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REFERAT

Pfizer AB (Pfizer) ar tillverkare av originallakemedlet Norvasc.
Lakemedelsverket beslutade den 21 februari 2003 i tolv olika beslut att bevilja
Ipex Medical AB (Ipex) férséljningstillstand for sex olika ldkemedel, samtliga i
tablettstyrkorna 5 mg och 10 mg. Ett av |lakemedlen heter Amlodipin Ipex (i
fortsattningen samlingsnamn fér samtliga sex lakemedel med dess bada
styrkor). Amlodipin Ipex godkandes som generika ("kopieldkemedel") till
Norvasc. Ipex tillats vid ansékan om férsaljningstillstdnden med tillampning av
s.k. forenklat forfarande att referera till och beropa resultat av undersékningar
och prévningar som Pfizer lamnat in till Lakemedelsverket avseende Norvasc.

Pfizer dverklagade Léakemedelsverkets beslut och yrkade att lansratten skulle
upphava besluten. Pfizer anférde till stéd for sin talan bl.a. foljande. -
Lakemedelsverkets beslut har direkt verkan for Pfizers rattsliga och ekonomiska
stallning. Tillampningen av det forenklade forfarandet innebér att Ipex tilldts
bygga sin ansékan pa sekretessbelagda data ur Pfizers ansdkningsakt avseende
referenslakemedlet Norvasc vilket Pfizer motsatter sig. Amlodipin Ipex har
godkants som generika till Norvasc. Eventuella negativa effekter av Amlodipin
Ipex kan komma att negativt paverka aven férsaljningen av Norvasc. Vidare
kommer forsaljningen av Amlodipin Ipex att ske i direkt konkurrens med
Norvasc. Pfizer kan inom ramen for sin sakerhetsdvervakning fér Norvasc
tvingas folja upp och rapportera misstanka biverkningar som efter narmare
utredning visar sig avse Amlodipin Ipex. Férsaljningsgodkdnnandet har aven
direkt paverkan pa Pfizers rattsliga stallning i andra medlemsstater genom
proceduren fér 6msesidigt erkannande i évriga EES-stater. For det fall Pfizer
inte skulle anses ha taleratt, finns det ingen annan part som skulle kunna féra
talan mot Lakemedelsverkets beslut. - I preambeln p. 2-3 i direktivet
2001/83/EG anges att det framsta syftet ar att varna om folkhadlsan, men att
medlen for att uppna detta syfte inte far hindra utvecklingen av lakemedel eller
handel med Idkemedel inom gemenskapen. Direktivet 2001/83/EG bygger pa
en balans mellan olika intressen, varvid uttryckligen anges aven de forskande
ldkemedelsforetagens intressen (preambeln p. 9). Det framgar tydligt att
betydelsen for forskning ar en av grunderna som uppbar EG:s
l&dkemedelslagstiftning och i synnerhet de bestammelser som &r féremal for



prévning i forevarande mal. Det finns ett starkt allméanintresse av att
originaltillverkarens rattigheter skall beaktas, sarskilt som ingen annan part kan
forvantas vécka talan. Pfizers intresse i férevarande mal &r saledes erként av
lagstiftaren. - Originaltillverkare har vid ett flertal tillfallen tillerkants taleratt i
andra medlemsstater nar de fort talan mot nationella Iakemedelsmyndigheter
som godkdnt generiska versioner av deras produkter, detta oavsett om
myndigheten agerat i egenskap av referensmedlemsstat (se danska Ostre
landsrets mal, vilket handlaggs som mal nr C-74/2003 i EG-domstolen) eller
som berérd medlemsstat (se The High Court of Justice claim no. CO/1211/05,
Synthon BV v. The Licensing Authority). - Oavsett hur det férhaller sig med
taleratt enligt svenska principer foreligger taleratt med stéd av EG-ratten, vilket
foljer av EG-domstolens dom den 12 november 1996 i mal nr C-201/94 (Smith
& Nephew). Ordalydelsen i Smith & Nephew-malet, sarskilt i p. 39 av
domskalen, kan inte forstds pa annat satt &n att direktivet har direkt effekt och
att detta kan aberopas av originaltillverkaren i nationell domstol. Detta
avgdérande maste dven ses mot bakgrund av EG-réttslig praxis om effektiv
domstolskontroll som fastlades av EG-domstolen i mal nr 222/84 (Johnston v.
Chief Constable of the Royal Ulster Constabulary). Malet géllde tolkningen av
direktiv 76/207/EEG om genomfdrandet av principen om likabehandling av
kvinnor och man. - Savitt galler taleratt foreligger en allmén EG-rattslig
skyldighet fér medlemsstaterna att sékerstdlla att de som berdérs av ett direktiv
faktiskt kan 8beropa de sdlunda erh3lina rattigheterna vid nationell domstol. De
forskande lakemedelsféretagens intressen har erkants av lagstiftaren i
utformningen av artikel 10 i direktivet 2001/83/EG. Det rader inget tvivel om
att Pfizer berors av direktivet och i synnerhet av dess artikel 10. Pfizer har
darfor ratt till effektivt rattsmedel vid domstol for att fa rattsprévning av beslut
som kranker Pfizers rattigheter enligt direktivet. Principen om effektiv
domstolskontroll &r 18ngtgdende och kan stricka sig dven utéver den krets av
fysiska eller juridiska personer vilka namns i ett direktiv. Nationella domstolar
kan saledes ha skyldighet att pa EG-réattslig grund tillerkénna en &nnu vidare
personkrets taleréatt, vilket framgar av EG-domstolens dom i mal nr 87-89/90
(Verholen v. SVA). Att neka originaltillverkaren taleratt strider mot EG-ratten. -
Lakemedelsverkets uppfattning att frdgan om taleratt ar en nationell
angelagenhet saknar rattsligt stod.

