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TANDVARDS- OCH Datum Diarienummer
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2025-09-25 00977/2025
Mamocon AB

Ansokan om att en forbrukningsartikel ska inga i
lakemedelsféormanerna

Tandvards- och lakemedelsformansverkets beslut
Tandvards- och lakemedelsférméansverket avslar ansokan om att forbrukningsartikeln Pasar
till Silent Knight ska inga i lakemedelsformanerna.

Arendet

Mamocon AB (foretaget), organisationsnummer 556859-4575, har den 13 mars 2025 ansokt
om att nedanstdende forbrukningsartikel ska inga i l1akemedelsforménerna och att pris
faststalls enligt foljande tabell.

Namn, forpackningstext Antal/Forp. |Varunr. |AIP' (SEK) |AUP? (SEK)
Pasar till Silent Knight, Pasar 1000 732657 1149,00 1288,15
passande tablettkrossaren

Silent Knight

Till st6d for sin ansokan har foretaget kommit in med produktblad och bruksanvisning for
tablettkrossaren Silent Knight, en lokal instruktion for likemedelshantering pa en specifik
vardavdelning inom Region Uppsala samt en 6versikt av priset for Pasar till Silent Knight pa
olika e-handelssidor.

TLV har den 11 september 2025 kommunicerat beslutsunderlaget med foretaget. Foretaget
har i svar till TLV uppgett att de inte delar TLV:s bedomning att Pdsar till Silent Knight inte
ar att betrakta som en forbrukningsartikel enligt forménslagen. Foretaget har i sitt yttrande i
huvudsak uppgett foljande. De fordelar som tablettkrossaren Silent Knight har pa en
vardavdelning finns dven i hemmiljon om patienter i eget boende eller foraldrar behover
krossa tabletter. Det faktum att tillverkaren marknadsfor tablettkrossaren mot vardenheter
betyder inte att den ar olamplig att anvianda av den enskilda patienten. Det handlar om en
produkt som &r enkel (en liten seg plastpase), mindre kostsam (under 1,3 kronor per styck)
och har begransad livslangd (engangsbruk). Forpackningsstorleken ar i 6verkant for en
enskild patient men det finns samtidigt ingen ovre gréins for hur ldnge en forpackning med
hjalpmedel far racka. Aven om tablettkrossaren Silent Knight inte forskrivs till enskilda
patienter s& bor Pdsar till Silent Knight kunna ingd i ldkemedelsférmanerna. Om det hade
gatt att fa med tablettkrossaren i lidkemedelsformanerna hade foretaget dven ansokt om det,
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men den ar byggd for att halla for anvandning i manga ar. Foretaget ifragasitter att syftet
med lagstiftningen var att hindra denna typ av produkter att bli inkluderade i
lakemedelsformanerna. Foretaget framfor ocksa att TLV skulle kunna besluta om en
forménsbegransning som innebér att produkten endast far forskrivas till patienter som bor
hemma och skoter sin medicinering sjilv eller far hjalp med medicineringen
(foraldrar/anhoriga).

Skalen for beslutet

Tandvards- och ldkemedelsforménsverket (TLV) bedomer att ansokan ska avslas av féljande
skal:

e Pdsar till Silent Knight ar ett tillbehor till tablettkrossaren Silent Knight, som ar en
manuell tablettkrossare avsedd att anvindas inom sjukvard och omsorg.

e Det framgar inte av ansokan att Pasar till Silent Knight ar en produkt som ska
forskrivas till enskilda patienter och bli dennes egendom.

e Pasar till Silent Knight ar darfor inte att betrakta som en féorbrukningsartikel enligt
18 § lagen (2002:160) om likemedelsforméaner m.m.

Tillampliga bestimmelser framgéar av bilagan till detta beslut.

Pasar till Silent Knight

Tablettkrossaren Silent Knight anviands tillsammans med ansokt produkt, tillbehoret Pasar
till Silent Knight, for att krossa tabletter till pulverform. Ansokt forpackning innehaller 1000
pasar och kommer enligt foretaget inte med négon bruksanvisning eller annan
produktinformation. Enligt bruksanvisningen for tablettkrossaren Silent Knight anvands
Pasar till Silent Knight for att halla tabletten som ska krossas pa ritt stille i tablettkrossaren
under krossningsproceduren, for att samla upp det krossade tablettmaterialet och for att
minimera korskontaminering mellan olika lakemedel och patienter.

