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Hogsta forvaltningsdomstolen meddelade den 22 november 2023 foljande
dom (mal nr 1475-22).

Bakgrund

1. Som utgangspunkt galler att ett lakemedel far siljas endast om Léake-
medelsverket har meddelat godkannande for forsaljning av det. Tillstand
till forsaljning av ett lakemedel som inte ar godkant far dock meddelas for
att tillgodose sarskilda behov av lakemedel i hélso- och sjukvarden.

2. En rikslicens ar ett tillstand att silja en lagerberedning. En
lagerberedning ar ett standardiserat lakemedel som inte ar godkant for
forsaljning i Sverige och som tillverkas av ett apotek. En forutséttning for
rikslicens ar att behovet av lakemedel inte kan tillgodoses genom ett lake-
medel som &r godkant for forséljning i Sverige eller som &r godkant for
forsaljning i EES eller i ett land som EU har ingatt en dverenskommelse
med och som ar tillgangligt i Sverige. En rikslicens galler som regel i fem
ar.

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 riks-
licensen for Melatonin APL. For det fall Lakemedelsverket dvervagde att
avsla bolagets begaran, hemstallde bolaget om att myndigheten skulle
lamna ett motiverat dverklagbart beslut.

4. | augusti 2020 informerade Lakemedelsverket att det inte fann
anledning att vidta nagon atgérd i form av att terkalla det giltiga beslutet
for Melatonin APL med anledning av bolagets framstéllan. Lakemedels-
verket meddelade vidare att myndigheten inte ansdg att det finns ndgon
rattslig 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 bendamnda Orifarm) dverklagade Lakemedelsverkets medde-
lande till férvaltningsratten, som bedémde att meddelandet var ett dver-
klagbart beslut och att Orifarm hade ratt att éverklaga det. Férvaltnings-
ratten upphavde beslutet och visade malet ater till Lakemedelsverket for
handlaggning, med motiveringen att beslutet inte innehdll de skal som
bestamt utgangen.

6. Lakemedelsverket oOverklagade till kammarratten, som delade
forvaltningsrattens bedémning och avslog éverklagandet.

Yrkanden m.m.
7. Lakemedelsverket yrkar att kammarrattens och forvaltningsrattens
domar ska upphévas och att bolagens talan ska avvisas.

8. Orifarm Generics A/S och Orifarm Generics AB anser att dver-
klagandet ska avslas.
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Skalen for avgérandet

Fragan i malet

9. Fragan i malet ar om ett meddelande fran Lakemedelsverket om att inte
vidta ndgon atgard med anledning av en begaran om aterkallelse av en
rikslicens for férsaljning av lakemedel ar ett 6verklagbart beslut.

Rattslig reglering m.m.

10. Ett lakemedel far, enligt huvudregeln i 5 kap. 1 § forsta stycket lake-
medelslagen (2015:315), saljas forst sedan det godkénts for forséljning,
omfattas av ett erkdnnande av ett godké&nnande eller en registrering for
forsaljning som meddelats i ett annat EES-land eller omfattas av tillstand
till forsaljning enligt 4 kap. 10 § samma lag. Om det finns sarskilda skél
far tillstand till forsaljning av lakemedel lamnas enligt 4 kap. 10 § aven
om ldkemedlet inte &r godkant.

11. 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.

12. | Lékemedelsverkets foreskrifter om lagerberedningar (HSLF-FS
2018:26) finns bestammelser om tillstand till forséljning av lagerbered-
ningar med stod av 4 kap. 10 § lakemedelslagen. | féreskrifterna regleras
bl.a. vad som avses med lagerberedning (1 kap. 2 §), krav pa och forutsatt-
ningar for rikslicens (3 kap. 1 och 2 §8) och giltighetstiden for en rikslicens
(3 kap. 58).

13. Enligt 11 kap. 2 § lakemedelslagen far ett tillstdnd enligt 4 kap. 10 §
aterkallas om nagon av de vasentliga forutsattningar som var uppfyllda nar
tillstindet meddelades inte langre &r uppfyllda eller om ndgot krav som &r
av sarskild betydelse for kvalitet och sékerhet inte har féljts.

