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Kammarratten beslutade 150903: _
Kammarritten upphiver forvaltningsrittens beslut och beslutar att
Likemedelsverkets beslut den 30 juli 2015 om marknadsforbud samt
iterkallande av produkten MiniMed 640G insulinpump inte ska gilla i

avvaktan pa forvaltningsrittens slutliga stillningstagande i malet.

Detta innebar att Medtronic nu aterupptar forsaljningen av MiniMed 640G i vantan
pa forvaltningsrattens slutgiltiga dom.

Nedan foljer lite historik i &rendet:

- Lakemedelsverket ansag att Medtronics sakerhetshetsmeddelande, som
skickades ut till de patienter som inte fatt en uppdaterad bruksanvisning, inte var
tillracklig atgard.

Lakemedelsverket valde att 30:e juli besluta om stopp av vidare forsaljning samt
beslut om aterkallande av produkter.

Beslut

Bolaget Medtronic MiniMed (Medtronic) {Srbjuds att i Sverige sldppa ut produkten
MiniMed 640 G insulinpump. Medtronic forelidggs dven att i Sverige omedelbart
dterkalla samtliga levererade produkter inklusive dem som levererats till patient. For
de pumpar som redan levererats till patienter, kan tillverkaren som alternativ om det
beddms som sikert, programmera bort Bolusguiden. Beslutet ska gélla omedelbart.

- Medtronic dverklagade detta beslut till Kammarratten,da bade foretaget och
ledande svenska diabetesexperter ansag att beslutet saknade medicinsk
forankring. Foretaget 6verklagande avsag att beslutet skulle upphavas fram till
att forvaltningsratten fattat sitt slutgiltiga beslut.

- VGR foljde lakemedelsverkets beslut och stoppade alla leveranser av MiniMed
640G.

Vad hander nu?
e MiniMed640G kan forskrivas som vanligt i sesam via Skévdedepan tills vidare.
e Medtronic arbetar med att uppdatera bolusguidens mjukvara.
e Medtronic har uppdaterat sin bruksanvisning angaende detta arende. CLP har,
tilsammans med skévdedepan, skickat ut en uppdaterad bruksanvisning till de
berorda patienterna som fatt MiniMed640G i VGR.

Har du funderingar?

Hor av dig till:

Linda Lord CLP/Diabetes/Produktkonsulent & utbildningssamordnare
0700-822 199 eller linda.lord@vgregion.se
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