Enligt ansokan ar det foretaget Medfour AB som importerar och distribuerar tablettkrossaren
Silent Knight pa den svenska marknaden. Av Medfour AB:s webbplats framgar att
tablettkrossaren Silent Knight har utvecklats for att mgjliggora en siker och anvandarvénlig
lakemedelshantering for sjukvardspersonal, pa ett sdtt som ar tystgdende for att inte stora
andra patienter pa aktuell vardenhet.

Det framgar inte av ansokan att Pasar till Silent Knight ar en produkt som ska
forskrivas till enskilda patienter och bli dennes egendom

Som underlag for hur tablettkrossaren Silent Knight och Pdsar till Silent Knight anvands
idag har ansokande foretag lamnat in en lokal instruktion for en vardavdelning i Region
Uppsala. Instruktionen informerar bland annat om vilka ldkemedel som kan vara
hilsoskadliga for sjukvardspersonalen vid till exempel inandning. Enligt instruktionen ska
Silent Knight anvandas nar personalen behover krossa lakemedel, for att undvika exponering
for lakemedelsdamm.

Foretaget anger att den relevanta patientkategorin for Pdsar till Silent Knight ar patienter
med sviljsvarigheter som anviander tablettkrossaren Silent Knight. Foretaget anger ocksa att
det inte har nagon uppgift om hur ménga patienter som i dagslaget anvander
tablettkrossaren Silent Knight for privat bruk. Darfor ar det enligt foretaget svart att bedoma
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hur ménga patienter som kan tinkas anvanda Pasar till Silent Knight. Pa grund av den hoga
kostnaden for tablettkrossaren formodar foretaget att det oftast &r kommuner och regioner
som inforskaffar Silent Knight och Pdsar till Silent Knight till sina verksamheter.

Den vanligaste metoden for att krossa lakemedelstabletter ar enligt foretaget en
tablettkrossare av plast som man vrider pa for att krossa tabletterna. Foretaget anger att
denna metod formodligen fungerar for de allra flesta patienter, men att det finns patienter
for vilka anvandning av Silent Knight kan innebara fordelar. Som exempel anger foretaget
bland annat patienter som drabbats av stroke och som pa grund av detta har sviljsvarigheter
och i vissa fall halvsidesforlamning. Fordelarna for dessa patienter ar enligt foretaget att med
Silent Knight kan tabletter krossas utan betydande handkraft och med bara en hand.

Pasar till Silent Knight ar inte att betrakta som en forbrukningsartikel enligt
formanslagen

En forutsittning for att TLV ska kunna fatta beslut om att en produkt ska inga i
lakemedelsformanerna samt faststilla pris ar att den ar att anse som en forbrukningsartikel
enligt lagen (2002:160) om likemedelsforméaner m.m. (formanslagen). Den fraga som forst
ska provas i arendet ar darfor om forbrukningsartikeln Pésar till Silent Knight kan utgora en
forbrukningsartikel i forméanslagens mening.

Lakemedelsforménerna ska, enligt 18 § 2 och 3 formanslagen, omfatta forbrukningsartiklar
som en formansberattigad behover vid stomi samt forbrukningsartiklar som en
forménsberattigad pa grund av sjukdom behover for att tillfora kroppen ett likemedel eller
for egenkontroll av medicinering. Medicintekniska produkter for andra anvindningsomraden
omfattas dirmed inte av begreppet forbrukningsartikel enligt forménslagen och kan darfor
inte omfattas av likemedelsformanerna. Punkten 2 avser produkter som behovs vid stomi
och ar darfor inte relevant i det aktuella drendet. Provningen avser i stillet tillimpningen av
18 § 3 forméanslagen.

