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Tandvards- och lakemedelsformansverket, TLV beslutar att nedanstaende forbrukningsartikel
ska inga i lakemedelsformanerna fran och med den 30 december 2014 till i tabellen angivet

pris.
Namn Antal/ |Varunr. |AIP AUP inkl.
Forp. (SEK) (SEK) moms,
f.n. (SEK)
3M Cavilon Durable Barrier 1ST 735120 |77,00 101,32 126,50
Cream, Barriarkram 92¢g

ANSOKAN

Postadress
Box 22520, 104 22 STOCKHOLM

Besoksadress
Fleminggatan 7

Telefonnummer
08-5684 20 50

Telefaxnummer
08-5684 20 99
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3M Svenska AB har ansokt om, att pa omstaende sida angiven férbrukningsartikel ska inga i
lakemedelsformanerna och att pris faststalls.

UTREDNING | ARENDET

Stomi innebar en konstgjord 6ppning i buken for témning 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 innebdar att man dirigerar om urinen genom att urinledaren sys inien
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, som ar antingen sluten eller tombar.
Hudskyddsplattor kan vara av standardutférande eller konvexa. En konvex platta anvénds av
brukare med bandageringsproblem pa grund av Iag eller insjunken stomi. Utover
stomibandage finns tillbehor sdsom hudskydd, héftor och tatande produkter i olika
utféranden. Hudomradet runt stomins mynning kan vara ojamnt och darmed svarare att
bandagera, vilket dkar risken for lackage och hudproblem. Detta kan foranleda anvandning av
exempelvis extra haftor eller tdtande produkter.

Foretaget ansoker om pris och subvention fér 3M Cavilon Durable Barrier Cream avsedd att
anvandas som skydd for utsatt hud som riskerar att skadas. Kramen skyddar huden genom en
langtidsverkande barriar. Enligt foretaget ger krdamen en barriar som klarar upp till tre
hudtvattar och behdéver inte appliceras vid varje hudtvatt. Kramen har dven en aterfuktande
och mjukgorande funktion. Sjalvhaftande produkter faster pa hud som behandlats med
kramen. Kramen &r saker att anvanda aven pa skadad hud.

Ansokt pris for 3M Cavilon Durable Barrier Cream, 92 gram, ar 101,32 kronor styck (AUP
exkl. moms)®. Kostnaden blir 1,10 kronor per gram.

3M Cavilon Durable Barrier Cream &ar en uppdaterad variant av 3M Cavilon Barrier Cream
(vnr 203637) som sedan tidigare ingar i formanen. Den gamla produkten kommer att ersattas
av den nya som har en ny formula. Enligt foretaget innebér den nya formulan ett flertal
produktforbattringar for anvandaren;

e Kramen &r parfym- och parabenfri? (till skillnad frn den gamla produkten)

e Kan anvandas pa bade intakt och skadad hud (till skillnad fran den gamla produkten).
e Forbattrad barriér

e Forbattrad fuktighetshevarande formaga

! Samtliga priser i I6pande text anges i AUP exklusive moms (SEK).

2 Amnesgruppen parabener &r konserveringsmedel som under l&ng tid har anvénts i kosmetiska produkter.
Reglerna for de maximalt tillatna halterna har sankts med anledningen av &mnenas misstankta hormonstorande
effekter. http://www.lakemedelsverket.se/parabener

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



3(4)

3674/2014

SKALEN FOR BESLUTET

Enligt 18 § lagen (2002:160) om lakemedelsférmaner m.m. (férmanslagen) 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.

Nar det géller 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 § 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 a&ndamalsenliga.

De beslutskriterier som anges for lakemedel i 15 § formanslagen ar inte direkt tillampliga pa
forbrukningsartiklar. Emellertid har Forvaltningsratten i Stockholm faststéllt 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 &r foretaget som i enlighet med vad som framgar av 8 § formanslagen ska ldgga fram den
utredning som behdvs for att bedoma fragan om subvention och prissattning. | praktiken
innebdr detta att det foretag som anstker om att en forbrukningsartikel ska komma med i
lakemedelsformanerna maste visa att produkten ar kostnadseffektiv till det pris som foretaget
begar.

Nar ett foretag ansoker om subvention for en forbrukningsartikel jamfor TLV priset pa den
med en forbrukningsartikel som redan finns inom lakemedelsférmanerna och 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 Forvaltningsratten i
Stockholm dom den 22 december 2011 (mal nr 43497-10).

TLV gor foljande bedémning.

Enligt TLV:s vetenskapliga rad gallande stomifragor bygger stomivard i stora delar pa
hudvard. Den peristomala huden &r utsatt for stora pafrestningar som lackage och frekventa
bandagebyten vilket gor barriarbildande produkter till en viktig pusselbit inom stomivarden.
Mot den bakgrunden anser TLV att barriarbildande produktet behdvs fér stomipatienter med
hudproblematik.

Barriarbildande produkter i formanen forpackas och administreras pa olika satt; 16sning,
spray, servett och kram. TLV har tidigare konstaterat att det inom varden finns behov av olika
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administreringssatt. Mot denna bakgrund véljer TLV att jamfora produkter med liknande
administreringssatt med varandra.

Utredningen har visat att det finns tva barriarbildande kramer inom varugrupperingskod
Y90MBO04; Hudskyddsmedel, krdam. Av dessa produkter &r det mest relevanta
jamforelsealternativet den produkt som har forséljning och lagst pris; 3M Cavilon Barrier
Cream (vnr 203637) 1,11 kronor per gram.

Foretaget ansoker om ett lagre pris for 3M Cavilon Durable Barrier Cream; 1,10 kronor per
gram an priset for det mest relevanta jamforelsealternativet. TLV beddmer att
forutsattningarna i 15 § lagen om ldkemedelsférmaner m.m. for att bevilja om pris och
subvention for 3M Cavilon Durable Barrier Cream ar uppfyllda. Anstkan ska darfor bifallas.

HUR MAN OVERKLAGAR

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

Detta beslut har fattats av t.f. avdelningschef Christin Andersson. Féredragande har varit
medicinsk utredare Inger Hemmingsson. | handldggningen har &ven jurist Katarina
Zackrisson Perssondeltagit deltagit.

Christin Andersson
Inger Hemmingsson
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