Lakemedelsverket bestred att Pfizer skulle anses ha taleratt och anférde i
huvudsak foljande. - Allmant sett brukar som en forutsattning for taleratt
kravas att beslutet antingen paverkar vederbsrandes réttsliga stéllning eller ror
ett intresse som p& nagot satt erkants av rittsordningen. Huvudmalet med
regleringen i lakemedelslagen &r att véarna om folkhalsan, prop. 1991/92:107 s.
32 f. vilket ansluter till radets direktiv 65/65/EEG. Av rattspraxis foljer att
innehavaren i forevarande fall av forsaljningsgodkannandet fér
referenslakemedlet inte skall anses utgdra part i arenden rérande godkannande
av generika (se Kammarréttens i Stockholm beslut den 26 februari 1999 i mal
nr 9415-1998 och den 12 december 1995 i mal nr 2869-1994 samt Lansréttens
i Uppsala l&n beslut den 27 augusti 2002 i mal nr 733--735-02 och 737-02).
Vad Pfizer anfért medfor inte enligt gallande rattspraxis att de dverklagade
besluten rér bolaget pa ett sddant satt att det &ger ratt att 6verklaga dessa.
EG-domstolens dom den 12 november 1996 i mal nr C-201/94 (Smith &
Nephew) skall tolkas mot bakgrund av vad EG-domstolen uttalat i domen av
den 26 januari 1984 i mal nr 301/82 (Clin-Midy m.fl.). Dar uttalade EG-
domstolen att bestammelserna i direktiv 65/65/EEG ar ovillkorliga och
tillrackligt precisa for att kunna aberopas i en nationell domstol av berérda
personer gentemot samtliga lagar och andra férfattningar i nationell ratt som
inte ar férenliga med direktivet. EG-domstolen uttalar sig saledes inte i Smith &
Nephew-malet om vem som har taleratt i den nationella domstolen i den
aktuella frAgestallningen utan bara att den som &r behoérig att fora talan i
frégan kan aberopa bestimmelserna i direktivet 65/65/EEG gentemot samtliga
lagar och andra férfattningar i nationell ratt som inte ar férenliga med
direktivet. Den omstandigheten att EG-domstolen satter in svaret pa
tolkningsfragan i det sammanhang som den presenterades av den nationella
domstolen innebér inte att EG-domstolen tagit stallning i frdgan om taleratt.



Det finns inte heller ndgot i domské&len som ger minsta antydan om att
domstolen skulle ha gjort en bedémning av talerattsfrdgan. Denna frdga &r en
nationell angeldgenhet och ligger utanfér EG-domstolens kompetens.
Lakemedelsverket bestrider darfér dven att Pfizer skulle ha talerdtt enligt EG-
rattslig grund.

Lansratten i Uppsala lan (2004-04-29, ordférande Andersson) yttrade: Enligt 28
§ lakemedelslagen (1992:859) far beslut som Lakemedelsverket i ett enskilt fall
meddelat, enligt lakemedelslagen eller enligt en foreskrift som har meddelats
med stdd av lagen, 6verklagas hos allman férvaltningsdomstol. -1 22 §
forvaltningslagen (1986:223) stadgas att ett beslut far éverklagas av den som
beslutet angdr, om det gatt honom emot och beslutet kan éverklagas. - I
artikel 10 Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av den 6
november 2001 om upprattande av gemenskapsregler for humanldkemedel
stadgas foljande.

1. Med undantag frédn bestammelserna i artikel 8.3 i och med férbehall for vad
som galler enligt lagstiftningen till skydd fér industriell och kommersiell
egendom skall

a) sékanden inte dlaggas att ldgga fram resultat av toxikologiska och
farmakologiska undersdkningar eller resultat av kliniska prévningar om han kan
visa

i) antingen att lakemedlet i allt vasentligt ar jamférbart med ett lakemedel
som godkants i den medlemsstat som berdrs av ansdkan och att innehavaren
av godkannandet for férsaljning av det ursprungliga ldkemedlet [amnat sitt
medgivande till att de toxikologiska, farmakologiska och/eller kliniska
referenser som framlagts i den ursprungliga ansékan om godkdannande anvands
som stdd for den aktuella ansdkan,

ii) eller att bestandsdelen eller bestandsdelarna i ldkemedlet har en
valetablerad medicinsk anvéandning med erkand effekt och en godtagbar
sakerhetsmarginal i enlighet med publicerade data,

iii) eller att I1akemedlet i allt vasentligt 6verensstdémmer med ett Idkemedel
som under minst sex ar varit tilltet for férsaljning inom gemenskapen i
enlighet med gemenskapens gallande bestammelser och som saljs inom den
medlemsstat dar ansdékan inlamnats; denna period skall utstrackas till 10 ari
frdga om hdgteknologiska lakemedel och som godkénts enligt det férfarande
som inférts genom artikel 2.5 i radets direktiv 87/22/EEG; vidare far en
medlemsstat utstracka denna period till 10 &r genom ett enda beslut som
innefattar alla de lakemedel som saluférs inom medlemsstatens territorium nar
den anser det nédvandigt med hansyn till folkhdlsan; det star medlemsstater
fritt att inte tilldmpa sexarsperioden efter det att ett patent som skyddar
originallékemedlet upphort att galla.

Nar lakemedlet &r avsett for ett annat terapeutiskt &ndamal an det som angivits
for lakemedlet som forsaljs eller om det &r avsett att administreras pa annat
satt eller i andra doser, maste emellertid resultaten av l&dmpliga toxikologiska
och farmakologiska undersékningar och/eller lampliga kliniska prévningar
laggas fram.

b) i frdga om ett nytt lakemedel som innehdller kdnda substanser vilka hittills
inte anvénts i kombination fér terapeutiska &ndamal resultaten av toxikologiska
och farmakologiska undersékningar och av kliniska prévningar som avser
samma kombination ges in men det ar inte nédvandigt att lamna in referenser
for varje enskild bestandsdel.

2. Bilaga I skall tillampas pa motsvarande satt i de fall hanvisning gors till
publicerade data i enlighet med punkt 1 a ii.