Pasar till Silent Knight kan alltsa omfattas av lakemedelsforménerna om produkten behovs
for att tillfora kroppen ett 1akemedel eller for egenkontroll av medicinering. Enligt forarbeten
ska det definitionsmaissigt rora sig om sddana artiklar som ar nodvandiga for att tillfora
kroppen ett l1akemedel samt artiklar som behovs for kontroll av att medicinering halls pa ratt
niva eller for kontroll av om lakemedel behover sittas in. Forbrukningsartiklar som i det
sammanhanget kan komma i fréga ér injektionspistoler, injektionssprutor och kanyler samt
dirmed jamforliga artiklar. Aven sddana artiklar som kravs for desinfektion av hud vid
injektion samt testmaterial for bestimmande av exempelvis blodsockerhalt omfattas av
bestimmelserna. Ytterligare andra artiklar kan komma i fraga (prop. 1996/97:27 s. 111).

Hogsta forvaltningsdomstolen har i sin dom den 30 april 2014 i malnummer 5169—12 (HFD
2014 ref. 30) bl.a. uttalat f6ljande avseende begreppet forbrukningsartikel i 18 § 3
formanslagen. I forarbetena till forménslagen sigs att det ska vara fraga om produkter som
behovs for egentillforsel av ldkemedel eller egenkontroll av medicinering. I detta ligger att
produkterna normalt ska kunna hanteras av patienten sjalv. Det ror sig ocksa om produkter
som ska forskrivas for en enskild patient och bli dennes egendom. De ska alltsa vara avsedda
for att forbrukas av patienten och inte ateranvindas av andra. Genom de exempel som
angavs i 1996 ars forarbeten dras slutsatsen att det dessutom ska rora sig om forhallandevis
enkla och mindre kostsamma produkter som har en begransad livslangd.

TLV bedomer inledningsvis att Pasar till Silent Knight inte ar en produkt som kan anvandas
for egenkontroll av medicinering.
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TLV konstaterar att tablettkrossaren Silent Knight och ansokt produkt Pésar till Silent
Knight méste anviandas tillsammans. TLV:s utredning visar att tablettkrossaren Silent Knight
ar utvecklad for och avsedd att anvandas av sjukvardspersonal pa vardenheter. Produkten ar
dirmed inte avsedd att anvindas av enskilda patienter. Eftersom Pdsar till Silent Knight ar
ett tillbehor till tablettkrossaren Silent Knight bedomer TLV att bdda produkterna ar avsedda
for samma anviandningsomrade, det vill sdga av sjukvardspersonal.

Inom likemedelsférménen far endast likemedel eller andra varor for det berdknade behovet
for 9o dagar, eller narmast storre forpackning, lamnas ut. Om det finns sirskilda skal far
lakemedelsforménen avse en storre mangd lakemedel och andra varor. Ett forskrivet
lakemedel eller en forskriven vara far expedieras pa nytt med forman forst da minst tva
tredjedelar av den tid gatt som den tidigare expedierade mangden likemedel eller andra
varor ar avsedd att tillgodose. Det framgar av 2 § forsta och tredje stycket och 11 § tredje
stycket forordningen (2002:687) om lakemedelsforméaner m.m. Omstandigheten att Pdsar
till Silent Knight har en forpackningsstorlek om 1000 pasar per forpackning ger enligt TLV
stod for att produkten snarare anviands inom sjukvarden dn av en enskild patient.

TLV bedomer darfor att foretaget inte har visat att Pasar till Silent Knight ar avsedda att
forskrivas till en enskild patient.

Det som foretaget har framfort, att tablettkrossaren Silent Knight inte ar oldmplig att
anviandas av den enskilda patienten, foranleder inte en annan bedomning. Detta eftersom
foretaget inte har visat att enskilda patienter anvander tablettkrossaren Silent Knight och ar i
behov av Pdsar till Silent Knight for egentillforsel av lakemedel. Att Pdsar till Silent Knight,
enligt foretaget, ar forhéllandevis enkla, mindre kostsamma och har en begransad livslangd
saknar betydelse for den bedomningen.

Mot denna bakgrund bedémer TLV att Pdsar till Silent Knight inte ar en sidan produkt som
ar nodvandig for att tillfora kroppen likemedel, och dr darmed inte att betrakta som en
forbrukningsartikel enligt 18 § formanslagen. Ansokan om att Pasar till Silent Knight ska
inga i lakemedelsformanerna ska darfor avslas.

