TLV

TANDVARDS- OCH

LAKEMEDELSFORMANSVERKET

Beslut

Datum
2026-08-31

Diarienummer
02207/2026

Dansac and Hollister Scandinavia Inc.
(USA) filial Sverige

Ansokan om att forbrukningsartiklar ska inga i
lakemedelsformanerna

Tandvards- och lakemedelsformansverkets beslut
Tandvéards- och ldkemedelsforménsverket beviljar ansokan om att nedanstaende

forbrukningsartiklar ska inga i lidkemedelsférménerna. Forbrukningsartiklarna ingar i
lakemedelsforménerna fran och med den 14 september 2026 till de priser som anges i

tabellen nedan.

Namn,
forpackningstext

Antal/Forp.

Varunr.

AIP" (SEK)

AUP? exkl. moms (SEK)

Novalife 1 TRE tombar
Infant, Infant, Klar,
uppklippbar 0-38/50,
245ml

30 st

732898

570,00

647,56

Novalife 1 TRE tombar
Infant, Infant, beige,
uppklippbar 0-38/50,
245ml, tittlucka

30 st

732899

570,00

647,56

Novalife 1 TRE tombar
Micro, Micro, klar,
uppklippbar 0—-38/50,
135ml

30 st

732905

885,00

996,58

Novalife 1 TRE tombar
Micro, Micro, beige,
uppklippbar 10-38/50,
135ml, tittlucka

30 st

732906

885,00

996,58

Upplysning

Beslutet kan komma att dndras eller upphavas med stod av 10 eller 13 §§ lagen (2002:160)
om ldkemedelsforméner m.m. om férutsiattningarna for subventionen dndras eller om det
framkommer nya uppgifter.

1 Apotekens inkopspris

2 Apotekens utforsiljningspris

Postadress
Box 22520, 104 22 STOCKHOLM

Besoksadress
Fleminggatan 14

Telefonnummer
08-568 420 50
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Arendet

Dansac and Hollister Scandinavia Inc. (USA) filial Sverige (foretaget), organisationsnummer
516402-5297, har den 27 maj 2026 ansokt om att NovaLife 1 TRE tombar Infant i tva
utforanden och NovalLife 1 TRE tombar Micro i tva utféranden ska inga i
lakemedelsforméanerna och att pris faststills.

Till stod for sin ansokan har foretaget kommit in med en bruksanvisning for ansokta
produkter samt en kostnadsjamforelse mellan ansokta produkter och de relevanta
jamforelsealternativ som foretaget angivit.

Skalen for beslutet

Tandvards- och lakemedelsforménsverket (TLV) bedomer att ansokan ska beviljas av
foljande skal:

e Utifran befintligt underlag antar TLV att NovaLife 1 TRE tombar Infant och NovalLife
1 TRE tombar Micro har samma nytta som de relevanta jamforelsealternativen
SenSura Mio Kids och Salts Confidence Comfort Flexifit Neonatal.

e Forbrukningsartiklarna NovalLife 1 TRE tombar Infant och NovalLife 1 TRE tombar
Micro har samma kostnad som respektive jamforelsealternativ.

Sammantaget bedomer TLV att kriterierna i 15 § lagen (2002:160) om lakemedelsformaner
m.m. (nedan formanslagen) ar uppfyllda till det ansokta priset.

Tillampliga bestimmelser framgéar av bilagan till detta beslut.

Novalife 1 TRE tombar Infant och NovalLife 1 TRE témbar Micro

Ansokta produkter dr tombara, endels stomibandage, vilket innebar att hudskyddsplattan
och stomipasen ar integrerade och byts ut i sin helhet. Hudskyddsplattan tillhandahélls med
uppklippbara hal.

