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TANDVARDS- OCH
LAKEMEDELSFORMANSVERKET

SOKANDE

SAKEN

Ansokan inom ldkemedelsformanerna

BESLUT

2011-07-12

AXOTAN AB

Drottninggatan 147
254 33 Helsingborg

14

Var beteckning

736/2011

Tandvards- och lakemedelsformansverket, TLV beslutar att nedanstaende forbrukningsartikel
ska inga i lakemedelsformanerna fran och med den 13 juli 2011 till i tabellen angivet pris.

vatservetter

Lésningsmedel for haftor, no sting,

Namn Antal/ |Varunr. |AIP AUP AUP inkl.
Forp. (SEK) (SEK) moms
(SEK)
Welland Adhesive Remover, 50 ST |205649 |225,00 265,30 331,50

Postadress
Box 22520, 104 22 STOCKHOLM

Besoksadress
Fleminggatan 7

Telefonnummer
08-5684 20 50

Telefaxnummer
08-5684 20 99
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ANSOKAN

Axotan AB har ansokt om att pa omstaende sida angiven forbrukningsartikel ska inga i
lakemedelsférmanerna och att pris faststalls.

UTREDNING | ARENDET

Vid en stomi skapas en konstgjord 6ppning genom huden pa buken varigenom témning av
faeces eller urin kan ske. Stomierna kan vara tillfalliga eller permanenta beroende pa orsaken
till ingreppet. For att samla upp uttdmningarna satts en stomipase dver stomidppningen. Detta
forfarande galler dven vid enterokutana fistlar som ar fistelgangar som kan uppsta mellan inre
organ och hudytan vid specifika tarmsjukdomar. Liknande typ av stomiutrustning anvands vid
enterokutana fistlar som vid kirurgiskt skapade tarm- och urinstomier.

Oavsett vilken typ av stomi det ar fragan om klistras en stomipase eller en
basplatta/hudskyddsplatta pa huden kring stomioppningen. Huden utsatts for pafrestningar vid
avlagsnandet av stomipasar och —tillbehor. For att underlatta borttagandet finns
héftborttagningsmedel att tillga. Dessa produkter anvands dven for att avlagsna eventuella
Klisterrester.

Foretaget ansdker om subvention for Welland Adhesive Remover, haftborttagningsmedel No
Sting, vatservetter. Enligt produktens produktbroschyr ar vatservetten lamplig for att ta bort
haftrester. Vatservetten kan ocksa anvandas for att 16sgora sjalva haftan. Foretaget
marknadsfor &ven den aktuella produkten som en l6sning i en sprayflaska. Welland Adhesive
Remover ar baserad pa silikon enligt produktinformationen.

Foretaget har angett Trio Niltac vatservetter, forpackning om 30 st som ett relevant
jamforelsealternativ. FOretaget har angett att jamforelsealternativet har ett varunummer
202934 vilket ar felaktigt; Trio Niltac vatservetter har i stallet varunummer 205570.
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SKALEN FOR BESLUTET

Nar det galler lakemedel framgar det av 15 § lagen (2002:160) om lakemedelsformaner m.m.
(formanslagen) att ett receptbelagt lakemedel omfattas av lakemedelsférmanerna och
inkOpspris och forsaljningspris ska faststallas for lakemedlet under forutsattning att
kostnaderna for anvéndning av lakemedlet, med beaktande av bestdmmelserna i 2 § hélso-
och sjukvardslagen (1982:763), framstar som rimliga fran medicinska, humanitéra och
samhallsekonomiska synpunkter, och att det inte finns andra tillgangliga lakemedel eller
behandlingsmetoder som enligt en sadan avvéagning mellan avsedd effekt och
skadeverkningar som avses i 4 § ldkemedelslagen (1992:859) ar att beddma som vésentligt
mer andamalsenliga.

De beslutskriterier som anges for lakemedel i 15 § formanslagen &r inte direkt tillampliga pa
forbrukningsartiklar. Mot bakgrund av det allmanna syftet med nuvarande reglering av
lakemedelsféormanerna och samhallets intresse av en statlig priskontroll aven for
forbrukningsartiklar maste utgangspunkten for TLV:s bedomning dven har vara vilken nytta
en produkt tillfor jamfort med andra liknande produkter. Denna nytta ska stéllas i relation till
kostnaderna.

Tidigare har TLV inte stallt samma krav pa ansokningar for forbrukningsartiklar som for
lakemedel. Vid en genomgang av sortimentet av pennkanyler inom lakemedelsférmanerna
under 2010 skarpte TLV kraven for nar en forbrukningsartikel ska fa inga i formanssystemet.
| princip uppstalls samma krav for forbrukningsartiklar som for lakemedel. Detta innebéar att
behandlingskostnaden for en forbrukningsartikel jamférs med kostnaden for behandlingen
som utgor det mest kostnadseffektiva alternativet.

Det ar foretaget som i enlighet med vad som direkt framgar av 8 § formanslagen ska lagga
fram den utredning som behdvs for att bedoma fragan om subvention och prissattning. |
praktiken innebdr detta att det foretag som ansoker om att en forbrukningsartikel ska komma
med i lakemedelsférmanerna maste visa att produkten ar kostnadseffektiv till det pris som
foretaget begar.

Nar ett foretag ansdker om subvention for en forbrukningsartikel jamfor TLV priset pa den
med en forbrukningsartikel som redan finns inom ldkemedelsformanerna och som har
likvardig funktion, det sa kallade relevanta jamforelsealternativet. Detta jamforelsealternativ
maste dock ha en forsaljning. Finns det flera likvéardiga produkter ar det mest relevanta
jamforelsealternativet den produkt som har l&gst pris.
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TLV gor féljande bedémning.

TLV haller for narvarande pa att se dver indelningen av varugrupperingskoder. | dagslaget
finns ingen separat kod for de h&ftborttagningsmedel som &r silikonbaserade. TLV anser att
basfunktionen for silikonbaserade haftborttagningsmedel inte &r att likstalla med bensin- och
alkoholbaserade haftborttagningsmedel. Det av fOretaget angivna jamforelsealternativet Trio
Niltac vatservetter (vnr 205570) har ett pris 5,67 kronor styck (AUP exkl. moms). Inga andra
silikonbaserade haftborttagningsservetter med lagre pris finns inom lakemedelsférmanerna.
Priset for den ansokta produkten Welland Adhesive Remover, haftborttagningsmedel No
Sting, vatservetter ar lagre an for det relevanta jamforelsealternativet. TLV beddmer darfor att
produkten ar kostnadseffektiv till ansokt pris. Villkoren for att Welland Adhesive Remover,
haftborttagningsmedel No Sting, vatservetter ska fa inga i lakemedelsférmanerna ar saledes
uppfyllda och ansdkan ska bifallas.

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan 6verklagas hos Forvaltningsratten i Stockholms lan. Overklagandet, som ska
vara skriftligt, ska stallas till forvaltningsratten, men ges in till TLV. TLV maste ha fatt
overklagandet inom tre veckor fran den dag klaganden fick del av beslutet, annars kan

Overklagandet inte provas. TLV sénder 6verklagandet vidare till forvaltningsratten for
provning om inte TLV sjalv andrar beslutet pa det satt som begarts.

Detta beslut har fattats av avdelningschef Anna Mérta Stenberg. Féredragande har varit
medicinsk utredare Rauni Melin.

Anna Mérta Stenberg

Rauni Melin
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