Detta beslut har fattats av Namnden for likemedelsférméaner hos TLV. Foljande ledamoter
har deltagit i beslutet: Tidigare 6verintendenten Staffan Bengtsson (ordférande), docenten
Emelie Heintz, 6verldkaren Inge Eriksson, avdelningschefen Magnus Thyberg, bitridande
professor Martin Henriksson, forskningsansvariga Monica Persson och professorn Sofia
Kalvemark Sporrong. Arendet har foredragits av medicinska utredaren Emma Ong-Pélsson. I
den slutliga handlaggningen har aven juristen Anna Karlén medverkat.

Staffan Bengtsson

Emma Ong-Pélsson
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Sa overklagar man

Om ni anser att TLV har fattat ett felaktigt beslut kan ni 6verklaga beslutet till
Forvaltningsratten i Stockholm. Overklagandet ska vara skriftligt och skickas till TLV, Box
22520, 104 22 Stockholm eller registrator@tlv.se. TLV ska ha fatt overklagandet inom tre
veckor fran den dag da ni fick del av beslutet. Om ni lamnar in 6verklagandet for sent
kommer det inte att provas.

I 6verklagandet ska ni ange vilket beslut som 6verklagas och pa vilket satt det ska andras. Om
TLV andrar det beslut som 6verklagats overlamnar TLV aven det nya beslutet till
forvaltningsratten. Overklagandet omfattar aven det nya beslutet.
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Bilaga

Tillampliga bestammelser

Tandvards- och lakemedelsforménsverket beslutar om ett 1akemedel eller en vara som avses i
18 § ska inga i lakemedelsformanerna och faststiller inkopspris och forsaljningspris som,
med de undantag som anges i 7 a och 7 b §§, ska tillampas av 6ppenvardsapoteken. (7 § forsta
stycket lagen [2002:160] om likemedelsforméaner m.m. [forméanslagen]).

De forbrukningsartiklar som kan omfattas av likemedelsformanerna framgar av 18 §
formanslagen.

Likemedelsformanerna ska, nir beslut fattas enligt 7 §, omfatta

1. varor for vilka det med st6d av 18 kap. 2 § ldkemedelslagen (2015:315) har foreskrivits att
lakemedelslagen helt eller delvis ska gilla 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 forménsberattigad pa grund av sjukdom behover for att
tillfora kroppen ett 1ikemedel eller for egenkontroll av medicinering och som forskrivs av
lakare, tandlidkare eller ndgon annan som Socialstyrelsen forklarat har behorighet till sadan
forskrivning. (18 § forméanslagen)

Likemedelsforméaner enligt 5 § lagen (2002:160) om ldkemedelsférmaner m.m. och
kostnadsfrihet enligt 19 § samma lag far inte avse storre miangd likemedel eller andra varor
an som motsvarar det berdknade behovet for 9o dagar eller, om 1amplig forpackningsstorlek
for 9o dagar saknas, narmast storre forpackning. Detta géller dock inte varor som avsesi 18 §
1 ndmnda lag. Om det finns sdrskilda skal far dock ldkemedelsforméanen avse en storre
mangd lakemedel och andra varor dn vad som sigs i forsta stycket. (2 § forsta och tredje
stycket forordningen [2002:687] om lakemedelsforméaner m.m.)

Vid varje expedition ska 6ppenvardsapotekets namn och dagen for expeditionen anges pa
forskrivningen. For att varorna ska omfattas av lakemedelsformaner enligt 5 § lagen
(2002:160) om likemedelsforméner m.m. eller kostnadsfrihet enligt 19 § samma lag far
forskrivningen expedieras pa nytt forst da minst tva tredjedelar av den tid forflutit som den
tidigare expedierade miangden likemedel eller andra varor ar avsedd att tillgodose.
Forskrivningen far dock expedieras dessforinnan om det finns sirskilda skal till detta. (11 §
tredje stycket forordningen [2002:687] om likemedelsférmaner m.m.)



