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Ifréga om vissa varor utgor forbrukningsartiklar enligt 18 § 3 lakemedelsférmanslagen.
Aven fraga om upphavande av tidigare fattat gynnande forvaltningsbeslut.

Lagrum:
10 § och 18 § 3 lagen (2002:160) om lakemedelsférmaner m.m.

Medtronic AB (Medtronic) tillverkade ett system for kontinuerlig
glukosmaétning, MiniLink-systemet, som var avsett att anvéndas av
personer med diabetes typ 1 tillsammans med samma foretags
insulinpumpar. MiniLink-systemet mater glukoshalten i underhudsfettet
kontinuerligt och skickar informationen tradlost till insulinpumpen.
Pumpen kan da i sin tur anpassa mangden insulin hos patienten.
MiniLink-systemet bestar av en MiniLink-sandare som skickar
information om uppmatt glukosniva fran sensorer till insulinpumpen, en
sen-serter som applicerar sensorerna pa och i kroppen samt en testplugg
som anvands vid felsékning och kontroll av sandarens funktion.

Tandvards- och lakemedelsférmansverket (TLV) beslutade i september
2009 att MiniLink-systemet skulle anses som forbrukningsartiklar och
inga i lakemedelsformanssystemet. Den 22 december 2010 beslutade
TLV vid omprévning att MiniLink-systemet fortsatt skulle inga i
lakemedelsformanerna, dock med vissa begransningar. | ett beslut i maj
2011 rorande produkten Seven Plus, som ocksa var ett system for
kontinuerlig glukosmétning, kom TLV fram till att séndaren och
mottagaren i det systemet inte var forbrukningsartiklar. I beslutet
konstaterades att utgangen i det drendet utgjorde grund for en genomgang
av férmanssystemet gallande kontinuerlig glukosmatning. Den 27 juni
2011 beslutade TLV i ett nytt omprovningsbeslut att MiniLink-séandare,
sen-serter och testplugg inte var forbrukningsartiklar i den mening som
avses i 18 § 3 lagen (2002:160) om lakemedelsformaner m.m.
(formanslagen) och att de darmed fran och med den 1 september samma
ar inte langre skulle inga i lakemedelsférmanerna.

Medtronic 6verklagade TLV:s omprévningsbeslut av den 27 juni 2011
hos forvaltningsratten och yrkade att beslutet skulle undanréjas. Som
grund for overklagandet gjordes géllande att TLV saknade laglig
mojlighet att upphava ett tidigare fattat beslut, att TLV saknade stod for
att omdefiniera begreppet forbrukningsartikel och att dess nya definition
av begreppet forbrukningsartikel saknade stod i lag samt att produkterna i
vart fall uppfyllde kraven enligt savéal TLV:s nya som gamla definition av
begreppet forbrukningsartiklar.

TLV bestred bifall till dverklagandet. Betraffande de grunder som
Medtronic aberopat invande TLV huvudsakligen dels att man genom

10 § formanslagen har getts en uttrycklig ratt att omprova tidigare fattade
beslut, att TLV:s tolkning av begreppet forbrukningsartikel har stéd i lag
och tillampliga forarbeten samt att produkterna av de skal som anges i
det 6verklagade beslutet inte kan betraktas som forbrukningsartiklar.



Forvaltningsratten beslutade den 12 augusti 2011 att det 6verklagade
beslutet inte skulle galla tills vidare eller till dess forvaltningsratten
forordnade annat.

Forvaltningsratten holl den 8 december 2011 muntlig forhandling i malet.

Forvaltningsratten i Stockholm (2011-12-21, ordférande Ljungqvist)
yttrade: TLV:s ratt att ompréva beslutet fran december 2010 — Den férsta
fraga forvaltningsratten har att ta stallning till &r om TLV har haft ratt att
omprova det tidigare omprovningsbeslutet fran december 2010. — Av

10 § formanslagen framgar att TLV, pa eget initiativ, far besluta att ett
lakemedel eller en annan vara som ingar i lakemedelsférmanerna inte
langre ska inga i formanerna. Av forarbetena till formanslagen framgar
att bestammelsen har inforts for att TLV vid bl.a. &ndrade forhallanden
ska kunna omprdva ett tidigare beslut om att ett visst lakemedel ska
omfattas av lakemedelsformanerna. | forarbetena anges vidare att TLV
framdeles bor gora genomgangar av det befintliga lakemedelssortimentet,
att dessa genomgangar bor ske med utgangspunkt i terapigrupper och att
TLV i samband med en sadan genomgang kan besluta att ett visst
lakemedel inte ska inga i lakemedelsformanerna (prop. 2001/02:63

s. 35 f.). — Forvaltningsratten konstaterar att TLV genom 10 §
formanslagen har en langtgdende majlighet att omprova tidigare
gynnande beslut. | férarbetena namns uttryckligen den i malet aktuella
situationen, namligen att beslut kan omprévas med anledning av att TLV
inlett en genomgang av ett visst sortiment. Trots att de senaste
omproévningsbesluten ar fattade med blott fem manaders mellanrum, kan
darfor omprdvningen i sig inte anses strida mot géllande lag. — |
sammanhanget finner forvaltningsratten anledning att tilldgga att en
andring av ett beslut om att en produkt, som tidigare omfattats av
lakemedelsformanerna, inte langre ska gora det maste grundas pa
objektiva och sakliga skal. Darvid torde hansyn ocksa behdva tas saval
till tillverkarens intressen, som ju inrattat sig efter det tidigare gynnande
beslutet, som till det berérda patientkollektivet, som sjalvfallet ocksa ar
starkt berort av beslutet att utesluta produkten fran formanerna. —
Utgangspunkter for provningen om produkterna ar forbrukningsartiklar —
Nasta fraga forvaltningsratten har att préva ar om produkterna i enlighet
med 18 § 3 formanslagen &r att betrakta som forbrukningsartiklar. — Det
finns inte nagon domstolspraxis som klargor vad som menas med
forbrukningsartiklar i formanslagens mening. TLV har inte heller
mojlighet att genom foreskrifter definiera vad som menas harmed (jfr 5 8§
forordningen (2007:1206) med instruktion for Tandvards- och
lakemedelsformansverket). Vagledning far darfor hamtas fran forarbeten
till lagstiftningen pa omradet. — Formanslagen infordes ar 2002 och
ersatte da den tidigare géallande lagen om hdgkostnadsskydd m.m. 1 18 §
3 formanslagen anges huvudsakligen att lakemedelsférmanerna ska
omfatta forbrukningsartiklar, som behdvs for att tillféra kroppen ett
lakemedel eller for egenkontroll av medicinering. Bestdmmelsen infordes
forst aret efter att formanslagen tratt i kraft. Anledningen till detta var att
det i det betankande som Iag till grund for lagstiftningen hade foreslagits
att alla forbrukningsartiklar som inte var for engangsbruk skulle uteslutas



