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KLAGANDE
Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala
MOTPARTER
1. Orifarm Generics A/S
2. Orifarm Generics AB, 556622-8937
Ombud for 1 och 2: Advokaterna Malin von Heideken och Sofia Falkner
Advokatfirman Hammarskiold & Co AB
Box 2278
103 17 Stockholm
OVERKLAGAT AVGORANDE
Kammarratten i Stockholms dom den 16 februari 2022 i mal nr 3961-21
SAKEN
Rikslicens enligt lakemedelsregleringen
HOGSTA FORVALTNINGSDOMSTOLENS AVGORANDE
Hogsta forvaltningsdomstolen undanrdjer kammarréttens och
forvaltningsrattens avgoranden samt avvisar Orifarm Generics A/S och
Orifarm Generics AB:s 0verklagande till forvaltningsratten.
Besoksadress Oppettider Postadress E-post
Birger Jarls torg 13 mandag—fredag Box 2293 hogstaforvaltningsdomstolen@dom.se
09:00-12:00 103 17 Stockholm
Telefon 13-00_16-00 Webbplats

08-561 676 00

www.hogstaforvaltningsdomstolen.se
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HOGSTA Mal nr
FORVALTNINGSDOMSTOLEN DOM 1475-22

BAKGRUND

1. Som utgangspunkt galler att ett lakemedel far séljas endast om Lakemedels-
verket har meddelat godkannande fér forséljning av det. Tillstand till
forséljning av ett lakemedel som inte &r godkant far dock meddelas for att

tillgodose sarskilda behov av lakemedel i halso- och sjukvarden.

2. Enrikslicens ar ett tillstand att sélja en lagerberedning. En lagerberedning ar ett
standardiserat lakemedel som inte &r godként for forsaljning i Sverige och som
tillverkas av ett apotek. En forutsattning for rikslicens ar att behovet av
ldkemedel inte kan tillgodoses genom ett lakemedel som &r godkant for
forsaljning i Sverige eller som &r godkant for forséljning i EES eller i ett land
som EU har ingatt en 6verenskommelse med och som ar tillgangligt i Sverige.

En rikslicens galler som regel i fem ér.

3. Apoteket Produktion & Laboratorier AB beviljades rikslicens for lakemedlet
Melatonin APL i september 2018. Orifarm Generics A/S beviljades
godkannande for lakemedlet Melatonin Orifarm i april 2020 och begarde i
samband med det att Lakemedelsverket skulle aterkalla rikslicensen for
Melatonin APL. For det fall Lakemedelsverket 6vervagde att avsla bolagets
begéran, hemstallde bolaget om att myndigheten skulle [amna ett motiverat

overklagbart beslut.

4. laugusti 2020 informerade Lakemedelsverket att det inte fann anledning att
vidta ndgon atgard i form av att aterkalla det giltiga beslutet for Melatonin APL
med anledning av bolagets framstallan. Lakemedelsverket meddelade vidare att
myndigheten inte ansag att det finns nagon réattslig grund for att meddela ett

beslut utformat pa det satt som bolaget efterlyst.

5. Orifarm Generics A/S och Orifarm Generics AB (i det féljande gemensamt

bendmnda Orifarm) Overklagade Léakemedelsverkets meddelande till
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forvaltningsratten, som beddmde att meddelandet var ett Gverklagbart beslut
och att Orifarm hade ratt att 6verklaga det. Forvaltningsrétten upphéavde
beslutet och visade malet ater till Lakemedelsverket for handlaggning, med

motiveringen att beslutet inte inneholl de skal som bestamt utgangen.

Lakemedelsverket dverklagade till kammarrétten, som delade férvaltnings-

rattens bedémning och avslog éverklagandet.

YRKANDEN M.M.

Lakemedelsverket yrkar att kammarrattens och forvaltningsrattens domar ska

upphdvas och att bolagens talan ska avvisas.

Orifarm Generics A/S och Orifarm Generics AB anser att 6verklagandet ska

avslas.

SKALEN FOR AVGORANDET

Fragan i malet

Fragan i malet &r om ett meddelande fran Lakemedelsverket om att inte vidta
nagon atgard med anledning av en begéaran om aterkallelse av en rikslicens for
forséljning av lakemedel ar ett 6verklagbart beslut.

Rattslig reglering m.m.

Ett lakemedel far, enligt huvudregeln i 5 kap. 1 § forsta stycket lakemedels-
lagen (2015:315), saljas forst sedan det godkants for forséljning, omfattas av

ett erkdnnande av ett godkannande eller en registrering for forsaljning som

meddelats i ett annat EES-land eller omfattas av tillstand till forséljning enligt
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4 kap. 10 § samma lag. Om det finns sarskilda skal far tillstand till férséljning

av lakemedel I&mnas enligt 4 kap. 10 § aven om ldkemedlet inte &r godkant.

