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TANDVARDS- OCH BESLUT Vér beteckning
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2015-09-25 2917/2015
SOKANDE Premedica Borga AB
Goteborgsvéagen 35
504 35 Boras
SAKEN
Ansokan inom lakemedelsformanerna
BESLUT
Tandvards- och lakemedelsférmansverket, TLV, beslutar att nedanstaende
forbrukningsartiklar ska inga i lakemedelsférmanerna fran och med den 9 oktober 2015 till i
tabellen angivna priser.
Namn Antal/ | Varunr. AIP AUP AUP inkl.
Forp. (SEK) (SEK) moms,
f.n. (SEK)
Droplet 10 mm, 29G, Droplet 100 ST | 736120 46,90 69,11 86,50
Pennkanyl 29G (0,33 mm) x 10 mm
Droplet 12 mm, 29G, Droplet 100 ST | 736121 46,90 69,11 86,50
Pennkanyl 29G (0,33 mm) x 12 mm
Droplet 8 mm, 31G, Droplet Pennkanyl | 100 ST | 736124 46,90 69,11 86,50
31G (0,25 mm) x 8 mm
Droplet 5 mm, 31G, Droplet Pennkanyl | 100 ST | 736122 46,90 69,11 86,50
31G (0,25 mm) x 5 mm
Droplet 6 mm, 31G, Droplet Pennkanyl | 100 ST | 736123 46,90 69,11 86,50
31G (0,25 mm) x 6 mm
Droplet 4 mm; 32G, Droplet Pennkanyl | 100 ST | 736125 46,90 69,11 86,50
32G (0,23 mm) x 4 mm
Droplet 5 mm, 32G, Droplet Pennkanyl | 100 ST | 736126 46,90 69,11 86,50
32G (0,23 mm) x 5 mm
Droplet 6 mm, 32G, Droplet Pennkanyl | 100 ST | 736127 46,90 69,11 86,50
32G (0,23 mm) x 6 mm
Droplet 8 mm, 32G, Droplet Pennkanyl | 100 ST | 736128 46,90 69,11 86,50
32G (0,23 mm) x 8 mm
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ANSOKAN

Premedica Borga AB har ansokt om, att pa omstaende sida angivna forbrukningsartiklar ska
inga i lakemedelsféormanerna och att pris faststlls.

UTREDNING | ARENDET

Diabetiker har, beroende pa typ, nedsatt eller ingen formaga att producera insulin. Om
kroppen inte pa egen hand kan producera insulin maste det tillféras direkt till blodet.
Pennkanyler anvands for att injicera insulin. Pennkanylen kopplas till en injektionspenna som
innehaller insulin. Pennkanylerna har olika ytterdiameter, vilken mats i gauge (G). De
pennkanyler som finns inom formanssystemet ligger i intervallet 29 — 32 G, dar 32 G ar den
tunnaste och 29 G &r den grovsta. Aven innerdiametern kan variera beroende pa
tillverkningsteknik. Pennkanylerna i formanssystemet har dven olika langd; 4 mm — 12,7 mm.

Foretaget ansdker om pris och subvention for Droplet, en kanyl till insulinpennor med
standardfattning. Droplet tillhandahalls med kanyllangderna 5, 6 och 8 mm med
ytterdiametermatt 31G och 32G, kanyllangderna 10 och 12 mm med ytterdiametermatt 29G
samt kanyllangd 4 mm med ytterdiametermatt 32G.

SKALEN FOR BESLUTET

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

Nar det galler lakemedel ska enligt 15 § formanslagen ett receptbelagt lakemedel omfattas av
lakemedelsformanerna och inkopspris och forséljningspris ska faststallas for lakemedlet under
forutsattning att kostnaderna for anvandning av lakemedlet, med beaktande av
bestammelserna i 2 § hélso- och sjukvardslagen (1982:763), framstar som rimliga fran
medicinska, humanitéra och samhallsekonomiska synpunkter, och att det inte finns andra
tillgangliga lakemedel eller behandlingsmetoder som enligt en sadan avvéagning mellan
avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 § lakemedelslagen (1992:859) &r att bedéma
som vasentligt mer &ndamalsenliga.
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De beslutskriterier som anges for lakemedel i 15 § formanslagen &r inte direkt tillampliga pa
forbrukningsartiklar. Forvaltningsratten i Stockholm har emellertid faststallt 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 § formanslagen ska lagga fram den utredning som
behovs for att bedoma fragan om subvention och prissattning.

Nar TLV fattar beslut i enlighet med 15 § formanslagen gors utifran lagtext och férarbeten en
bedémning som vilar pa tre grundlaggande kriterier: 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 an andra patientgrupper samt
kostnadseffektivitetsprincipen — att kostnaderna for att anvanda ett lakemedel ska vara rimliga
fran medicinska, humanitara och samhéllsekonomiska synpunkter.

Nar ett foretag ansoker om subvention for en forbrukningsartikel jamfor TLV priset pa den
med en forbrukningsartikel som redan finns inom lakemedelsférmanerna och har samma
basfunktion, det s& kallade relevanta jamforelsealternativet. Detta jamforelsealternativ maste
dock ha en forsaljning. Finns det flera produkter med samma basfunktion &r det mest
relevanta jamforelsealternativet den produkt som har l&gst pris, se Forvaltningsrattens i
Stockholm dom den 22 december 2011 (mal nr 43497-10).

TLV gor foljande bedémning.

Samtliga pennkanyler inom varugrupperingskod Y92AD (kanyler till insulinpenna med
standardfattning) har samma basfunktion. Av dessa ar det mest relevanta
jamforelsealternativet den pennkanyl som har forsaljning och l&gst pris. For ndrvarande finns
ett antal pennkanyler med forséljning och lagst pris inom formanen, exempelvis I-Fine (v.nr.
733782 m fl.).

Ansokt pris for Droplet (0,69 kronor styck) a&r samma som priset for det mest relevanta
jamforelsealternativet I-Fine (0,69 kronor styck). TLV bedomer att forutsattningarna i 15 8
lagen om lakemedelsférmaner m.m. for att bevilja om pris och subvention for Droplet ar
uppfyllda. Ansokan ska darfor bifallas.

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan 6verklagas hos Forvaltningsratten i Stockholm. Overklagandet ska vara skriftligt
och stéllas till forvaltningsratten, men maste skickas till TLV. TLV ska ha fatt éverklagandet
inom tre veckor fran den dag klaganden fick del av beslutet, annars kan 6verklagandet inte
provas. TLV skickar vidare 6verklagandet till forvaltningsratten for provning om inte TLV
sjalv andrar beslutet pa det satt som begarts.
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Detta beslut har fattats av Namnden for lakemedelsformaner hos TLV. Féljande ledamdéter
har deltagit i beslutet. Forvaltningschef Margareta Berglund Rédén (ordférande),
lakemedelschef Maria Landgren, medicinsk radgivare Stefan Back, forbundsordférande
Elisabeth Wallenius, professor Per Carlsson, docent Susanna Wallerstedt och ldékemedelschef
Karin Lendenius. Foredragande har varit medicinsk utredare Inger Hemmingsson. |
handlaggningen har dven jurist Caroline Nilsson deltagit.

Margareta Berglund R6dén
Inger Hemmingson
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