HFD 2017 ref. 13

Fraga om forutsattningarna for att meddela mellandom i
den allméanna férvaltningsprocessen

4 kap. 6 och 9 88 ldakemedelslagen (2015:315), 17 kap. 5 § rétte-
gangsbalken, 67 kap. 36 § skatteforfarandelagen (2011:1244)

Hogsta forvaltningsdomstolen meddelade den 13 mars 2017 fol-
jande dom (mal nr 3882-16).

Bakgrund

Enligt lakemedelslagstiftningen far ett ldkemedel som regel saljas
forst sedan det antingen godkants for forsaljning eller ett godkén-
nande eller en registrering i ett annat EES-land har erkénts.

Né&r en ansékan om godkannande for forsaljning av lakemedel
gors i fler an en medlemsstat enligt det s.k. decentraliserade forfa-
randet ska sokanden begéra att ett av landerna ska fungera som
referensmedlemsland. Forfarandet har sin grund i artikel 28 i
Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG (lakemedels-
direktivet). De svenska regler som genomfor direktivets bestam-
melse finns numera i bl.a. 4 kap. 9 8 lakemedelslagen (2015:315).

| 4 kap. 9 § andra stycket lakemedelslagen anges att om sdkan-
den inte har begart att Sverige ska fungera som referensmedlems-
land ska ldkemedlet, med beaktande av referensmedlemslandets
underlag, godké&nnas eller registreras i enlighet med de forutsatt-
ningar som anges for erkdnnande i 6 § respektive 7 §. | 6 § anges
att ett godk&nnande eller en registrering for forsaljning av ett
humanlékemedel som har meddelats i ett annat EES-land ska efter
ansOkan erkannas i Sverige, om det saknas anledning att anta att
lakemedlet skulle kunna innebéra en allvarlig folkhéalsorisk.

Lakemedelsverket beslutade i april 2016 att med tilldmpning av
det decentraliserade forfarandet godkénna lakemedlet Copemyl,
20 mg/ml injektionsvétska, 16sning, forfylld spruta, for forsélj-
ning. Som skal for beslutet angavs att det grundade sig pa utred-
ning och beslut i referensmedlemslandet Nederl&anderna.

Teva Pharmaceuticals Limited, som ar innehavare av mark-
nadsforingstillstandet for referenslakemedlet Copaxone i Sverige
och andra lander, samt Teva Sweden AB, som &r distributor av
Copaxone i Sverige, 6verklagade Lékemedelsverkets beslut. Till
stod for sin talan anforde bolagen att beslutet stred mot de for-
mella kraven i 4 kap. 6 och 9 8§ lakemedelslagen eftersom nagot
beslut om godké&nnande inte hade fattats i referensmedlemslandet
vid tidpunkten for det 6verklagade beslutet. Vidare anfdrde bola-
gen att det decentraliserade forfarandet hade tillampats felaktigt



eftersom det inte visats att Copemyl innehéller samma terapeutiskt
verksamma bestandsdelar som Copaxone.

| ett partiellt avgorande avslog forvaltningsratten bolagens
overklaganden i den del som avsag fragan om Lakemedelsverkets
godkénnande stred mot de formella kraven enligt 4 kap. 6 och 9 §8
lakemedelslagen. Som skal for att préva denna fraga genom mel-
landom angav forvaltningsratten att malet bestod av tva skilda
fragor, namligen om Lakemedelsverkets beslut uppfyller de for-
mella kraven och om beslutet bygger pa ett korrekt materiellt un-
derlag. Forvaltningsratten ansag att det vore en vasentlig fordel
om de formella forutsattningarna for beslutet prévades pa ett tidigt
stadium i processen och att det fanns ett intresse av att fragan sa
snart som mojligt 10stes i praxis.

Forvaltningsratten vilandeforklarade malet i resterande del i
avvaktan pa att den fraga som forvaltningsratten avgjort genom
mellandomen slutligen avgjorts genom lagakraftvunnen dom.

Bolagen Overklagade forvaltningsrattens avgorande till kam-
marratten, som avslog éverklagandena.