Det framgar av 2 kap. 17 § lakemedelsforordningen (2015:458) att tillstand till
forsaljning av ett lakemedel enligt 4 kap. 10 § lakemedelslagen far meddelas

for att tillgodose sarskilda behov av lakemedel i halso- och sjukvarden.

I Lakemedelsverkets foreskrifter om lagerberedningar (HSLF-FS 2018:26)
finns bestammelser om tillstand till forsaljning av lagerberedningar med stod
av 4 kap. 10 § lakemedelslagen. | foreskrifterna regleras bl.a. vad som avses
med lagerberedning (1 kap. 2 8), krav pa och forutsattningar for rikslicens

(3 kap. 1 och 2 88) och giltighetstiden for en rikslicens (3 kap. 5 8§).

Enligt 11 kap. 2 § lakemedelslagen far ett tillstand enligt 4 kap. 10 § aterkallas
om nagon av de vasentliga forutsattningar som var uppfyllda nar tillstandet
meddelades inte langre ar uppfyllda eller om nagot krav som ar av sérskild
betydelse for kvalitet och sékerhet inte har foljts.

Lakemedelsverket har, enligt 14 kap. 1 § lakemedelslagen, tillsyn 6ver
efterlevnaden av lagen och forskrifter och villkor som har meddelats med stod
av den. Myndigheten ansvarar enligt 2 § férordningen (2020:57) med

instruktion for Lakemedelsverket for kontroll och tillsyn av lakemedel.

Av 17 kap. 1 § forsta stycket lakemedelslagen framgar att beslut som
Lakemedelsverket i ett enskilt fall har meddelat enligt lagen eller enligt en
foreskrift som har meddelats med stod av lagen far 6verklagas till allman

forvaltningsdomstol.

Enligt 41 § forvaltningslagen (2017:900) far ett beslut 6verklagas om beslutet

kan antas paverka nagons situation pa ett inte obetydligt sétt.
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Hogsta forvaltningsdomstolens bedémning

Lakemedelsverket ansvarar for kontroll och tillsyn av lakemedel och har tillsyn
Over efterlevnaden av lakemedelslagen och foreskrifter och villkor som
meddelats med stod av lagen. Lakemedelsverket ska alltsa bevaka att
regelverket pa lakemedelsomradet féljs och vid behov vidta atgéarder. Det
ankommer darmed pa Lakemedelsverket att pa eget initiativ ta stallning till om
en rikslicens med tillampning av 11 kap. 2 § lakemedelslagen ska aterkallas.
Det finns inte nagra sarskilda bestammelser i lakemedelslagen som ger en
enskild ratt att fa till stand en provning hos Lakemedelsverket av om en annan

aktors tillstand ska aterkallas.

Lakemedelsverket har meddelat att Orifarms begéaran om aterkallelse av den
aktuella rikslicensen inte foranleder nagon atgérd fran myndighetens sida.
Detta meddelande far anses ha lamnats inom ramen for den tillsynsverksamhet

som alagts myndigheten.

Fragan ar om Lakemedelsverkets meddelande kan antas paverka Orifarms
situation pa ett inte obetydligt satt i den mening som avses i 41 § forvaltnings-

lagen och av det skalet utgor ett dverklagbart beslut.

Av praxis foljer att endast forvaltningsbeslut som har eller ar agnade att fa en
pavishar effekt for den som berors av beslutet tillerkanns 6verklagbarhet. Det
kravs alltsa att det ar fraga om en paverkan av tillrackligt kvalificerat slag. Den
bedémning som ska goras tar sikte pa om ett beslut av ett visst slag typiskt sett
medfor att kravet pd paverkan ar uppfyllt. Det ar saledes inte konsekvenserna i
det enskilda fallet som ar avgorande. Nar en myndighet antecknar att nagon
atgard inte kommer att vidtas till foljd av framforda klagomal sa kan ett sadant
stélIningstagande visserligen vara av betydelse for den som berérs, men det ar

inte avsett att paverka andra forvaltningsorgans eller enskildas handlande och
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saknar darfor sadana faktiska verkningar som kravs for 6verklagbarhet (se
HFD 2023 ref. 36 punkt 21 och dar anférda rattsfall samt RA 2010 ref. 29).

Enligt HOgsta forvaltningsdomstolens mening kan Lakemedelsverkets
meddelande att inte vidta nagon atgard med anledning av Orifarms begéran
inte anses ha haft sddana faktiska verkningar som kravs for att det ska vara ett

overklagbart beslut.

Eftersom Lakemedelsverkets meddelande inte var dverklagbart var
forvaltningsratten forhindrad att ta upp Overklagandet till prévning.
Kammarréattens och forvaltningsrattens avgéranden ska darfor undanréjas och

Orifarms 6verklagande till forvaltningsratten avvisas.

| avgorandet har deltagit justitieraden Helena Jaderblom, Margit Knutsson,

Inga-Lill Askersjo, Leif Gaverth och Mats Anderson.

Foredragande har varit justitiesekreteraren Jenny Bjorstrand.
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