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TANDVARDS- OCH Datum Vér beteckning
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2019-01-15 2778/2018
SOKANDE Dansac & Hollister Scandinavia Inc.
Enhagsslingan 5
187 40 Taby

SAKEN

Ansokan inom lakemedelsforménerna

BESLUT

Tandvards- och likemedelsforménsverket, TLV, beslutar att nedanstaende
forbrukningsartiklar ska ingd i lakemedelsformanerna fran och med den 29 januari 2019 till i
tabellen angivna priser.

Namn Antal/ Varunr. AIP (SEK) | AUP exKkil.
Forp. moms
(SEK)
Novalife 2 GX + hudskyddsplatta, |5 st. 739109 148,00 179,98
hudskyddsplatta for

tvadelsbandage ring 36 mm
uppklipp 10-28 mm
Novalife 2 GX + hudskyddsplatta, |5 st. 739110 148,00 179,98
hudskyddsplatta for
tvadelsbandage ring 36 mm
uppklipp 20-28 mm
Novalife 2 GX + hudskyddsplatta, |5 st. 739111 148,00 179,98
hudskyddsplatta for
tvadelsbandage ring 36 mm
uppklipp 25-28 mm
Novallife 2 GX + hudskyddsplatta, |5 st. 739112 148,00 179,98
hudskyddsplatta for
tvadelsbandage ring 43 mm
uppklipp 10-35 mm
Novalife 2 GX + hudskyddsplatta, |5 st. 730113 148,00 179,98
hudskyddsplatta for
tvadelsbandage ring 43 mm
uppklipp 25-35 mm
Novalife 2 GX + hudskyddsplatta, |5 st. 739114 148,00 179,98
hudskyddsplatta for
tvadelsbandage ring 43 mm

uppklipp 30-35 mm
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Namn Antal/ Varunr. AlIP (SEK) |AUP exKkil.

Forp. moms
(SEK)

Novalife 2 GX + hudskyddsplatta, |5 st. 739115 148,00 179,98

hudskyddsplatta for

tvadelsbandage ring 55 mm

uppklipp 10-47 mm

Novallife 2 GX + hudskyddsplatta, |5 st. 739116 148,00 179,98

hudskyddsplatta for

tvadelsbandage ring 55 mm

uppklipp 35-47 mm

Novalife 2 GX + hudskyddsplatta, |5 st. 739117 148,00 179,98

hudskyddsplatta for

tvadelsbandage ring 55 mm

uppklipp 40-47 mm

Novallife 2 GX + hudskyddsplatta, |5 st. 739118 148,00 179,98

hudskyddsplatta for

tvadelsbandage ring 70 mm

uppklipp 10-62 mm
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ANSOKAN

Dansac and Hollister Scandinavia Inc. (foretaget) ansoker om att NovaLife 2 GX +
hudskyddsplatta ska inga i ladkemedelsformanerna och att pris faststills i enlighet med tabell
pa sida 1.

UTREDNING | ARENDET

Dansac and Hollister Scandinavia Inc. (foretaget) har ansokt om pris och subvention for
Novallife 2 GX + hudskyddsplatta som ar avsedd for stomipatienter som anvander
tvadelsbandage med kopplingsring. Ansokt AUP for NovalLife 2 GX + hudskyddsplatta ar
179,98 kronor per forpackning om fem stycken, vilket motsvarar ett pris om 36,00 kronor per
styck. Samtliga priser i I16pande text anges i AUP exklusive moms (SEK).

Foretaget har uppgett att den relevanta patientkategorin for produkten ar patienter med
framforallt ileostomi. Enligt foretaget dr genomsnittlig anviandning per patient tolv
hudskyddsplattor per manad.

Enligt foretaget ar Flexima 3S basplatta (vnr 736180) och NovalLife2 hudskyddsplatta (vor
737606), med ett pris om 36,00 kronor per styck, relevanta jamforelsealternativ till NovaLife
2 GX + hudskyddsplatta.

TLV har tidigare bedomt att det inte finns skal att skilja pa tvaddelspasar med olika
kopplingssystem (se drende 1/2018).

SKALEN FOR BESLUTET
Utgangspunker for TLV:s bedomning
Rattslig reglering, se bilaga 1.

For att en forbrukningsartikel ska ingd i lakemedelsformanerna ska kostnaderna for
anvandandet av den framsta som rimliga fran medicinska, humanitara och samhalls-
ekonomiska synpunkter. Vidare ska inte andra forbrukningsartiklar eller behandlings-
metoder bedomas som visentligt mer andamaélsenliga. Det anges i 15 § lagen (2002:160) om
lakemedelsforméaner m.m. (formanslagen).

Nir TLV utvirderar nyttan av en ansokt forbrukningsartikel i forhallande till kostnaderna
behover TLV en annan forbrukningsartikel att jamfora med. Enligt praxis ska ett relevant
jamforelsealternativ ha samma basfunktion som den férbrukningsartikel som prévas. Med
basfunktion avses forbrukningsartikelns primira funktion. Valet av jaimforelsealternativ kan
paverkas om det finns medicinska eller andra skil, exempelvis om forbrukningsartikelns
egenskaper innebar att den dr avsedd att anvidndas av en viss patientkategori eller i vissa
sarskilda situationer.

For att ett jamforelsealternativ ska vara relevant kravs att det forekommer i svensk sjukvard i
namnvard omfattning (se Forvaltningsratten i Stockholms dom den 27 september 2012, mél
nr 19552-11). Det krivs dven att ett relevant jamforelsealternativ inte dr olampligt att
forskriva till en patient som inte tidigare anvant forbrukningsartikeln. Finns det flera
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forbrukningsartiklar som uppfyller dessa kriterier ar det mest relevanta jamforelse-
alternativet det som har lagst pris (se Forvaltningsratten i Stockholms dom den 22 december
2011, mal nr 43497-10).

