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Var beteckning
2653/2014

Tandvards- och ldkemedelsformansverket (TLV) beslutar att nedanstdende

forbrukningsartiklar ska inga i ldkemedelsformanerna fran och med den 16 oktober 2014 till 1
tabellen angivna priser.

Namn Antal/ |Varunr. |AIP AUP AUP inkl.

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

MedCore C-Plus, Teststickor for 10 ST |[734900 |15,84 25,57 32,00

glukos

MedCore C-Plus, Teststickor for 50 ST |734901 100,00 127,96 160,00

glukos

Postadress Besodksadress

Box 22520, 104 22 STOCKHOLM

Fleminggatan 7

Telefonnummer
08-5684 20 50

Telefaxnummer
08-5684 20 99
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ANSOKAN

MedCore AB har ansokt om, att p4 omstaende sida angivna forbrukningsartiklar ska inga i
lakemedelsformanerna och att pris faststélls.

UTREDNING | ARENDET

For att en diabetiker ska kunna styra och kontrollera sin behandling kontrolleras blodsockret
ofta flera gdnger 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 MedCore C-Plus, teststickor for kontroll av
blodglukos. MedCore C-Plus teststickor dr avsedda att anvéndas tillsammans med MedCore
C-Plus blodglukosmatare, vid sjalvkontroll av blodglukosnivaer hos patienter med diabetes.

Ansokan giller MedCore C-Plus i forpackningar om 50 stycken och 10 stycken teststickor,
till ett pris av 2,56 kronor styck (AUP exkl moms').

SKALEN FOR BESLUTET

Enligt 18 § lagen (2002:160) om ldkemedelsformaner m.m. (férménslagen) ska
lakemedelsforméanerna omfatta forbrukningsartiklar som behovs vid stomi, for att tillfora
kroppen ett ldkemedel eller for egenkontroll av medicinering. Medicintekniska produkter for
andra anvindningsomraden omfattas siledes inte av begreppet forbrukningsartikel.

Nér det géller likemedel ska enligt 15 § formanslagen ett receptbelagt 1dkemedel omfattas av
lakemedelsformanerna och inkdpspris och forsdljningspris ska faststillas for lakemedlet under
forutsittning att kostnaderna for anvéndning av ldkemedlet, med beaktande av
bestimmelserna i 2 § hélso- och sjukvardslagen (1982:763), framstar som rimliga fran
medicinska, humanitira och samhéllsekonomiska synpunkter, och att det inte finns andra
tillgéngliga 1dkemedel eller behandlingsmetoder som enligt en sddan avvédgning mellan
avsedd effekt och skadeverkningar som avses 1 4 § lakemedelslagen (1992:859) ar att bedoma
som véasentligt mer &ndamélsenliga.

De beslutskriterier som anges for ldkemedel 1 15 § formanslagen dr inte direkt tillimpliga pa
forbrukningsartiklar. Emellertid har Forvaltningsrétten 1 Stockholm faststéllt i dom den 21
december 2011 (mal nr 15265-11) att 15 § formanslagen ska tillimpas analogt pa
forbrukningsartiklar.

! Samtliga priser i 16pande text anges i AUP exklusive moms (SEK).
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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.

Nir ett foretag ansoker om subvention for en forbrukningsartikel jamfor TLV priset pa den
med en forbrukningsartikel som redan finns inom likemedelsforménerna och har samma
basfunktion, det sa 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 Forvaltningsrattens i
Stockholm dom den 22 december 2011 (mal nr 43497-10).

TLV gor foljande bedomning

TLV har tidigare konstaterat att teststickor for kontroll av blodglukos &r jimforbara med
varandra. Diarmed &r det mest relevanta jaimforelsealternativet den produkt med forséljning
och ldgst pris inom varugrupp Y92BAOI (teststickor for blodglukos, vanliga métare). For
nirvarande finns ett antal produkter med forsiljning och ldgst pris inom denna varugrupp,
bland annat MedCore Care (v.nr. 732302), 2,56 kronor styck. De mest relevanta
jamforelsealternativen tillhandahalls i forpackningar om 50 stycken teststickor

Efter dialog med TLV:s vetenskapliga rad i diabetesfragor har TLV konstaterat att
teststickor 1 smé forpackningar (10 teststickor/forpackning) inte skrivs ut i storre
omfattning. Detta da teststickor for kontroll av blodglukos numera har en sa pass lang
hallbarhet att &ven en storre forpackning hinner forbrukas vid sa kallad riktad métning?.
Mot denna bakgrund bedomer TLV att samtliga teststickor for kontroll av blodglukos,
oavsett forpackningsstorlek, kan jamforas mot varandra.

Ansokta priser for MedCore C-Plus i 50-pack och 10-pack (2,56 kronor styck) dr samma
som priset for de mest relevanta jamforelsealternativen; MedCore Care m. fl. i 50-pack
(2,56 kronor styck).

TLV bedoémer diarmed att MedCore C-Plus dr kostnadseftfektiv till ansokta priser. Villkoren
for att inga i likemedelsformanerna ar saledes uppfyllda och ansokan ska darfor
bifallas.

? Blodglukosmétningar som utfors i begrinsad omfattning vid tablettbehandlad diabetes, typ 2.
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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 6verklagandet vidare till forvaltningsratten for
provning om inte TLV sjédlv dndrar beslutet pa det sitt som begérts.

Detta beslut har fattats av avdelningschef Christin Andersson. Féredragande har varit
medicinsk utredare Mia Levén. I handldggningen har dven jurist Katarina Zackrisson Persson
deltagit.

Christin Andersson

Mia Levén
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