Hogsta forvaltningsdomstolen har meddelat provningstillstand
betraffande fragan om det fanns forutsattningar for forvaltningsrat-
ten att i ett partiellt avgdrande préva om Lakemedelsverkets beslut
om godkannande for forsaljning av lakemedel stred mot 4 kap. 6
och 9 88 lakemedelslagen. Fragan om provningstillstand i malet i
ovrigt har forklarats vilande.

Yrkanden m.m.

Teva Pharmaceuticals Limited och Teva Sweden AB Overklagar
kammarrattens dom, men avstar fran att yttra sig betraffande fra-
gan om det forelag forutsattningar for forvaltningsratten att med-
dela mellandom.

Lakemedelsverket anfor att det bor finnas forutsattningar att
meddela deldom eller mellandom &ven i forvaltningsprocessen,
men Overldmnar till Hogsta forvaltningsdomstolen att avgéra
huruvida det var andamalsenligt i detta fall.

Skélen for avgérandet
Fragan i malet

Fragan i malet &r i forsta hand om det finns forutsattningar for en
allmén forvaltningsdomstol att utan stdd av sarskild reglering
meddela ett partiellt avgérande i form av mellandom. Om sadana
forutsattningar foreligger uppkommer i andra hand fragan om det
var lampligt att meddela mellandom i det aktuella fallet.



Hogsta forvaltningsdomstolens bedémning

Finns det forutsdttningar for att meddela mellandom i forvalt-
ningsprocessen?

Huvudregeln i saval forvaltningsprocessen som processen vid de
allmanna domstolarna ar att ett mal ska avgoras i ett sammanhang
genom ett enda avgorande. Undantag fran denna regel har dock
gjorts i rattegangsbalken savitt avser tvistemal dar det ges majlig-
het att dela upp avgorandet av ett mal i flera avgdéranden. Be-
stammelser om deldom och mellandom finns i 17 kap. 4 och 5 §8.

Bestdmmelser om deldom och mellandom har &ven inforts i
vissa specialforfattningar pa det forvaltningsrattsliga omradet. |
t.ex. 67 kap. 35 och 36 8§ skatteforfarandelagen (2011:1244) finns
bestammelser som ger forvaltningsdomstol liknande mojligheter
som i tvistemalsprocessen att genom dom avgora delfragor. Lik-
nande bestdmmelser finns i 6 kap. 20 och 21 8§ tullagen
(2016:253). Det finns daremot inte ndgon motsvarande generell
reglering i forvaltningsprocesslagen (1971:291), FPL.

Med deldom avses att domstolen beslutar sérskilt i en viss av-
skiljbar fraga i ett mal trots att handlaggningen av 6vriga fragor
inte &r klar.

Med mellandom brukar avses ett slutligt avgorande i en fraga
som har betydelse for provningen av resten av malet. Av
17 kap. 5 § andra stycket rattegangsbalken framgar att sarskild
dom far ges 6ver en av flera omstandigheter, som var for sig &r av
omedelbar betydelse for utgangen, eller dver hur en viss i malet
uppkommen fraga, som framst angar réattstillampningen, ska be-
domas vid avgdrande av saken.

Mellandomsinstitutet har i forsta hand tillkommit av process-
ekonomiska skal. Utgangspunkten ar att det ska vara lampligt med
hansyn till utredningen i malet att bryta ut en av fragorna och av-
gora den sérskilt. En mellandom bor ge tids- och kostnadsmassiga
vinster. En uppdelning kan t.ex. vara pakallad nar utredningen i
malet ar omfattande men i huvudsak inte hanforlig till den fraga
som avgors genom mellandomen (se t.ex. prop. 1971:45 s. 104
ff.). Genom en pa lampligt satt avgransad mellandom kan man i
sadana fall undvara utredning och argumentering betraffande om-
standigheter som sedan visar sig sakna betydelse for utgangen i
malet.

Exempel pa fragor som inom tvistemalsprocessen kan provas
genom mellandom &r om ett ansprak &r preskriberat, om ett visst
handlingssétt ar vardslost eller inte eller vilket lands lag som ska
tillampas. Den fraga som avgors genom mellandom bér krava sa
lite utredning som mojligt och man bor pa goda grunder kunna
hoppas att genom mellandomen avgora malet i dess helhet och



saledes inte behdva ga vidare med aterstoden (prop. 1989/90:71 s.
42 ff.).