Foretaget uppger att patientkategorin for ansokta produkter dr nyfédda barn med kolo- eller
ileostomi. NovalLife 1 TRE tombar Infant ar enligt foretaget avsedd for nyfédda barn och sma
barn med ett ungefarligt dldersspann pa o till 1 &r, beroende pa barnets storlek. NovaLife 1
TRE tombar Micro ar enligt foretaget avsedd for barn som ar for tidigt fédda samt nyfédda
barn upp till ungefar sex manaders alder, beroende pa barnets storlek.

SenSura Mio Kids ar relevant jamforelsealternativ till NovaLife 1 TRE témbar Infant
och Salts Confidence Comfort Flexifit Neonatal ar relevant jamforelsealternativ till
Noval.ife 1 TRE témbar Micro

For att en forbrukningsartikel ska omfattas av lidkemedelsforméanerna ska kostnaderna for
anvandning av den framstd som rimliga (8 och 15 §§ formanslagen). TLV bedomer om
kostnaden ar rimlig for den ansokta forbrukningsartikeln genom att stélla den i relation
till ett jamforelsealternativ.

Enligt TLV:s allmanna rad (TLVAR 2011:1) f6r ans6kan om pris och subvention for
forbrukningsartiklar bor det mest relevanta jamforelsealternativet vara en produkt som har
samma basfunktion som den produkt som ansékan avser. Med basfunktion avses
forbrukningsartikelns primara funktion. Valet av jamforelsealternativ kan paverkas om
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det finns medicinska eller andra skil, exempelvis om forbrukningsartikelns egenskaper
innebar att den dr avsedd att anviandas av en viss patientkategori eller i vissa sarskilda
situationer.

For att ett jamforelsealternativ ska vara relevant kravs enligt praxis att det forekommer i
svensk hilso- och sjukvard i namnvard omfattning. Det kravs dven att ett relevant
jamforelsealternativ inte ar olampligt att forskriva till en patient som inte tidigare anvant
forbrukningsartikeln. Finns det flera forbrukningsartiklar som uppfyller dessa kriterier ar det
relevanta jamforelsealternativet det som har lagst pris.

Enligt foretaget ar SenSura Mio Kids (vnr 739162), med ett pris om 21,59 kronor per styck
(AUP), relevant jamforelsealternativ till NovaLife 1 TRE tombar Infant. Enligt foretaget
ar Salts Confidence Comfort Flexifit Neonatal (vir 739485), med ett pris om 33,22 kronor
per styck (AUP), relevant jamforelsealternativ till NovaLife 1 TRE tombar Micro.

TLV bedomer att basfunktionen for NovalLife 1 TRE tombar Infant och NovalLife 1 TRE
tombar Micro ar att samla avforing fran tarmen genom en 0ppning pa magen. Aktuell
patientkategori for NovalLife 1 TRE tombar Infant ar barn med ett ungefarligt aldersintervall
pa o till 1 ar som har kolo- eller ileostomi. Aktuell patientkategori for NovaLife 1 TRE tombar
Micro ar for tidigt fodda barn samt barn upp till cirka sex ménaders élder som har kolo- eller
ileostomi.

TLV bedomer att samtliga produkter i varugrupperingskod Y9oCA14 (T6mbar pase, endels,
for barn) har samma basfunktion som ansokta produkter, men att det finns skillnader mellan
produkterna avseende aldersintervallet pa de barn som produkterna ar avsedda for.

Enligt TLV:s bedomning ska mindre skillnader i avsett dldersintervall inte per automatik
innebara en skillnad mellan produkterna i kostnad for anviandning. Eftersom sma barns
behov ar individuella kan ett och samma behov vara aktuellt i flera olika aldersintervall.
Vilket stomibandage som ar lampligt for ett barn avgors inte heller enbart utifran barnets
exakta alder, utan beror ocksa pa andra egenskaper hos barnet eller barnets stomi.

