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TANDVARDS- OCH Datum Vér beteckning
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2015-12-01 3720/2015
SOKANDE Dansac and Hollister Scandinavia

Inc. (USA) filial Sverige
Enhagsslingan 5
187 40 Téaby

SAKEN

Ansokan inom lakemedelsférmanerna

BESLUT

Tandvards- och lakemedelsformansverket (TLV) beslutar att nedanstaende
forbrukningsartikel ska inga i lakemedelsformanerna fran och med den 1 februari 2016 till i
tabellen angivet pris.

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

Dansac NovalL.ifel Soft Convex 10 ST | 736280 365,00 420,42 525,50
sluten, endels, sluten pase, maxi
med EasiView inspektionslucka,
uppklippbar 15-24 mm
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ANSOKAN

Dansac and Hollister Scandinavia Inc. har ansokt om att angiven forbrukningsartikel ska inga
i lakemedelsformanerna och att pris faststalls.

UTREDNING | ARENDET

Stomi innebdr en konstgjord 6ppning i buken for tdmning av antingen avforing eller urin.
Beroende pa ingreppets lage och natur delas stomityper in i tre huvudgrupper; ileostomi,
kolostomi och urostomi. Vid en ileostomi tas tjocktarmen bort och tunntarmsmynningen tas
darefter fram genom buken. Vid en kolostomi tas istéllet tjocktarmsmynningen fram genom
buken. En urostomi innebér att man dirigerar om urinen genom att urinledaren sysin i en
avstangd del av tarmen, som sedan leds vidare ut till en 6ppning pa bukvaggen. For att samla
upp avforing eller urin anvands ett stomibandage 6ver stomins mynning. Ett stomibandage
bestar av en hudskyddsplatta och en stomipase. Bandagen finns i tva olika typer;
endelsbandage och tvadelsbandage. Endelsbandage innebar att hudskyddsplattan och pasen &r
integrerade och bandaget byts ut i sin helhet varje gang. Tvadelsbandage innebér att plattan
och pasen 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 anvands av
brukare med bandageringsproblem pa grund av Iag eller insjunken stomi. Sjalva stomipasen
ar antingen sluten eller tombar. Slutna pasar anvéands framst vid kolostomi, dar avforingen for
det mesta ar fast. Témbara pasar anvands framst vid ileostomi, dar avforingen ofta ar tunn och
riklig, eller vid urostomi.

Foretaget ansdker om pris och subvention for Dansac NovaLifel Soft Convex, en sluten,
konvex endelspase som framst ar avsedd for brukare med kolostomi. Ansokt pris for Dansac
NovaLifel Soft Convex sluten &r 42,04 kronor styck (AUP exkl. moms?).

SKALEN FOR BESLUTET

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

V det galler lakemedel ska enligt 15 § formanslagen ett receptbelagt lakemedel omfattas av
lakemedelsformanerna och inkopspris och forséljningspris ska faststallas for lakemedlet under
forutsattning att kostnaderna for anvandning av lakemedlet, med beaktande av
bestammelserna i 2 § hélso- 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 avvéagning mellan
avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 § lakemedelslagen (1992:859) &r att bedéma
som vasentligt mer &ndamalsenliga.

! Samtliga priser i I6pande text anges i AUP exklusive moms (SEK).
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De beslutskriterier som anges for lakemedel i 15 § formanslagen &r inte direkt tillampliga pa
forbrukningsartiklar. Forvaltningsratten i Stockholm har emellertid faststallt i dom den 22
december 2011 (mal nr 43497-10) samt i dom den 29 november 2012 (mal nr 12521-11) att
15 § formanslagen ska tillampas analogt pa forbrukningsartiklar.

Det ar foretaget som i enlighet med vad som framgar av 8 § formanslagen ska lagga fram den
utredning som behdvs for att bedoma fragan om subvention och prissattning.

Nar TLV fattar beslut i enlighet med 15 § formanslagen gors, utifran lagtext och forarbeten,
en sammanvagd bedomning som vilar pa tre grundldggande principer:
manniskovardesprincipen — att varden ska respektera alla manniskors lika varde, behovs- och
solidaritetsprincipen — att de som har de storsta medicinska behoven ska ha mer av vardens
resurser an andra patientgrupper samt kostnadseffektivitetsprincipen — att kostnaderna for att
anvanda ett lakemedel ska vara rimliga fran medicinska, humanitara och samhallsekonomiska
synpunkter. En beddmning kan inte grundas enbart pa en av principerna.

Nar ett foretag ansoker om subvention for en forbrukningsartikel jamfor TLV priset pa den
ansokta produkten med priset pa en forbrukningsartikel som redan finns inom
lakemedelsformanerna och som har samma basfunktion, det sa kallade relevanta
jamforelsealternativet. Detta jamforelsealternativ maste dock ha en forsaljning. Finns det flera
produkter med samma basfunktion &r 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 bedémning.

Samtliga produkter i varugrupp Y90BAO03/04 (pasar, slutna 1-dels, med konvexitet) har
samma basfunktion. Av dessa ar det mest relevanta jamforelsealternativet den produkt som
har férsaljning och lagst pris. For narvarande finns ett antal slutna endespasar med konvexitet
med forséljning och lagst pris inom lakemedelsformanerna, exempelvis Welland Curvex (vnr
200338 m fl), 42,04 kronor styck.

Ansokt pris for Dansac NovaLifel Soft Convex sluten, 42,04 kronor styck, & samma som
priset for det mest relevanta jamforelsealternativet Welland Curvex. TLV bedémer darfor att
forutsattningarna i 15 § lagen om ldkemedelsférmaner m.m. for att bevilja om pris och
subvention for Dansac NovaL.ifel Soft Convex sluten ar uppfyllda. Ansdkan ska darfor
bifallas.
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HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan 6verklagas hos Forvaltningsratten i Stockholm. Overklagandet ska vara skriftligt
och stallas till forvaltningsratten, men maste skickas till TLV. TLV ska ha fatt 6verklagandet
inom tre veckor fran den dag klaganden fick del av beslutet, annars kan 6verklagandet inte
prévas. TLV skickar vidare 6verklagandet till forvaltningsratten for provning om inte TLV
sjalv andrar beslutet pa det satt som begarts.

Detta beslut har fattats av enhetschef Malin Blixt. Foredragande har varit medicinsk utredare
Inger Hemmingsson. | handlaggningen har dven jurist Sanna Hiort deltagit.

Malin Blixt
Inger Hemmingsson
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