Vad betraffar mellandomsinstitutet i skatteprocessen har fragan
om nagon ar skattskyldig har i landet eller inte, samtidigt som det
rader tvist om de eventuella skattepliktiga inkomsternas storlek,
angetts som exempel pa fall da det kan vara lampligt att meddela
mellandom. Om den skattskyldige 6ver huvud taget inte ska be-
skattas hdr i landet kan utredningen om inkomsternas storlek avva-
ras. Om utgangen blir den motsatta kan processen darefter koncen-
treras till just de fragor som darigenom blir aktuella i malet. Ett
annat exempel &r att det i en mellandom kan prévas om det finns
formella forutsattningar for eftertaxering innan stéllning tas till en
kanske komplicerad utredning om det eftertaxerade beloppets
storlek (prop. 1989/90:74 s. 378 och RA 2002 ref. 57).

Som redan berorts finns det inga regler om partiella avgéran-
den i forvaltningsprocesslagen. Den lagen reglerar emellertid fore-
tradesvis mer centrala forhallanden rérande proceduren hos de
allméanna férvaltningsdomstolarna. | forarbetena till forvaltnings-
processlagen anfordes att det fanns flera skél som talade for att
forfarandet hos forvaltningsdomstolarna inte borde bli foremal for
en lika utforlig reglering som i rattegangsbalken (prop. 1971:30 s.
291 f.). Bland annat framholls att forvaltningsmalens skiftande
beskaffenhet motiverade att forvaltningsdomstolarna gavs ganska
stor handlingsfrihet att anpassa forfarandet till olika uppkomna
situationer.

Forvaltningsprocesslagen ar saledes inte avsedd att pa ett hel-
tackande satt reglera forfarandefragor utan innehaller foretradesvis
bestammelser som kan tillampas pa forfarandet i sa gott som alla
maltyper inom forvaltningsomradet. Lagens bestammelser kom-
pletteras med ett flertal hanvisningar till rattegangsbalken, bl.a. i
fraga om tillampningen av vissa bevismedel (20-27 §§ FPL), men
aven i avsaknad av uttryckligt forfattningsstod far ledning ibland
sokas i den allminna processrattens regelsystem. | rattsfallet RA
2005 ref. 33 har Hogsta forvaltningsdomstolen t.ex. ansett det
mojligt att vilandeforklara mal utan sarskilda foreskrifter om detta
i férvaltningsprocesslagen (jfr RA 1993 ref. 76, RA 2002 ref. 61
och RA 2006 ref. 82).

Av forarbetena till forvaltningsprocesslagen framgar inte heller
annat an att det forutsatts att férvaltningsdomstol, dven utan ut-
tryckliga foreskrifter, boér vara oférhindrad att meddela partiella
avgoranden i forvaltningsprocessen nar sa anses andamalsenligt
(jfr SOU 1964:27 s. 436, se aven SOU 1946:69 s. 125). Ett sadant
synsétt ligger val i linje med forvaltningsdomstolarnas ansvar
enligt forvaltningsprocesslagen att pa ett lampligt vis forbereda
mal till avgorande liksom domstolarnas forhallandevis stora hand-
lingsfrihet att, med tanke pa forvaltningsmalens skiftande beskaf-
fenhet, anpassa forfarandet till olika uppkommande situationer.



Det forhallandet att sarskilda bestammelser om deldom och
mellandom inforts for bl.a. skatteprocessen kan knappast leda till
slutsatsen att partiella avgoranden alltid skulle forutsatta att ut-
tryckligt forfattningsstod foreligger. Bestdimmelserna i skatteforfa-
randelagen tillkom ursprungligen som en del av en genomgripande
forandring av hela skatteprocessen i samband med Gvergangen
fran den s.k. beloppsprocessen till en sakprocess (prop.
1989/90:74 s. 378). Det saknades i det sammanhanget anledning
att overvaga behovet av att inféra motsvarande regler inom andra
delar av forvaltningsprocessen.

Enligt Hogsta forvaltningsdomstolens mening bor saledes en
allman férvaltningsdomstol i och for sig kunna tillampa institutet
mellandom &ven utanfor det specialreglerade omradet. Avsakna-
den av uttryckliga bestammelser i forvaltningsprocesslagen inne-
bar att ledning for tillampningen far sokas i rattegangsbalkens och
skatteforfarandelagens regler om mellandom i den man de l6s-
ningar som anvisas i dessa regelsystem framstar som dndamalsen-
liga ocksa for forvaltningsprocessen generellt.

