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TANDVARDS- OCH Datum Vér beteckning
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2015-06-04 1716/2015
SOKANDE OneMed Sverige AB
Box 50
401 20 Goteborg

SAKEN

Ansokan inom lakemedelsformanerna

BESLUT

Tandvards- och lakemedelsformansverket, TLV beslutar att nedanstaende forbrukningsartikel
ska inga i lakemedelsformanerna fran och med den 18 juni 2015 till i tabellen angivet pris.

Namn Antal/ |Varunr. |AIP AUP AUP inkl.
Forp. (SEK) (SEK) moms,
f.n. (SEK)
Urinuppsamlingspase, 1500 ml, 175 ST | 735880 |339,50 392,17 490,00
110 cm slang
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ANSOKAN

OneMed Sverige AB har ansokt om, att pa omstaende sida angiven forbrukningsartikel ska
inga i lakemedelsformanerna och att pris faststalls.

UTREDNING | ARENDET

Stomi innebar en konstgjord 6ppning i buken fér 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 innebér att man dirigerar om urinen genom att urinledaren sys in 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.

Vid urostomi anviands en tombar stomipase med backventil, s kallad urostomipase, for att
urinen inte ska rinna tillbaka mot stomin. Urostomipasen kopplas till en
urinuppsamlingspase med lang slang hela dygnet den forsta tiden efter operationen. Darefter
kopplas vanligen urostomipasen till en urinuppsamlingspase (1500-2000 ml) pa natten*.

Foretaget ansdker om pris och subvention for Urinuppsamlingspase som rymmer 1500 ml och
har en 110 cm lang slang. Pasen ar avsedd att anvandas av patienter med urostomi.

SKALEN FOR BESLUTET

Enligt 18 § lagen (2002:160) om likemedelsformaner m.m. (férméanslagen) ska
lakemedelsformanerna omfatta forbrukningsartiklar som behovs vid stomi, for att tillféra
kroppen ett 1akemedel eller for egenkontroll av medicinering. Medicintekniska produkter for
andra anvandningsomraden omfattas saledes inte av begreppet forbrukningsartikel.

Nar 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 8 lakemedelslagen (1992:859) &r att bedéma
som vasentligt mer andamalsenliga.

t http://www.vardhandboken.se/Texter/Stomi/Uromstomi
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De beslutskriterier som anges for lakemedel i 15 § formanslagen &r 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 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 prisséttning. | praktiken
innebdr detta att det foretag som ansoker om att en forbrukningsartikel ska komma med i
lakemedelsformanerna maste visa att produkten ar kostnadseffektiv till det pris som foretaget
begér.

Nar ett foretag ansoker om subvention for en forbrukningsartikel jamfor TLV priset pa den
med en forbrukningsartikel som redan finns inom lakemedelsformanerna och har samma
basfunktion, det sa kallade relevanta jamforelsealternativet. Detta jamforelsealternativ maste
dock ha en forsaljning. Finns det flera produkter med samma basfunktion ar det mest
relevanta jamforelsealternativet den produkt som har l&gst pris. Se Forvaltningsrattens i
Stockholm dom den 22 december 2011 (mal nr 43497-10).

Nar TLV fattar beslut i enlighet med 15 § formanaslagen gors utifran lagtext samt forarbeten
en sammanvagd bedomning som vilar pa tre grundlaggande kriterier:
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 &n andra patientgrupper samt kostnadseffektivitetsprincipen — att kostnaderna for att
anvanda ett lakemedel ska vara rimliga fran medicinska, humanitara och samhéllsekonomiska
synpunkter. En bedémning grundar sig aldrig enbart pa en av principerna.

TLV gor foljande bedémning.

TLV bedomer att samtliga produkter i varugrupp Y90HAOL (uppsamlingspasar, urin) har
samma basfunktion. Inom varugruppen finns det urinuppsamlingspasar med kort respektive
lang slang. TLV:s utredning visar att personer med urostomi i regel kopplar en urin-
uppsamlingspase med lang slang till sin urostomipase under natten. En urinuppsamlingspase
med kort slang anvands vanligtvis av personer med nefrostomi? eller cystostomi®. TLV
bedomer darfor att de olika pasarnas slanglangder gor att produkterna riktar sig till olika
patientkategorier. Mot den bakgrunden valjer TLV att jamféra pasar med lang slang med
varandra och pasar med kort slang med varandra. Av de urinuppsamlingspasar med lang slang
som finns inom varugrupp Y90HAO1 &r det mest relevanta jamforelsealternativet den produkt
som har forséljning och lagst pris; Urinuppsamlingspase (vnr 201457) 2,31 kronor styck
(AUP exkl. moms)*.

2 En tunn kateter som ldggs in i njurbidckenet och mynnar ut pé huden strax nedanfor revbenen. Urinen samlas upp i en pase
utanfor kroppen.

3 Urinkateter genom bukviggen in till urinblésan. Urinen samlas upp i en pase utanfor kroppen.

4 Samtliga priser i 16pande text anges i AUP exklusive moms (SEK).
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Foretaget ansoker om ett lagre pris for Urinuppsamlingspase, 2,24 kronor styck, dn det
relevanta jamforelsealternativet Urinuppsamlingspase (vnr 220058), 2,31 kronor styck. TLV
bedomer att forutsattningarna i 15 § lagen om ldkemedelsférmaner m.m. for att bevilja om
pris och subvention for Urinuppsamlingspase ar uppfyllda. Ansokan 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 provas. TLV sander 6verklagandet vidare till forvaltningsratten for
prévning 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 &ven deltagit jurist Katarina Zackrisson Persson
deltagit.

Malin Blixt

Inger Hemmingsson
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