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TANDVARDS- OCH Datum Vér beteckning
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2015-08-25 2327/2015
SOKANDE Dansac and Hollister Scandinavia

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

SAKEN

Ansokan inom lakemedelsférmanerna

BESLUT

Tandvards- och lakemedelsférmansverket, TLV beslutar att nedanstaende
forbrukningsartiklar ska inga i lakemedelsférmanerna fran och med den 8 september 2015 till
I tabellen angivna priser.

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

Moderma Flex VO témbar konvex | 30 ST | 736026 | 1288,80 | 144399 | 1805,00
1-delspase, Maxi, uppkl 15-25 mm,
beige, FlexWear konvex platta med
héfta, Viewing Option, béltesoron,
660 ml

Moderma Flex VO témbar konvex | 30 ST | 736027 | 1288,80 | 144399 | 1805,00
1-delspase, Maxi, uppkl 15-38 mm,
beige, FlexWear konvex platta med
héfta, Viewing Option, béltesoron,
660 m

Moderma Flex VO témbar konvex | 30 ST | 736028 | 1288,80 | 144399 | 1805,00
1-delspase, Maxi, uppkl 15-51 mm,
beige, FlexWear konvex platta med
héfta, Viewing Option, béltesoron,
660 m

Moderma Flex VO tombar konvex | 30 ST | 736029 | 1288,80 | 1443,99 1 805,00
1-delspase, Maxi, hal 20 mm,
beige, FlexWear konvex
hudskyddsplatta med héfta,
Viewing Option, balteséron, 660 m
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Namn Antal/ |Varunr. |AIP AUP AUP inkl.
Forp. (SEK) (SEK) moms,
f.n. (SEK)

Moderma Flex VO tdmbar konvex | 30 ST | 736030 | 1288,80 | 144399 | 1805,00
1-delspase, Maxi, hal 25 mm,
beige, FlexWear konvex
hudskyddsplatta med héfta,
Viewing Option, balteséron, 660 m
Moderma Flex VO témbar konvex | 30 ST | 736031 | 1288,80 | 144399 | 1 805,00
1-delspase, Maxi, hal 30 mm,
beige, FlexWear konvex
hudskyddsplatta med héfta,
Viewing Option, balteséron, 660 m
Moderma Flex VO témbar konvex | 30 ST | 736032 | 1288,80 | 144399 | 1805,00
1-delspase, Maxi, hal 35 mm,
beige, FlexWear konvex
hudskyddsplatta med héfta,
Viewing Option, balteséron, 660 m
Moderma Flex VO témbar konvex | 30 ST | 736033 | 1288,80 | 144399 | 1805,00
1-delspase, Maxi, hal 40 mm,
beige, FlexWear konvex
hudskyddsplatta med héfta,
Viewing Option, balteséron, 660 m
Moderma Flex VO témbar konvex | 30 ST | 736034 | 1288,80 | 144399 | 1805,00
1-delspase, Maxi, hal 45 mm,
beige, FlexWear konvex
hudskyddsplatta med héfta,
Viewing Option, balteséron, 660 m
Moderma Flex VO témbar konvex | 30 ST | 736035 | 1288,80 | 1443,99 | 1805,00
1-delspase, Maxi, uppkl 15-38 mm,
beige, SoftFlex konvex
hudskyddsplatta, Viewing Option,
baltesoron, 640 ml

Moderma Flex VO témbar konvex | 30 ST | 736036 | 1288,80 | 144399 | 1 805,00
1-delspase, Maxi, uppkl 15-51 mm,
beige, SoftFlex konvex
hudskyddsplatta, Viewing Option,
baltesoron, 640 ml

Moderma Flex VO témbar konvex | 30 ST | 736037 | 1288,80 | 144399 | 1805,00
1-delspase, Maxi, halstorlek 20
mm, beige, SoftFlex konvex
hudskyddsplatta, Viewing Option,
baltesoron, 640 ml
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Namn

Antal/
Forp.

Varunr.

