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Var beteckning
1343/2015

Tandvards- och ldkemedelsforménsverket (TLV) beslutar att nedanstaende
forbrukningsartiklar ska ingd i likemedelsformanerna fran och med den 10 september 2015
till i tabellen angivna priser.

Namn Antal/ | Varunr. AIP AUP AUP inkl.

Forp. (SEK) (SEK) moms,
f.n. (SEK)

ZenSetiv Silikon sjalvhaftande 20 ST | 735760 269,31 314,40 393,00

forband, 10x10 cm

ZenSetiv Silikon sjalvhaftande 20 ST | 735761 269,31 314,40 393,00

forband, 7,5x7,5 cm

Postadress BesOksadress Telefonnummer Telefaxnummer

Box 22520, 104 22 STOCKHOLM

Fleminggatan 7

08-5684 20 50

08-5684 20 99
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ANSOKAN

Dolema AB har ansokt om, att pd omstiende sida angivna forbrukningsartiklar ska inga i
lakemedelsforménerna och att pris faststalls.

UTREDNING I ARENDET

Stomi innebar en konstgjord 6ppning i buken for tomning av antingen avforing eller urin.
Beroende pa ingreppets lige 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 istillet tjocktarmsmynningen fram genom
buken. En urostomi innebar 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 bukviaggen. For att samla
upp avforing eller urin anvands ett stomibandage 6ver stomins mynning. Ett stomibandage
bestar av en hudskyddsplatta och en stomipése, som ar antingen sluten eller tombar.
Hudskyddsplattor kan vara av standardutforande eller konvexa. En konvex platta anviands av
brukare med bandageringsproblem pa grund av lag eller insjunken stomi. Utover stomi-
bandage finns tillbehor sdsom hudskydd, haftor, sdrforband och tatande produkter i olika
utforanden.

Foretaget ansoker om pris och subvention for ZenSetiv Silikon sjdlvhdftande forband,
7,5%7,5 eller 10x10 cm, i forpackning om 20 stycken férband. Produkten ar avsedd for
personer med kontinent stomi. Denna typ av stomi toms med hjélp av en kateter och
bandageras darefter med ett absorptionsférband.

ZenSetiv Silikon sjdlvhdftande forband bestar av en central for absorption med en
omgivande haftmassa av silikonbelagt polyuretanskum. Ansokt pris for ZenSetiv Silikon
sjdlvhdftande forband ar 15,72 kronor styck (AUP exkl. moms?).

SKALEN FOR BESLUTET

Enligt 18 § 3 p. lagen (2002:160) om likemedelsformaner m.m. (férménslagen) ska
lakemedelsforménerna omfatta forbrukningsartiklar som beh6vs for att tillfora kroppen ett
lakemedel eller for egenkontroll av medicinering.

Nir det giller lakemedel ska enligt 15 § formanslagen ett receptbelagt ldkemedel omfattas av
lakemedelsformanerna och inkopspris och forsaljningspris ska faststillas for lakemedlet
under forutsattning att kostnaderna for anviandning av ldkemedlet, med beaktande av
bestammelserna i 2 § hilso- och sjukvardslagen (1982:763), framstar som rimliga fran
medicinska, humanitira och samhillsekonomiska synpunkter, och att det inte finns andra
tillgdngliga 1akemedel eller behandlingsmetoder som enligt en sddan avvigning mellan
avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 § likemedelslagen (1992:859) ar att bedoma
som visentligt mer andamaélsenliga.

De beslutskriterier som anges for likemedel i 15 § formanslagen ar inte direkt tillampliga pa
forbrukningsartiklar. Emellertid har Forvaltningsratten i Stockholm faststallt i dom den 21

! Samtliga priser i I6pande text anges i AUP exklusive moms (SEK).
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december 2011 (mal nr 15265-11) att 15 § formanslagen ska tillimpas analogt pa
forbrukningsartiklar.