14. Lakemedelsverket har, enligt 14 kap. 1 § lakemedelslagen, tillsyn
over efterlevnaden av lagen och forskrifter och villkor som har meddelats
med stdd av den. Myndigheten ansvarar enligt 2 § férordningen (2020:57)
med instruktion for L&kemedelsverket for kontroll och tillsyn av l&ke-
medel.

15. 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 allmén férvaltningsdomstol.

16. Enligt 41 § forvaltningslagen (2017:900) far ett beslut 6verklagas
om beslutet kan antas paverka ndgons situation pé ett inte obetydligt satt.

Hogsta forvaltningsdomstolens bedémning

17. 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 foljs och vid behov vidta
atgarder. Det ankommer darmed pa Lakemedelsverket att pa eget initiativ
ta stallning till om en rikslicens med tillampning av 11 kap. 2 § lake-
medelslagen 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 aktdrs tillstdnd ska aterkallas.



HFD 2023

18. Lakemedelsverket har meddelat att Orifarms begaran om Aater-
kallelse av den aktuella rikslicensen inte foranleder nagon atgard fran
myndighetens sida. Detta meddelande far anses ha lamnats inom ramen
for den tillsynsverksamhet som alagts myndigheten.

19. Fragan 4r om Lakemedelsverkets meddelande kan antas péverka
Orifarms situation pd ett inte obetydligt satt i den mening som avses i 41 §
forvaltningslagen och av det skélet utgor ett dverklagbart beslut.

20. Av praxis foljer att endast forvaltningsbeslut som har eller &r dgnade
att fa en pavisbar effekt for den som berérs av beslutet tillerkanns over-
klagbarhet. 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 pa paverkan ar uppfyllt. Det
ar saledes inte konsekvenserna i det enskilda fallet som &r avgdrande. Nar
en myndighet antecknar att ndgon atgérd inte kommer att vidtas till foljd
av framforda klagomal sé kan ett sédant stallningstagande visserligen vara
av betydelse for den som berdrs, men det &r inte avsett att paverka andra
forvaltningsorgans eller enskildas handlande och saknar darfor sddana
faktiska verkningar som kravs for éverklagbarhet (se HFD 2023 ref. 36
punkt 21 och dar anforda rattsfall samt RA 2010 ref. 29).

21. Enligt Hogsta forvaltningsdomstolens mening kan Lakemedels-
verkets meddelande att inte vidta nagon atgard med anledning av Orifarms
begéaran inte anses ha haft sadana faktiska verkningar som kravs for att det
ska vara ett Overklagbart beslut.

22. Eftersom L&kemedelsverkets meddelande inte var dverklagbart var
forvaltningsratten forhindrad att ta upp overklagandet till prévning.
Kammarréttens och forvaltningsrattens avgéranden ska dérfor undanrdjas
och Orifarms dverklagande till férvaltningsratten avvisas.

Hdégsta forvaltningsdomstolens avgérande

Hogsta forvaltningsdomstolen undanrdjer kammarrattens och foérvalt-
ningsrattens avgdranden samt avvisar Orifarm Generics A/S och Orifarm
Generics AB:s dverklagande till forvaltningsratten.

| avgorandet deltog justitieraden Jaderblom, Knutsson, Askersjé, Géverth
och Anderson. Foredragande var justitiesekreteraren Jenny Bjorstrand.

Férvaltningsratten i Uppsala (2021-05-11, Asberg):

Fraga om 6verklagbarhet

En grundlaggande fraga ar om Orifarm kan 6verklaga Lakemedelsverkets
beslut att inte vidta ndgon atgard till f6ljd av bolagens skrivelse.