Mot denna bakgrund bedémer TLV att det relevanta jamforelsealternativet till NovaLife 1
TRE tombar Infant ska vara avsett for barn med ett aldersintervall som motsvarar, men inte
behover vara exakt samma som det som giller for den ansokta produkten. Gillande NovaLife
1 TRE tombar Micro bedomer TLV daremot att det relevanta jimforelsealternativet ska vara
avsett for anviandning till for tidigt fodda barn, eftersom dessa rimligen har behov som skiljer
sig fran ovriga spadbarns.

TLV:s utredning har visat att Dansac Nova 1 (vir 201710 och 201711) och SenSura Mio Kids
(var 739162 och 739163) ar de produkter i aktuell varugrupperingskod som har lagst pris,
21,59 kronor per styck (AUP). Av TLV:s beslut med diarienummer 1218/2019 framgar dock
att Dansac Nova 1 inte ar 1amplig for nyforskrivning, vilket medfor att produkten inte kan
utgora relevant jamforelsealternativ till ansokta produkter.

Baserat pa tolv manaders forsiljningsstatistik fran E-hdlsomyndigheten bedomer TLV att
SenSura Mio Kids (vnr 739162) ar den produkt som har lagst pris och en tillracklig
forsiljning inom likemedelsformanerna for att anses forekomma inom svensk hilso- och
sjukvard i nimnvard omfattning. Det har heller inte framkommit att denna produkt ar
olamplig att forskriva till patienter som inte tidigare anvant den.
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Utredningen har visat att SenSura Mio Kids (vnr 739162) ar avsedd att anviandas till barn
fran sex manader upp till fyra ars alder. Produkten kan darmed utgora relevant
jamforelsealternativ till NovaLife 1 TRE tombar Infant (avsedd for barn med ett ungefarligt
aldersspann pa o till 1 r), men inte till NovaLife 1 TRE tombar Micro (avsedd for barn som
ar for tidigt fodda samt barn upp till cirka sex ménaders alder).

Av de produkter i aktuell varugrupperingskod som ar avsedda for anvandning till for tidigt
fodda barn ar Salts Confidence Comfort Flexifit Neonatal (vir 739485) en av de produkter
som har lagst pris, 33,22 kronor per styck (AUP). Produkten har enligt TLV:s bedomning
tillracklig forsaljning inom lakemedelsférmanerna for att anses forekomma inom svensk
halso- och sjukvard i nimnvard omfattning. Det har inte heller framkommit att Salts
Confidence Comfort Flexifit Neonatal ar olamplig att forskriva till patienter som inte tidigare
anvant produkten.

Mot denna bakgrund bedomer TLV, i likhet med foretaget, att SenSura Mio Kids ar relevant
jamforelsealternativ till NovaLife 1 TRE tombar Infant och att Salts Confidence Comfort
Flexifit Neonatal ir relevant jamforelsealternativ till NovaLife 1 TRE tombar Micro.

Kostnaden for NovalLife 1 TRE tombar Infant och NovaLife 1 TRE tombar Micro ar
samma som kostnaden for respektive jamforelsealternativ

Vid bedomning av om kostnaden for en forbrukningsartikel ar rimlig antar TLV, om inte
annat visats, att produkten ger samma nytta som andra forbrukningsartiklar med samma
basfunktion.

Foretaget har inte kommit in med nagot underlag som visar att ansokta produkter har en
storre nytta dn jamforelsealternativen. Eftersom ansokta produkter och de relevanta
jamforelsealternativen har samma basfunktion och ar avsedda for samma eller jamforbara
patientkategorier, antar TLV att dessa forbrukningsartiklar har samma nytta. TLV utgar
darfor fran en prisjamforelse per styck.

Priset for NovalLife 1 TRE tombar Infant (beriknat pa AUP) ar 570 kronor per forpackning
om 30 stycken. Det innebar ett pris om 21,59 kronor per styck, vilket &r samma som priset for
jamforelsealternativet. Priset for NovaLife 1 TRE tombar Micro (berdaknat pa AUP) ar 885
kronor per forpackning om 30 stycken. Det innebér ett pris om 33,22 kronor per styck, vilket
ar samma som priset for jamforelsealternativet.