ur lakemedelsformanerna. Regeringen ansag dock att utredningens
forslag inte kunde genomfdras och uppdrog darfor at Socialstyrelsen att
genomfora en utredning, vilken presenterades aret efter att formanslagen
tratt i kraft (prop. 2001/02:63 s. 53 ff. och Socialstyrelsens skrivelse
”Forbrukningsartiklar i 1dkemedelsforméanerna — Medicintekniska
produkter for att tillfora kroppen lakemedel, for egenkontroll av
medicinering samt stomivard”, artikelnr 2003-107-14). Né&r
bestammelsen infordes i formanslagen framhdlls det att det var angelaget
att forbrukningsartiklarna kom under statlig priskontroll for att undvika
alltfor hoga priser som belastar formanssystemet pa ett omotiverat satt
(prop. 2002/03:42 s. 7). Nagon definition av vad som kan anses vara en
forbrukningsartikel finns inte i forarbetena till den nu gallande
formanslagen. Inte heller har fragan berorts i nagot senare
lagstiftningsarende. De uttalanden som gjorts i forarbetena till den
tidigare gallande lagen om hogkostnadsskydd m.m. &r darfor alltjamt
vagledande:
”Vid en samlad avvigning har regeringen alltsd funnit att de
forbrukningsartiklar som oundgéangligen erfordras for att ett
formansberattigat lakemedel ska kunna tillforas kroppen och som
kravs for nodvandig egenkontroll av pagaende medicinering, bor
inga i det nya systemet for lakemedelsforman. Dessa
forbrukningsartiklar far enligt regeringens synsatt ses som en del av
sjalva lakemedlet och bor darmed tillhandahallas patienten
kostnadsfritt vid forskrivning. Uttrycket forbrukningsartikel
innebar har inte att artiklarna maste ha karaktar av engangsartiklar.
Det vasentliga ar att de forskrivs vid sjukdom och att de maste
erséttas med vissa intervall” (prop. 1996/97:27 s. 63). —
| forfattningskommentaren till den da gallande 7 § i lagen om
hogkostnadsskydd m.m. anges vidare bl.a. foljande.
”Definitionsmaéssigt ska det rora sig om sadana artiklar som ar
nodvandiga for att tillfora kroppen ett lakemedel samt sadana
artiklar som erfordras for kontroll av medicinering halls pa ratt niva
eller for kontroll av om ldkemedel behdver sattas in.
Forbrukningsartiklar som darvid kan komma ifraga ar
injektionspistoler, injektionssprutor och kanyler samt darmed
jamforliga artiklar. Aven sddana artiklar som behovs for
desinfektion av hud vid injektion samt testmaterial for
bestimmande av exempelvis blodsockerhalt omfattas av
bestammelserna. Ytterligare andra artiklar kan komma ifraga.
Uttrycket forbrukningsartikel innebar inte att artiklarna maste ha
karaktar av engangsartiklar. | beteckningens natur ligger dock att
det maste rora sig om varor som maste erséttas med atminstone
vissa intervall. Detta innebar exempelvis att en sddan produkt som
blodglukosmatare inte omfattas av bestimmelserna.” (a.a. prop.
110 f.).
MiniLink-systemet — Medtronic har vid den muntliga férhandlingen med
hjélp av vittnet professorn Jan Bolinder demonstrerat hela
MiniLink-systemet. Professor Bolinders redogorelse dverensstammer i
allt vasentligt med de uppgifter som vittnet docenten Stig Attvall har
lamnat angaende systemets normala funktion och huvudsakliga
anvandningsomrade. Av demonstrationen och deras vittnesmal har



sammanfattningsvis féljande framkommit. MiniLink-systemets sétt att
méta glukoshalten i underhudsfettet &r en ny metod som i princip ar lika
effektiv som att mata glukoshalten direkt i blodet. Fordelen med
MiniLink-systemet ar att den mater glukoshalten kontinuerligt sa att
svangningar i sockerhalten kan atgardas, innan patienten blir alltfor
paverkad av for hoga eller laga nivaer. Sockerhalten mats genom att
sensorer innehallande elektroder fors in under huden. Sensorernas
elektroder skapar strom som med hjalp av bl.a. ett enzym bryter ner
socker. Ju hogre sockerhalten ar, desto mer strom behdvs. Sensorerna &r
kopplade till en MiniLink-sandare, som i sin tur lagrar informationen om
stromstyrkan och skickar denna information med radiosignaler till
insulinpumpen. I insulinpumpen raknas informationen angaende
stromstyrkan om till sockerhalt och kan avlasas av anvandaren pa
pumpens display. Pumpen kan sedan rita grafer med utvecklingen av
sockervérdena och i forekommande fall larma for avvikande vérden.
MiniLink-sandaren har en garantitid pa sex manader och en livslangd pa
cirka ett ar. | dagslaget nyttjas MiniLink-systemet av omkring 350
patienter i Sverige. Patienterna har diabetes av den allvarliga art att
forandringar i blodsockerhalten kan leda till koma och déden. Det
forekommer att sjukhus koper in MiniLink-systemet for att testa den pa
patienter, men det sker bara i undantagsfall; tanken &r att
MiniLink-sé&ndare med tillbehor ska forskrivas och anvandas for enskilt
bruk. MiniLink-systemet ar bl.a. av hygieniska skal samt med tanke pa
den begréansade forbrukningstiden inte avsedda/lampliga att Gverlata till
annan patient. — Ar MiniLink-sandaren en forbrukningsartikel? —
Visserligen bor de forarbetsuttalanden, som redovisats ovan, pa grund av
den utveckling som skett pa det medicinsktekniska omradet enligt
forvaltningsréttens mening lasas med viss forsiktighet. Det kan emellertid
konstateras att lagstiftaren faktiskt valt att inte genomfora nagra
modifieringar av den tidigare definitionen av begreppet
forbrukningsartikel, vare sig vid inférandet av formanslagen eller senare.
Det ligger darfor narmast till hands att tolka detta som att nagon andring
av begreppet forbrukningsartikel inte har ansetts pakallad. —
Forvaltningsratten finner mot den bakgrunden, till skillnad fran TLV, att
det inte & majligt att utlasa eller tolka forarbetena sa att en
forbrukningsartikel maste vara av enklare karaktar. Vad sedan galler
fragan om en forbrukningsartikel far vara elektronisk maste det som
namns i forarbetena lasas i sitt fullstindiga sammanhang. Annat framgar
sdlunda inte av forarbetena &n att blodglukosmatare diskvalificeras
eftersom sadana inte behover bytas ut inom vissa intervall. Det finns
daremot inte nagot stod for TLV:s pastaende att produkter som innehaller
elektronik inte kan vara forbrukningsartiklar. MiniLink-sdndaren kan
darfor inte uteslutas ur formanssystemet med hanvisning till att den inte
ar av enklare karaktar eller pa grund av att den ar elektronisk. — Genom
de uppgifter som professorn Bolinder och docenten Attvall lamnat
angaende MiniLink-sandarens funktion och anvandningsomrade samt
med beaktande av vad som i 6vrigt framkommit i malet finner
forvaltningsratten att det star klart att MiniLink-sandaren ar avsedd att
anvandas av en enskild patient. Forvaltningsratten har vid denna
beddmning beaktat vad Medtronic och vittnena har anfért om att den inte
ar lamplig att 6verlata till nagon annan patient dels av bl.a. hygieniska



