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TANDVARDS. OCH Datum Var beteckning
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2018-05-07 652/2018

SOKANDE AtrimusRX AB
Djupdalsvigen 12
192 51 Sollentuna
SAKEN
Ansokan inom lakemedelsforménerna
BESLUT
Tandvéards- och ladkemedelsforménsverket, TLV, avslar ansokan om att NewGel+ ska inga i
lakemedelsformanerna.
Namn Antal/Forp.| AIP (SEK) | AUP (SEK)
exkl. moms
NewGel+ forband, 1 mm tjockt silikonférband 1ST 908 972,41
12,7 X 15,2 ¢cm
NewGel+ stor filt, 1 mm tjockt silikonférband 1ST 1296 1368,17
25,4 x 61 cm
NewGel+ strips, 1 mm tjockt silikonforband 2,5 x 4 ST 908 972,41
15,2
NewGel+ kejsarsnitt, 1 mm tjockt silikonforband 2 ST 7 660 7 859,45
20,3 X 5,1 cm

Postadress
Box 22520, 104 22 STOCKHOLM

Bestksadress
Fleminggatan 18

Telefonnummer
08-5684 20 50

Telefaxnummer
08-5684 20 99
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ANSOKAN

AtrimusRX AB (foretaget) ansoker om att NewGel+ ska omfattas av likemedelsféormanerna
som forbrukningsartikel och att pris ska faststéllas i enlighet med tabell ovan.

UTREDNING | ARENDET

Foretaget uppger att NewGel+ ar en produkt som innehéller 100% silikon och som ar avsedd
for att minska, bleka och slata ut arr, inklusive keloider och hypertrofiska arr, efter trauma,
brannskada, laserbehandling eller operation. Foretaget ansoker om att NewGel+ ska inga i
lakemedelsforméanerna som forbrukningsartikel for egenkontroll av medicinering.

Foretaget anser att det mest relevanta jamforelsealternativet till NewGel+ ar Mepiform (vonr
282186) med ett pris om 293 kronor forpackning, som ar ett pris om 58,60 kronor per styck
(AUP exkl. moms).

SKALEN FOR BESLUTET

Utgangspunker for TLV:s bedomning
Lag (2002:160) om ldkemedelsformdaner m.m. (formanslagen)

~ § Tandvards- och lakemedelsformansverket beslutar om ett likemedel eller en vara som
avses i 18 § ska inga i l1akemedelsforménerna och faststiller inkopspris och forséljningspris
som, med de undantag som anges i 7 a och 7b §§, ska tillaimpas av 6ppenvardsapoteken.

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 formansberiattigad behover vid stomi och som forskrivs
av lakare eller ndgon annan som Socialstyrelsen forklarat har behorighet till sddan
forskrivning, och

3. forbrukningsartiklar som en forménsberattigad pa grund av sjukdom behover for att
tillfora kroppen ett 1ikemedel eller for egenkontroll av medicinering och som
forskrivs av lakare, tandldkare eller nagon annan som Socialstyrelsen forklarat har
behorighet till sidan forskrivning.

Forarbeten och allmdnna rdad

Forarbetena till formanslagen ger ingen ytterligare definition av vad som kan anses vara en
forbrukningsartikel enligt 18 § 2 forméanslagen utover att det ska vara fraga om
forbrukningsartiklar som en formansberattigad behover vid stomi och som forskrivs av
lakare eller nagon annan som Socialstyrelsen forklarat har behorighet till sddan forskrivning.
Uttrycket forbrukningsartikel innebir inte att artiklarna méste ha karaktar av
engangsartiklar, i beteckningens natur ligger dock att det méste rora sig om varor som maste
ersiattas med dtminstone vissa intervall. (Prop. 1996/97:27 s. 111.)

I TLV:s allminna rad (2011:1) f6r ansokan om pris och subvention for forbrukningsartiklar
anges bl.a. foljande. For att en produkt ska omfattas av formanssystemet som en
forbrukningsartikel for egenkontroll av medicinering bor det framga av exempelvis
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bruksanvisning eller annan produktinformation som produktfaktablad et cetera att detta ar
produktens huvudsakliga anvindningsomrade.

TLV:s bedomning

En forutsittning for att TLV ska kunna fatta beslut om att en produkt ska inga i
lakemedelsforméanerna samt faststalla pris ar att den ar att anse som en forbrukningsartikel
enligt lagen (2002:160) om likemedelsforméaner m.m. (formanslagen). Den fraga som forst
ska provas i drendet ar darfor om NewGel+ kan utgora en forbrukningsartikel som avses i
forménslagens 18 § 3, forbrukningsartiklar som en formansberaittigad pa grund av sjukdom
behover for egenkontroll av medicinering och som forskrivs av lakare, tandldkare eller ndgon
annan som Socialstyrelsen forklarat har behorighet till sdidan forskrivning.

Av utredningen framgar att NewGel+ir avsedd for att minska, bleka och sldta ut arr,
inklusive keloider och hypertrofiska arr efter trauma, brinnskada, laserbehandling eller
operation. TLV konstaterar att produkten inte dr avsedd for egenkontroll av medicinering.

Foretaget har inte gjort gillande att NewGel+ ar en forbrukningsartikel som en
forménsberattigad pa grund av sjukdom behdover for att tillfora kroppen ett likemedel eller
som en formansberattigad behover vid stomi. Mot bakgrund av vad som framkommit om
produktens avsedda anvandning finns det inte heller skil att anta att NewGel+ anvands vid
stomi eller tillforsel av 1akemedel.

Mot bakgrund av ovanstaende bedomer TLV att NewGel+ inte ar en sadan vara som avses i
18 § 2 och 3 i formanslagen. NewGel+ kan saledes inte inga i likemedelsformanerna.
Ansokan ska darfor avslas.

Se nedan hur man 6verklagar.

Detta beslut har fattats av enhetschefen Malin Blixt. Féredragande har varit medicinska
utredaren Ina Anveden Berglind.

Malin Blixt
Ina Anveden Berglind

HUR MAN OVERKLAGAR

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