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Ansokan inom lakemedelsforménerna

BESLUT

BESLUT

Datum

2016-04-29

Steripolar AB
Jarndkravigen 3
222 25 Lund

Var beteckning
700/2016

Tandvards- och lakemedelsformansverket, TLV, beslutar att nedanstaende
forbrukningsartiklar ska inga i lakemedelsférmanerna fran och med den 13 maj 2016 till i

tabellen angivna priser.

Namn Antal/ | Varunr. | AIP (SEK) | AUP exKkl.

Forp. moms
(SEK)

Freedom Administration set, 500 50 ST | 736558 | 3 900,00 | 4 330,76

ml/hr

Freedom Administration set, 420 50ST | 736557 | 3900,00 | 4 330,76

ml/hr.

Freedom Administration set, VHF | 50ST | 736559 | 3 900,00 | 4 330,76

Postadress Besodksadress
Box 22520, 104 22 STOCKHOLM  Fleminggatan 7

Telefonnummer
08-5684 20 50

Telefaxnummer
08-5684 20 99
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ANSOKAN

Steripolar AB har ansokt om Freedom Administration set ska inga i l1ikemedelsférménerna i
enlighet med tabell pa sida 1.

UTREDNING | ARENDET

Likemedel, infusionslésningar och sondnaring kan tillforas patienter peroralt, intravenost,
eller subkutant med hjalp av medicinteknisk utrustning. Denna utrustning brukar vanligen
kallas for infusionsutrustning. Exempel pa infusionsutrustning ar nutritionspumpar,
droppraknare, infusionsregulatorer, volympumpar, sprutpumpar, insulinpumpar,
smartpumpar, infusionsaggregat, infusions set, kanyler, kasetter, ampuller, sprutor med
mera.

Freedom infusionssystem bestar av en ateranviandbar pump och speciella slangsystem som
begransar och reglerar infusionsflodet. Likemedlet administreras fran en spruta som kopplas
till pumpen. Pumpen anvander sig av en konstant kraftfjaidermekanism for att anlagga tryck
pa sprutan som rymmer 30 eller 60 ml. Freedom infusionssystem kan anviandas for olika
lakemedelsadministrationer som kraver kontinuerlig eller konstant hastighet vid tillforsel.
Det kan exempelvis vara tillforsel avimmunglobuliner, antibiotika eller deferoxamin. Under
infusionen regleras hastigheten med hjalp av specifika administrationsset. Dessa set har en
fast, inbyggd hastighetsbegransning som inte gar att variera under behandlingen.

Foretaget ansoker om pris och subvention for Freedom Administration set avsedda att
anvandas tillsammans med Freedom sprutpump. Freedom Administration set kopplas
mellan sprutan med likemedel (som sitter i pumpen) och ett infusionsset med kanyl for
subkutant bruk. Administrationsset till Freedom sprutpump ingar sedan tidigare inom
lakemedelsformanerna med andra flodehastigheter 4n nu ansokta. Aktuell ansokan avser att
komplettera sortimentet. Ansokt pris for Freedom Administration set ar 86,62 kronor styck
(AUP exkl. moms?).

SKALEN FOR BESLUTET

Lag (2002:160) om lakemedelsférmaner m.m. (férmanslagen)

15 § Ett receptbelagt 1ikemedel ska omfattas av likemedelsférmanerna och inképspris och
forsaljningspris ska faststillas for lakemedlet under forutséttning att

1. kostnaderna for anviandning av lakemedlet, med beaktande av bestimmelserna i 2 § hélso-
och sjukvardslagen (1982:763), framstar som rimliga fran medicinska, humanitira och
samhallsekonomiska synpunkter, och

2. det inte finns andra tillgdngliga 1ikemedel eller behandlingsmetoder som enligt en sddan
avvagning mellan avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 kap. 1 § forsta stycket
lakemedelslagen (2015:315) ar att bedoma som vasentligt mer andamalsenliga.

