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TANDVARDS- OCH Datum Var beteckning
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2014-12-08 2341/2014
SOKANDE Dansac and Hollister Scandinavia
Inc. (USA) filial Sverige
Enhagsslingan 5
187 40 Taby

SAKEN

Ansokan inom likemedelsforménerna

BESLUT

Tandvérds- och lakemedelsformansverket (TLV) beslutar att nedanstdende
forbrukningsartiklar ska inga 1 ldkemedelsféormanerna fran och med den 22 december 2014 till
i tabellen angivna priser.

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

Hollister Conform 2 Urostomipése, |20 ST |734860 |425,27 487,20 609,00
2-dels urostomipase ringstorlek 45
mm beige

Hollister Conform 2 Urostomipase, |20 ST |734861 |425,27 487,20 609,00
2-dels urostomipase ringstorlek 55
mm beige

Hollister Conform 2 Urostomipase, |20 ST |734863 |425,27 487,20 609,00
2-dels urostomipase ringstorlek 45
mm transparent

Hollister Conform 2 Urostomipase, |20 ST |734864 |425,27 487,20 609,00
2-dels urostomipase ringstorlek 55
mm transparent
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ANSOKAN

Dansac and Hollister Scandinavia Inc. (USA) filial Sverige har ansokt om, att pd omstédende
sida angivna forbrukningsartiklar ska ingé i lakemedelsforménerna och att pris faststélls.

UTREDNING I ARENDET

Stomi innebir en konstgjord 6ppning 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 stomipédse. Bandagen finns i 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 standardutférande eller konvexa. En konvex platta anvinds av
brukare med bandageringsproblem pé grund av lag 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 anviands framst vid ileostomi, dir avforingen ofta ar tunn och
riklig, eller vid urostomi.

Foretaget ansoker om pris och subvention {6r Hollister Conform 2 Urostomipdse med
ringkoppling, avsedd for personer med en urostomi.

Hollister Conform 2 Urostomipdse ér en sa kallad flerkammarpése. En flerkammarpase &r en
pase som &r indelad i flera utrymmen. Nér pasen fylls fordelas urinen jdmt i pasen, vilket
innebdr att pdsen far en platt, mer diskret profil. Hollister Conform 2 Urostomipdse har dven
en ny tappningskran och sa kallad anti-reflux, vilket forhindrar att urin rinner tillbaka upp mot
stomins mynning, utan stannar kvar i pasens nedre delar.

Ansokt pris for Hollister Conform 2 Urostomipdse ir 24,36 kronor styck (AUP exkl moms').
Som jamforbar forbrukningsartikel inom formanen anger foretaget Sensura Click (vnr 220482
m fl).

' Samtliga priser i 16pande text anges i AUP exklusive moms (SEK).
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4. SKAL FOR BESLUT

Enligt 18 § lagen (2002:160) om ldkemedelsforminer m.m. (formanslagen) ska
ladkemedelsformanerna omfatta forbrukningsartiklar som behovs vid stomi, for att tillféra
kroppen ett ladkemedel eller for egenkontroll av medicinering. Medicintekniska produkter for
andra anvindningsomraden omfattas saledes inte av begreppet forbrukningsartikel.

Nar det géller lakemedel ska enligt 15 § formanslagen ett receptbelagt 1dkemedel omfattas av
lakemedelsforménerna och inkdpspris och forsdljningspris ska faststdllas for likemedlet under
forutséttning att kostnaderna for anvindning av ldkemedlet, med beaktande av
bestimmelserna i 2 § hélso- och sjukvardslagen (1982:763), framstar som rimliga fran
medicinska, humanitira och samhéllsekonomiska synpunkter, och att det inte finns andra
tillgdngliga ldkemedel eller behandlingsmetoder som enligt en sidan avviagning mellan
avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 § lakemedelslagen (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 Forvaltningsrétten 1 Stockholm faststillt i dom den 22
december 2011 (mal nr 43497—-10) samt i dom den 29 november 2012 (mél nr 12521-11) att
15 § formanslagen ska tilldmpas analogt pd forbrukningsartiklar.

Det dr foretaget som 1 enlighet med vad som framgér av 8 § forménslagen ska ldgga fram den
utredning som behovs for att beddoma fragan om subvention och prisséttning. I praktiken
innebdr detta att det foretag som ansoker om att en forbrukningsartikel ska komma med 1
lakemedelsforméanerna maste visa att produkten ar kostnadseffektiv till det pris som foretaget
begir.

Niér ett foretag ansoker om subvention for en forbrukningsartikel jamfér TLV priset pa den
med en forbrukningsartikel som redan finns inom ldkemedelsforménerna och har samma
basfunktion, det sd kallade relevanta jamforelsealternativet. Detta jamforelsealternativ méste
dock ha en forséljning. Finns det flera produkter med samma basfunktion ar det mest
relevanta jamforelsealternativet den produkt som har lagst pris. Se Forvaltningsréttens i
Stockholm dom den 22 december 2011 (mal nr 43497-10).

TLV gor foljande bedomning.

Inom formanen finns tva typer av urostomipasar, enkammarpésar och flerkammarpésar. Bada
typerna har samma basfunktion, att samla upp urin fran en urostomi. TLV har dock
konstaterat (se dnr 1370/2014) att det finns viktiga egenskaper hos flerkammarpasar som
skiljer dessa produkter frdn enkammarpasar, och att flerkammarpésar dérfor ska jimforas med
andra flerkammarpdsar inom forménen.
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Det mest relevanta jimforelsealternativet ar ddrmed den produkt med forsiljning och lagst
pris inom varugrupp Y90DBO03 — tvadels urostomipasar med kopplingsring, flerkammarpase.

Assura uro ir den tombara flerkammarpase inom varugrupp Y90DBO03 som har forsiljning
och lagst pris. Mot denna bakgrund anser TLV att Assura uro flerkammarpéase tvadels (vnr
201627 m.fl.) 24,36 kronor styck, dr det mest relevanta jamforelsealternativet.

Foretaget ansoker om samma pris for Hollister Conform 2 Urostomipdse, 24,36 kronor styck,
som priset for det mest relevanta jimforelsealternativet Assura uro. TLV bedomer pa det
befintliga underlaget att Hollister Conform 2 Urostomipdse ar kostnadseffektiv till ansokt
pris. Villkoren for att inga i 1dkemedelsformanen dr saledes uppfyllda och ansékan ska darfor
bifallas.

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan 6verklagas hos Forvaltningsritten i Stockholm. Overklagandet, som ska vara
skriftligt, ska stéllas till forvaltningsratten, men ges in till TLV. TLV maste ha fatt
overklagandet inom tre veckor frdn den dag klaganden fick del av beslutet, annars kan
overklagandet inte provas. TLV sdnder 6verklagandet vidare till forvaltningsrétten for
provning om inte TLV sjélv dndrar beslutet pa det sitt som begirts.

Detta beslut har fattats av t.f. avdelningschef Christin Andersson. Foredragande har varit
medicinsk utredare Mia Levén. I handlaggningen har dven jurist Katarina Zackrisson Persson
deltagit.

Christin Andersson

Mia Levén
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