TLV

TANDVARDS- OCH
LAKEMEDELSFORMANSVERKET

SOKANDE

SAKEN

Ansokan inom ldkemedelsformanerna

BESLUT

2010-12-20

14

Var beteckning
1891/2010

HARTMANN-SCANDICARE AB

BOX 24

334 21 Anderstorp

Tandvards- och lakemedelsformansverket, TLV beslutar att nedanstaende forbrukningsartikel
ska inga i lakemedelsformanerna fran och med den 3 januari 2011 till i tabellen angivet pris.

Namn Antal/ |Varunr. |AIP AUP AUP
Forp. (SEK) exkl.moms | Inkl.moms
(SEK) (SEK)
Hydrofilm 1.V., Sjalvhaftande 50 ST |730922 97,50 125,20 156,50
kanylfixering av non-woven, steril
transparent fonster, 7 X 9 cm
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ANSOKAN

HARTMANN-SCANDICARE AB har ansokt om, att pa omstaende sida angiven
forbrukningsartikel ska inga i lakemedelsformanerna och att pris faststalls.

UTREDNING | ARENDET

Vid en intravends injektion sprutas en lsning som innehaller lakemedel direkt in i blodet via
en ven. Pa detta satt fas en snabb effekt vilket kan vara bra om en medicin maste verka
snabbt. Injicering &r darmed det snabbaste och mest direkta sattet att ge en medicinering. |
samband med insattandet anvands ett infartsforband for att sakra kanylfixeringen vid
injektioner.

Foretaget uppger foljande.

Hydrofilm 1.V &r ett infartsférband tillverkat av en transparent polyuretanfilm och non-woven.
Den transparenta filmen ger vardaren en mojlighet att inspektera insticksplatsen. Haftmassan
ar gjord av hypoallergen akrylat och produkten ar dermatologiskt testad.

Infartsférbandet kan som regel sitta upp till en vecka beroende pa mangden blod/serds vétska
som utsondras. Produkten &r framst avsedd for patienter i hemsjukvard som far sina
behandlingar i hemmet.

SKALEN FOR BESLUTET

Nar det géller lakemedel framgar det av 15 § férmanslagen 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.

De beslutskriterier som anges for lakemedel i 15 § formanslagen ar inte direkt tillampliga pa
forbrukningsartiklar. Mot bakgrund av det allménna syftet med nuvarande reglering av
lakemedelsformanerna 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
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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
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 ansdker om subvention for en forbrukningsartikel jamfor TLV priset pa den
med en forbrukningsartikel som redan finns inom lakemedelsformanerna 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.

Med det mest relevanta jamforelsealternativt avses alltsa inte den mest lika produkten. Att ha
en sadan ordning dar de mest lika produkterna jamfors skulle i praktiken medféra utebliven
prisdynamik. Dessutom vet vi inte om de forbrukningsartiklar som finns i formanssystemet ar
kostnadseffektiva. Av den anledningen &r relevant jamforelsealternativ de produkter som har
samma basfunktion. Har produkten ytterligare visade terapeutiska funktioner som ar kopplade
till sjukdomen kan den ocksa beviljas ett hogre pris.

TLV gor foljande beddmning.

TLV bedomer, i enlighet med foretaget, att Hydrofilm 1.V ska jamfdras med Opsite 1V3000
(252239). Foretaget ansoker om ett pris som ar lagre an jamférelsealternativets pris. Villkoren
for subvention vad avser Hydrofilm 1.V ar uppfyllda och ansokan ska bifallas.

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan 6verklagas hos Forvaltningsratten i Stockholm. Overklagandet, som ska vara
skriftligt, ska stallas till forvaltningsratten, men ges in till Tandvards- och
lakemedelsformansverket, TLV. TLV maste ha fatt 6verklagandet inom tre veckor fran den
dag klaganden fick del av beslutet, annars kan éverklagandet inte prévas. TLV sander
éverklagandet vidare till forvaltningsratten for provning om inte TLV sjdlv andrar beslutet pa
det sétt som begarts.

Detta beslut har fattats av avdelningschefen Niklas Hedberg. Foredragande har varit

medicinska utredaren Asa Tormod. | handldggningen har &ven juristen Malin Blixt deltagit.

Niklas Hedberg
Asa Tormod

Postadress Besoksadress Telefonnummer Telefaxnummer
Box 22520, 104 22 STOCKHOLM  Fleminggatan 7 08-5684 20 50 08-5684 20 99



4(4)

1891/2010

Postadress Besoksadress Telefonnummer Telefaxnummer
Box 22520, 104 22 STOCKHOLM  Fleminggatan 7 08-5684 20 50 08-5684 20 99



