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Var beteckning
3944/2015

Tandvards- och likemedelsforménsverket, TLV, beslutar att nedanstaende
forbrukningsartiklar ska inga i ldkemedelsformanerna fran och med den 03 februari 2016 till

i tabellen angivna priser.

90 grader kanyl, 28G

Namn Antal/ | Varunr. AIP AUP AUP inkl.

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

Easy Set 6 mm, Infusionsset 6 mm | 10 ST | 736360 355,00 409,99 512,50

90 grader kanyl, 28G

Easy Set 12 mm, Infusionsset 12 10 ST | 736362 355,00 409,99 512,50

mm 9o grader kanyl, 28G

Easy Set 9 mm, Infusionsset9 mm | 10 ST | 736361 355,00 409,99 512,50

Postadress Besodksadress
Box 22520, 104 22 STOCKHOLM  Fleminggatan 7

Telefonnummer
08-5684 20 50

Telefaxnummer
08-5684 20 99
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ANSOKAN

TP Medical AB har ansokt om att ovanstaende angivna forbrukningsartiklar ska ingd i
lakemedelsforméanerna och att pris faststills.

UTREDNING | ARENDET

Lakemedel, infusionslosningar och sondnaring kan tillforas patienter peroralt, intravenost,
intramuskulart eller subkutant med hjalp av medicinteknisk utrustning. Denna utrustning
brukar vanligen kallas for infusionsutrustning. Exempel pa infusionsutrustning ar
nutritionspumpar, droppriknare, infusionsregulatorer, volympumpar, sprutpumpar,
insulinpumpar, smartpumpar, infusionsaggregat, kasetter, ampuller och sprutor.

Foretaget ansoker om pris och subvention for Easy Set 6 mm, Easy Set 9 mm och Easy Set 12
mm (nedan Easy Set 6/9/12 mm), infusionsset med stalkanyl som har 9o graders vinkel och
langden sex, nio eller tolv millimeter. Easy Set 6/9/12 mm ar avsedda for subkutan infusion
av lakemedel med infusionspump, framst immunglobuliner vid behandling av primar
immunbrist eller morfin for smartlindring. Ansokt pris for Easy Set 6/9/12 mm ar 41,00
kronor styck (AUP exklusive moms?).

SKALEN FOR BESLUTET

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

Nar det giller lakemedel ska enligt 15 § formanslagen ett receptbelagt ladkemedel omfattas av
lakemedelsformanerna och inkopspris och forsaljningspris ska faststillas for lakemedlet
under forutsattning att kostnaderna for anvindning av likemedlet, med beaktande av
bestaimmelserna i 2 § hilso- och sjukvardslagen (1982:763), framstéar som rimliga fran
medicinska, humanitira och samhillsekonomiska synpunkter, och att det inte finns andra
tillgangliga lakemedel eller behandlingsmetoder som enligt en sddan avvagning mellan
avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 kap. 1 § forsta stycket likemedelslagen
(2015:315) ar att bedoma som viasentligt mer Andamalsenliga.

De beslutskriterier som anges for ladkemedel i 15 § forméanslagen ar inte direkt tillampliga pa
forbrukningsartiklar. Forvaltningsratten i Stockholm har emellertid faststillt i dom den 22
december 2011 (mal nr 43497—-10) samt i dom den 29 november 2012 (mal nr 12521-11) att 15
§ formanslagen ska tillampas analogt pa forbrukningsartiklar.

Det ar foretaget som i enlighet med 8 § forménslagen ska lagga fram den utredning som
behovs for att bedoma fragan om subvention och prissittning.

Nér TLV fattar beslut i enlighet med 15 § formanslagen gors, utifran lagtext samt forarbeten,
en sammanvagd bedomning som vilar pa tre grundldggande principer:

! Samtliga priser i lopande text anges i AUP exklusive moms (SEK).
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manniskovardesprincipen — att varden ska respektera alla manniskors lika varde, behovs-
och solidaritetsprincipen — att de som har de storsta medicinska behoven ska ha mer av
vardens resurser dn andra patientgrupper samt kostnadseffektivitetsprincipen — att
kostnaderna for att anvanda ett 1akemedel ska vara rimliga fran medicinska, humanitara och
samhallsekonomiska synpunkter. En bedomning kan inte grunda sig pa endast en av
principerna.

Nir ett foretag ansoker om subvention for en forbrukningsartikel jamfor TLV priset pa den
med en forbrukningsartikel som redan finns inom likemedelsférménerna och har samma
basfunktion, det s kallade relevanta jimforelsealternativet. Detta jamforelsealternativ
maste dock ha en forsiljning. 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

Samtliga produkter inom varugrupperingskod Y93BCo3 (infusionsset med stalkanyl) har
samma basfunktion. Av dessa produkter ar det mest relevanta jamforelsealternativet det
infusionsset som har forsaljning och lagst pris per styck. For narvarande ar denna produkt
SC90 12 mm (vnr 734922), 45,77 kronor styck.

Ansokt pris for Easy Set 6/9/12 mm, 41,00 kronor styck, dr lagre an priset for det mest
relevanta jamforelsealternativet SCgo 12 mm.

TLV bedomer att forutsiattningarna i 15 § forménslagen for att bevilja pris och subvention for
Easy Set 6/9/12 mm ar uppfyllda. Ansokan ska darfor bifallas.

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan 6verklagas hos Forvaltningsritten i Stockholm. Overklagandet ska vara skriftligt
och stillas till forvaltningsratten, men maéste skickas till TLV. TLV ska ha fatt overklagandet
inom tre veckor frian den dag klaganden fick del av beslutet, annars kan 6verklagandet inte
provas. TLV skickar vidare 6verklagandet till forvaltningsratten for prévning om inte TLV

sjalv andrar beslutet pa det satt som begirts.

Detta beslut har fattats av enhetschef Malin Blixt. Féredragande har varit medicinsk utredare
Mia Levén. I handldggningen har dven jurist Sanna Hiort deltagit.

Malin Blixt

Mia Levén

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