1 Samtliga priser i lopande text anges i AUP exklusive moms (SEK).
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18 § Likemedelsformanerna skall, nar beslut fattas enligt 7 §, omfatta

1. varor pa vilka 18 kap. 2 § lakemedelslagen (2015:315) ar tillamplig och som forskrivs enbart
i fodelsekontrollerande syfte av likare eller barnmorskor,

2. forbrukningsartiklar som en formansberattigad behover vid stomi och som forskrivs av
lakare eller ndgon annan som Socialstyrelsen forklarat har behorighet till sddan forskrivning,
och

3. forbrukningsartiklar som en forménsberattigad pa grund av sjukdom behover for att
tillfora kroppen ett 1ikemedel eller for egenkontroll av medicinering och som forskrivs av
lakare, tandldkare eller ndgon annan som Socialstyrelsen forklarat har behorighet till saidan
forskrivning

Négra narmare forutsattningar for provningen av dessa varor har daremot inte angetts i
lagen. TLV anser att det med hansyn till det 6vergripande syftet med lagstiftningen om
lakemedelsforméaner finns anledning att uppstilla vasentligen samma krav for att en sidan
vara som ska fa ingd i lakemedelsformanerna som for receptbelagda lakemedel. De kriterier
som uppstalls i 15 § lagen (2002:160) om likemedelsforméaner m.m. dr darmed i princip
tillampliga.

8 § Den som marknadsfor ett 1akemedel eller en vara som avses i 18 § fir ansoka om att
lakemedlet eller varan ska inga i ladkemedelsférmanerna enligt denna lag. Sokanden ska visa
att villkoren enligt 15 § ar uppfyllda och ldgga fram den utredning som behdovs for att
faststilla ink6pspris och forsaljningspris.

I forarbetena anges att TLV:s beslutsfattande utgar fran tre grundlidggande principer:
manniskovirdesprincipen - att varden ska ges med respekt for alla manniskors lika virde och
for den enskilda ménniskans vardighet, behovs- och solidaritetsprincipen — att den som har
det storsta behovet av halso- och sjukvarden ska ges foretrade till virden samt
kostnadseffektivitetsprincipen — att det bor efterstriavas en rimlig relation mellan kostnader
och effekt, matt i forbattrad hilsa och forhojd livskvalitet (se prop. 2001/02:63 s. 44 ff., jfr

prop. 1996/97:60 s. 19 ff.).
TLV gor foljande bedémning

Det mest relevanta jamforelsealternativet till Freedom Administration set ska ha samma
basfunktion, lagst pris samt en viss forsiljning inom lakemedelsformanerna. I dagslaget finns
endast en produkt inom likemedelsformanerna som har forsialjning och samma basfunktion
som Freedom Administration set och det ar Freedom6o Administration set (var 210650
m.fl.). Freedom60o Administration set utgor dirmed det mest relevanta
jamforelsealternativet inom varugrupp Y93BF12 (Flodesreglerare).

AnsoOkt pris for Freedom Administration set (86,62 kronor styck) ar samma som priset for
det mest relevanta jamforelsealternativet Freedom6o Administration set (86,62 kronor
styck).

TLV bedomer att forutsiattningarna i 15 § forménslagen for att bevilja pris och subvention for
Freedom Administration set ar uppfyllda. Ansokan ska darfor bifallas.
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Se nedan hur man 6verklagar

Detta beslut har fattats av enhetschef Malin Blixt. Foredragande har varit medicinsk utredare
Inger Hemmingsson. I handldggningen har dven jurist Caroline Nilsson deltagit.

Malin Blixt
Inger Hemmingsson

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan 6verklagas hos Forvaltningsritten i Stockholm. Overklagandet ska vara skriftligt
och stillas till forvaltningsratten, men maste skickas till TLV. TLV ska ha fatt overklagandet
inom tre veckor fran 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 sitt som begarts.
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