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TANDVARDS- OCH Datum Vér beteckning
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2022-03-24 795/2023

SOKANDE Dansac and Hollister Scandinavia
Inc. (USA) filial Sverige
Enhagsslingan 5
187 40 Taby

SAKEN

Andring av beslut i enlighet med 37 § forvaltningslagen (2017:900)
BESLUT

Tandvéards- och lakemedelsforméansverket, TLV, beslutar att delvis dndra sitt beslut daterat
den 9 november 2022 (dnr 2258/2022). Andringen innebar att nedanstaende
forbrukningsartiklar ska ingd i lakemedelsformaner fran och med den 25 mars 2023 till i
tabellen angivna priser.

Namn

Antal/
Forp.

Varunr.

AIP (SEK)

AUP exkl.
moms
(SEK)

Novalifer TRE Plan
hudskyddsplatta med tombar
pase, NovaLife1 TRE Plan
hudskyddsplatta, endelsbandage
tombar, forhalad 40 mm, Midi 350
ml, beige inspektionslucka

30 st

730767

860,92

969,90

Novalifer TRE Plan
hudskyddsplatta med tombar
pdse, NovaLife1 TRE Plan
hudskyddsplatta, endelsbandage
tombar, uppklippbar 15-38 mm,
Mini 240 ml, beige

30 st

730768

860,92

969,90

Postadress
Box 22520, 104 22 STOCKHOLM

Besoksadress
Fleminggatan 14

Telefonnummer
08-568 420 50




2(3)

02258/2022

BAKGRUND

Dansac and Hollister Scandinavia Inc. (USA) filial Sverige (foretaget) har ansokt om att de
forbrukningsartiklar som anges i tabellen pa sidan 1 ska ingé i lidkemedelsforménerna.

Den 9 november 2022 bifoll TLV ansokan och faststéllde priserna enligt foljande:

For produkt med varunummer 730767 faststéllde TLV priset till 277, 35 kronor (AIP) per
forpackning (a 10 stycken) och till 32,33 (AUP) kronor per styck. For produkt med
varunummer 730768 faststallde TLV priset till 287 kronor (AIP) per forpackning (a 30
stycken) och till 11,13 kronor (AUP) per styck. De faststéllda priserna skulle tillampas fran
och med 23 november 2022.

I februari 2023 identifierade TLV att priset per forpackning for produkterna, forefoll 1aga
jamfort med priserna for jamforelsealternativen. Vidare konstaterade TLV att i de underlag
som foretaget skickat in under utredningens gang anges skilda uppgifter om antal enheter
per forpackning och pris per forpackning for produkterna. Darfor ansag TLV att det fanns
skal att vidta ytterligare utredningsatgirder for att sdakerstalla att TLV i beslutsunderlaget
tagit stillning till de priser per styck och per forpackning som foretaget ansokt om.

UTREDNING I ARENDET

Efter en fornyad genomgang av det material som foretaget har skickat in i drendet, och
genom fortsatt dialog med foretaget, har TLV kunnat konstatera att foretaget ansoker om att
de angivna forbrukningsartiklarna ska inga i lakemedelsforménerna till f6ljande priser.

For produkten med varunummer 730767 (30 st) ansoker foretaget om ett pris per
forpackning om 860,92 kronor (AIP) och 969,9 kronor (AUP), vilket blir en pris per styck om
28,7 kronor (AIP) och 32,33 kronor (AUP).

For produkten med varunummer 730768 (30 st) ansoker foretaget om ett pris per
forpackning om 860,92 kronor (AIP) och 969,9 kronor (AUP), vilket blir en pris per styck om
28,7 kronor (AIP) och 32,33 kronor (AUP).

TLV bedomer, till skillnad fran i beslutet frdn den 9 november 2022, att relevant
jamforelsealternativ till dessa forbrukningsartiklar ar Esteem Plus (vor 739811) med ett pris
om 32,33 kronor (AUP) per styck. Detta dr en uppgift som TLV under utredningens gang har
meddelat foretaget, och som foretaget ocksa har godtagit.

De uppgifter som framkommit i den fortsatta utredningen innebar att for produkten med
varunummer 730767 ar det tidigare beslutet felaktigt avseende forpackningsstorlek, d v s
antal enheter per forpackning, och det ar fel pris bade for forpackningen och per styck for
produkterna.

For produkten med varunummer 730768 ar det tidigare beslutet korrekt avseende
forpackningsstorlek, men fel avseende pris per forpackning och pris per styck.

Postadress Besoksadress Telefonnummer
Box 22520, 104 22 STOCKHOLM  Fleminggatan 14 08-568 420 50
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SKALEN FOR BESLUTET

Av 37 § forvaltningslagen (FL) framgar att en myndighet far dndra ett beslut som den har
meddelat som forsta instans om den anser att beslutet ar felaktigt pa grund av att det har
tillkommit nya omstindigheter eller av ndgon annan anledning.

I 37 § FL regleras vidare ett undantag till att beslut som till sin karaktar ar gynnande for
nagon enskild part far inte dndras till den enskildes nackdel (forvaltningsbesluts rattskraft).

TLV bedomer att det finns skil att andra beslutet fran den 9 november 2022 med stod av 37 §
FL.

TLV bedomer att beslutet kan dndras utan att det ar till nackdel for foretaget.

TLV bedomer att kostnaderna for forbrukningsartiklarna ar rimliga till ansokta priser och att
kriterierna i 15 § lagen (2002:160) om likemedelsformaner m.m aven i 6vrigt ar uppfyllda.
Med dndring av tidigare beslut ska darfor ansokan bifallas till ovan angivna priser.

Detta beslut har fattats av enhetschefen Eva Ridley. Foredragande har varit juristen Alyaa
Naem.

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan 6verklagas hos Forvaltningsritten i Stockholm. Overklagandet ska vara skriftligt
och stillas till forvaltningsratten, men skickas till TLV som skickar vidare overklagandet 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 sitt beslutet ska dndras. Om TLV dndrar det beslut
som overklagats, 6verlamnas dven det nya beslutet till forvaltningsratten. Overklagandet
omfattar dven det nya beslutet.

Postadress Besoksadress Telefonnummer
Box 22520, 104 22 STOCKHOLM  Fleminggatan 14 08-568 420 50



