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Oppet brev till

Socialminister Géran Hagglund, Riksdagens ledamdéter, ordférande Kenneth Johansson
och vice ordférande Lena Hallengren Socialutskottet, Generaldirektdren Gunilla Hult-
Backlund TLV, Direktor Goran Stiernstedt SKL

Behill den statliga subventionen av insulinpumpar

I Sverige finns uppskattningsvis 40 000 personer som drabbats av diabetes typ 1. Av dessa
ar knappt 8 000 barn under 18 ar. Diabetes typ 1 dr en autoimmun sjukdom som slar ut
kroppens egen tillverkning av hormonet insulin, som ar nédvéndigt for att kunna
tillgodogdra sig energin i maten. Sjukdomen é&r kronisk och det finns idag inget botemedel
eller ndgot vaccin. Faktum dr att inte ens frdgan vad som utldser sjukdomen dnnu ar helt
klarlagd. Behandlingen av diabetes typ 1 dr livsuppehallande, utan insulin dor personen.
Behandlingen sker inom ramen for en omfattande egenvard som ocksé inkluderar bl.a. en
systematisk mitning av blodsockernivan. Diabetessjukdomen é&r starkt forknippad med en
rad allvarliga komplikationer, sdsom blindhet, stroke, njurskador och fotsar. Sidana
komplikationer forsvarar starkt den enskildes mojligheter att pd egen hand forsorja sig
genom arbete, forsdmrar livskvaliteten och &r dven véldigt kostsamma for samhéllet. Det
bésta sittet att forebygga komplikationer dr en god blodsockerkontroll. Svingande
blodsocker paverkar ocksa formagan att studera, och dirmed barnens och ungdomarnas
framtida mojligheter att bidra till samhaéllets utveckling.

Modern behandling av diabetes typ 1 sker genom s.k. flerdosbehandling. For merparten av
personerna med diabetes innebar det att insulin tillférs kroppen genom flera dagliga
injektioner med en s.k. insulinpenna. Ungefar 9 000 personer anvénder istéllet en
insulinpump, som forskrivits av lékare efter en sedvanlig medicinsk bedomning. De bar
dygnet runt en apparat som programmerats att ge det basala behovet av insulin via en nal 1
underhudsfettet, medan maltidsinsulin tillfors genom knapptryckningar. Syftet med
forskrivningen av en insulinpump, som ir en etablerad behandlingsform sedan 20 ar
tillbaka, dr att ge en béttre blodsockerkontroll och att undvika kraftigt svingande
blodsocker; ndgot som annars kan paverka den dagliga livsforingen mycket.

Sjdlva insulinpumpen omfattas idag, liksom tillbehoren i form av slangar, ampuller och
nalar, av ldkemedelsformanen och &r kostnadsfri for den enskilde. Inkdpskostnaden for en
pump ir cirka 30 000 kr och livsldngden cirka fyra &r. Vid en hastig anblick kan denna
kostnad som ticks av staten tyckas hog. Den &r dock véldigt ringa i forhallande till de
kostnader som senare kan uppsta som en f6ljd av en sdmre reglerad diabetes. Vidare
framgar av Socialstyrelsens Nationella riktlinjer for diabetesvarden att behandling med
insulinpump 1 de fall sddan rekommenderas dr kostnadseffektiv.