Om inte annat visats antar TLV att produkten ger ssmma nytta som andra forbruknings-
artiklar med samma basfunktion. En hogre nytta i forhallande till jamforelsealternativet kan
motivera ett hogre pris for ansokt forbrukningsartikel. Det ar upp till det ansokande foretaget
att visa att en forbrukningsartikel har en hégre nytta.

TLV:s bedomning

Novalife 2 GX + hudskyddsplatta ar avsedd for stomipatienter som anvander ett
tvadelsstomibandage med kopplingsring. TLV har tidigare bedomt att tvidelsbandage med
kopplingsring ar jamforbara aven med andra kopplingssystem. TLV bedomer darfor att
samtliga produkter med varugrupperingskoderna YooAA01/02/03 (plattor med
haftkoppling) samt Yo0ACo01/02/03 (plattor med kopplingsring) kan utgora relevanta
jamforelsealternativ.

Av dessa forbrukningsartiklar ar det tva produkter som har lagst pris, 36,00 kronor per styck.
Flexima 3S basplatta (vnr 736183—736185) och NovaLife2 hudskyddsplatta (var 737602,
737603, 737605—737612). Dessa produkter har dven forsiljning inom lakemedelsférménerna
och kan ddarmed anses forekomma i svensk sjukvard. Det har inte heller framkommit att
produkterna ar olampliga for nyforskrivning. TLV bedémer darfor att ovan nimnda
produkter dr de mest relevanta jamforelsealternativen.

Foretaget har inte gjort gillande att NovaLife 2 GX + hudskyddsplatta har en storre nytta an
jamforelsealternativen. TLV antar darfor att dessa forbrukningsartiklar har samma nytta.
Ansokt AUP for Novalife 2 GX + hudskyddsplatta (36,00 kronor per styck) ar samma som
for jamforelsealternativen. TLV bedomer att kriterierna i 15 § formanslagen for att NovaLife
2 GX + hudskyddsplatta ska inga i lakemedelsformanerna ar uppfyllda. Ansokan ska darfor
bifallas.

Se nedan hur man 6verklagar.

Detta beslut har fattats av enhetschefen Karin Melén. Féredragande har varit hilsoekonomen
Ina Schiffner.

Karin Melén Ina Schaffner
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HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan Gverklagas hos Forvaltningsritten i Stockholm. Overklagandet ska vara skriftligt
och stillas till forvaltningsritten, men skickas till TLV som skickar vidare 6verklagandet till
forvaltningsratten. TLV ska ha fatt 6verklagandet inom tre veckor fran den dag klaganden
fick del av beslutet, annars kan 6verklagandet inte provas. I 6verklagandet ska det anges
vilket beslut som 6verklagas och pé vilket sétt beslutet ska dndras. Om TLV dndrar det beslut
som overklagats, 6verlamnas dven det nya beslutet till forvaltningsratten. Overklagandet

omfattar dven det nya beslutet.

Telefaxnummer

Postadress Besoksadress Telefonnummer
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BILAGA 1

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

= § Tandvards- och likemedelsformansverket beslutar om ett ldkemedel eller en vara som avses i 18 §
ska ingd i lakemedelsforménerna och faststiller inkopspris och forséaljningspris som, med de undantag
som anges i7 a och 7 b §§, ska tillimpas av 6ppenvardsapoteken.

8 § (forsta stycket) Den som marknadsfor ett likemedel eller en vara som avses i 18 § fir ansoka om
att lakemedlet eller varan ska ingd i lakemedelsférménerna enligt denna lag. S6kanden ska visa att
villkoren enligt 15 § dr uppfyllda och ldgga fram den utredning som behovs for att faststilla inkopspris
och forsiljningspris.

15 § Ett receptbelagt 1ikemedel ska omfattas av 1akemedelsférmanerna och inkdpspris och
forsdljningspris ska faststillas for lakemedlet under forutséattning att
1. kostnaderna for anvindning av lakemedlet, med beaktande av bestimmelserna i 3 kap. 1 §
halso- och sjukvardslagen (2017:30), framstar som rimliga frdn medicinska, humanitira och
samhaéllsekonomiska synpunkter, och
2. detinte 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 visentligt mer Andamalsenliga.

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

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

2. forbrukningsartiklar som en formansberittigad behover vid stomi och som forskrivs av likare
eller ndgon annan som Socialstyrelsen forklarat har behorighet till sidan férskrivning, och

3. forbrukningsartiklar som en formansberittigad pa grund av sjukdom behéver for att tillfora
kroppen ett 1ikemedel eller for egenkontroll av medicinering och som férskrivs av ldkare,
tandlédkare eller ndgon annan som Socialstyrelsen forklarat har behorighet till sddan
forskrivning.

Forarbeten och domstolspraxis

Négra niarmare forutsattningar for provningen av en subventionsansékan som avser
forbrukningsartiklar har inte angetts i férmanslagen. Med hiansyn till det 6vergripande syftet med
lagstiftningen om lakemedelsforméner har det i praxis ansetts finnas anledning att stilla upp
vasentligen samma krav som for receptbelagda lakemedel (se bl.a. Forvaltningsrattens i Stockholm
dom den 29 november 2012, mal nr 12521-11). De kriterier som anges i 15 § formanslagen ska darfor
tillimpas analogt i arenden som avser forbrukningsartiklar.

I forarbetena till férménslagen (se prop. 2001/02:63 s. 43 ff., jfr prop. 1996/97:60 s. 18 ff.) framgar att
provningen ska utgd fran tre grundldggande principer:

1. manniskovardesprincipen — att virden ska ges med respekt for alla manniskors 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.
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