Orifarm begérde hos Lakemedelsverket att rikslicensen fér Melatonin
APL skulle aterkallas. En rikslicens &r ett tillstand till forsaljning enligt
4 kap. 10 § lakemedelslagen. En forutséttning for rikslicens &r att behovet
av lakemedel inte kan tillgodoses genom ett lakemedel som &r godként for
forsaljning i Sverige, i ett land som ingar i europeiska samarbetsomradet
eller som Europeiska unionen har ingatt en dverenskommelse med om
Omsesidigt erk&nnande rérande god tillverkningssed, och &r tillgangligt i
Sverige genom ett annat tillstand enligt 4 kap. 10 § lakemedelslagen, se
3 kap. 2 § Lakemedelsverkets foreskrifter (HLSF-FS 2018:26) om lager-
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beredningar. En rikslicens ar giltig i fem ar fran dagen for beslutet, om inte
Lakemedelsverket anger en kortare tid (3 kap. 5 § HLSF-FS 2018:26).

Enligt 11 kap. 2 § lakemedelslagen far ett tillstand enligt 4 kap. 10 §
aterkallas om nagon av de vasentliga forutsattningar som var uppfyllda nar
tillstindet meddelades inte langre dr uppfyllda eller om ndgot krav som &r
av sarskild betydelse for kvalitet och sékerhet inte har féljts.

Lakemedelsverket & den myndighet i Sverige som har befogenhet att
meddela och aterkalla beslut om rikslicens. Det framgar inte av Lake-
medelsverkets beslut vilken reglering som tillampats vid handlaggningen
av Orifarms hemstéllan. Enligt 17 kap. 1 § forsta stycket lakemedelslagen
far beslut som Lakemedelsverket i ett enskilt fall meddelat enligt denna
lag eller enligt en foreskrift som har meddelats med stdd av lagen dver-
klagas till allmén forvaltningsdomstol.

Overklagandeinstitutets funktion &r bl.a. att bereda den som berors av
ett besluts verkningar en mojlighet att fa beslutet andrat eller upphévt. Det
ar i princip endast beslut som har - eller ar 4gnade att fa - en pavisbar effekt
for den som berdrs av beslutet som &r Overklagbara. Avgdrande for
bedémningen av om ett beslut & Overklagbart ar dess innebdrd och
faktiska verkningar for den som berérs av det (se HFD 2014 ref. 56 och
RA 2010 ref. 72).

I RA 2004 ref. 8 ans&g Regeringsratten att en skrivelse av Livsmedels-
verket var ett dverklagbart beslut dven i avsaknad av rattsverkningar, da
det ansags ha fatt betydande faktiska verkningar till foljd av att olika
aktorer uppfattat skrivelsen som bindande. Det hér aktuella beslutet inne-
bér att Lakemedelsverket avslutade sin handlaggning av framstallan om
aterkallelse av rikslicensen. For Orifarm innebar det fortsatt konkurrens
fran ett icke godkant lakemedel sa lange rikslicensen bestar. Beslutet har
saledes faktiska verkningar for bolagen. Beslutet ar av samma skal dgnat
att faktiskt negativt paverka bolagens ekonomiska situation.

Kammarrétten i Stockholm fann i dom den 18 september 2008 i
mal nr 8997-07 att ett beslut av Lakemedelsverket att avskriva arendet fran
vidare handlaggning sedan ett foretag begart aterkallelse av en rikslicens
var Overklagbart. Regeringsréatten beslutade den 30 juni 2010 att inte
meddela prévningstillstand (mal nr 6587-08). | sammanhanget kan
konstateras att fragan om ett beslut &r 6verklagbart provats ex officio av
domstolen.

Mot bakgrund av ndmnda avgdrande i motsvarande situation samt de
faktiska verkningarna som beslutet far anses ha for Orifarm finner
forvaltningsrétten att Lakemedelsverkets beslut i det aktuella fallet kan
dverklagas.

Fraga om taleréatt

[text har uteldamnad]

Sammanfattningsvis far bolagen anses ha ett beaktansvart intresse av att
fa 6verklaga beslutet och ska darmed ha taleratt i det aktuella malet.

Motiveringsskyldighet m.m.

Forvaltningsratten bor av hansyn till forstainstansprincipen inte som forsta
instans prova fragan om huruvida rikslicensen ska aterkallas. Detta
yrkande ska saledes avvisas. Lakemedelsverkets beslut att avskriva
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arendet fran vidare handlaggning motiveras med att verket inte finner skal
att vidta nagra atgarder med anledning av anmalan. Skélen harfor framgar
inte av beslutet.