Né&r kan det vara motiverat att meddela mellandom i forvaltnings-
processen?

En mellandom ska alltsa framst fylla en processekonomisk funk-
tion.

| ett dispositivt tvistemal forfogar parterna éver processen. En
mellandom kan 0ka forutsattningarna for parterna att gora en be-
domning av hur de ska agera i den fortsatta processen, t.ex. inga
forlikning. Aven om en mellandom inte kan fylla den funktionen i
forvaltningsprocessen kan det finnas andra processekonomiska
fordelar med att préva en del av malet genom ett sarskilt avgo-
rande. Pa liknande sétt som i tvistemalsprocessen och i skattepro-
cessen kan en mellandom i den allmédnna forvaltningsprocessen i
vissa fall tankas forenkla och koncentrera handlaggningen i ett mal
samt medfora att parterna inte behdver utreda och argumentera i
fragor som senare visar sig vara betydelseldsa.

Till saken hor emellertid att ett mal hos en forvaltningsdomstol
normalt inleds genom att ett beslut av en myndighet 6verklagas.
Det kan medfora att det redan har férekommit betydande utred-
ning och argumentering i arendet hos myndigheten. | sadana fall
maste domstolen noga Gvervaga om de processekonomiska vins-
terna — trots det befintliga processmaterialet — verkligen ar sa pass
stora att det framstar som andamalsenligt att avgora en del av ma-
let genom mellandom.

Om en mellandom meddelas av en forvaltningsdomstol enligt
67 kap. 36 § forsta stycket skatteforfarandelagen kan ratten, efter
monster frdn vad som galler i tvistemalsprocessen, enligt andra
stycket samma paragraf bestamma att domen endast far dverklagas



i samband med ett 6verklagande av det slutliga avgorandet i malet.
Denna ordning har ansetts som ett vardefullt instrument nar det
géller att “snabbt lotsa malet till ett slutligt avgdrande” (prop.
1989/90:74 s. 379). Motsvarande bestammelse finns i 6 kap. 21 §
andra stycket tullagen.

Reglerna om fakultativt fullfoljdsforbud kan inte tillampas
utanfor de sarreglerade omradena utan forvaltningsprocesslagens
allmanna regler om éverklagande i 33 och 34 88§ galler da i stallet.

En mellandom far anses innebéra att ratten tar slutlig stallning
till en viss del av malet. Det &r darmed fraga om ett sadant slutligt
beslut som inte omfattas av regleringen i 34 § forsta stycket FPL —
som avser beslut under handlaggningen — utan som kan 6verklagas
enligt de forutsattningar som galler enligt 33 § andra stycket. Infor
stallningstagandet till om en mellandom boér meddelas i ett for-
valtningsmal maste darfor beaktas att saval mellandomen som det
slutliga avgorandet kan komma att dverklagas, vilket riskerar att
forlanga den sammantagna handl&ggningstiden.

Till saken hor vidare att det inom férvaltningsprocessen kan
forekomma att ett avgorande kan paverka tredje man pa ett sddant
satt att denne tillats trada in i en pagaende process for att bevaka
sina intressen. Aven detta maste beaktas.

Under alla forhallanden bor, for att uppna de fordelar som en
tillampning av mellandomsinstitutet mahanda kan ge, fragan om
mellandom véackas pa ett sa tidigt stadium som mojligt. Visserli-
gen ligger det i domstolens hand att avgéra om mellandom bér
meddelas men fragan kan givetvis vackas aven av part. Om dom-
stolen dvervager att avgora en del av malet genom mellandom bor
parterna dessforinnan ha beretts tillfalle att yttra sig i saken och
over avgransningen av den fraga som prévningen ska avse.

En grundldggande forutsdttning for att meddela mellandom
inom ramen for forvaltningsprocessen ar alltsa att detta innebéar
klara processekonomiska fordelar inom ramen fér handlaggningen
av det aktuella malet. Till detta kommer att noggranna dvervagan-
den i enlighet med vad som anforts ovan maste géras infor ett
sadant beslut samtidigt som relevanta handlaggningsrutiner iakt-
tas.

