TV ‘o

TANDVARDS- OCH Datum Var beteckning
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2023-04-27 01135/2023
PART COLOPLAST AB
BOX 10171
434 22 Kungsbacka

SAKEN

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

BESLUT

Tandvards- och likemedelsforménsverket, TLV, beslutar att delvis dndra sitt beslut daterat

den 3 december 2012 (dnr 3139/2012). Andringen innebir att nedanstiende
forbrukningsartikel ska ingd i lakemedelsformanerna till i tabellen angivna priser.

Namn Antal/ Varunr. AIP (SEK) |AUP exkl.

Forp. moms (SEK)
Brava Pasta, 60 gram tub for 1ST 733240 85,00 110,18
titning. Svider inte.
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BAKGRUND

COLOPLAST AB (foretaget) ansokte den 28 september 2012 om att Brava Pasta, 50 gram
tub for tatning. Svider inte. (vnr 733240) ska inga i lidkemedelsforméanerna (dnr 3139/2012).

Den 3 december 2012 bif6ll TLV ansokan och beslutade att Brava Pasta, 50 gram tub for
tatning. Svider inte. (vnr 733240) ska inga i ldkemedelsformanerna fran och med den 1 april
2013 till ett pris AIP om 85 kronor och ett pris AUP om 110,18 kronor. Av beslutet framgar att
ansokt pris for Brava Pasta ar 2,20 kronor/gram. Detta pris ar 1 ore billigare per gram dn
priset for det mest relevanta jamforelsealternativet, Eakin Pasta.

Den 15 oktober 2020 meddelar foretaget till TLV att det vid ansokningstillfallet angett
felaktig vikt for tuben. Foretaget meddelar att tuben pasta inte ar 50 gram utan att den
ratteligen innehaller 60 gram pasta. TLV justerar, utefter foretagets uppgifter,
forpackningstexten i TLV:s pris- och beslutsdatabas fran 50 gram tub for tatning. Svider
inte.” till 60 gram tub for tatning. Svider inte.”. E-hdlsomyndigheten meddelas ocksa for att
kunna gora motsvarande justering i produkt- och artikelregistret VARA.

UTREDNING | ARENDET

TLV har darefter noterat att myndighetens beslut om pris och subvention som fattades den 3
december 2012 for Brava Pasta inte har dndrats i samband med att foretaget inkom med de
nya uppgifterna om tubens vikt i oktober 2020.

TLV har darfor, den 6 april 2023, meddelat foretaget att myndigheten avser att 4ndra
beslutet med stod av 37 § forvaltningslagen och gett foretaget majlighet att inkomma med
synpunkter.

Andringen innebir att forpackningstexten i beslutet justeras till ”60 gram tub for titning.
Svider inte.”. Som en foljd av att tuben innehéller 60 gram i stillet for 50 gram blir
berdkningen av tubens pris per gram i beslutet nu 1,84 kronor per gram istillet for 2,20
kronor per gram. Detta pris blir da 37 ore billigare per gram &n priset for det relevanta
jamforelsealternativet, Eakin Pasta.

Forpackningspriset for Brava Pasta, som faststilldes den 3 december 2012, kvarstar
oforandrat. Foretaget har inte inkommit med nagra synpunkter till TLV.

SKALEN FOR BESLUTET

Av 37 § forsta stycket forvaltningslagen 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 omstandigheter eller av ndgon annan anledning. Av andra stycket samma
paragraf framgar att ett beslut som till sin karaktar ar gynnande f6r nagon enskild part dock
far andras till den enskildes nackdel bara om

1. det framgar av beslutet eller de foreskrifter som det har grundats pa att beslutet under
vissa forutsiattningar far aterkallas,

2. tvingande sdkerhetsskil kraver att beslutet andras omedelbart, eller

3. felaktigheten beror pa att parten har lamnat oriktiga eller vilseledande uppgifter.

TLV bedomer att det finns skél att andra beslutet for Brava Pasta med dnr 3139/2012 fran
den 3 december 2012 med stod av 37 § forvaltningslagen i enlighet med ovanstaende
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eftersom foretaget r 2012 lamnat oriktiga uppgifter om tubens vikt och att beslutet darfor ar
felaktigt. TLV bedomer vidare att beslutet kan dndras utan att det ar till nackdel for foretaget
eftersom forpackningens pris ar oforandrat.

Detta beslut har fattats av enhetschefen Eva Ridley. Foredragande har varit juristen Anna
Karlén. I den slutliga handldggningen har &ven medicinska utredaren Lina Rosengren
deltagit.

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 overklagandet inte provas. I 6verklagandet ska det anges
vilket beslut som Gverklagas 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.
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