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TANDVARDS- OCH Datum Vér beteckning
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2016-09-23 2071/2016
SOKANDE Dansac and Hollister Scandinavia
Inc. (USA) filial Sverige
Enhagsslingan 5
187 40 Téaby

SAKEN

Ansokan inom lakemedelsforménerna

BESLUT

Tandvards- och likemedelsforméansverket, TLV, beslutar att nedanstaende
forbrukningsartikel ska inga i lakemedelsformanerna fran och med den 77 oktober 2016 till i
tabellen angivet pris.

Tabell 1. Ansokt forbrukningsartikel.

Namn Antal/ | Varunr. | AIP (SEK) | AUP exKkl.
Forp. moms
(SEK)

Dansac X-strips. Hudskyddande 30 ST | 736820 214,50 253,67
hafta till forstarkning av
stomiférband

ANSOKAN

Dansac and Hollister Scandinavia Inc. (USA) filial Sverige (foretaget) har ansokt om att i
tabell 1 angiven forbrukningsartikel ska ingd i lakemedelsformanerna och att pris faststills.

UTREDNING | ARENDET

Stomi innebir en konstgjord 6ppning i buken for tomning av avforing eller urin. For att
samla upp avforing eller urin placeras ett stomibandage 6ver stomins mynning. For vard av
stomin kan olika tillbehor anvindas sdsom hudskydd, hiftor och titande produkter.

Foretaget ansoker om pris och subvention for Dansac X-strips, hafta for forstarkning av
stomibandage. Haftor av denna typ ar avsedda for personer med stomi som har problem med
att hudskyddsplattans kanter lossnar fran huden.
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SKALEN FOR BESLUTET

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

= § Tandvards- och lidkemedelsformansverket beslutar om ett likemedel eller en vara som
avses i 18 § ska ingé i ladkemedelsformanerna och faststéller inkopspris och forsiljningspris
som, med de undantag som anges i 7 a och 7 b §§, ska tillaimpas av 6ppenvardsapoteken.

8 § Den som marknadsfor ett likemedel eller en vara som avses i 18 § far ansoka om att
lakemedlet eller varan ska ingd i ladkemedelsformanerna enligt denna lag. Sokanden ska visa
att villkoren enligt 15 § ar uppfyllda och lagga fram den utredning som behovs for att
faststilla ink6pspris och forsaljningspris.

15 § Ett receptbelagt ladkemedel ska omfattas av lakemedelsformanerna och inkopspris och
forsaljningspris ska faststillas for lakemedlet under forutsattning att
1. kostnaderna for anvindning av ldkemedlet, med beaktande av bestimmelserna i 2 §
hélso- och sjukvardslagen (1982:763), framstar som rimliga frdn medicinska,
humanitira och samhéllsekonomiska synpunkter, och
2. det inte finns andra tillgdngliga 1akemedel eller behandlingsmetoder som enligt en
sddan avviagning mellan avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 kap. 1 §
forsta stycket liakemedelslagen (2015:315) ar att bedoma som visentligt mer
andamalsenliga.

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

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

2. forbrukningsartiklar som en formansberattigad behover vid stomi och som forskrivs
av ldakare eller ndgon annan som Socialstyrelsen forklarat har behorighet till sddan
forskrivning, och

3. forbrukningsartiklar som en férmansberattigad pa grund av sjukdom behover for att
tillfora kroppen ett likemedel eller for egenkontroll av medicinering och som
forskrivs av ldkare, tandldkare eller ndgon annan som Socialstyrelsen forklarat har
behorighet till sidan forskrivning.

Forarbeten och domstolspraxis

I forarbetena till formanslagen (se prop. 2001/02:63 s. 44 ff., jfr prop. 1996/97:60 s. 19 ff.)
anges att TLV:s beslutsfattande utgar fran tre grundlaggande principer:

1. maéanniskovirdesprincipen - att varden ska ges med respekt for alla ménniskors lika
varde och for den enskilda manniskans vardighet,

2. behovs- och solidaritetsprincipen — att den som har det stérsta behovet av hilso- och
sjukvarden ska ges foretrade till varden, samt

3. kostnadseffektivitetsprincipen — att det bor efterstravas en rimlig relation mellan
kostnader och effekt, matt i forbattrad halsa och forhojd livskvalitet.

