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TANDVARDS- OCH Datum Vér beteckning
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2016-10-26 1407/2016
SOKANDE Dansac and Hollister Scandinavia
Inc. (USA) filial Sverige
Enhagsslingan 5
187 40 Téaby

SAKEN

Ansokan inom lakemedelsform&nerna

BESLUT

Tandvards- och likemedelsforménsverket, TLV, beslutar att nedanstaende
forbrukningsartiklar ska inga i lakemedelsformanerna fran och med den 9 november 2016 till
i tabellen angivna priser.

Tabell 1
Namn Antal/ | Varunr. | AIP (SEK) | AUP exKkl.
Forp. moms
(SEK)
Dansac Novalife 1 GX+. Midi, 30 ST | 736745 861,19 970,20

tombart 1-delsbandage, 420 ml,
uppklippbar 45-55x70mm,
Easiview inspektionslucka, beige
Dansac NovalLife 1 GX+. Midi, 30ST | 736741 861,19 970,20
tombart 1-delsbandage, 420 ml,
uppklippbar 25-55x70mm,
Easiview inspektionslucka, beige
Dansac Novalife 1 GX+. Midi, 30 ST | 736743 861,19 970,20
tombart 1-delsbandage, 420 ml,
uppklippbar 35-55x70mm,
Easiview inspektionslucka, beige
Dansac Novalife 1 GX+. Maxi, 30 ST | 736746 861,19 970,20
tombart 1-delsbandage, 550 ml,
uppklippbar 10-70x9omm,
Easiview inspektionslucka, beige
Dansac NovalLife 1 GX+. Midi, 30 ST | 736744 861,19 970,20
tombart 1-delsbandage, 420 ml,
uppklippbar 40-55x70mm,
Easiview inspektionslucka, beige
Dansac Novalife 1 GX+. Midi, 30ST | 736742 861,19 970,20
tombart 1-delsbandage, 420 ml,
uppklippbar 30-55x70mm,
Easiview inspektionslucka, beige
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tombart 1-delsbandage, 420 ml,
uppklippbar 10-55x70mm,
Easiview inspektionslucka, beige
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ANSOKAN

Dansac and Hollister Scandinavia Inc. (USA) filial Sverige (foretaget) har ansokt om att
forbrukningsartiklarna i tabell 1 ska inga i lakemedelsforménerna och att pris faststélls.

UTREDNING | ARENDET

Stomi innebar en konstgjord 6ppning i buken for tomning av 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. For att samla upp avforingen 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 stomipasen ar integrerade och bandaget byts ut i sin helhet varje géng.
Tvadelsbandage innebar att plattan och péasen kan bytas ut var for sig vilket gor att plattan
kan sitta kvar pa huden i flera dagar.

Foretaget ansoker om pris och subvention for Dansac NovalLife 1 GX+ tombara
endelsbandage i olika storlekar (”Dansac NovaLife 1 GX+” nedan avser samtliga ansokta
produkter), framst avsedda for personer med ileostomi. Sarskiljande for Dansac NovalLife 1
GX+ ar enligt foretaget dels en motstandskraftig hudskyddsplatta, dels ett effektivt filter.

Foretaget uppger att Esteem Plus (v.nr. 731365 m.fl.) ar ett relevant jamforelsealternativ
inom lakemedelsforménerna.

SKALEN FOR BESLUTET

Lag (2002:160) om lakemedelsférmaner m.m. (formanslagen).

15 § Ett receptbelagt 1ikemedel ska omfattas av lakemedelsférmanerna och inképspris och
forsaljningspris ska faststillas for lakemedlet under forutséttning att

1. kostnaderna for anviandning av lakemedlet, med beaktande av bestimmelserna i 2 § hélso-
och sjukvardslagen (1982:763), framstar som rimliga fran medicinska, humanitira och
samhallsekonomiska synpunkter, och

2. det inte finns andra tillgdngliga 1ikemedel eller behandlingsmetoder som enligt en sidan
avvagning mellan avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 kap. 1 § forsta stycket
lakemedelslagen (2015:315) ar att bedoma som viasentligt mer andamalsenliga.

18 § Likemedelsformanerna skall, nar beslut fattas enligt 7 §, omfatta

1. varor pa vilka 18 kap. 2 § ladkemedelslagen (2015:315) ar tillamplig och som forskrivs enbart
i fodelsekontrollerande syfte av ldkare eller barnmorskor,

2. forbrukningsartiklar som en forméansberéttigad behover vid stomi och som forskrivs av
lakare eller nagon annan som Socialstyrelsen forklarat har behorighet till sddan forskrivning,
och

3. forbrukningsartiklar som en forménsberiattigad pa grund av sjukdom behover for att
tillfora kroppen ett lakemedel eller for egenkontroll av medicinering och som forskrivs av
lakare, tandldkare eller ndgon annan som Socialstyrelsen forklarat har behorighet till sddan
forskrivning
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Négra narmare forutsattningar for provningen av dessa varor har daremot inte angetts i
lagen. TLV anser att det med hansyn till det 6vergripande syftet med lagstiftningen om
lakemedelsforméaner finns anledning att uppstilla vasentligen samma krav for att en sidan
vara som ska fa ingd i lakemedelsforméanerna som for receptbelagda lakemedel. De kriterier
som uppstalls i 15 § lagen (2002:160) om likemedelsforméaner m.m. ar darmed i princip
tillampliga.

