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TANDVARDS- OCH Datum Var beteckning
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2015-12-01 3091/2015
SOKANDE B. Braun Medical AB
Box 110

182 12 Danderyd

SAKEN

Ansokan inom lakemedelsformanerna

BESLUT

Tandvards- och lakemedelsformansverket, TLV, beslutar att nedanstaende
forbrukningsartiklar ska inga i lakemedelsférmanerna fran och med den 15 december 2015 till
i tabellen angivna priser.

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

Flexima 3S Roll Up, tombar 2-dels | 30 ST | 736207 348,00 401,58 502,00
pase, Maxi, ring 80mm, mjuk
kopplingsring, baltesoron, filter,
beige, volym 770ml

Flexima 3S Roll Up, tombar 2-dels | 30 ST | 736199 348,00 401,58 502,00
pase, Mini, ring 45mm, mjuk
kopplingsring, baltesoron, filter,
beige, volym 275ml

Flexima 3S Roll Up, tombar 2-dels | 30 ST | 736202 348,00 401,58 502,00
pase, Midi, ring 55mm, mjuk
kopplingsring, baltesoron, filter,
beige, volym 600ml

Flexima 3S Roll Up, tombar 2-dels | 30 ST | 736206 348,00 401,58 502,00
pase, Maxi, ring 65mm, mjuk
kopplingsring, béltesdron, filter,
beige, volym 770ml

Flexima 3S Roll Up, tdmbar 2-dels | 30 ST | 736204 348,00 401,58 502,00
pase, Maxi, ring 45mm, mjuk
kopplingsring, baltesoron, filter,
beige, volym 770ml
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Namn Antal/ | Varunr. AlIP AUP AUP inkl.
Forp. (SEK) (SEK) moms,
f.n. (SEK)

Flexima 3S Roll Up, tombar 2-dels | 30 ST | 736205 348,00 401,58 502,00
pase, Maxi, ring 55mm, mjuk
kopplingsring, baltesoron, filter,
beige, volym 770ml

Flexima 3S Roll Up, tombar 2-dels | 30 ST | 736200 348,00 401,58 502,00
pase, Mini, ring 55mm, mjuk
kopplingsring, baltesoron, filter,
beige, volym 275ml

Flexima 3S Roll Up, tombar 2-dels | 30 ST | 736201 348,00 401,58 502,00
pase, Midi, ring 45mm, mjuk
kopplingsring, baltesoron, filter,
beige, volym 600ml

Flexima 3S Roll Up, tombar 2-dels | 30 ST | 736203 348,00 401,58 502,00
pase, Midi, ring 65mm, mjuk
kopplingsring, baltesoron, filter,
beige, volym 600ml
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ANSOKAN

B. Braun Medical AB ansokt om att angivna forbrukningsartiklar ska inga i
lakemedelsférmanerna och att pris faststalls.

UTREDNING | ARENDET

Stomi innebar en konstgjord 6ppning i buken for tdmning av antingen avforing eller urin.
Vid en ileostomi tas tjocktarmen bort och tunntarmsmynningen tas darefter fram genom
buken. For att samla upp avforing anvands ett stomibandage 6ver stomins mynning. Ett
stomibandage bestar av en hudskyddsplatta och en stomipase. Bandagen finns i tva olika
typer; endelsbandage och tvadelshandage. Endelsbandage innebér att hudskyddsplattan och
pasen ar 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. Sjalva stomipasen ar antingen sluten eller témbar. Témbara pasar anvands framst vid
ileostomi, dar avforingen ofta ar tunn och riklig, eller vid urostomi.

Foretaget ansdker om pris och subvention for Flexima 3S tombar 2-dels pase, framst avsedd
for brukare med ileostomi. Ansokt pris for Flexima 3S tombar 2-dels pase ar 13,39 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 tillféra
kroppen ett lakemedel 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.

De beslutskriterier som anges for lakemedel i 15 § formanslagen ar inte direkt tillampliga pa
forbrukningsartiklar. Férvaltningsratten i Stockholm har emellertid 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.

! Samtliga priser i I6pande text anges i AUP exklusive moms (SEK).
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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 grundlaggande principer:
manniskovardesprincipen — att varden ska respektera alla manniskors lika varde, behovs- och
solidaritetsprincipen — att de som har de stérsta 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
lakemedelsférmanerna 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

TLV bedomer att samtliga produkter i varugrupp Y90CBO1 (pasar, tdmbara 2-dels, med
kopplingsring) har samma basfunktion. Av dessa ar det mest relevanta jamforelsealternativet
den produkt som har forsaljning och l&gst pris; Conform 2 (vnr 259234 m fl), 13,39 kronor
styck.

Ansokt pris for Flexima 3S tombar 2-dels pase, 13,39 kronor styck, &r samma som priset for
det mest relevanta jamforelsealternativet Conform 2. TLV beddmer darfor att
forutsattningarna i 15 § lagen om lakemedelsférmaner m.m. for att bevilja om pris och
subvention for Flexima 3S témbar 2-dels pase ar uppfyllda. Ansékan ska darfor bifallas.

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan 6verklagas hos Forvaltningsratten i Stockholm. Overklagandet ska vara skriftligt
och stéllas till férvaltningsratten, 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
provas. TLV skickar vidare overklagandet till forvaltningsrétten for prévning om inte TLV
sjalv andrar beslutet pa det sétt som begart

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



5 (5)

3091/2015

Detta beslut har fattats av enhetschef Malin Blixt. Féredragande har varit medicinsk utredare
Inger Hemmingsson. | handl&ggningen har dven jurist Sanna Hiort deltagit.

Malin Blixt
Inger Hemmingsson
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