skal, dels pa grund av den begransade livslangden. MiniLink-sandaren
far saledes anses vara en sadan produkt som anvénds for eget bruk. Med
tanke pa att det har ar fraga om en produkt som anvands for att
kontinuerligt méta glukosnivan och som medfor att exakt ratt mangd
insulin kan tillforas en diabetespatient, inte minst mot bakgrund av de
allvarliga konsekvenser som felaktig dosering kan medféra for den
enskilde, far MiniLink-sandaren vidare anses vara nddvandig for
egenkontroll av pagaende medicinering. — Néar det galler fragan inom
vilka intervall en produkt maste bytas ut for att denna ska betraktas som
en forbrukningsartikel gor forvaltningsratten foljande bedémning.
Lagstiftaren har, sasom ovan anforts, i samband med férmanslagens
inférande tydligt uttalat att det inte var godtagbart att utesluta
forbrukningsartiklar som inte var av engangskaraktar ur
formanssystemet. | férarbetena framhalls vidare pa flera stallen att det
ligger i sakens natur att en forbrukningsartikel maste bytas ut med
atminstone vissa intervall (prop. 2001/02:63 s. 53 ff.). Vagledning
betraffande intervall kan ocksa, vilket redogjorts for ovan, hamtas fran de
tidigare forarbetenas upprakning av produkter. Den produkt som inte var
att betrakta som forbrukningsartikel, blodglukosmatare, har savitt
framkommit en forbrukningstid om fyra till sex ar. MiniLink-sandarens
livslangd ar betydligt kortare dn sa. Med héansyn till detta och till de mer
allmanna uttalanden om intervall som gors i forarbetena framstar inte
MiniLink-sandarens livslangd/ersattningsintervall som alltfor lang. — Mot
bakgrund av det anférda finner darfor forvaltningsratten, till skillnad fran
TLV, att MiniLink-sandaren far anses vara en forbrukningsartikel i den
mening som avses i formanslagen. — Ar sen-sertern en
forbrukningsartikel? — Av den demonstration som utférts under den
muntliga forhandlingen har huvudsakligen foljande framkommit
betraffande sen-sertern. Sensorerna fors in under huden for att med hjélp
av strom mata glukosnivan. Appliceringsverktyget sen-sertern gor att
sensorerna fors in pa ratt satt under huden, i ratt vinkel och med ratt
anslagskraft. Utan sen-serten kan inte sensorerna foras in under huden
och darmed kan sensorerna inte mata glukosnivan. — Pa grund av de skal
som redovisats betrdffande MiniLink-sandaren finner forvaltningsréatten
att aven sen-sertern far anses vara en produkt som anvands for
egenkontroll och for eget bruk. Forvaltningsratten finner vidare ingen
anledning att ifragasatta de uppgifter som Medtronic lamnat om
sen-serterns funktion och nddvéandighet for att kunna mata glukoshalten i
underhudsfettet. Sen-sertern maste darfor betraktas som en sadan produkt
som ar nédvandig for att tillfora kroppen ett lakemedel. VVad géller dess
livslangd har Medtronic gjort gallande att den har en livslangd om cirka
ett ar. Enligt de uppgifter som lamnats av vittnena kan dess livslangd
mojligen vara nagot langre. Det tidsintervall som sen-sertern maste bytas
ut inom framstar dock inte som sa lang att det av denna anledning finns
skal att utesluta den fran formanssystemet. Forvaltningsratten finner
saledes att d4ven sen-sertern &r att betrakta som en forbrukningsartikel i
den mening som avses i 18 § 3 formanslagen. — Ar testpluggen en
forbrukningsartikel? — Under demonstrationen har framkommit att
testpluggen anvénds av patienten for felsokning och for att testa att
sensorerna fungerar pa avsett satt. Livslangden ar enligt Medtronic och
vittnena beroende pa hur mycket den anvénds. Dess livslangd har i allt



vasentligt uppskattats vara densamma som sen-serterns. — Den del av
systemet som testpluggen ska testa, sensorerna, har en central funktion
och en mycket kort livslangd om sex dagar. Med tanke pa sensorernas
betydelse for att ratt méngd insulin fors in i kroppen och de livshotande
konsekvenser fel mangd kan orsaka far det anses nddvandigt med en
felsokningsmekanism for att den enskilda patienten ska kunna sékerstélla
att den kontinuerliga matningen fungerar korrekt. Testpluggens
berdknande ersattningsintervall framstar inte som sa lang att det av denna
anledning finns skal att utesluta den fran formanssystemet.
Forvaltningsratten finner foljaktligen att dven testpluggen r att betrakta
som en forbrukningsartikel enligt 18 § 3 formanslagen. —
Sammanfattning — Samtliga i malet aktuella produkter ar enligt
forvaltningsrattens mening att betrakta som forbrukningsartiklar i den
mening som avses i 18 § 3 formanslagen. Medtronics 6verklagande ska
darfor bifallas och det 6verklagade beslutet upphdvas. — Vid denna
beddmning bor forvaltningsrattens beslut att inhibera det 6verklagade
beslutet sta fast. — Forvaltningsratten bifaller éverklagandet och upphéver
det 6verklagade beslutet. — Forvaltningsréttens inhibitionsbeslut

den 12 augusti 2011 ska kvarsta till dess domen vinner laga kraft.

TLV overklagade forvaltningsrattens dom och yrkade att kammarrétten
skulle upphdva domen och faststélla TLV:s beslut den 27 juni 2011 att
Medtronics produkter i form av MiniLink-sandare, sen-serter och
testplugg inte langre skulle inga i lakemedelsformanerna. Som grund for
yrkandet angavs att produkterna inte var att betrakta som
forbrukningsartiklar enligt formanslagen. Sammantaget vidholl TLV att
produkterna inte ska raknas som forbrukningsartiklar pa grund av att de
har en for lang hallbarhet, att de ar delar av en glukosmatare, vilka enligt
forarbetena inte kan raknas som forbrukningsartiklar, samt att de &r allt
for komplexa och kan Gverlatas till andra patienter.

Medtronic bestred bifall till 6verklagandet.