Forvaltningsratten konstaterar att Lakemedelsverket har befogenhet att
préva fragan om aterkallelse av rikslicens och att beslutet ar ett uttryck for
denna befogenhet. Det ar saledes fraga om myndighetsutovning. Beslutet
har gatt bolagen emot da det innebér att Lakemedelsverket avslutar sin
handlaggning av bolagens hemstdllan om aterkallelse av rikslicens.
Beslutet ska saledes enligt 32 § forvaltningslagen (2007:900) innehalla de
skal som har bestimt utgangen. Detta galler oberoende av att
bestammelsen om aterkallelse av rikslicens ar fakultativ. Det har inte
framkommit att ndgot av undantagen i 32 § forvaltningslagen ar aktuellt.
Beslutet ska saledes upphévas och malet visas ater till Lakemedelsverket
for handlaggning.

— Forvaltningsrétten avvisar Orifarm Generics A/S:s och Orifarm Generics
AB:s yrkande om att forvaltningsratten ska aterkalla rikslicensen for
Melatonin APL.

Forvaltningsratten upphéver Lakemedelsverkets beslut den 27 augusti

2020 och aterforvisar malet till Lakemedelsverket for handlaggning.

Kammarratten i Stockholm (2022-02-16, Brege, Schultzberg och Briheim
Fallman):

Fragan i malet ar om Lakemedelsverkets skrivelse till Orifarm utgor ett
overklagbart beslut och, om sa ar fallet, om bolagen har talerétt.

Kammarrétten anser att det &r av vikt for ledningen av rattstillamp-
ningen att de i malet aktuella fragorna prévas, aven om rikslicensen for
Melatonin APL numera har avregistrerats.

Den aktuella skrivelsen fran Lakemedelsverket kan enligt kammar-
rattens mening inte anses som ett uttryck for att verket forblir passivt i
forhallande till Orifarms anmélan, utan som ett svar pa en begaran om
aterkallelse enligt 11 kap. 2 § lakemedelslagen. Lakemedelsverket har
genom att avsluta handlaggningen och avhénda sig vidare befattning med
arendet fattat ett beslut som far en pavisbar effekt for Orifarm eftersom
skrivelsens faktiska verkningar blir att rikslicensen for produkten i fraga
alltjamt bestér (jfr RA 2010 ref. 72, HFD 2014 ref. 56 och HFD 2018
ref. 23). Den aktuella skrivelsen utgor darfor ett dverklagbart beslut enligt
17 kap. 1 § lakemedelslagen.

| fraga om taleratt gor kammarréatten féljande bedomning. Det framsta
syftet med regleringen pa lakemedelsomradet ar varnandet om folkhalsan
(se RA 2006 ref. 9). Kammarratten i Stockholm har i dom den 10 oktober
2019 i mal nr 8472-18 ansett att ett bolag som innehar ett godkint
lakemedel inte hade ratt att dverklaga ett beslut om att bevilja enskild
licens avseende ett annat — icke godkant — lakemedel. | avgérandet anges
att ett beslut om att bevilja enskild licens for ett icke godként lakemedel i
forsta hand syftar till att sakerstéalla en enskild patients vardbehov och att
erbjuda just den patienten en god halso- och sjukvard.

En enskild licens tillgodoser saledes behovet av lakemedel for en
enskild patient. Daremot &r rikslicens ett tillstind som kravs for lager-
beredningar som tillhandahalls eller berdknas tillhandahallas i en mangd
som Gverstiger 1 000 forpackningar om aret (se 3 kap. 1 § Lakemedels-
verkets foreskrifter [HLSF-FS 2018:26]). Mot bakgrund av lakemedels-
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lagstiftningens skyddshansyn och den praxis som finns pa omradet saknas
anledning att inskranka taleratten i férevarande fall (jfr RA 2006 ref. 9,
Kammarratten i Stockholms dom den 18 september 2008 i mal nr 8997-07
och den 10 september 2018 i mal nr 6419-17). Forvaltningsratten har
darmed haft fog for sitt avgorande och 6verklagandet ska avslas.

— Kammarréatten avslar 6verklagandet.