I EG-domstolens dom den 12 november 1996 i mal nr C-201/94 (Smith &



Nephew) anges féljande.

High Court of Justice, Queen's Bench Division (Férenade kungariket) har begart
att domstolen skall meddela ett férhandsavgérande avseende fyra fragor
angdende tolkningen av radets direktiv 65/65/EEG samt angaende de
skyldigheter som ett godkdnnande av farmaceutiska specialiteter ar férenat
med. - Frdgorna har uppkommit i tva tvister mellan & ena sidan Smith &
Nephew Pharmaceuticals Ltd (nedan kallat Smith & Nephew) och 8 andra sidan
The Medicines Control Agency (nedan kallad MCA) och Primecrown Ltd (nedan
kallat Primecrown) samt mellan Primecrown och MCA ang3ende meddelande av
tillstdnd for Primecrown att importera en farmaceutisk specialitet av belgiskt
ursprung som har samma benamning, och som tillverkas till féljd av ett avtal
som har ingdtts med samme licensgivare, som en produkt som Smith &
Nephew har tillstdnd att saluféra (nedan kallat TS) i Férenade kungariket. -
MCA ar behérig myndighet for att meddela TS i Forenade kungariket i enlighet
med de nationella bestémmelser genom vilka direktiv 65/65 har inférlivats med
nationell ratt. - Den 24 augusti 1993 beviljade MCA det tillstdnd som
Primecrown hade sdkt. Efter att ha fatt kinnedom om att det inte fanns nagon
sadan koppling mellan Smith & Nephew och féretaget som var innehavare av
TS for den farmaceutiska specialiteten Ditropan i Belgien - som kravs for det
forenklade ansdkningsforfarandet - aterkallade MCA det tillstdnd som den hade
beviljat Primecrown. - Den 26 januari 1994 fick Smith & Nephew tillstand av
High Court att vacka talan om ogiltigférklaring av MCA:s beslut av den 24
augusti 1993 att bevilja Primecrown tillstand att importera belgiskt Ditropan till
Férenade kungariket. Det sistnamnda foretaget yrkade att High Court skulle
ogiltigférklara MCA:s beslut att aterkalla tillstdndet. Det var under dessa
omstandigheter som de tva tvisterna anhdngiggjordes vid den hinskjutande
domstolen. Denna ansag att utgangen av tvisterna var beroende av hur
gemenskapsrétten tolkades. Forsta fragan 16d enligt foljande. "1) Nar ett
foretag har tillstand att saluféra en farmaceutisk specialitet med ett visst namn
(produkt X) och detta tillstdnd har meddelats i 6verensstammelse med de
forfaranden som foreskrivs i direktiv 65/65, kan da detta féretag 8beropa
direktiv 65/65, sarskilt artikel 5 i detta, vid en nationell domstol fér att
ifrdgaséatta giltigheten (och fa en dom om ogiltigférklaring) av ett tillstand for
en konkurrent att saluféra en farmaceutisk specialitet med samma namn
(produkt Y)?"

EG-domstolen kom till féljande slutsats.
"Den forsta frdgan

35 Den hanskjutande domstolen énskar genom denna fraga i huvudsak fa
klarhet i huruvida innehavaren av ett ursprungligt tillstdnd som har meddelats
enligt det normala férfarande som avses i direktiv 65/65 kan aberopa direktivet
och i synnerhet artikel 5 i detta i en rattegang vid en nationell domstol i vilken
han ifrdgaséatter giltigheten av ett tillstdnd som en behdrig myndighet har
meddelat for en av hans konkurrenter avseende en farmaceutisk specialitet
med samma namn.

36 Det skall erinras om att domstolen, i dom av den 26 januari 1984 i mal
301/82, Clin-Midy m.fl. (Rec. s. 251, punkt 4), har forklarat att
bestémmelserna i direktiv 65/65, sarskilt artikel 21 i detta, om villkor for
beviljande, tillfallig indragning och dterkallelse av TS &ar ovillkorliga och
tillrackligt precisa for att kunna aberopas vid en nationell domstol av berérda
personer gentemot samtliga lagar och andra férfattningar i nationell ratt som
inte ar férenliga med direktivet.

37 Trots att artikel 5 i direktiv 65/65 inte uttryckligen namndes i den ovan
ndmnda domen i malet Clin-Midy m.fl., finns det anledning pdpeka att den &r
ovillkorlig och tillrackligt precis for att kunna &beropas vid en nationell domstol
for att ifrdgasatta ett TS som har meddelats av en behérig myndighet.

38 Bestammelserna i direktiv 65/65, i dess lydelse enligt direktiv 87/21, kan



emellertid endast dberopas for att ifragasatta giltigheten av ett tillstdnd som
har meddelats med stéd av det direktivet.

39 Fragan skall sdledes besvaras s3, att innehavaren av ett ursprungligt TS
som har meddelats enligt det forfarande som avses i direktiv 65/65 kan
3beropa bestdammelserna i det direktivet, i dess lydelse enligt bland annat
direktiv 87/21, i synnerhet artikel 5 i férstnamnda direktiv, i en rattegang vid
en nationell domstol, for att ifrégasétta giltigheten av ett tillstdnd som den
behoériga myndigheten med stéd av direktiv 65/65 i dndrad lydelse har
meddelat en av hans konkurrenter for en specialitet med samma namn. Det
forhaller sig pa samma satt nar det &r frdga om ett tillstdnd som, dven om det
har meddelats i enlighet med ett annat férfarande, som féreskrivs pa nationell
niva, borde ha meddelats med stéd av direktivet."

I EG-domstolens dom den 11 juli 1991 i m&l nr C-87-89/90 (Verholen v. SVA)
angdende tillampning av principen om likabehandling mellan kvinnor och man i
Radets direktiv 79/7/EEG anges foljande.

"24 While it is, in principle, for national law to determine an individual's
standing and legal interest in bringing proceedings, Community law
nevertheless requires that the national legislation does not undermine the right
to effective judicial protection [. . .] and the application of national legislation
cannot render virtually impossible the exercise of the rights conferred by
Community law [. . .]."