Var det lampligt att meddela mellandom i det aktuella malet?

Av Hogsta forvaltningsdomstolens bedomning angaende tillamp-
ningen av mellandomsinstitutet foljer att det inte fanns nagot hin-
der for forvaltningsratten att meddela mellandom i det nu aktuella
malet. Den fraga som aterstar att bedoma ar endast om mellandom
borde ha meddelats pa det sétt som skett.

Malet hos forvaltningsratten bestod av tva skilda fragor. Den
ena fragan gallde om Lakemedelsverkets beslut uppfyllde de for-
mella kraven enligt det decentraliserade forfarandet i lake-



medelslagen. Den andra fragan gallde om beslutet byggde pa ett
korrekt materiellt underlag.

Forvaltningsratten ansag att det var till fordel for den fortsatta
handlaggningen av malet att forst prova fragan om det Gverkla-
gade beslutet var korrekt i formell mening och att det fanns ett
intresse av att denna fraga sa snart som majligt skulle bli I6st i
praxis.

Institutet mellandom har inte tillkommit for att anvéndas i
rattshildande syfte utan — som utvecklats ovan — for att pa ett pro-
cessekonomiskt fordelaktigt satt fa en for ovriga delar av malet
avgorande fraga provad med fortur (jfr prop. 1988/89:78 s. 65).
Att det mahanda finns ett prejudikatsintresse kan darfor inte moti-
vera att en fraga avgors genom mellandom utan detta maste fram-
sta som lampligt med hansyn till utredningen i det aktuella malet.

Den del av malet som forvaltningsratten valde att avgora ge-
nom mellandom avsdg en fraga om rattstillampning som inte
kravde nagra ingadende utredningsinsatser medan den del som vi-
landeforklarades galler komplicerade fragor av bevis- och utred-
ningskaraktar. Det kan &ven konstateras att bevisningen och utred-
ningen i den senare delen varken ar beroende av eller kan hanforas
till den fraga som besvarades genom mellandomen. De nu berérda
omstandigheterna &r typiskt sett av det slaget att det, beroende pa
forhallandena i det enskilda fallet, skulle kunna bedémas vara
processekonomiskt fordelaktigt att dela upp handléaggningen av
fragorna i malet med tillampning av mellandomsinstitutet.

Innan en domstol tar stallning till om en fraga ska avgoras
genom mellandom bor den emellertid, som har framgatt, bereda
parterna tillfalle att yttra sig over saval behovet av en sadan dom
som avgransningen av den fraga som provningen ska avse. Savitt
framgar av handlingarna har nagon sadan beredning inte skett i det
nu aktuella fallet.

For att en fraga ska provas sarskilt bor det dessutom framsta
som sannolikt att domstolen genom mellandomen kommer att
kunna avgora malet i sin helhet och inte behdva préva aterstoden i
sak. Nar forvaltningsratten kom fram till att Lakemedelsverket i
sitt beslut inte hade asidosatt de formella kraven for godkannandet
av ldkemedlet uppnaddes knappast nagra processuella fordelar
med att lata beddomningen mynna ut i en mellandom. Forvaltnings-
rattens avgorande ledde namligen inte till att malet kunde avslutas
utan de delar som hade vilandeforklarats i samband med att mel-
landomen meddelades aterstar fortfarande att prova i sak.

Vid en sammantagen beddmning finner Hogsta forvaltnings-
domstolen att forvaltningsratten inte borde ha prévat den nu aktu-
ella fragan genom mellandom pa det satt som skett.

Hogsta forvaltningsdomstolen finner att det saknas skal att
meddela prévningstillstand i den del av malet i vilken fragan om
provningstillstand har forklarats vilande.



Hdogsta forvaltningsdomstolens avgérande

Hogsta forvaltningsdomstolen forklarar att det inte finns nagot
hinder mot att en allméan forvaltningsdomstol meddelar mellandom
utan stod av sarskild reglering.

Betraffande malet i dvrigt meddelar Hogsta forvaltningsdomstolen
inte provningstillstind. Kammarrattens avgorande star darmed
fast.

| avgérandet deltog justitieraden Jermsten, Knutsson, Silfverberg,
Baran och Gaverth. Féredragande var justitiesekreteraren Mattias
Hakansson.

