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TANDVARDS- OCH Datum Vér beteckning
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2014-10-13 3634/2014
SOKANDE Dansac and Hollister Scandinavia
Inc. (USA) filial Sverige
Enhagsslingan 5
187 40 Taby

SAKEN

AnsoOkan inom likemedelsforménerna

BESLUT

Tandvérds- och lakemedelsformansverket (TLV) beslutar att nedanstaende
forbrukningsartiklar ska inga 1 ldkemedelsféormanerna fran och med den 27 oktober 2014 till 1
tabellen angivna priser.

Namn Antal/ |Varunr. |AIP AUP AUP inkl.
Forp. (SEK) (SEK) moms,
f.n. (SEK)

Dansac NovaLife 1, Mini, sluten 30 ST |730609 |586,19 665,50 832,00
hiftpase, beige, endelsbandage, 360
ml, uppklippbart hal 10-38x50 mm.
Dansac NovaLife 1, Mini, sluten 30 ST |730608 |586,19 665,50 832,00
héftpédse, beige, endelsbandage, 360
ml, uppklippbart hal 25-38x50 mm.
Dansac NovalLife 1, Mini, sluten 30 ST |730607 |586,19 665,50 832,00
hiftpase, beige, endelsbandage, 360
ml, uppklippbart hal 30-38x50 mm.
Dansac NovaLife 1, Mini, sluten 30 ST |730606 |586,19 665,50 832,00
hiftpase, beige, endelsbandage, 360
ml, uppklippbar 35-38x50 mm.

Dansac NovaLife 1, Midi, sluten 30 ST |730616 |586,19 665,50 832,00
hiftpdse, beige, endelsbandage, 470
ml, uppklippbar 10-55x70 mm.

Dansac NovaLife 1, Midi, sluten 30 ST |730615 586,19 665,50 832,00
hiftpése, beige, endelsbandage, 470
ml, uppklippbar 25-55x70 mm.

Dansac NovaLife 1, Midi, sluten 30 ST |730614 |586,19 665,50 832,00
héftpédse, beige, endelsbandage, 470
ml, uppklippbar 30-55x70 mm.
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Namn Antal/ |Varunr. |AIP AUP AUP inkl.
Forp. (SEK) (SEK) moms,
f.n. (SEK)

Dansac NovalLife 1, Midi, sluten 30 ST |730613 |586,19 665,50 832,00
hiftpése, beige, endelsbandage, 470
ml, uppklippbar 35-55x70 mm.
Dansac NovaLife 1, Midi, sluten 30ST |730612 |586,19 665,50 832,00
hiftpase, beige, endelsbandage, 470
ml, uppklippbar 40-55x70 mm.
Dansac NovalLife 1, Midi, sluten 30 ST |730611 |586,19 665,50 832,00
hiftpése, beige, endelsbandage, 470
ml, uppklippbar 45-55x70 mm.
Dansac NovaLife 1, Midi, sluten 30 ST |734380 |586,19 665,50 832,00
hiftpase, beige, endelsbandage, 470
ml, uppklippbar 50-55x70 mm.
Dansac NovalLife 1, Maxi, sluten 30 ST |730605 |586,19 665,50 832,00
héftpase, beige, endelsbandage, 620
ml, uppklippbar 10-70x90 mm.
Dansac NovaLife 1, Maxi, sluten 30 ST |730604 |586,19 665,50 832,00
héftpase, beige, endelsbandage, 620
ml, uppklippbar 25-70x90 mm.
Dansac NovalLife 1, Maxi, sluten 30 ST |730603 |586,19 665,50 832,00
hiftpase, beige, endelsbandage, 620
ml, uppklippbar 30-70x90 mm.
Dansac NovaLife 1, Maxi, sluten 30 ST |730602 586,19 665,50 832,00
hiftpdse, beige, endelsbandage, 620
ml, uppklippbar 35-70x90 mm.
Dansac NovaLife 1, Midi, sluten 30 ST |730610 |586,19 665,50 832,00
hiftpase, klar, endelsbandage, 470
ml, uppklippbar 10-55x70 mm.
Dansac NovaLife 1, Midi, sluten 30 ST |734381 586,19 665,50 832,00
hiftpase, klar, endelsbandage, 470
ml, uppklippbar 25-55x70 mm.
Dansac NovaLife 1, Midi, sluten 30 ST |734382 |586,19 665,50 832,00
hiftpase, klar, endelsbandage, 470
ml, uppklippbar 30-55x70 mm.
Dansac NovaLife 1, Midi, sluten 30 ST |734383 586,19 665,50 832,00
hiftpase, klar, endelsbandage, 470
ml, uppklippbar 35-55x70 mm.
Dansac NovaLife 1, Midi, sluten 30 ST |734384 |586,19 665,50 832,00
hiftpase, klar, endelsbandage, 470
ml, uppklippbar 40-55x70 mm.
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Namn Antal/ |Varunr. |AIP AUP AUP inkl.
Forp. (SEK) (SEK) moms,