Lansratten gor féljande bedémning. - Lakemedelslagen eller annan i malet
aktuell svensk lagstiftning innehaller inte ndgra bestammelser som uttryckligen
anger vem som har ritten att féra talan mot ett beslut om forséljningstillstand
avseende lakemedel. De EG-rattsliga direktiv som inforlivats i lakemedelslagen
innehaller inte heller ndgra bestammelser angaende talerdtten i ett sadant fall.
Vid sddana férhallanden skall fragan om taleratt avgéras genom en tolkning av
lag och gallande praxis. - Pfizer har anfort att Lakemedelsverkets beslut har
direkt verkan for bolagets rattsliga och ekonomiska stallning samt att de
forskande lékemedelsféretagens intressen har erkants av lagstiftaren i
utformningen av de bestdmmelser som reglerar forfarandet vid provning av
forsaljningstillstdnd for lakemedel. Pfizer har vidare anfért att oavsett hur det
forhaller sig med taleratt enligt svenska principer foreligger taleratt med stod
av EG-ratten. Pfizer hanvisar till EG-domstolens dom den 12 november 1996 i
mal nr C-201/94 (Smith & Nephew) samt till den EG-rattsliga principen om
effektiv domstolskontroll. - Enligt 22 § férvaltningslagen far ett beslut
overklagas av den som beslutet angdr om det gdtt honom emot. Av svensk
rattspraxis foljer att bestammelsen skall tolkas restriktivt. Allmant sett brukar
som férutsattning for taleratt krévas att beslutet antingen paverkar
vederbdrandes rattsliga stéllning eller rér dennes intresse som pa nagot satt
erkants av rattsordningen. Erkannandet kan ha skett genom att vissa
intressenter skall horas eller vissa intressen beaktas enligt den lagstiftning vars
tillampning ar i fréga. - Huvudmalet med regleringen i lakemedelslagen &r att
védrna om folkhalsan (prop. 1991/92:107 s. 32 f.), vilket ansluter till radets
direktiv 65/65/EEG. Aven i Europaparlamentets och radets direktiv
2001/83/EG, som utgdr en sammanstélining av da géllande direktiv pa
omradet, daribland radets direktiv 65/65/EEG, uttalas att det framsta syftet
med alla foreskrifter som reglerar tillverkningen, distributionen eller
anvandningen av ldkemedel maste vara att vdrna om folkhalsan. De av Pfizer
aberopade preamblarna anger att medlen fér att uppna detta syfte inte far
hindra utvecklingen av Iakemedel eller handeln med ldkemedel inom
gemenskapen samt att det ar lampligt att ndrmare precisera de fall dar
resultaten av toxikologiska och farmakologiska undersdkningar eller resultat av
kliniska prévningar inte behdver framlaggas for att erhdlla ett
forsaljningstillstand och samtidigt sakerstélla att innovativa féretag inte
dsamkas nackdelar. - Lansratten finner att den metod som har valts dels for att
uppna huvudsyftet med lagstiftningen, dels for att tillgodose kraven pa vilka
medel som far anvédndas for att uppna detta syfte utgdrs av de materiella



reglerna i ldkemedelslagen, vilka sammanfaller med EG-direktivets
bestammelser. Metoden omfattar séledes inte ett erkdnnande av de forskande
ldkemedelsforetagens intressen pa ett sddant sitt att dessa har talerétt.
Betréffande EG-domstolens dom i mal nr C-201/94 finner lansratten att EG-
domstolen inte uttalar sig om vem som har taleratt i den nationella domstolen.
Det framgar att Smith & Nephew hade fatt tillstdnd av High Court att vacka
talan om ogiltigférklaring. I sin uppgift att svara pd den nationella domstolens
frdga framhaller EG-domstolen endast att bestammelserna i direktivet
65/65/EEG &r ovillkorliga och tillrackligt precisa for att kunna aberopas vid en
nationell domstol av berérda personer gentemot samtliga lagar och andra
forfattningar i nationell ratt som inte ar férenliga med direktivet. Enligt
l&nsratten berér EG-domstolen inte fragan om talerétt i sin bedémning. -
Lansrattens tolkning ar foljaktligen att Pfizer inte har ett sddant intresse i saken
som lakemedelslagen och EG-direktivet avser att tillgodose. Lansratten anser
inte heller att vad Pfizer anfort i 6vrigt om de aktuella beslutens direkta verkan
for Pfizers rattsliga och ekonomiska stallning utgor skal fér annan bedémning. -
Mot bakgrund av vad som ovan anforts finner lansratten att Lakemedelsverkets
beslut inte berdr Pfizer pa ett sddant satt att bolaget med stéd av den allménna
bestdammelsen i forvaltningslagen, tolkad i belysning av
lakemedelsbestammelsernas syfte, ager ratt att dverklaga besluten. - Vidare
har Pfizer anfort att originaltillverkare vid ett flertal tillféllen tillerkdnts taleratt i
andra medlemsstater. Att taleratten i aberopade fall skulle grunda sig pa
bestémmelser inom EG-ratten eller annan i Sverige gallande lagstiftning ar
emellertid inte visat. Taleradtten kan i dessa fall vara att hanféra till inhemska
regler som skiljer sig fran svensk rétt. Det kan ocksa réra sig om andra typer
av talan &n i nu férevarande mal. Taleratt p& denna grund ar darmed inte
visad. - Fraga aterstar ddrmed om Pfizer har talerdtt med stdd av EG-rétten i
ovrigt. - Vad avser den EG-rattsliga principen om effektiv domstolskontroll
konstaterar lansratten att EU:s allmanna rattsprinciper har sitt ursprung i
medlemsstaternas gemensamma forfattningstraditioner. Kravet pa ett effektivt
och verksamt rattsskydd har redan beaktats genom den svenska
rattssdkerhetsprincipen. Principen har aven kommit till uttryck i artiklarna 6 och
13 i Europeiska konventionen av den 4 november 1950 angdende skydd for de
manskliga rattigheterna och de grundldggande friheterna som Sverige inforlivat
i svensk ratt. Vad betraffar EG-ratten foéreligger darmed en skyldighet foér
medlemsstaterna att sikerstélla att de som berdrs av ett direktiv kan aberopa
de dér erhdlina rattigheterna vid nationell domstol. Utredningen i malet visar
emellertid inte att bedémningen med stdd av EG-ratten av om ndgon berérs av
ett direktiv skiljer sig frdn den bedémning som gérs med stdd av 22 §
forvaltningslagen. Lansratten har inte funnit ndgot stod for att EG-rétten i detta
fall inte &r tillgodosedd i den svenska lagstiftningen. Lansratten finner sdledes
att EG-ratten inte kan sagas utvidga kretsen av taleberattigade i allman
forvaltningsdomstol. Mot bakgrund harav finner lansratten att Pfizer inte berérs
av besluten pa ett sddant satt att taleratt féreligger med stdd av nagra
allménna regler inom EG-ratten. - Av det anférda framgar att Pfizer inte kan
anses ha réatt att féra talan éver beslut om férsaljningstillstanden som
tillkommer Ipex. Overklagandena skall sdledes avvisas.