AIP
(SEK)

AUP
(SEK)

AUP inkl.
moms,
f.n. (SEK)

Moderma Flex VO tdmbar konvex
1-delspase, Maxi, halstorlek 25
mm, beige, SoftFlex konvex
hudskyddsplatta, Viewing Option,
béltesdron, 640 ml

30 ST

736038

1 288,80

1 443,99

1 805,00

Moderma Flex VO témbar konvex
1-delspase, Maxi, halstorlek 30
mm, beige, SoftFlex konvex
hudskyddsplatta, Viewing Option,
baltesoron, 640 ml

30 ST

736039

1 288,80

1443,99

1 805,00

Moderma Flex VO tdmbar konvex
1-delspase, Maxi, halstorlek 35
mm, beige, SoftFlex konvex
hudskyddsplatta, Viewing Option,
baltesoron, 640 ml

30 ST

736040

1 288,80

1 443,99

1 805,00

Postadress
Box 22520, 104 22 STOCKHOLM

Besodksadress
Fleminggatan 7

Telefonnummer
08-5684 20 50

Telefaxnummer
08-5684 20 99
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ANSOKAN

Dansac and Hollister Scandinavia har ansokt om, att pa omstaende sida angivna
forbrukningsartikar 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. 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 innebar 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 1ag eller insjunken stomi. Sjalva stomipasen
ar antingen sluten eller tombar. Slutna pasar anvénds framst vid kolostomi, dér avféringen for
det mesta ar fast. Tombara pasar anvands framst vid ileostomi, dar avféringen ofta ar tunn och
riklig, eller vid urostomi.

Foretaget ansoker om pris och subvention for Moderma Flex VO témbar konvex 1-delspase,
framst avsedd for brukare med ileostomi i behov av en konvex platta. Den buktande formen
pa en konvex platta ar utformad for stomier som &r svarare att bandagera. Konvexiteten ger ett
latt tryck mot huden runt stomin for att stomin ska tryckas fram och mynna 6ver hudplan och
darmed minska risken for lackage. Ansokt pris for Moderma Flex VO tombar konvex
1-delspése &r 48,13 kronor styck (AUP exkl. moms?).

SKALEN FOR BESLUTET

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

1 Samtliga priser i lopande text anges i AUP exklusive moms (SEK).
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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 § 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 avvéagning mellan
avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 § lakemedelslagen (1992:859) &r att beddma
som vasentligt mer &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 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 § formanaslagen gors utifran lagtext samt forarbeten
en sammanvagd bedémning 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 an andra patientgrupper samt kostnadseffektivitetsprincipen — att kostnaderna for att
anvanda ett lakemedel ska vara rimliga fran medicinska, humanitara och samhallsekonomiska
synpunkter. En beddmning grundar sig aldrig enbart pa en av principerna.

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 s& 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.

TLV bedémer att samtliga produkter i varugrupp Y90CAO03/04 (pasar, tombara 1-dels, med
konvexitet) har samma basfunktion. Av dessa ar det mest relevanta jamforelsealternativet till
Moderma Flex VO tombar konvex 1-delspase den produkt som har forsaljning och lagst pris,
vilket for narvarande &r Dansac NovaLife 1 Soft Convex témbar (v.nr. 734801 m.fl.), 48,17
kronor styck.

Ansokt pris for Moderma Flex VO tombar konvex 1-delspase, 48,13 kronor styck, ar lagre an
priset for det mest relevanta jamforelsealternativet Dansac NovaLife 1. TLV beddmer att
forutsattningarna i 15 § lagen om ldkemedelsférmaner m.m. for att bevilja om pris och
subvention for Moderma Flex VO tombar konvex 1-delspase ar uppfyllda. Ansokan ska darfor
bifallas.
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HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan 6verklagas hos Férvaltningsratten i Stockholm. Overklagandet, som ska vara
skriftligt, ska stallas till forvaltningsratten, men ges in till TLV. TLV maste ha fatt
éverklagandet inom tre veckor fran den dag klaganden fick del av beslutet, annars kan
Overklagandet inte prévas. TLV sénder 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. Féredragande har varit medicinsk utredare
Inger Hemmingsson.

Malin Blixt
Inger Hemmingsson
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