f.n. (SEK)

Dansac NovalLife 1, Midi, sluten 30 ST |734385 |586,19 665,50 832,00

hiftpése, klar, endelsbandage, 470

ml, uppklippbar 45-55x70 mm.

Dansac NovaLife 1, Midi, sluten 30 ST |734386 |586,19 665,50 832,00

hiftpase, klar, endelsbandage, 470

ml, uppklippbar 50-55x70 mm.

Dansac NovalLife 1, Maxi, sluten 30 ST |730600 |586,19 665,50 832,00

hiftpése, klar, endelsbandage, 620

ml, uppklippbar 10-70x90 mm.

Dansac NovalLife 1, EasiView 30 ST |734387 |586,19 665,50 832,00

inspektionslucka, Midi, sluten

endels hiftpase, beige, 470 ml,

uppklippbar 10-55x70 mm.

Dansac NovalLife 1, EasiView 30 ST |734388 |586,19 665,50 832,00

inspektionslucka, Maxi, sluten

endels hiftpase, beige, 620 ml,

uppklippbar 10-70x90 mm.
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ANSOKAN
Dansac and Hollister Scandinavia Inc. (USA) filial Sverige har ansdkt om, att pa omstédende
sida angivna forbrukningsartiklar ska inga i ldkemedelsforménerna och att pris faststélls.

UTREDNING | ARENDET

Stomi innebér en konstgjord Gppning i buken for tdmning av antingen avforing eller urin.
Beroende pa ingreppets ldge och natur delas stomityper in i tre huvudgrupper; ileostomi,
kolostomi och urostomi. Vid en ileostomi tas tjocktarmen bort och tunntarmsmynningen tas
dérefter fram genom buken. Vid en kolostomi tas istillet tjocktarmsmynningen fram genom
buken. En urostomi innebér att man dirigerar om urinen genom att urinledaren sys in i en
avstdngd del av tarmen, som sedan leds vidare ut till en 6ppning pd bukvéggen. For att samla
upp avforing eller urin anvénds ett stomibandage dver stomins mynning. Ett stomibandage
bestar av en hudskyddsplatta och en stomipése. Bandagen finns 1 tva olika typer;
endelsbandage och tviddelsbandage. Endelsbandage innebir att hudskyddsplattan och pasen ér
integrerade och bandaget byts ut i sin helhet varje gang. Tvadelsbandage innebér att plattan
och pésen kan bytas ut var for sig, vilket gor att plattan kan sitta kvar pd huden flera dagar.
Hudskyddsplattor kan vara av standardutforande eller konvexa. En konvex platta anvinds av
brukare med bandageringsproblem péd grund av 1&g eller insjunken stomi. Sjélva stomipasen
ar antingen sluten eller tombar. Slutna pasar anvinds framst vid kolostomi, dér avforingen for
det mesta ar fast. Tombara pédsar anvinds framst vid ileostomi, dir avforingen ofta ar tunn och
riklig, eller vid urostomi.

Foretaget ansoker om pris och subvention for Dansac NovalLife 1, slutet endelsbandage.
Produkten &r framst avsedd for kolostomiopererade patienter. Ansokt pris for

Dansac NovalLife 1 ir 22,18 kronor styck (AUP exkl. moms'). Som relevant
jamforelsealternativ inom forménen anger foretaget Esteem Plus sluten pése.

