TLV

TANDVARDS- OCH
LAKEMEDELSFORMANSVERKET

SOKANDE

SAKEN

Ansokan inom lakemedelsforménerna

BESLUT

BESLUT

Datum

2016-06-30

Becton Dickinson AB

BOX 47204
100 74 Stockholm

Var beteckning
1385/2016

Tandvards- och likemedelsforménsverket, TLV, beslutar att nedanstaende
forbrukningsartikel ska inga i ladkemedelsférmanerna fran och med den 14 juli 2016 till i

tabellen angivet pris.

Namn Antal/ | Varunr. | AIP (SEK) | AUP exKkl.
Forp. moms
(SEK)
BD PlastiPak™ 10 ml. BD 100 ST | 736720 169,00 204,27
PlastiPak™ Injektionssprutor utan
kanyl, 10 ml, luer/centrerat

Postadress Besodksadress
Box 22520, 104 22 STOCKHOLM  Fleminggatan 7

Telefonnummer
08-5684 20 50

Telefaxnummer
08-5684 20 99
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ANSOKAN

Becton Dickinson AB har ansokt om, att pd omstdende sida angiven forbrukningsartikel ska
inga i lakemedelsformanerna och att pris faststalls.

UTREDNING | ARENDET

Sprutor och kanyler anviands for medicinska eller tekniska andamal huvudsakligen av hilso-
och sjukvardspersonal, vissa patientgrupper, inom vetenskapliga institutioner, laboratorier
samt industri- och hantverksforetag. Sortimentet av sprutor ar stort och varierar i utférande,
storlek, fattning m.m.

Foretaget ansoker om pris och subvention for BD PlastiPak™ 10 ml, en spruta med tre
komponenter och luer-lockfattning, i storleken 10 milliliter. Ansokt pris for BD PlastiPak™
10 ml ar 2,04 kronor styck (AUP exkl. moms?).

SKALEN FOR BESLUTET

Lag (2002:160) om lakemedelsformaner m.m. (forménslagen).

15 § Ett receptbelagt ladkemedel ska omfattas av lakemedelsforménerna och inkopspris och
forsaljningspris ska faststillas for lakemedlet under forutsattning att

1. kostnaderna for anvindning av 1ikemedlet, med beaktande av bestimmelserna i 2 § hilso-
och sjukvardslagen (1982:763), framstar som rimliga fran medicinska, humanitira och
samhillsekonomiska synpunkter, och

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

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 lakare 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 forménsberéttigad 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 sddan
forskrivning

Négra narmare forutsiattningar for provningen av dessa varor har daremot inte angetts i
lagen. TLV anser att det med hinsyn till det 6vergripande syftet med lagstiftningen om
lakemedelsformaner finns anledning att uppstilla visentligen samma krav for att en sddan
vara som ska fa ingd i lakemedelsformanerna som for receptbelagda lakemedel. De kriterier

! Samtliga priser i I6pande text anges i AUP exklusive moms (SEK).
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som uppstalls i 15 § lagen (2002:160) om likemedelsforméaner m.m. ar darmed i princip
tillampliga.

8 § Den som marknadsfor ett 1akemedel eller en vara som avses i 18 § far ansoka om att
lakemedlet eller varan ska inga i lakemedelsformanerna enligt denna lag. Sokanden ska visa
att villkoren enligt 15 § 4r uppfyllda och lagga fram den utredning som behovs for att
faststilla ink6pspris och forsaljningspris.

I forarbetena anges att TLV:s beslutsfattande utgér fran tre grundldggande principer:
manniskovirdesprincipen - att varden ska ges med respekt for alla manniskors lika virde och
for den enskilda manniskans viardighet, behovs- och solidaritetsprincipen — att den som har
det storsta behovet av hilso- och sjukvarden ska ges foretrade till varden samt
kostnadseffektivitetsprincipen — att det bor efterstravas 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.).

Nir ett foretag ansoker om pris och subvention for en vara som avses i 18 § formanslagen
jamfor TLV det ansokta priset med priset for en forbrukningsartikel som redan finns inom
lakemedelsforménerna och har samma basfunktion, det s& kallade relevanta
jamforelsealternativet. Detta jamforelsealternativ méste dock ha en forsaljning. Finns det
flera produkter med samma basfunktion ar det mest relevanta jamforelsealternativet den
produkt som har ldgst pris, se Forvaltningsrattens i Stockholm dom den 22 december 2011

(maél nr 43497-10).

TLV gor foljande bedémning

Det finns flera sprutor inom varugrupperingskod Y93AAo04 (injektionssprutor luer-lock
tredelad). Storleken pa sprutorna inom lakemedelsformanerna varierar mellan 1 milliliter
och 60 milliliter. Sprutorna har alla samma basfunktion men anviandningsomradet for
sprutorna ir varierande och produkterna riktar sig med stor sannolikhet till olika
patientkategorier. Mot den bakgrunden viljer TLV att jamfora sprutor i liknande storlek med
varandra.

TLV bedomer att det mest relevanta jamforelsealternativet inom varugrupperingskod
Y93AA04 ar den spruta i storleken 10 milliliter som har forsiljning och lagst pris. For
narvarande ar denna produkt BD Plastipak (var 209544), 2,04 kronor styck.

Ansokt pris for BD PlastiPak™ 10 ml (2,04 kr/st) 4r samma som priset for det mest relevanta
jamforelsealternativet BD Plastipak.

Sammantaget och med hansyn tagen till manniskovardesprincipen och behovs- och
solidaritetsprincipen bedémer TLV att forutsiattningarna i 15 § forméanslagen for att bevilja
pris och subvention for BD PlastiPak™ 10 ml ar uppfyllda. Ansokan ska darfor bifallas.

Se nedan hur man 6verklagar.
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Detta beslut har fattats av enhetschef Malin Blixt. Foredragande har varit medicinsk utredare
Mia Levén.

Malin Blixt

Mia Levén

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan 6verklagas hos Forvaltningsritten i Stockholm. Overklagandet ska vara skriftligt
och stillas till forvaltningsriatten, men maéste skickas till TLV. TLV ska ha fatt 6verklagandet
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 satt som begirts.
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