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Ansokan inom lakemedelsférménerna

BESLUT

14

Var beteckning
2011-08-11 2141/2011

M CARE AB
Pilgarden
237 91 Bjarred

Tandvards- och lakemedelsformansverket, TLV beslutar att nedanstaende forbrukningsartikel
ska inga i lakemedelsformanerna fran och med den 25 augusti till i tabellen angivet pris.

sar och fistlar, Med koppling till
urinuppsamlingspase. S plus, 86x60

Namn Antal/ |Varunr. |AIP AUP AUP inkl.
Forp. (SEK) (SEK) moms,
f.n. (SEK)
Eakin Sarpase, tombar haftpase for |10 ST |732128 | 745,00 841,46 1052,00

mm
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ANSOKAN

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

UTREDNING | ARENDET

Med en fistel avses en forbindelse mellan ett inre organ och hudytan eller mellan tva inre
(hal)organ. Fistlar mellan tarmen och bukvaggen kallas for enterokutana fistlar. Enterokutana
fistlar kan uppkomma vid specifika sjukdomstillstand hos patienter med tarmsjukdomar.
Fistelsekretet ska samlas upp sa effektivt som majligt eftersom det ar viktigt att forhindra att
huden exponeras for sekretet. For detta anvands olika typer av stomibandage och speciella
filstelforband.

Eakin sarpase, S plus, 86 x 60 mm ar utformad for att ge maximalt hudskydd samtidigt som
den samlar upp vatska fran sar och fistlar. Enligt foretaget har Eakin sarpase, S plus, 86 x 60
mm en platta som &r hudvénlig och motstandskraftig vilket medfor att pasen kan fa sitta pa
plats lange och att huden har hela tiden maximalt skydd. Foretaget uppger ocksa att
produktens platta har andra unika egenskaper, till exempel genom att den absorberar fukt i
kontakt med huden och att den blir en tat fysisk barriér for alla typer av uttdmningar. Dértill
utséndras en kolhydratfaktor vilket gor att de skadliga enzymerna i uttémningsvatskorna
konsumerar kodhydratfaktorn i stéallet for att frata pa huden, allt enligt foretaget. Enligt den
inkomna informationen ger pasplasten aven en optimal sarlakningsmiljé genom att en
fuktkammare bildas. Eakin sarpase, S plus, 86 x 60 mm ska inte heller behdva bytas lika ofta
som bandagebyten har skett tidigare.

SKALEN FOR BESLUTET

Enligt 18 § 3 p. lagen (2002:160) om lakemedelsformaner m.m. (férmanslagen) ska
lakemedelsformanerna omfatta forbrukningsartiklar som behovs for att tillfora kroppen ett
ldkemedel eller for egenkontroll av medicinering.

Nar det géller lakemedel framgar det av 15 § formanslagen att ett receptbelagt lakemedel
omfattas av lakemedelsformanerna och inkdpspris och forsaljningspris ska faststéllas for
ldkemedlet under forutsattning att kostnaderna fér anvéndning av lakemedlet, med beaktande
av bestammelserna i 2 § halso- 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 avvagning mellan
avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 § lakemedelslagen (1992:859) &r att beddma
som vasentligt mer andamalsenliga.
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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
paverkan pa 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 innebdr att
behandlingskostnaden for en forbrukningsartikel jamfors med kostnaden for behandlingen
med 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 anséker om subvention for en forbrukningsartikel jamfor TLV priset pa den
med en forbrukningsartikel som redan finns inom lakemedelsférmanerna och har likvardig
funktion, det sa kallade relevanta jamforelsealternativet. Detta jamforelsealternativ maste
dock ha en forsaljning. Finns det flera likvérdiga produkter ar det mest relevanta
jamforelsealternativet den produkt som har l&gst pris.

TLV gor féljande bedémning.

TLV haller for narvarande pa att se 6ver indelningen av varugrupperingskoder. | dagslaget
finns ingen separat kod for sar- och fistelpasar. TLV anser att basfunktionen for sar- och
fistelpsasar inte ar att likstalla med vanliga ileostomi- och colostomipasar.

TLV finner det sannolikt att Eakin sarpase, S plus, 86 x 60 mm har en lagre bytesfrekvens
an andra sar- och fistelpasar. TLV beddmer pa befintligt underlag, att Eakin sarpase, S
plus, 86 x 60 mm darmed &r kostnadseffektiv till ansokt pris. Villkoren for att ingd i
lakemedelsférmanerna ar saledes uppfyllda och ansdkan ska darfor bifallas.
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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 Niklas Hedberg. Féredragande har varit medicinsk
utredare Inger Hemmingsson. | handldggningen har d&ven medicinsk utredare Rauni Melin och
halsoekonom Ingrid Tredal deltagit.

Niklas Hedberg

Inger Hemmingsson
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