Kammarratten i Stockholm (2012-08-23, Askersjo, Edwardsson, Nilsson,
referent) yttrade: Har TLV kunnat omprdva tidigare beslut? — Ett
gynnande beslut kan andras om det finns ett aterkallelseforbehall i sjalva
beslutet eller i den forfattning som ligger till grund for beslutet, néar
andring gors av sakerhetsskal eller om den enskilde har utverkat det
gynnande beslutet genom vilseledande uppgifter (prop. 1985/86:80

s. 39). — Enligt 10 § formanslagen far TLV pa eget initiativ besluta att ett
lakemedel eller en annan vara som ingar i lakemedelsférmanerna inte
langre ska inga i formanerna. TLV har saledes en lagstadgad mojlighet
att andra ett tidigare gynnande beslut. Nagot krav pa att
omprovningsbeslutet endast far grundas pa andrade forhallanden eller
nya omstandigheter anges inte i lagen. TLV har saledes haft laglig
mojlighet att andra sitt tidigare stallningstagande att de i malet aktuella
produkterna ska vara formansberattigade. — Ar produkterna
forbrukningsartiklar i formanslagens mening? — For att bolagets
produkter i form av MiniLink-séndare, sen-serter och testplugg ska vara
formansberéattigade kravs enligt 18 § 3 formanslagen att de ar



forbrukningsartiklar samt att de &r nddvandiga for egenkontroll av
medicinering. Enligt 19 § formanslagen ska forbrukningsartiklar
tillhandahallas kostnadsfritt om de forskrivits av behorig person. — TLV
anser att MiniLink, sen-sertern och testpluggen &r sadana produkter som
lagstiftaren inte har avsett ska inga i formanssystemet. TLV har
betr&ffande MiniLink-sandaren anfort att den inte kan anses vara en
forbrukningsartikel eftersom den &r elektronisk, inte &r en
engangsprodukt och inte forsamras vid anvandning. TLV har vidare
anfort att det inte kan anses sta klart att MiniLink-sandaren &r avsedd att
anvandas av en enskild patient och att férvaltningsrétten inte borde ha
lagt sa stor vikt vid produktens livslangd. — Vad forst betraffar fragan om
lagstiftaren har gett uttryck for att den typ av produkter som det ar fragan
om i malet inte ska anses utgora forbrukningsartiklar kan konstateras att
det inte finns nagon definition av begreppet ”forbrukningsartikel” varken
i formanslagen eller i dess forarbeten. Bestammelserna i 18 § 3 och 19 §
formanslagen har emellertid 6verforts fran 7 § i den tidigare gallande
lagen (1996:1150) om hogkostnadsskydd vid kop av lakemedel m.m. |
specialmotiveringen till denna bestdmmelse angavs bl.a. féljande.
”Definitionsmaéssigt ska det rora sig om sadana artiklar som &r
nodvandiga for att tillfora kroppen ett lakemedel samt sadana artiklar
som erfordras for kontroll av medicinering halls pa ratt niva eller for
kontroll av om lakemedel behover séttas in. Forbrukningsartiklar som
darvid kan komma ifraga ar injektionspistoler, injektionssprutor och
kanyler samt darmed jamforliga artiklar. Aven sddana artiklar som
behovs for desinfektion av hud vid injektion samt testmaterial for
bestdimmande av exempelvis blodsockerhalt omfattas av bestammelserna.
Ytterligare andra artiklar kan komma ifraga. Uttrycket
forbrukningsartikel innebar inte att artiklarna maste ha karaktar av
engangsartiklar. | beteckningens natur ligger dock att det maste rora sig
om varor som maste ersattas med atminstone vissa intervall. Detta
innebar exempelvis att en sddan produkt som blodglukosmatare inte
omfattas av bestimmelserna.” (prop. 1996/97:27 s. 110-111). — Aven om
forarbeten har en stark stallning som rattskalla i den svenska
rattsordningen, ar skrivningarna i dessa inte lika noga dvervégda som
sjalva lagtexten. | det fall forarbetena framstar som oklara eller
motségelsefulla bor viss forsiktighet iakttas. | det ovan citerade
forarbetsuttalandet ges a ena sidan flera exempel pa forbrukningsartiklar
som alla ar av enkel beskaffenhet. A andra sidan anférs sedan sérskilt att
blodglukosmatare, som ju inte &r av enkel beskaffenhet, inte ska omfattas
av bestdammelserna. Som forvaltningsratten har anfort har den utredning
som lade fram betankandet som lag till grund for formanslagen foreslagit
att alla forbrukningsartiklar som inte var avsedda for engangsbruk skulle
uteslutas ur lakemedelsformanerna, och att t.ex. dialyspumpar och
infusionspumpar som kan ateranvéandas darmed inte skulle omfattas av
formanssystemet. Regeringen genomforde inte utredningens forslag i
denna del, men forde ett resonemang kring att forslaget i och for sig var
tilltalande ur principiell synpunkt. Regeringen gjorde beddmningen att
ytterligare utredning krévdes innan forslaget kunde laggas till grund for
lagstiftning. Av detta kan forstas att bade utredningen och regeringen vid
formanslagens tillkomst inte ansag att begreppet forbrukningsartikel kan
tolkas sa snavt att det enbart innefattar produkter av engangskaraktar och