Pfizer 6verklagade och yrkade att l&nsrattens beslut skulle upphdvas och malen
dterforvisas till lansratten for handlaggning av sakfrdgan. For det fall
kammarratten skulle dvervéga att avsld dverklagandet yrkade Pfizer att
kammarratten dessférinnan skulle begdra in ett férhandsavgérande av EG-
domstolen savitt avsag talerattsfragan. - Till stéd for sin talan anférde Pfizer
bl.a. féljande. Lansratten har utgatt fran svensk férvaltningsrattslig praxis trots
att talerattsfrdgan i sin helhet lyder under EG-réttslig kompetens. Lansratten
har endast sett till det évergripande syftet med lakemedelslagstiftningen och
bortsett frdn de syften och sarintressen som &r aktuella i férevarande fall och
vilka uttryckligen berérs i underliggande EG-rattsliga regleringar. Lansratten
har vidare refererat till en pastddd metod i lakemedelslagen och bortsett frén
tillampliga EG-rattsliga normer enligt vilka de forskande lakemedelsféretagens
intresse uttryckligen erkanns. Dessutom har en felaktig tolkning av EG-
domstolens dom i mal C-201/94, Smith & Nephew, gjorts. - Den materiella



fragan galler tolkning och tillampning av EG-réttsliga regler med direkt effekt.
Talerattsfragan skall darfor beddmas med stéd av den praxis som utvecklats
inom EG ratten, varvid EG-domstolens generdsa installning till taleratt med
stdd av bl.a. principen om effektiv domstolskontroll bér noteras. - En analys av
det overgripande syftet med ldkemedelslagstiftningen utgoér inte grund att
utesluta originaltillverkaren fran kretsen taleberattigade.
Lakemedelslagstiftningen ar oerhort omfattande och diversifierad. En rattslig
analys av kretsen taleberattigade maste utgd fran de sarskilda regler som
saken i varje enskilt fall rér, i detta fall artikel 10 i direktivet 2001/83/EG om
upprattande av gemenskapsregler fér humanlakemedel och motsvarande
svenska regler i Lakemedelsverkets foreskrifter LVFS 1999:13. Artikel 10 i
direktivet bygger pa en uttrycklig balans mellan olika intressen; 8 ena sidan de
forskande (innovativa) foretagens intressen och 8 andra sidan
generikatillverkarnas intressen (preambeln punkt 9 samt inledningen till
direktiv 87/21/EEG). Darutover syftar artikel 10 till att tillgodose
allmanintressen; generiska ldkemedels sdkerhet samt énskemalet att inte
djurforsdk och kliniska prévningar skall behdva goras i onédan (preambeln
punkt 10). Pfizers intresse av att dess forskningsresultat inte utan rattslig
grund nyttjas vid bedémningen av ansékan om forsaljningstillstand for
generikaprodukter maste vara sadant att Pfizer i egenskap av forskande féretag
har talerétt i den materiella fragan. Vilken metod den nationella lagstiftaren har
anvant saknar relevans. Talerattsfrdgan skall bedémas utifr&n de normer som
foljer av EG-ratten. - Lansratten har gjort en felaktig tolkning av EG-
domstolens dom i Smith & Nephew-malet. Av relevans i férevarande fall &r den
utveckling av domskalen som redovisas i punkterna 37-39, i vilka sarskilt kan
noteras punkt 39. Domstolens uttalande om att innehavaren av det
ursprungliga férsaljningsgodkdnnandet kan aberopa bestdmmelserna i
direktivet i en rattegdng vid nationell domstol maste férstas som att
innehavaren i ndmnda avseende ocksd maste anses ha talerdtt. Om s3 inte
vore fallet skulle ratten for innehavaren att 8beropa namnda bestammelser
liksom hela doktrinen om direkt effekt bli illusorisk. - Fr%gan om Sverige lever
upp till kravet pa effektiv domstolskontroll kan endast bedémas fran fall till fall
med utgdngspunkt fr&n domstolarnas faktiska tillampning av talerattsfragan. -
Pfizer aberopar ett rattsutldtande av jur.dr., doc. Ola Wiklund till stéd for sin
talan.