SKALEN FOR BESLUTET

Enligt 18 § lagen (2002:160) om ldkemedelsformaner m.m. (formanslagen) ska
lakemedelsformanerna omfatta forbrukningsartiklar som behovs vid stomi, for att tillfora
kroppen ett likemedel eller for egenkontroll av medicinering. Medicintekniska produkter for
andra anvindningsomrdden omfattas siledes inte av begreppet forbrukningsartikel.

Nir det giller lakemedel ska enligt 15 § forménslagen ett receptbelagt l1dkemedel omfattas av
ladkemedelsformanerna och inkdpspris och forsiljningspris ska faststéllas for ldkemedlet under
forutséttning att kostnaderna for anvéndning av likemedlet, med beaktande av
bestammelserna i 2 § hélso- och sjukvéardslagen (1982:763), framstir som rimliga frin
medicinska, humanitdra och samhéllsekonomiska synpunkter, och att det inte finns andra
tillgédngliga ldkemedel eller behandlingsmetoder som enligt en sddan avvdgning mellan

' Samtliga priser i 16pande text anges i AUP exklusive moms (SEK).
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avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 § ldkemedelslagen (1992:859) ar att bedoma
som vasentligt mer &ndaméalsenliga.

De beslutskriterier som anges for ldkemedel 1 15 § formanslagen &r inte direkt tillimpliga pé
forbrukningsartiklar. Emellertid har Forvaltningsratten i Stockholm faststéllt i dom den 21
december 2011 (mal nr 15265-11) att 15 § formanslagen ska tillimpas analogt pa
forbrukningsartiklar.

Det dr foretaget som i enlighet med vad som direkt framgar av 8 § forménslagen ska ldgga
fram den utredning som behovs for att bedoma frdgan om subvention och prisséttning. I
praktiken innebar detta att det foretag som ansoker om att en forbrukningsartikel ska komma
med i ldkemedelsformanerna maste visa att produkten dr kostnadseffektiv till det pris som
foretaget begér.

Nir ett foretag ansoker om subvention for en forbrukningsartikel jamfor TLV priset pé den
med en forbrukningsartikel som redan finns inom ldkemedelsforménerna och har samma
basfunktion, det s kallade relevanta jamforelsealternativet. Detta jamforelsealternativ maste
dock ha en forséljning. Finns det flera produkter med samma basfunktion &dr det mest
relevanta jamforelsealternativet den produkt som har lagst pris. Se Forvaltningsrattens i
Stockholm dom den 22 december 2011 (mal nr 43497-10).

TLV gor foljande bedomning

TLV bedomer att samtliga produkter inom varugrupperingskod YO0BAO01/02 (slutna
endelspésar) har samma basfunktion. Av dessa produkter ar det mest relevanta
jamforelsealternativet den produkt som har forséljning och lagst pris; Esteem Plus (v.nr.
731346 m. fl.), 22,18 kronor styck.

Ansokt pris for Dansac NovaLife 1 (22,18 kronor styck) &r samma som priset for det mest
relevanta jamforelsealternativet, Esteem Plus. Mot denna bakgrund bedémer TLV att Dansac
NovalLife 1 dr kostnadseffektiv till ansokt pris. Villkoren for subvention ar saledes uppfyllda
och ansokan ska darfor bifallas.

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan dverklagas hos Forvaltningsritten i Stockholm. Overklagandet, som ska vara
skriftligt, ska stéllas till forvaltningsratten, men ges in till TLV. TLV méste ha fétt
overklagandet inom tre veckor fran den dag klaganden fick del av beslutet, annars kan
overklagandet inte provas. TLV sdnder 6verklagandet vidare till forvaltningsritten f6r
provning om inte TLV sjélv dndrar beslutet pa det sitt som begérts.
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Detta beslut har fattats av avdelningschef Christin Andersson. Foredragande har varit
medicinsk utredare Mia Levén. I handldggningen har dven jurist Katarina Zackrisson Persson
deltagit.

Christin Andersson

Mia Levén
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