inte heller att avancerade elektroniska produkter aldrig kan inga i
formanssystemet. Kammarratten finner saledes inte stod for att de i malet
aktuella produkterna enbart av dessa skal ska uteslutas ur
formanssystemet. — TLV har vidare anfort att ett krav for att en artikel
ska fa ingd i formanssystemet bor vara att den endast kan anvandas av en
patient och inte ateranvandas av en annan patient samt att produkten
forsamras nagot vid varje tillfalle. Enligt kammarrattens mening ar dessa
uppstéllda krav alltfor oprecisa for att kunna anvandas som Kriterier for
vad som ska anses utgora en forbrukningsartikel. Manga produkter som
helt klart faller under begreppet forbrukningsartikel kan ateranvandas
aven om de inte ar avsedda for detta, exempelvis kanyler, sprutor och
lindor. Av utredningen i malet har framgatt att séndaren i normalfallet
forskrivs till en patient for att anvandas av denne tills den bor bytas ut.
Det forhallandet att MiniLink-sandaren skulle kunna ateranvandas
innebar darfor inte heller att den ska falla utanfor formanssystemet. De
produkter som ndmnts, kanyler, sprutor och lindor férsamras inte heller
nddvandigtvis vid anvandning. Nar det galler elektroniska produkter
daremot torde det vara klart att det alltid sker en viss forsdmring vid
anvandning. Elektroniska produkter har aldrig evig livslangd. — Nér det
slutligen i denna del géller TLV:s invdndning om livslangd kan forst
konstateras att det i malet synes ostridigt att det kravs att en artikel maste
bytas ut med visst intervall for att den ska anses utgtra en
forbrukningsartikel. | fraga om de produkter som malet avser
forekommer olika uppgifter om produkternas livslangd. Kammarratten
finner inte skal att ifragasatta de uppgifter som lamnats av vittnet Stig
Attvall i forvaltningsratten. Enligt Stig Attvall har MiniLink-s&ndaren vid
dagligt bruk en livslangd pa ungefar ett ar, sen-sertern en livslangd pa ett
par ar och testpluggen nagot langre beroende pa hur ofta den anvands.
Kammarratten instammer i forvaltningsrattens bedémning att detta utgor
ett tillrackligt kort tidsintervall for att de ska anses vara
forbrukningsartiklar i forméanslagens mening. — Ar varorna nodvéndiga
for egenkontroll av medicinering? — | fraga om sen-sertern och
testpluggen har TLV vidare anfort att dessa inte ska inga i
formanssystemet pa grund av att de inte erfordras for kontroll av att
medicinering halls pa ratt niva. — TLV har genom sitt omprovningsbeslut
den 27 juni 2011 &ndrat sitt tidigare gynnande beslut den 22 december
2010. For det fall att TLV:s omprovningsbeslut upphévs kommer det
tidigare beslutet alltjamt att &ga giltighet. | det beslutet uppstalls vissa
villkor som innebar att produkterna ingar i formanssystemet endast for
vissa patienter. Bedomningen av om de i malet aktuella produkterna ar
nodvandiga for egenkontroll av medicinering maste darfor goras utifran
produkternas funktion med beaktande av de villkor som stéllts i det
tidigare beslutet. — Produkterna ingdr i ett system for blodglukosmatning
som anvéands tillsammans med en insulinpump fér egenmedicinering.
Information om glukoshalten tas upp av sensorer och vidareférmedlas
tradlost av MiniLink-sandaren till insulinpumpen, vilken har en inbyggd
glukosmétare. Sen-sertern anvands for att fora in sensorerna under huden
medan testpluggen anvénds for att kontrollera MiniLink-sandarens
funktion. — Det far anses sjalvklart att en egenmedicinering av insulin
forutsatter att patienten har moéjlighet att méata blodglukoshalten. Av
utredningen i malet framgar att MiniLink-sandaren och sen-sertern ar



nddvandiga for att blodglukoshalten ska kunna métas genom det system i
vilket produkterna ingar. Testpluggen behovs visserligen inte for att
maétningen ska kunna goras. Enligt kammarrattens mening forutsatter
dock anvandningen av systemet, sérskilt med tanke pa vilka
konsekvenser en felmatning skulle kunna medfora, att anvéndaren kan
kontrollera komponenternas funktion. Samtliga produkter far saledes
anses vara ngdvandiga for att systemet ska fungera som en helhet. — Det
tidigare gynnande beslutet har villkorats pa sa vis att produkterna ingar i
formanssystemet endast for patienter som anvéander bolagets insulinpump
avsedd att anvandas tillsammans med MiniLink och som har haft tva
eller flera svara hypoglykemier per ar som kréaver hjalp av annan person,
har kvarstaende HbAlc med minst 9 procent dar optimerad
insulinbehandling misslyckats, eller for barn som tar 10
plasmaglukosprover per dygn som ar medicinskt motiverade.
Produkterna har saledes varit formansberattigade endast for patienter som
lider av en allvarlig och svarhanterlig form av diabetes och for barn som
har ett behov av upprepade dagliga kontroller. Det kan visserligen inte
uteslutas att patienterna skulle kunna kontrollera sin medicinering pa
annat satt an genom de i malet aktuella produkterna. Mot bakgrund av
vad som framkommit i malet om produkternas funktion och de
formansberattigade patienternas halsotillstand anser kammarratten dock
att produkterna ar nédvandiga for egenkontroll av medicinering. —
Sammanfattningsvis finner kammarratten att produkterna, under de i
malet gallande villkoren, &r formansberattigade enligt formanslagen.
Overklagandet ska darmed avslas. — Kammarratten avslar éverklagandet.

TLV 6verklagade kammarrattens dom och yrkade, sdsom verket slutligen
bestdmde sin talan, att Hogsta forvaltningsdomstolen skulle faststalla
TLV:s beslut att séndaren och testpluggen inte langre skulle inga i
lakemedelsformanerna. TLV anforde bl.a. féljande. Sedan den tidigare
lagen (1996:1150) om hoégkostnadsskydd vid kop av lakemedel m.m.
infordes har produktsortimentet 6kat véasentligt och produktutvecklingen
accelererat. Det som gar att utldsa av lag och forarbeten &r att en
blodglukosmaétare har en for lang hallbarhet for att kunna utgora en
forbrukningsartikel i lagens mening. En blodglukosmétare har en
hallbarhet pa cirka tva—tre ar. Rimligen innebér det att alla produkter med
lika lang eller langre hallbarhet inte kan raknas som forbrukningsartiklar.
Det som inte framgar &r hur langt ersattningsintervall som ska gélla och
om detta ska bestimmas med utgangspunkt i genomsnittlig livslangd,
garantitid eller pa annat sétt. — Det skulle fa langtgaende konsekvenser
om man bokstavstolkade férarbetena och enbart 14t livslangden vara
avgorande. Aven s&dana produkter som enligt forarbetena till 1996 ars
lag forutsattes inga i formanssystemet som forbrukningsartiklar,
exempelvis injektionspistoler (injektionspennor) och sprutor, skulle
kunna komma att uteslutas da produktutvecklingen gjort att aven dessa
produkter i dag har en langre livslangd. Detta samtidigt som produkter
som har en kortare livslangd men som funktionsméssigt avviker
vasentligt fran de produkter som omnamns i forarbetena skulle kunna
komma att omfattas av lakemedelsformanerna. — TLV anser, mot
bakgrund av formanslagens syfte, att en forbrukningsartikel typiskt sett
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ar en produkt som &r avsedd att anvandas och forbrukas av en enskild
patient och som patienten i normalfallet sjélv kan hantera. Daremot
framstar det inte som uppenbart att sadana produkter som kan anvandas
av flera patienter eller ateranvandas av en annan patient ska omfattas av
begreppet forbrukningsartikel. Inte heller &r det uttalat i lag eller
forarbeten att elektroniska produkter och produkter som kan komma att
kréva service under sin livslangd ska omfattas. Med ordet
forbrukningsartikel far forstas att det ar en produkt som &r av
engangskaraktar eller som forsamras nagot vid varje anvandningstillfalle.
— TLV har valt kriteriet ’ska anvindas av en patient” eftersom syftet med
lagstiftningen ar att den enskilda patienten inte ska drabbas ekonomiskt
av att behova ett tillbehor till sin medicinering. Produkter som typiskt sett
ska anvandas av flera patienter bor tillhandahallas av sjukvarden
eftersom produkter som forskrivs i formanssystemet blir den enskildes
egendom. — Kammarrétten har vagt in produkternas funktion och
patienternas behov vilket har lett till att uttrycket ”som behovs for [...]
egenkontroll av medicinering” fatt en ny och helt annan innebérd. Vidare
konstaterar kammarrétten att testpluggen inte behovs for att matningen
ska kunna goras men att anvandningen av MiniLink-systemet forutsatter
att anvandaren kan kontrollera komponenternas funktion. Emellertid
framgar det ingenstans i forarbetena att hela system ska inga i
formanssystemet, inte heller att produkter som ingatt i ett system men
inte ar forbrukningsartiklar ska betraktas som férbrukningsartiklar.
Testpluggen &r ett tillbehor och erfordras inte for egenkontroll av
medicineringen utan kontrollerar om en annan komponent i
MiniLink-systemet fungerar.