Lakemedelsverket bestred bifall till dverklagandet och anférde bl.a. foljande.
Lakemedelsverkets prévning vid godkdnnande av forséljningstillstand enligt
lakemedelslagen gérs pa vetenskaplig grund utifr@n de kriterier som stélls upp i
direktiv 2001/83/EG, framst artikel 10. Direktivet ar implementerat i svensk
ratt genom bl.a. lakemedelslagen. Lakemedelsverkets handlaggning sker vidare
i enlighet med Kommissionens Notice to Applicants, Volym 2 A. Det finns inget i
direktivet eller den svenska implementeringen som anger att Ladkemedelsverket
skall beakta andra kriterier an rent vetenskapliga vid bedémningen. Syftet med
prévningen ar att Lakemedelsverket maste forvissa sig om att lakemedlet
uppfyller de krav som lagstiftaren uppstaller. Det skulle te sig underligt om
andra lakemedelstillverkare och dvriga konkurrenter kunde begara omprévning
av en vetenskaplig bedémning. Domstolarnas uppgift skulle i férlangningen bli
att granska och bedéma den vetenskapliga prévningen. EG-domstolen har i mal
C-120/97, Upjohn, som géllde frdgan huruvida en domstol skall préva om ett
beslut om aterkallelse av ett férsaljningstillstand ar korrekt utifran tillgangliga
uppgifter, betonat att en domstols uppgift inte ar att géra vetenskapliga
bedémningar. Férstainstansratten hanvisar i mal T-179/00, Menarini, till
Upjohn-maélet och konstaterar i punkt 44 att, enligt domstolens praxis,
bedémningar av komplicerad medicinsk och farmakologisk karaktar som har
legat till grund fér ett myndighetsbeslut endast kan bli foremal fér en
begrdnsad domstolsprévning. Om originaltillverkaren skulle beviljas taleratt i
frdgan om godkénnande av férsaljningstillstand, skulle det knappast kunna
undvikas att den nationella domstolen tvingades gora sddana vetenskapliga
beddémningar som EG-domstolen anser inte skall ske. - Att Ldkemedelsverkets
godkannande enligt Iakemedelslagen skulle hindra utvecklingen av lakemedel
ar inte korrekt. Lakemedelsverket har beaktat de olika intressen som artikel 10



i direktivet avser att tillgodose. EG-domstolen har i flera avgéranden betonat
att domstolen anser att processuella fragor skall 16sas inom ramen fér nationell
ratt. Att en domstol uttalar att en part far dberopa vissa omstandigheter
innebar inte att domstolen uttalat att denne har taleratt. Om
originaltillverkarens kunskap och kompetens hade varit av stor vikt i samband
med Lakemedelsverkets godkannande vid forenklade forfaranden hade det varit
naturligt att reglera det i direktivet. I direktivet har man inte infért ens en
kommunikationsskyldighet for myndigheten eller annan madjlighet till
medverkan foér originaltillverkaren under godkannandeprocessen.

Pfizer anforde vidare bl.a. foljande. EG-domstolens dom i mal C-368/96,
Generics, avsag fragan om tillampning av det férenklade férfarandet enligt
artikel 10 i direktivet. Av malet framgar uttryckligen att originaltillverkaren har
taleratt i forevarande fraga. Det framgar ocksa av de i EG-domstolen pagdende
malen C-106/01 och C-74/03. De av Likemedelsverket 8beropade domarna i
malen Upjohn och Menarini avser endast innehallet och omfattningen av
domstolsprévningen och inte taleratten i sig. Lakemedelsverkets argumentation
innebéar att mycket fa beslut fran verket skulle kunna éverprévas eftersom de
flesta av Lakemedelsverkets beslut baseras pa eller inkluderar vetenskapliga
bedémningar. Lakemedelsverket accepterar att generikatillverkare medges ratt
att dverklaga ett beslut om avslag att meddela férsaljningstillstand. Aven ett
sadant avslagsbeslut innehaller vetenskapliga bedémningar. Om en enskild
medlemsstat skulle ha ratt att begransa taleratten efter eget skon skulle
principen om ratt till effektiva rattsmedel och EG-rattens enhetliga tolkning bli
illusorisk. Direktivet reglerar inte i ndgot avseende fragor om
kommunikationsskyldighet. Att direktivet inte explicit reglerar frggan om
kommunikation vid godkdnnande av generikapreparat saknar saledes relevans
for beddmningen av fragan om talerétt. Punkt 9 i preambeln till direktivet tar
direkt sikte pa den avvagning som maste géras vid den nationella
myndighetens tilldmpning av regleringen om férenklat férfarande i artikel 10
punkt | a (iii) i direktivet jamte motsvarande svenska regler. I direktivet
stadgas uttryckligen ett skyddsintresse som leder till slutsatsen att innovativa
foretag maste tillforsdkras ratt att bevaka sina intressen i férhallande till
godka@nnanden av generiska kopior. Att gynna en part framfér en annan part
med direkt motstdende intressen strider redan i sig sjalvt mot direktivet och
det skydd for innovativa foretags intressen som anges bl.a. i preambeln
punkterna 3 och 9. Det ar av storsta vikt for den forskande industrin att
originaltillverkaren aven enligt svensk ratt tillerkdnns taleratt avseende
Lakemedelsverkets tillampning av det férenklade férfarandet pa
generikaansdkningar. Den prévning som darefter sker inom ramen for s.k.
omsesidigt godkénnande i 6vriga medlemsstater pa basis av det svenska
forsaljningstillstdndet ar namligen endast summarisk och méjligheterna att
begéra 6verprovning &r mycket begransade. Det &r sdledes av yttersta vikt for
den forskande industrin och fér grundlaggande rattssakerhetsprinciper att det
ursprungliga beslutet avseende generikaproducenters férsaljningstillstand kan
éverprovas pa begaran av bada parter i Sverige.