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

Nir TLV fattar beslut i enlighet med 15 § formanslagen gors utifran lagtext samt forarbeten
en sammanviagd bedomning som vilar pa tre grundlaggande kriterier:
manniskovirdesprincipen — att varden ska respektera alla manniskors lika virde, behovs-
och solidaritetsprincipen — att de som har de stérsta medicinska behoven ska ha mer av
vardens resurser dn andra patientgrupper samt kostnadseffektivitetsprincipen — att
kostnaderna for att anvinda ett lakemedel ska vara rimliga fran medicinska, humanitira och
samhallsekonomiska synpunkter. En bedomning grundar sig aldrig enbart pa en av
principerna.

Nir ett foretag ansoker om subvention for en forbrukningsartikel jamfor TLV priset pa den
med en forbrukningsartikel som redan finns inom likemedelsférméanerna och har samma
basfunktion, det sa kallade relevanta jamforelsealternativet. Detta jamforelsealternativ
maste dock ha en forsiljning. Finns det flera produkter med samma basfunktion ar det mest
relevanta jamforelsealternativet den produkt som har lagst pris. Se Forvaltningsrattens i
Stockholm dom den 22 december 2011 (mal nr 43497-10) samt i dom den 29 november 2012
(mal nr 12521-11).

TLV gor foljande bedomning.

ZenSetiv Silikon sjdlvhdftande forband ar framst avsedd att anvandas av personer med
kontinent stomi, och far darmed anses tillhora varugrupperingskod Y9oKCo8 — forband till
kontinent stomi. Denna varugrupperingskod ingér i produktgrupp Y9oKC — specialférband,
en produktgrupp med ett antal olika typer av specialforband som kan behovas for stomivard.
Dessa specialforband anviands dven for generell sdrvard, och har i manga fall liknande
utformning och egenskaper.

TLV har tidigare konstaterat att produkter som &ar baserade pa silikon, exempelvis haftmassa
eller spray, bittre tolereras av patienter med hudproblem eller kinslig hud. Utéver hudens
beskaffenhet avgor stomins storlek och mingden sekretion vilket férband som ar lampligt for
den individuella patienten. Patienten ska exempelvis inte beh6va anvinda manga sma
forband for att tdcka aktuellt hudomrade, eller tvirtom behova klippa ett alltfor stort
forband.

Mot den bakgrunden viljer TLV att jamfora ansokt produkt med férband inom varugrupp
Y90KC som har motsvarande storlek och tjocklek, samt en haftmassa bestaende av eller
belagd med silikon. Utover dessa egenskaper ska det mest relevanta jamforelsealternativet ha
forsiljning och lagst pris inom férménen. For niarvarande ar denna produkt Mestopore S,
9x10 cm (vnr 201167), 15, 72 kronor styck.

Ansokt pris for ZenSetiv Silikon sjalvhdftande forband (15,72 kronor styck) ar samma som
priset for det mest relevanta jamforelsealternativet Mestopore S (15,72 kronor styck). TLV
bedomer att forutsiattningarna i 15 § lagen om ldkemedelsformaner m.m. for att bevilja om
pris och subvention for ZenSetiv Silikon sjalvhdftande forband ar uppfyllda. Ansokan ska
darfor bifallas.
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HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan 6verklagas hos Forvaltningsritten i Stockholm. Overklagandet, som ska vara
skriftligt, ska stéllas 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 sidnder 6verklagandet vidare till forvaltningsratten for
provning om inte TLV sjalv dndrar beslutet pa det sitt som begérts.

Detta beslut har fattats av Namnden for 1ikemedelsforméner hos TLV. Féljande ledamoter
har deltagit i beslutet. Generaldirektor Stefan Lundgren (ordférande), forvaltningschef
Margareta Berglund R6dén, medicinsk radgivare Stefan Back, professor Per Carlsson, docent
Susanna Wallerstedt och liakemedelschef Karin Landenius. Foredragande har varit medicinsk
utredare Mia Levén. I handlaggningen har aven jurist Katarina Zackrisson Persson deltagit.

Stefan Lundgren

Mia Levén
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