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Beskriv i korthet vad som hande och nar det dgde rum

2011-06-27 beslutade TLV att minilinkséndare, sen-serter och testplugg inte ldngre ska inga i
lakemedelsforménerna. Beslutet trader i kraft 2011-09-01 1 och med detta beslut omdefinierar
TLV sjdlva vad en subentionerad forbrukningsartikel dr. TLV anser att elektroniska produkter
eller de som kréver service inte ldngre dr en forbrukningsartikel. TLV anser ocksd att en
produkt som pa nagot vis kan anvéndas av en annan person, trots risk for HIV, Hepatit C eller
annan blodsmitta inte dr en forbrukningsartikel.

Noterbart &r att i TLV:s védgledning for foretagen 2008, som fortfarande giller, star att
Forbrukningsartiklar &r bade enkla produkter for i huvudsak engangsbruk och tekniskt
avancerade produkter som i vissa fall kan ateranvéndas och som kan kriva service och
underhall. Sa sent som 2010-12-22 beslutade TLV att samma produkter skulle kvarsta i
formanssystemet. TLV anser att produkterna och systemet med kontinuerlig
blodsockermétning dr ur en hilsoekonomisk aspekt en bra och kostnadseffektiv behandling.
TLV:s mission dr att skapa mesta mojliga hilsa f6r pengarna.

Med hjdlp av Minilink kan diabetespatienter fa I6pande information om blodsockervirdet.
Minilink &r ett system for kontinuerlig glukosmétning och majliggor att blodsockret kan
pressas ner mot normala nivaer utan risk for lagt blodsocker eller insulinkoma.

Idag vet man att uppkomsten av sena komplikationer som blindhet, njursvikt, hjartinfarkt,
amputation m.m. &r klart kopplat till blodsockernivan och dess reglering. Det dr de sena
komplikationerna som &r dyra och resurskrivande f6r bade individen och samhallet.
Blodsockret stiger pa barn med diabetes nér de borjar skolan pga. att fordldrarna kdnner oro
for att barnet skall fa en insulinkédnning den inte klarar av och hamna i koma. Barnet far for
lite insulin. Med kontinuerlig blodsockermétning kan denna oro forebyggas och barnet far en
bra blodsockerkontroll och i forlangningen minska risken for sena komplikationer.
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Pa vilket satt anser Ni att myndigheten/tjanstemannen har agerat felaktigt?

TLV:s beslut innebdr att patienterna kommer att fa betala for Minilink ur egen ficka for att fa
tillgang till ett komplett och fungerande kontinuerlig glukosmétningssystem. Vissa
landsting/regioner kan mojligtvis besluta att std for kostnaden. Beslutet innebér ocksa att
myndigheten helt bortser fran helheten utan fattar beslut pa enskilda bitar av ett helt system
som endast dr funktionellt ndr alla delar &r med. Konsekvensen for personer med diabetes ar
att de med s@mre ekonomi undanhalls mojligheten till en bra blodsockerkontroll och dédrmed
utsitts for okad risk att fa sdmre hélsa.

Unga diabetiker har sémre inkomst jamfort med icke diabetiker enligt en stor svensk studie
egen finansiering dr endast majlig for en liten del av personerna med diabetes.

TLV har omtolkat lagen 2009:366 och definitionen av forbrukningsartiklar. i férarbetena
(prop. 2008/09:145) till lagen (2009:366) om handel med ldkemedel framgér inte av
forménslagen vilka beslutskriterier som skall gélla for forbrukningsartiklar. dessutom
konstaterar TLV sjdlva i sin Konsekvensutredning (2011-05-02) att det saknas en paragraf
som anger hur de skall virdera forbrukningartiklarna. TLV har beslutat sig for att tillimpa 15§
i formanslagen analogt. Nagot domstolsavgorande som visar att detta &r mojligt, finns dock
inte. TLV:s bemyndigande omfattar dock endast verkstéllighetsforeskrifter.

En verkstillighetsforeskrift far dock inte innehalla sddant som for enskildas del innebér ett helt
nytt aliggande eller ingrepp.

I och med detta beslut krianker dessutom TLV och Sverige dZven Barnkonvention som
ratisficerats av Sverige
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Ovriga upplysningar

SKICKA
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