Lakemedelsverket anforde vidare bl.a. foljande. Den normgivningsgrund som
artikel 10 i direktivet vilar pa har tillgodosetts genom implementeringen och i
denna ingdende enskilda foreskrifter. Hari inkluderas bl.a. avvdgningen mellan
forskningsféretagens respektive generikaféretagens intressen med sarskilt
beaktande av de innovativa forskningsféretagens skyddsintresse. I direktivet
uttalas tydligt att det framsta syftet med alla féreskrifter som reglerar
tillverkningen, distributionen eller anvandningen av lakemedel maste vara att
varna om folkhélsan. I EG-domstolens dom i fallet Generics - se sarskilt
punkterna 73 och 83 - betonar domstolen att bestammelserna avseende det
forenklade forfarandet i all dnskvard utstrackning sakerstéller de innovativa
foretagens intressen. Varken direktivet eller den nationella lagstiftningen
innehaller ndgra bestdammelser som tillerkanner Pfizer taleratt. Inte heller EG-
rattslig praxis ger stdd for det. Det ligger nara till hands att anta att
avvagningen mellan olika intressen som berors i preamblarna till artikel 10 i
direktivet utgar fran det forhallandet att de forskande féretagens intressen



framst tillgodoses genom den ensamrétt, sdsom patent, som medlemsstaternas
nationella lagstiftning och EG-ratten erbjuder till skydd for dessa féretags
innovativa verksamheter. Parallellt med det skydd som patentratten ger,
skyddas de innovativa féretagen dessutom genom direktivet och dess
implementering i svensk ratt. De innovativa féretagen far darvid ett skydd som
gar utdver det som patentratten erbjuder, trots att detta kan sdgas std i strid
med det dvergripande syftet att vdrna om folkhalsan. Frdgan om talerétt berérs
inte i Generics och EG-domstolen uttalar sig inte heller i talerattsfrdgan i Smith
& Nephew.

Ola Wiklund, jur.dr., doc., har i av Pfizer 3beropat rattsutldtande den 16 maj
2003 uppgett bl.a. féljande. Den EG-réttsliga rattskyddsprincipen - kravet pa
verksamma och effektiva rattsmedel - aktualiseras i férhallande till
Lakemedelsverkets beslut eftersom beslutet innefattar tolkning och tilldmpning
av EG-rattsliga bestémmelser. Det skall finnas rattsliga garantier for att
beslutet ar eller kan bringas i 6verensstammelse med materiella EG-rattsliga
bestammelser genom iakttagande av processuella och konstitutionella EG-
rattsliga principer. Direktiv 2001/83/EG utgdr en avvagning mellan behovet av
att forbattra den allménna folkhalsan & ena sidan och omsorgen om
lakemedelsutvecklingen och handel med lakemedel 8 andra sidan. Direktivet
maste skydda savél vardtagarnas som lakemedelstillverkarnas intressen.
Godkannandefragor berér sdvél generikatillverkare som originaltillverkares
intressen. En originaltillverkare berdrs savél rattsligt som ekonomiskt av att ett
generiskt lakemedel med bristande dverensstdammelse med originalet godkanns
for forsaljning pa den gemensamma marknaden, inte minst nar godkannandet
sker med anvandning av originaltillverkarens sekretessbelagda data om
lakemedlet. Lakemedelstillverkare maste anses ha méjlighet att vervaka
godkénnandeproceduren for ldkemedel eftersom saval tillverkare som
godkannandemyndigheter gemensamt ansvarar for att lakemedel lever upp till
lagens krav och riktméarken. Direktivet synes utga fran att handeln och
utvecklingen av ldkemedel skulle kunna férsvdras om originaltillverkarna inte
ges moéjlighet att pa ett erforderligt satt bevaka att godk&nnandemyndigheter
fattar korrekta beslut avseende godk@annanden av generiska kopior. Genom att
originaltillverkaren tagit fram det ursprungliga ldkemedlet och dessutom, i
enlighet med direktivets bestammelser, har en 6évervakningsuppgift betraffande
det egna lakemedlet, far denne ocksd ségas vara berérd av Lakemedelsverkets
beslut i s& motto att originaltillverkaren, tillsammans med Lakemedelsverket,
torde vara bast lampade att beddma huruvida ett generiskt ldkemedel ar i
huvudsak 6verensstédmmande med originalet, sarskilt i de fall dar ett forenklat
forfarande tillampas. De inhemska processuella villkoren far inte géra det
omdjligt eller orimligt svart att utéva de rattigheter som féljer av
gemenskapsratten. EG-ratten utgér darmed hinder fér tillampning av en svensk
rattsregel som frdnkanner Pfizer besvérsratt. Om inte ndgon intressent ges
besvarsratt betraffande Lakemedelsverkets beslut kan verkets tolkning och
tilampning aldrig auktoritativt provas i forhallande till EG-ratten. Harmed
aventyras principen om EG-rattens enhetliga tolkning och tillampning, som
utgor rattfardigandegrund inte bara till systemet med férhandsavgéranden
enligt artikel 234 EG utan till samtliga av EG-rattens konstitutionella principer.
Pfizer maste tillerkdnnas besvarsritt for att systemet med férhandsavgéranden
skall kunna komma ifrdga. Originaltillverkaren &r vidare den enda intressent
som rimligen kan anses vara direkt berérd av Lakemedelsverkets
tillstdndsbeslut. Att tillerkdnna originaltillverkaren besvarsratt ligger i linje med
den rattsskyddsprincip som EG-domstolen anser foljer av artikel 234 EG.
Rattsordningarna i flertalet av EU:s medlemsstater anser att originaltillverkaren
har ett legitimt intresse i motsvarande situation och tillerkédnns darfér dar
besvarsratt mot beslut att bevilja férsaljningstillstand fér generikaprodukter.
Med tanke pa direktivens regler om dels férenklat forfarande dels 6msesidigt
erkannande talar starka folkhdlso- och sakerhetsskal for enhetlighet nar det
galler den rattsliga kontrollen av tillstdndsbesluts formella och materiella
laglighet.