Detta beslut har fattats av enhetschefen Eva Ridley. Arendet har foredragits av medicinska
utredaren Mia Ranholm.
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Bilaga

Tillampliga bestammelser

Tandvards- och lakemedelsférménsverket beslutar om ett 1ikemedel eller en vara som avses i
18 § ska inga i lakemedelsformanerna och faststiller inkopspris och forsaljningspris som,
med de undantag som anges i 7 a och 7 b §§, ska tillampas av 6ppenvardsapoteken. (7 § forsta
stycket lagen [2002:160] om likemedelsformaner m.m. [forménslagen]).

De forbrukningsartiklar som kan omfattas av lakemedelsformanerna framgar av 18 §
formanslagen.

Likemedelsformanerna ska, nir beslut fattas enligt 7 §, omfatta

1. varor for vilka det med st6d av 18 kap. 2 § ldkemedelslagen (2015:315) har foreskrivits att
lakemedelslagen helt eller delvis ska gilla och som forskrivs enbart i fodelsekontrollerande
syfte av ldkare eller barnmorskor,

2. forbrukningsartiklar som en forméansberittigad behover vid stomi och som forskrivs av
lakare eller nagon 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 ladkemedel eller for egenkontroll av medicinering och som forskrivs av
lakare, tandlikare eller ndgon annan som Socialstyrelsen forklarat har behorighet till sidan
forskrivning. (18 § formanslagen)

Den som marknadsfor ett lakemedel eller en vara som avses i 18 § formanslagen far ansoka
om att lakemedlet eller varan ska inga i lidkemedelsférmanerna. Sokanden ska visa att
villkoren enligt 15 § formanslagen ar uppfyllda och ldgga fram den utredning som behovs for
att faststélla ink6pspris och forsaljningspris. (8 § forsta stycket formanslagen)

Négra nirmare forutsiattningar for provningen av en ansokan om att en forbrukningsartikel
ska omfattas av lakemedelsforménerna har inte angetts i formanslagen. Med hansyn till det
overgripande syftet med lagstiftningen om liakemedelsformaner har det vid
domstolsprovning ansetts att vasentligen samma krav ska stillas for forbrukningsartiklar
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 § forménslagen ska darfor
tillampas analogt i 4renden som avser forbrukningsartiklar.

Ett receptbelagt 1ikemedel ska omfattas av ldkemedelsformanerna och inképspris och
forsaljningspris ska faststillas for lakemedlet under forutséttning att

1. kostnaderna for anvandning av lakemedlet, med beaktande av bestimmelsernai 3 kap. 1 §
hélso- och sjukvirdslagen (2017:30), framstar som rimliga fran medicinska, humanitira och
samhallsekonomiska synpunkter, och

2. det inte finns andra tillgdngliga 1ikemedel eller behandlingsmetoder som enligt en sddan
avvagning mellan avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 kap. 1 § forsta stycket
lakemedelslagen (2015:315) ar att bedoma som viasentligt mer &ndamalsenliga. (15 §
forménslagen)

Malet med hilso- och sjukvarden dr en god hélsa och en vard pa lika villkor for hela
befolkningen. Varden ska ges med respekt for alla manniskors lika viarde och for den enskilda
manniskans vardighet. Den som har det storsta behovet av hilso- och sjukvard ska ges
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foretrade till varden. (3 kap. 1 § hilso- och sjukvardslagen [2017:30])
TLV:s beslut giller omedelbart om inte annat beslutas. (277 § formanslagen)

Ett beslut om att en forbrukningsartikel ska inga i formanssystemet tillampas pa
oppenvardsapoteken tidigast tva veckor efter beslutsdatum. (12 § Tandvards- och
lakemedelsforméansverkets foreskrifter [TLVFS 2011:3] om ansokan om pris och subvention
for forbrukningsartiklar).