Medtronic AB bestred bifall till dverklagandet och anforde bl.a. foljande.
TLV har saknat grund for att genom sitt nya beslut aterkalla det tidigare
gynnande beslutet. Vid inforandet av formanslagen avstod regeringen
fran att genomfora utredningens forslag om att begransa
tillimpningsomradet for begreppet forbrukningsartiklar. Aven sédana
forbrukningsartiklar som kan ateranvandas fick enligt regeringen ses som
en del av sjélva lakemedlet (prop. 2001/02:63 s. 53 ff.). — Begreppet
forbrukningsartikel har getts en vid innebord i myndighetspraxis. Aven
tekniskt avancerade produkter och produkter som t.ex. innehaller
elektronik har omfattats av formanssystemen. TLV:s nya definition
strider mot saval forarbetsuttalanden som mot langvarig praxis. TLV &r
inte konsekvent nar det galler tillampningen av sin andrade definition;
bl.a. har TLV godként Novopen 5, en insulinpenna for flergangsbruk
med elektronisk minnesmodul och en hallbarhetstid om minst fyra ar. —
MiniLink-produkterna forskrivs pa hjalpmedelskort och blir darmed den
enskildes egendom. Teoretiskt sett skulle en annan person kunna anvanda
produkten men detta galler ocksa for nastan alla andra
forbrukningsartiklar som exempelvis insulinpennor. Produkterna
uppfyller de lagstadgade kraven pa en forbrukningsartikel da de behovs
for att genomféra egenkontroll av medicineringen i och med att de ger
patienten information om att blodglukos ligger pa en acceptabel niva.
Sandaren har inte nagon inbyggd testfunktion till skillnad fran t.ex.
insulinpumpar. For att MiniLink ska fungera pa ett patientsékert satt ar



patienten hanvisad till att kontrollera funktionerna med hjalp av
testpluggen. Den ar nédvandig for att systemet ska kunna anvandas,
dvs. for egenkontroll av medicinering.

Hogsta forvaltningsdomstolen (2014-04-30, Sandstrom, Hamberg,
Knutsson, Nymansson) yttrade:

Skalen for avgérandet
Vad malet géller

Den fraga Hogsta forvaltningsdomstolen forst har att ta stallning till ar
om TLV haft rétt att omprova sitt tidigare beslut att vissa av Medtronics
produkter ska omfattas av lakemedelsformanerna. For det fall att
formella forutsattningar for att fatta ett nytt beslut anses foreligga
uppkommer fragan om de aktuella produkterna utgor forbrukningsartiklar
som behdvs for egenkontroll av medicinering.

Har TLV haft ratt att fatta ett nytt beslut?

| forvaltningsrattslig praxis galler som huvudregel att ett gynnande
forvaltningsbeslut inte kan aterkallas (se bl.a. prop. 1985/86:80 s. 39 och
SOU 2010:29 s. 564 ff.). Detta motiveras av att saval den enskilde som
tredje man ska kunna lita pa de beslut en myndighet har meddelat och
kénna trygghet i att lagakraftvunna beslut inte ndr som helst kan komma
att andras. Undantag fran denna huvudregel galler bl.a. for de fall dar
beslutet har forenats med ett forbehall, intaget i sjalva beslutet eller i den
forfattning som ligger till grund for beslutet, om att det kan komma att
aterkallas.

Ett sadant forbehall kan innehalla villkor for att aterkallelse ska fa ske
men det kan ocksé vara villkorsldst. | RA 1996 ref. 102 gallde fragan om
skattemyndigheten hade ratt att pd oférandrat material fatta ett
omprovningsbeslut enligt 4 kap. 7 och 14 8§ taxeringslagen (1990:324)
till den skattskyldiges nackdel. Hogsta forvaltningsdomstolen
konstaterade att det inte fanns nagon foreskrift som begransade
mojligheterna till omprovning i en sadan situation och ansag att en regel
av detta slag inte heller skulle vara forenlig med syftet med
omprovningsforfarandet enligt taxeringslagen. Enligt Hogsta
forvaltningsdomstolen forelag det inte nagot hinder av processuell natur
for skattemyndigheten att fatta det aktuella beslutet.

Enligt 10 § formanslagen far TLV pa eget initiativ besluta att ett
lakemedel eller en annan vara som ingar i lakemedelsférmanerna inte
langre ska inga i formanerna. Nagra begransningar i mojligheten att fatta
ett sadant beslut anges inte i lagtexten. Av forarbetena framgar bl.a. att
andrade forhallanden kan ge TLV anledning att ompréva ett tidigare
beslut om subventionering samt att det lakemedelssortiment som fanns
vid lagens ikrafttradande maste kunna gas igenom och bedémas mot
bakgrund av de nya kraven pa kostnadseffektivitet och marginalnytta
(prop. 2001/02:63 s. 35 f. och 91). Aven om de exempel som lamnas i
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forarbetena knyter an till myndighetens uppdrag att systematiskt och
fortlépande gbra bedémningar av nya lakemedel ur ett samhalleligt och
halsoekonomiskt helhetsperspektiv hindrar detta inte att en ny prévning
kan vara motiverad ocksa av andra skal. Av betydelse i sammanhanget &r
att verkets beslut avser produkter pa en marknad som praglas av
konkurrens och priskontroll. Under sadana forhallanden véger
likabehandlingsprincipen tungt. En standigt pagaende produktutveckling
staller ocksa krav pa flexibilitet i systemet.

Som framgatt uppstaller lagtexten inte nagra restriktioner vad galler
TLV:s mojligheter att fatta nya beslut. I likhet med kammarratten och
forvaltningsratten finner Hogsta forvaltningsdomstolen att TLV har haft
ratt att omprova sitt tidigare stallningstagande avseende de aktuella
produkterna.