8 § Den som marknadsfor ett l1akemedel eller en vara som avses i 18 § far ansoka om att
lakemedlet eller varan ska inga i ladkemedelsférmanerna enligt denna lag. Sokanden ska visa
att villkoren enligt 15 § 4r uppfyllda och ldgga fram den utredning som behovs for att
faststilla ink6pspris och forsaljningspris.

I forarbetena anges att TLV:s beslutsfattande utgar fran tre grundlaggande principer:
manniskovardesprincipen - att varden ska ges med respekt for alla manniskors lika varde och
for den enskilda manniskans vardighet, behovs- och solidaritetsprincipen — att den som har
det storsta behovet av halso- och sjukvarden ska ges foretrade till virden samt
kostnadseffektivitetsprincipen — att det bor efterstravas en rimlig relation mellan kostnader
och effekt, matt i forbattrad halsa och forhojd livskvalitet (se prop. 2001/02:63 s. 44 ff., jfr

prop. 1996/97:60 s. 19 ff.).

Nir ett foretag ansoker om pris och subvention for en vara som avses i 18 § formanslagen
jamfor TLV det ansokta priset med priset for en forbrukningsartikel som redan finns inom
lakemedelsforménerna och som i normalfallet har samma basfunktion, det sa kallade
relevanta jamforelsealternativet.! Relevanta jamforelsealternativ ar produkter som TLV
bedomer utgor behandlingspraxis och som i nimnvard omfattning férekommer i svensk
halso- och sjukvard. I detta ligger att produkten maéste ha en forsaljning. For det fall det finns
flera produkter som utgor relevanta jamforelsealternativ sa ar det mest relevanta
Jjdamforelsealternativet den produkt som har lagst pris, se Forvaltningsrattens i Stockholm
dom den 22 december 2011 (mal nr 43497-10). Det ar sedan mot detta pris som TLV jamfor
det ansokta priset.

TLV gor foljande bedémning

Samtliga produkter i varugrupperna Y9oCA01/02/13 (pasar, tombara endels) har samma
basfunktion. TLV har bedomt att av de relevanta jaimforelsealternativen i aktuella
varugrupper ar de mest relevanta jaimforelsealternativen Dansac NovalLife 1 (v.nr. 734411
m.fl.) och Esteem Plus (v.nr. 731365 m.fl.) eftersom dessa produkter har lagst pris av de
produkter som utgor behandlingspraxis.2

AnsoOkt pris for Dansac NovalLife 1 GX+ ar 32,34 kronor per styck (AUP exkl. momss3). Detta
ska jaimforas med priset for de mest relevanta jamforelsealternativen Dansac NovalLife 1 och
Esteem Plus som bada kostar 32,34 kronor per styck.

! Se vidare allméinna rad for ansokan om pris och subvention for forbrukningsartiklar (TLVAR 2011:1).
2 TLV:s vetenskapliga rad i stomifragor har konsulterats gillande aktuell behandlingspraxis.
¥ Samtliga priser i lopande text anges i AUP exklusive moms (SEK).
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Av befintligt underlag har det inte framkommit att det foreligger ndgra avgorande skillnader i
effekt mellan Dansac NovalLife 1 GX+ och de mest relevanta jamforelsealternativen Dansac
Noval.ife 1 och Esteem Plus. Ansokt pris for Dansac NovaLife 1 GX+ dr samma som priset
for de mest relevanta jamforelsealternativen.

Sammantaget och med hansyn tagen till manniskovardesprincipen och behovs- och
solidaritetsprincipen bedomer TLV att kriterierna i 15 § forméanslagen ar uppfyllda for att
Dansac NovalLife 1 GX+ ska inga i likemedelsforménerna. Ansokan ska darfor bifallas.

Se nedan hur man 6verklagar

Detta beslut har fattats av enhetschef Malin Blixt. Foredragande har varit medicinsk utredare
Mia Ranholm.

Malin Blixt

Mia Ranholm

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan 6verklagas hos Forvaltningsritten i Stockholm. Overklagandet ska vara skriftligt
och stillas till forvaltningsratten, men maste skickas till TLV. TLV ska ha fatt overklagandet
inom tre veckor fran den dag klaganden fick del av beslutet, annars kan 6verklagandet inte
provas. TLV skickar vidare overklagandet till forvaltningsratten for prévning om inte TLV
sjalv andrar beslutet pa det sitt som begarts.
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