Férvaltningsratten i Uppsala (2016-05-20, Asberg):

Bolaget har i malet dels gjort gallande att beslutet inte uppfyller de for-
mella kraven enligt lakemedelslagen, dels att man vid det decentrali-
serade forfarandet felaktigt tillampat reglerna i art. 10.3 direktivet och
behandlat drendet som en hybridansékningsprocess.

Malet bestar saledes av tva skilda fragor, namligen om Lakemedels-
verkets beslut uppfyller de formella kraven enligt lakemedelslagen och
om beslutet har ett korrekt materiellt underlag. En prévning av den se-
nare fragan forutsatter att frdgan, om beslutet uppfyller de formella kra-
ven, provats och att det konstaterats att s& ar fallet. Enligt forvaltningsrat-
tens uppfattning ar det en visentlig fordel att frigan om de formella for-
utsattningarna bakom beslutet prévats pa ett tidigt stadium i processen.
Ar det till fordel for processen i malet finns det méjlighet att avgora en
delfraga genom mellandom. | skattelagstiftningen & mgjligheten till
mellandom uttryckligen reglerad till skillnad fran i andra maltyper hos
forvaltningsdomstolarna. Mellandomar kan dock forekomma i forvalt-
ningsprocessen dven nar det inte ar fraga om skatterattsliga mal (se t.ex.
Kammarratten i Stockholm i mél nr 1724-13, dar deldom fattades i mal
rorande lagen [2003:389] om elektronisk kommunikation).

Forvaltningsratten anser saledes att det skulle vara till fordel for den
fortsatta handlaggningen i malet att redan nu préva fragan om Lakeme-
delsverkets beslut uppfyller de formella kraven enligt lakemedelslagen.
Eftersom det galler en principiellt viktig frga rorande den nyligen ikraft-
tradda nya lakemedelslagstiftningen finns dven ett intresse av att fragan
om tillampningen av lagen sa snart som mojligt blir 16st i praxis. Da det
ar en rent lagteknisk fraga som avses, anser inte forvaltningsratten att det
finns skal for ytterligare kommunicering i mélet och att det darfor skulle
finnas anledning att avvakta med att avgora fragan.

Bolaget har inte bestridit den av L&ékemedelsverket anforda faktiska
omstandigheten att referensmedlemsstaten (Nederldnderna) inom stadgad
tid har meddelat att enighet har konstaterats for alla 21 berérda medlems-
stater inom proceduren.



Forvaltningsratten ska darmed ta stéllning till om Lakemedelsverket
var formellt berattigat att godkanna lakemedlet Copemyl, 20 mg/ml in-
jektionsvatska, 16sning, forfylld spruta.

[text har utelamnad]

Forvaltningsratten gor mot bakgrunden att lagstiftningen ska tolkas
direktivkonformt och att en motsatt tolkning skulle strida mot lagstifta-
rens syfte bedémningen att Lakemedelsverket fattat beslutet att godkénna
Copemyl formelit i enlighet med bestdmmelserna i lakemedelslagen och
lakemedelsforordningen. Vad bolaget anfért om hur Lékemedelsverket
motiverat sitt beslut andrar inte bedémningen. Beslutet uppfyller saledes
de formella kraven enligt 4 kap. 6 och 9 88 likemedelslagen. Overkla-
gandet ska darfor avslas i denna del. — Forvaltningsratten avslar over-
klagandet i den del som avser frdgan om Lakemedelsverkets godkan-
nande strider mot de formella kraven i 4 kap. 6 och 9 88 lakemedelsla-
gen.

Kammarratten i Stockholm (2016-06-16, Brege och Hammarstrom):

Kammarrétten instammer i forvaltningsrattens bedémning att Lakeme-
delsverket kunnat fatta sitt beslut om godkannande for forséljning i Sve-
rige dven om det inte meddelats nagot beslut om godkannande i referens-
landet Nederlanderna. Bolagens o6verklagande av forvaltningsréattens
deldom ska darfor avslds. — Kammarratten avslar 6verklagandena.

Kammarrittsradet Eke var skiljaktig och anférde:

Enligt min mening saknas det lagstod for att meddela deldom. Den bor
darfor upphavas. Overrostad i den delen &r jag i 6vrigt ense med majori-
teten.