Begreppet forbrukningsartikel i 18 § 3 formanslagen

Forutsattningarna for att ett lakemedel ska omfattas av
lakemedelsformanerna och av priskontrollen framgar av 15-17 8§
formanslagen. 1 18 § behandlas vissa andra varor som ocksa omfattas av
formanerna och priskontrollen. For forbrukningsartiklar som behdvs for
att tillfora kroppen ett lakemedel eller for egenkontroll av medicinering
(18 & 3) galler enligt 19 § att de ska tillhandahallas kostnadsfritt om de pa
grund av sjukdom forskrivs av lakare eller tandl&kare eller annan som
Socialstyrelsen forklarat behérig dartill.

Formanslagen klargor inte vad som i detta sasmmanhang avses med
forbrukningsartiklar. TLV:s foreskrifter om ansdkan om pris och
subvention for forbrukningsartiklar (TLVFS 2011:3) innehaller inte
heller nagot fortydligande av detta begrepp. Daremot anges i
Socialstyrelsens foreskrifter om anvandning av medicintekniska
produkter i halso- och sjukvard (SOSFS 2008:1), utfardade med stod av
bl.a. 19 § formanslagen, att med forbrukningsartikel forstés “vara som
fortlopande forbrukas” (2 kap. 1 8).

| forarbetena till motsvarande bestammelse i 1996 ars lag om
hogkostnadsskydd anférdes foljande (prop. 1996/97:27 s. 111).

| denna bestammelse anges vilka forbrukningsartiklar som skall
tillhandahallas kostnadsfritt. Definitionsmassigt skall det rora sig
om sadana artiklar som ar nodvandiga for att tillféra kroppen ett
lakemedel samt sadana artiklar som erfordras for kontroll av att
medicinering halls pa ratt niva eller for kontroll av om lakemedel
behover sattas in. Forbrukningsartiklar som darvid kan komma i
fraga ar injektionspistoler, injektionssprutor och kanyler samt
darmed jamforliga artiklar. Aven sadana artiklar som kravs for
desinfektion av hud vid injektion samt testmaterial for
bestimmande av exempelvis blodsockerhalt omfattas av
bestammelserna. Ytterligare andra artiklar kan komma ifraga.
Uttrycket forbrukningsartikel innebar inte att artiklarna maste ha
karaktar av engangsartiklar. I beteckningens natur ligger dock att



det maste réra sig om varor som maste erséttas med atminstone
vissa intervall. Detta innebér att exempelvis en sadan produkt som
blodglukosmatare inte omfattas av bestammelserna.

Den hénvisning som gors till “beteckningens natur” far uppfattas som att
en anknytning till begreppets allmansprakliga betydelse var avsedd. En
sadan tolkning svarar ocksa ganska val mot den definition som anvands i
Socialstyrelsens foreskrifter, dvs. att det ska vara fraga om en ”vara som
fortlopande forbrukas”.

| forarbetena till formanslagen ségs att det ska vara fraga om produkter
som “behovs for egentillforsel av ldkemedel [eller...] egenkontroll av
medicinering” (prop. 2001/02:63 s. 53 f.). | detta ligger att produkterna
normalt ska kunna hanteras av patienten sjélv. Det ror sig ocksa om
produkter som ska forskrivas for en enskild patient och bli dennes
egendom. De ska alltsa vara avsedda att forbrukas av patienten och inte
ateranvandas av andra. Genom de exempel som angavs i 1996 ars
forarbeten kan slutligen den slutsatsen dras att det dessutom ska rora sig
om forhallandevis enkla och mindre kostsamma produkter som har en
begransad livslangd.

Beddmning i detta fall

Nar det galler de i malet aktuella produkterna kan i frdga om sandaren
konstateras att den anvands for att tradlost dverfora information till en
insulinpump. Informationen kommer fran en under huden placerad
glukossensor. Séndaren har ett inbyggt uppladdningsbart batteri med en
berdknad livslangd om ungefar ett ar och har prissatts till 5 200 kr
exklusive mervardesskatt.

Det &r saledes batteriet som gor att sandaren kan anvandas under endast
en begransad tid. Aven om batteriets och darmed sindarens livslangd inte
i sig medfor att produkten behodver falla utanfor begreppet
forbrukningsartikel finner Hogsta forvaltningsdomstolen att det inte ror
sig om den typ av enklare och mindre kostsamma artiklar av
forbrukningskaraktar som avses i 18 § 3 formanslagen.

Testpluggen ar en anordning som anvands av patienten for felsokning
och for att kontrollera att systemet fungerar pa avsett satt. Testpluggens
livslangd anges vara ungefar tva ar. Den har prissatts till 395 kr exklusive
mervardesskatt. Aven om kostnaden &r begransad saknas det anledning
att bedoma testpluggen pa annat satt an sandaren. Inte heller denna
produkt omfattas darmed av 18 § 3 formanslagen.

Av det anforda foljer att TLV:s 6verklagande ska bifallas.
Hogsta forvaltningsdomstolens avgérande

Hogsta forvaltningsdomstolen férordnar, med andring av kammarrattens
och forvaltningsréttens domar, att produkterna MiniLink sé&ndare och
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testplugg inte ska inga i lakemedelsformanerna efter utgangen av juni
2014.

Justitieradet Rynning var av skiljaktig mening och anférde foljande.
| likhet med majoriteten anser jag att TLV har haft ratt att med stod
av 10 § formanslagen omprova sitt tidigare stallningstagande
avseende de aktuella produkterna. Vad galler fragan om
produkterna omfattas av lakemedelsférmanerna delar jag daremot
inte majoritetens uppfattning. — Begreppet forbrukningsartikel i

18 § 3 formanslagen — TLV:s nya beslut den 27 juni 2011
motiveras inte av nagon andrad uppfattning om de aktuella
produkternas kostnadseffektivitet, utan av att vissa produkter pa
grund av sin karaktar inte kan inga i lakemedelsférmanerna.
Ansvaret for tillhandahallande av dessa produkter borde darmed
enligt TLV i stéllet vila pa sjukvardshuvudmannen. — En
genomgripande foéréandring av hittillsvarande myndighetspraxis
avseende tillampningsomradet for 18 § 3 formanslagen far
emellertid antas vara férenad med praktiska och ekonomiska
konsekvenser som &r svara att éverblicka inom ramen for
rattstillampningen. Om en sadan forandring anses pakallad bor den
darfor ske genom lagstiftning, savida inte tungt vagande rattsliga
skal talar till fordel for den nya tolkningen. Bl.a. medfor
likabehandlingsprincipen att de kriterier som uppstélls for att en
produkt ska omfattas av 18 § 3 formanslagen maste kunna
tillampas pa ett enhetligt och forutsebart satt. — | forarbetena till
1996 ars lag om hogkostnadsskydd framholls att
forbrukningsartiklar inte ar nagot entydigt begrepp (SOU 1995:122
s. 121). Av utredningen i malet framgar att myndighetspraxis
avseende 7 § lagen om hogkostnadsskydd tidigt kom att grundas pa
en vid tolkning av begreppet forbrukningsartikel, vilken i viss man
kan anses ha avlagsnat sig fran ordets allmansprakliga betydelse.
Inom ramen for denna tolkning, vilken alltsa var etablerad redan
vid tillkomsten av den nu gallande férmanslagen, inkluderade
forbrukningsartiklarna dven ateranvandningsbara och tekniskt
avancerade produkter som exempelvis insulinpumpar,
infusionshjalpmedel och inhalationsapparater (se rapporten
Forbrukningsartiklarna i lakemedelsformanerna — Medicintekniska
produkter for att tillfora kroppen lakemedel, for egenkontroll av
medicinering samt for stomivard, Socialstyrelsen 2003, s. 13 och
bilaga 1 s. 40). — I det betankande som Iag till grund for
formanslagen foreslogs att endast forbrukningsartiklar av
engangskaraktar skulle inga i lakemedelsformanerna och att
hjalpmedel som kunde ateranvandas — t.ex. dialyspumpar och
infusionspumpar — inte skulle omfattas av formanssystemet