Grunden till kostnadsfriheten &r att insulinpumpen anses utgora en forbrukningsartikel
som behovs for att tillféra kroppen ett likemedel” (se 18 § 3 lagen /2002:160/ om
lakemedelsforméner m.m.). Det dr med stor fasa Svenska Diabetesforbundet tagit del av ett
forslag till beslut som Tandvards- och ldkemedelsformansverket (TLV) avser att fatta och
som innebdr en dndrad praxis kring begreppet ’forbrukningsartikel”. En insulinpump ska
inte langre betraktas som en forbrukningsartikel, eftersom den har en livsléngd pa fyra ar
och under denna tid kan komma att anvéndas av flera personer. Pumparna kommer ddrmed
inte langre att ingd i den statliga subventionen utan blir en fraga, savil medicinskt som
ekonomiskt, for varje enskilt landsting.
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Om TLV:s forslag blir verklighet kommer forskrivningen av insulinpumpar att bli en del
av landstingens arliga budgetarbete. Risken &r uppenbar att moéjligheten att fa en
insulinpump successivt begrénsas i de harda prioriteringar som landstingen maste gora,
liksom att det blir skillnader mellan olika landsting. F6ljden av detta dr att den enskilde i
framtiden inte far tillgdng till den behandlingsform som passar honom eller henne bést och
som ger bist resultat, men ocksa att den grundlaggande principen om lika vérd i hela landet
frangés. I slutindan kan den enskilde tvingas att helt eller delvis betala sjalv for pumpen
och didrmed for sin livsuppehallande behandling. Dessa risker har for vrigt dven

uppmaérksammats av TLV i konsekvensutredningen till ett tidigare forslag (TLV:s dnr
1110/2011, konsekvensutredning daterad 2011-05-02, s. 11).

Varken lagstiftningen eller dess forarbeten ger nagon entydig vigledning nér det géller
tolkningen av begreppet forbrukningsartikel”. Av prop. 1996/97:27 s. 111f. framgar att
artiklarna inte behover ha karaktér av engéngsartiklar men att det dr varor som maéste
ersittas med atminstone vissa intervall; blodglukosmaitare ansdgs dock inte vara en
forbrukningsartikel. Allt sedan dess har de beslutande myndigheterna — oavsett om det
varit Riksforsikringsverket, Lakemedelsforméinsverket eller nuvarande TLV — tillampat
lagstiftningen och dérmed etablerat en praxis pd ett sadant sétt att en insulinpump ansetts
utgdra en forbrukningsartikel. Aven dessforinnan, allt sedan 1989, var insulinpumparna ett
kostnadsfritt hjalpmedel, finansierat av statliga medel.

Genom dren har frdgan om forbrukningsartiklar behandlats av olika statliga utredningar (se
t.ex. SOU 2000:86 och SOU 2008:4), utan att det hittills foranlett regeringen att foresla
ndgon dndring av lagstiftningen. Vidare avlimnade Socialstyrelsen ar 2004, pa regeringens
uppdrag, en rapport, Férbrukningsartiklar i ldkemedelsformanerna, som inte heller den
dnnu lett till ndgra dndringsforslag. Aven Sveriges kommuner och landsting har ar 2007
lamnat en skrivelse 1 frdgan, men lagstiftningen ar fortfarande densamma.

Lagen om likemedelsformaner m.m. ger forvisso TLV ritt att besluta att en enskild vara
som ingér i forménen inte ldngre ska gora det (10 §). Daremot har TLV inte behorighet att
dndra/omtolka ett begrepp i lagen. Den rétten har endast den lagstiftande forsamlingen,
dvs. Riksdagen. A#t dindra den etablerade praxis rorande insulinpumpar som funnits i
over 15 dar dr alltsd inte en frdga som det ankommer pa TLV som myndighet att besluta
om. Inte heller finns nagon laglig mdgjlighet for denna omtolkning pd myndighetsniva,
eftersom lagen inte dr dndrad (jfr Hogsta forvaltningsdomstolens prejudicerande uttalanden
i RA 2004 ref. 79, som naturligtvis dven giller inom TLV:s verksamhetsomréde).

Mot denna bakgrund kridver Svenska Diabetesforbundet

att TLV inte dndrar sin tolkning av begreppet “forbrukningsartiklar” och att
insulinpumparna didrmed fortfarande omfattas av likemedelsformanen,
att ansvarig minister och ansvarigt utskott i Riksdagen klargdr att tillgdngen till

insulinpumpar for de personer som behdver dem dven fortsittningsvis ska
garanteras inom ramen for lakemedelsforménen.

Sundbyberg den 15 augusti 2011
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