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
lakemedelsformanerna och har samma basfunktion, det sa kallade relevanta

Postadress Besodksadress Telefonnummer Telefaxnummer
Box 22520, 104 22 STOCKHOLM  Fleminggatan 18 08-5684 20 50 08-5684 20 99



3(4)

2071/2016

jamforelsealternativet. Detta jamforelsealternativ méaste dock ha en forsaljning. 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).
TLV gor féljande beddmning

TLV har tidigare utrett pa vilket sitt patienten vanligtvis forstarker sin hudskyddsplatta (se
beslut med dnr 1180/2012, 2505/2015), och konstaterade da att det ar vanligare att patienten
forstarker med hafta runt hela hudskyddsplattan &n bara vid vissa punkter. En langre hafta
kan darfor vara mer kostnadseffektiv dn en kortare hifta, trots att den kortare hiftan har ett
lagre pris per styck. Detta da det krévs fler kortare haftor for att forstarka en hel
hudskyddsplatta.

TLV bedomer att de haftor inom varugrupperingskod YQOMF (ytterforstarkning for
stomiplattor) som kan anviandas for att forstarka en hel hudskyddsplatta, har samma
basfunktion. Av dessa ar det mest relevanta jimforelsealternativet den hiafta som har
forsaljning och lagst pris per forstarkt hudskyddsplatta. Det finns ett antal haftor med
forsaljning och lagst kostnad per forstarkt hudskyddsplatta i aktuell varugrupperingskod,
som alla kan anses vara det mest relevanta jamforelsealternativet. Ett exempel ar Brava Tejp
(var 732900). Det har under utredningen inte framkommit nagra avgorande skillnader i
effekt mellan Dansac X-strips och det mest relevanta jamforelsealternativet Brava Tejp.

Det kravs tre haftor Dansac X-strips for att forstarka en hel hudskyddsplatta. Ansokt pris for
Dansac X-strips ar 8,46 kronor styck, vilket ger en total kostnad pa 25,38 kronor per
forstarkt hudskyddsplatta. Det kravs tva haftor av det mest relevanta jamforelsealternativet
Brava Tejp for att forstirka en hel hudskyddsplatta. Styckpriset 12,70 kronor ger en total
kostnad pé 25,40 kronor per forstarkt hudskyddsplatta for det mest relevanta
jamforelsealternativet.

Den totala kostnaden per forstarkt hudskyddsplatta for Dansac X-strips ar lagre an den
totala kostnaden per forstarkt hudskyddsplatta for det mest relevanta jamforelsealternativet
Brava Tejp.

Sammantaget och med hansyn tagen till manniskovardesprincipen och behovs- och
solidaritetsprincipen bedomer TLV att forutsiattningarna i 15 § forménslagen for att bevilja
pris och subvention for Dansac X-strips ar uppfyllda. Ansokan ska darfor bifallas.

Se nedan hur man 6verklagar.
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Detta beslut har fattats av Namnden for lakemedelsformaner hos TLV. Foljande ledamoter
har deltagit i beslutet. Generaldirektoren Stefan Lundgren (ordforande), 6verlakaren
Margareta Berglund R6dén, oppositionslandstingsradet Dag Larsson, professorn Per
Carlsson, forbundsordforanden Elisabeth Wallenius, professorn/6verlikaren Susanna
Wallerstedt och fd lakemedelschefen Karin Lendenius. Foredragande har varit medicinsk
utredare Mia Levén. I handlaggningen har dven jurist Sanna Hiort deltagit.

Stefan Lundgren

Mia Levén

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 6verklagandet till forvaltningsratten for prévning om inte TLV
sjalv andrar beslutet pa det satt som begarts.
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