(SOU 2000:86 s. 330 f. och 404 f.). Det ansags inte rimligt att
sadana hjalpmedel genom formanssystemet skulle bli den enskildes
egendom, utan sjukvardshuvudmannen borde fa ta stallning till om
hjalpmedlen skulle hyras ut mot avgift, utlanas gratis till
patienterna eller eventuellt Overlatas med dganderatt. — Regeringen
framhdll dock, med hanvisning till de aldre forarbetena, att det inte
hade ansetts ha nagon avgorande betydelse om de



forbrukningsartiklar som behdvdes for att tillfora kroppen ett
lakemedel eller for egenkontroll av medicinering var av
engangskaraktar eller kunde ateranvéndas (prop. 2001/02:63

s. 53 ff. jamford med prop. 1996/97:27 s. 111). Utredningens
forslag avseende forbrukningsartiklar som kunde ateranvandas
ansags i och for sig tilltalande fran principiell utgangspunkt, men
regeringen fann att det inte kunde l&ggas till grund for lagstiftning
utan ytterligare utredning och analys. — Regeringen var saledes inte
beredd att foresla nagon lagandring och kom inte heller med nagra
ytterligare fortydliganden av den aktuella bestdammelsen, men
uppdrog at Socialstyrelsen att i samrad med Lakemedelsverket och
davarande Lakemedelsformansnamnden utvardera och analysera
tdnkbara effekter av att lyfta ut férbrukningsartiklarna ur
lakemedelsformanerna. Socialstyrelsen redovisade i sin rapport
olika for- och nackdelar med att tillhandahalla de aktuella
produkterna inom ramen for lakemedelsférmanerna respektive fran
sjukvardshuvudménnen. Nagot stallningstagande for den ena eller
andra ldsningen gjordes inte, men Socialstyrelsen uttalade bl.a. att
produkter som kan ateranvandas och tillnérande enklare
forbrukningsartiklar borde forskrivas inom samma system (ovan
namnda rapport s. 9). — Som framgatt konstateras det i forarbetena
till formanslagen att dven sadana forbrukningsartiklar som kan
ateranvandas far ses som en del av sjalva lakemedlet, samt att det
vasentliga ar att de forskrivs vid sjukdom och att de maste ersattas
med vissa intervall (prop. 2001/02:63 s. 54). Det framhalls vidare
att det ska rora sig om produkter som “behdvs for egentillforsel av
lakemedel [eller...] egenkontroll av medicinering” (a. prop. s. 53).
| detta ligger dels att produkterna — betraffande en viss patientgrupp
— ska vara nodvandiga for nagot av de angivna &ndamalen och dels
att de normalt ska kunna hanteras av patienten sjalv. Eftersom det
ror sig om varor som ska forskrivas for en enskild patient och bli
dennes egendom far det ocksa anses sta klart att de maste vara
avsedda att forbrukas av patienten och inte ateranvandas av andra.
— Mot bakgrund av det anférda kan 18 § 3 formanslagen inte ha
avsetts omfatta enbart den typ av enklare produkter som utgjorde
exempel vid tillkomsten av 1996 ars lag om hogkostnadsskydd. De
forbrukningsartiklar som namns i de aldre forarbetena har delvis
kommit att ersattas av nya och mer sofistikerade produkter med i
vissa fall langre livslangd. Denna tekniska utveckling far
betr&ffande en del patientgrupper antas ha mojliggjort en béattre och
sékrare behandling utan att produkterna behdver ha blivit mindre
kostnadseffektiva. Det forhallandet att bestimmelsen endast
omfattar produkter som ar avsedda att forbrukas av patienten sjalv
och som maste bytas ut med atminstone vissa intervall, utesluter
enligt min mening inte att de exempelvis kan innehalla elektronik
eller ha en livslangd pa flera ar. Som TLV framhaller skulle ett
mera restriktivt synsétt avseende forbrukningsartiklars livslangd
bl.a. medféra att vissa produkter som uppenbarligen har avsetts
inga i formanssystemet — t.ex. injektionspennor — inte langre skulle
omfattas. — Bedomningen av MiniLink séandare och testplugg — De i
malet aktuella produkterna har tidigare ansetts utgora sadana
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forbrukningsartiklar som behovs for egenkontroll av medicinering,
enligt 18 § 3 formanslagen. Mot bakgrund av sin nya tolkning av
bestammelsen anser TLV att sandaren inte utgér nagon
forbrukningsartikel, framst darfor att den innehaller elektronik och
inte ar en engangsprodukt. Testpluggen &r enligt TLV ett tillbehor
som inte behdvs for egenkontroll av medicineringen. — Det har inte
ifrdgasatts att sandaren behovs for egenkontroll av medicineringen,
inom den patientgrupp som anges i TLV:s beslut den 22 december
2010. Av handlingarna i malet framgar att sandaren anvands for att
overfora information fran en under huden placerad glukossensor till
en minidator som finns inbyggd i en insulinpump. Tidigare skedde
denna 6verforing genom en elektrisk sladd. Vidare framgar att
sandarens livslangd ar ungefar ett ar och att den ar avsedd att
anvandas endast av en patient. Inte heller vad som i 6vrigt
framkommit hindrar att sandaren anses utgora en
forbrukningsartikel i den mening som avses i 18 § 3 formanslagen.
— Testpluggen ér ett tillbehdr som behovs for att kontrollera
sandarens funktion och den far darmed av sakerhetsskal anses
nddvandig for patientens egenkontroll av medicineringen med
MiniLink-systemet. Testpluggen uppges ha en livslangd pa ett par
ar. Inte heller betraffande denna produkt utgor det som framkommit
skal for att den skulle anses falla utanfor tillampningsomradet for
18 § 3 formanslagen. — Enligt min uppfattning borde Hogsta
forvaltningsdomstolen darfor ha avslagit 6verklagandet och
faststallt kammarrattens domslut avseende MiniLink sédndare och
testplugg.
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