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Tandvards- och ldkemedelsforméansverket (TLV) beslutar att nedanstdende
forbrukningsartiklar ska ingd i ldkemedelsformanerna fran och med den 1 februari 2015 till 1

tabellen angivna priser.

Namn Antal/ |Varunr. |AIP AUP AUP inkl.
Forp. (SEK) (SEK) momes,
f.n. (SEK)
Brava Tejp Rak, Elastisk Tejp Rak |20 ST |735000 |214,80 254,00 317,50
Brava Tejp Bilte, Elastisk Tejp 20 ST |[735001 (214,80 254,00 317,50
Bilte
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ANSOKAN

Coloplast AB har ansokt om, att pa omstiende sida angivna forbrukningsartiklar ska inga i
ladkemedelsformanerna och att pris faststélls.

UTREDNING I ARENDET

Stomi innebédr en konstgjord ppning i buken for tomning 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 istédllet 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 pé 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 i tva olika typer;
endelsbandage och tviadelsbandage. Endelsbandage innebir att hudskyddsplattan och pasen ér
integrerade och bandaget byts ut 1 sin helhet varje gang. Tvadelsbandage innebér att plattan
och pésen kan bytas ut var for sig, vilket gor att plattan kan sitta kvar pa huden flera dagar.
Hudskyddsplattor kan vara av standardutférande eller konvexa. En konvex platta anvénds av
brukare med bandageringsproblem pé grund av lag eller insjunken stomi. Sjdlva stomipasen
ar antingen sluten eller tombar. Slutna pasar anvinds frimst vid kolostomi, dér avforingen for
det mesta dr fast. Tombara pasar anvands framst vid ileostomi, dér avforingen ofta &r tunn och
riklig, eller vid urostomi. Utdver stomibandage finns tillbehor sdsom hudskydd, hiftor och
tatande produkter i olika utféranden. Hudomradet runt stomins mynning kan vara ojimnt och
dérmed svarare att bandagera, vilket okar risken for lackage och hudproblem. Detta kan
foranleda anvindning av exempelvis extra héftor eller titande produkter.

Foretaget ansoker om pris och subvention {6r Brava Tejp Rak och Brava Tejp Bdlte, elastisk
tejp. Ansokta produkter dr avsedda for stomiopererade personer med behov av extra séker
vidhiftning av stomipasens hudskyddsplatta. Av olika orsaker kan stomiopererade ha problem
med att hudskyddsplattans kanter rullar upp sig och behdver dé forstirka plattan med extra

tejp.

Brava Tejp Rak ska enligt foretaget anvéndas till fyrkantiga hudskyddsplattor, och skiljer sig
dérmed frdn halvmaneformade tejper som &r avsedda for runda hudskyddsplattor.

Brava Tejp Biilte ar avsedd for runda eller ovala hudskyddsplattor, dér extra forstarkning
krdvs pd grund av kraftigare ojimnheter eller utbuktningar kring stomin, exempelvis brick.
Produkten dr halvmaneformad med en extra forldngande flik pd mitten av héftan, vilken
placeras dir omrédet runt stomin buktar ut.

Det kravs tvé stycken Brava Tejp Rak for att ticka hudskyddsplattans alla horn. Gillande
Brava Tejp Biilte krivs tva hiftor for att ticka en hel, rund hudskyddsplatta. Ansokt pris for
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béade Brava Tejp Rak och Brava Tejp Bilte ir 12,70 kronor styck (AUP exkl moms"), vilket
genererar en kostnad pa 25,40 kronor per tejpad hudskyddsplatta. Som relevant
jamforelsealternativ inom formanen, for bade Brava Tejp Rak och Brava Tejp Bdlte, anger
foretaget Brava Tejp (v.nr.732900).

SKALEN FOR BESLUTET

Enligt 18 § lagen (2002:160) om ldkemedelsférmaner m.m. (férmanslagen) ska
lakemedelsforméanerna omfatta forbrukningsartiklar som behdvs vid stomi, for att tillfora
kroppen ett likemedel eller for egenkontroll av medicinering. Medicintekniska produkter for
andra anvindningsomraden omfattas sdledes inte av begreppet forbrukningsartikel.

Niér det géller likemedel ska enligt 15 § formanslagen ett receptbelagt 1dkemedel omfattas av
lakemedelsforménerna och inkdpspris och forsdljningspris ska faststéllas 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 sddan avvdgning 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 i 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 tillimpas analogt pa forbrukningsartiklar.

Det ér foretaget som 1 enlighet med vad som framgér av 8 § forménslagen ska ldgga fram den
utredning som behovs for att bedoma 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).

! Samtliga prisangivelser i 16pande text anges i AUP exklusive moms (SEK).
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TLV gor foljande bedomning

TLV har tidigare gjort bedomningen att det dr vanligare att forstiarka hela hudskyddsplattan dn
enbart delar av den. Prisjimforelser géllande produkter for forstarkning baseras déarfor pa
kostnaden per forstarkt hudskyddsplatta istéllet for pris per styck. Det mest relevanta
jamforelsealternativet dr ddrmed den produkt inom varugrupp YOOMFO1
(hydrokolloidforstarkning) som har forséljning och lagst kostnad per forstarkt
hudskyddsplatta; Brava Tejp (vor 732900), 12,70 kronor styck.

Det behovs tva stycken Brava Tejp Rak eller tva stycken Brava Tejp Bilte for att forstirka en
hel hudskyddsplatta. Detta giller dven for det mest relevanta jimforelsealternativet Brava
Tejp. Ansokta styckpriser for Brava Tejp Rak och Brava Tejp Biilte ar 12,70 kronor styck, det
vill sdga samma som styckpriset for det mest relevanta jamforelsealternativet. Detta innebér
att den totala kostnaden per forstarkt hudskyddsplatta &r 25,40 kronor for savél ansokta
produkter som for det mest relevanta jimforelsealternativet Brava Tejp.

TLV bedomer dérfor, pa befintligt underlag, att Brava Tejp Rak och Brava Tejp Blte ar
kostnadseffektiva till ansokta priser. Villkoren for att ingé i1 ldkemedelsférménerna 4r sdledes
uppfyllda och ansdkan ska déarfor bifallas.

HUR MAN OVERKLAGAR

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

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

Christin Andersson

Mia Levén
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