Kammarratten i Stockholm (2004-05-24, Berglin, Sjoberg, Lewis, referent)



yttrade: Kammarréatten finner inte skél att inhamta férhandsavgérande fran EG-
domstolen. - Vem som har ratt att éverklaga ett beslut att meddela
forsaljningstillstdnd avseende lakemedel regleras inte uttryckligen i
lakemedelslagen eller i direktiv 2001/83/EG utan far bedémas med ledning av
den allmd@nna bestammelsen i 22 § forvaltningslagen samt dvriga allmanna
rattsprinciper. - Som en forutsattning for ratt att 6verklaga brukar kravas,
vilket l&nsratten redogjort for, att beslutet antingen pdverkar den klagandes
rattsstalining eller berdr ett intresse som pa nagot satt erkénts av
rattsordningen. Det avgoérande ar enligt kammarrattens mening att klaganden
kan 3beropa ett intresse som det &r méjligt att beakta vid sakens prévning
(jamfor bl.a. RA 1994 ref. 82). - Enligt 4 § Idkemedelslagen skall ett Idkemedel
vara av god kvalitet och vara dndamalsenligt. Enligt 9 § samma lag skall den
som fatt ett lakemedel godkant bl.a. folja utvecklingen pa ldkemedelsomradet
och informera Lakemedelsverket om nya uppgifter av vasentlig betydelse foér
kontrollen av lakemedlet. - S&som lansratten konstaterat &r huvudmalet for
regleringen av Idkemedelskontrollen inom EG, vilket kommit till uttryck i bl.a.
direktiv 2001/83/EG, att vdrna om folkhalsan. Malet skall nds med sddana
medel som inte hindrar utvecklingen av ldkemedelsindustrin och handeln med
ldkemedel. I direktivets preambel punkt 9 anges att erfarenheten har visat att
det ar [ampligt att narmare precisera de fall dar resultaten av toxikologiska och
farmakologiska undersdkningar eller resultat av kliniska prévningar inte
behdver framlaggas for att erhdlla tillstand till férsaljning av ett lakemedel som
i allt vasentligt &r likartat med ett tillatet ldkemedel och samtidigt sékerstélla
att innovativa foretag inte 8samkas nackdelar. Redan det férhallandet att man
har sarskilt framhaller att innovativa féretag i denna process inte far asamkas
nackdelar, talar enligt kammarrattens mening for att tillverkaren av
originallakemedlet skall ha taleratt i ett mal om forsaljningstillstand for
generikaldkemedel. - I Idkemedelslagstiftningen féreskrivs inte ndgon
skyldighet att hora tillverkaren av ett originallakemedel innan ett beslut fattas i
frdga om férsaljningstillstand for generikaldkemedel. Detta talar i och for sig for
att inte heller taleratt skall tillkomma originaltillverkaren. Flera omstandigheter
talar & andra sidan for att originaltillverkarens intressen skall anses vara i
sadan grad berdrda av ett beslut om forsaljningstillstand for ett
generikaldkemedel att originaltillverkaren bér anses ha ratt att éverklaga
beslutet. Beviljande av ett sddant tillstdnd férutsatter att generikalakemedlet i
allt vasentligt 6verensstémmer med originalldkemedlet. Beslutet ar till féljd
harav i vdsentliga avseenden grundat pa forskningsresultat, utredningar m.m.
som harrér fran tillverkaren av originalldkemedlet. Eftersom lakemedlen
forutsatts vara likartade, kan eventuella problem som visar sig vid anvéandandet
av generikaldkemedlet komma att drabba &ven tillverkaren av
originallakemedlet. Originaltillverkaren har darfor ett betydande intresse av att
bevaka att produkter inte godkdnns som generikaldkemedel om de inte i allt
vasentligt faktiskt motsvarar originallakemedlet. - Vid en sammantagen
bedémning finner kammarrétten att Pfizer sdsom tillverkare av
originallakemedlet Norvasc skall anses ha ett sddant intresse av frdgan om
forsaljningstillstand for generikaldkemedlen att bolaget har ratt att éverklaga
besluten om att meddela Ipex forsaljningstillstdnd. Att besluten gatt Pfizer
emot har inte ifrégasatts i malen. Overklagandet skall sdledes bifallas. -
Kammarratten upphaver lansrattens avvisningsbeslut och forklarar att Pfizer
har taleratt i malen samt aterférvisar mélen till lansrétten for fortsatt
handlaggning.

Lakemedelsverket 6verklagade och yrkade att Regeringsratten med
upphavande av kammarrattens beslut skulle faststdlla lansrattens beslut. Till
stdd for sin talan anforde verket bl.a. féljande. Det framsta syftet med
regleringen som styr tillverkning, distribution eller anvéandning av lakemedel ar
att varna om folkhalsan. Verkets bedémning gérs pa vetenskaplig grund utifran
de kriterier som stéllts upp i Europaparlamentets och radets direktiv
2001/83/EG av den 6 november 2001 om upprattande av gemenskapsregler fér
humanlakemedel, framst artikel 10. De innovativa féretagens intressen
tillvaratas i artikel 10 p3 s& satt att det underlag som ligger till grund fér
originaltillverkarens forsaljningsgodkénnande inte far anvéndas av tillverkare av



generika forran tio ar efter godkannandet. Om det vore sa att lagstiftaren hade
varit av den uppfattningen att originaltillverkarens kunskaper och kompetens
vore av stor vikt i godkdnnandeprocessen i forenklade forfaranden hade det
varit naturligt att reglera det i direktivet men inte ens en skyldighet for
tillstandsmyndigheten att héra originaltillverkaren har inférts. Originalet och det
generiska lakemedlet &r tva helt skilda lakemedel med olika namn och olika
innehavare av férsaljningstillstdnd med eget ansvar for
sakerhetsdvervakningen. Det saknas all koppling mellan dessa, forutom att det
ena ldkemedlet ar ett generikum till det andra. EG-domstolen har i flera
avgoranden betonat att domstolen anser att processuella fragor skall 16sas
inom ramen for nationell ratt. Eftersom verket inte anser att bolaget ar berort i
den mening som kravs for att ha taleratt enligt 22 § forvaltningslagen medfor
inte EG-rdtten att kretsen av taleberdttigade skall utvidgas till att omfatta
originaltillverkare. Konsekvensen av godkannandet ar att originaltillverkaren
utsatts for konkurrens vilket ar ett utslag av de fria marknadskrafterna och det
kan inte anses vara nagot som gar bolaget emot.

Pfizer bestred bifall till 6verklagandet och anférde, utéver vad som tidigare forts
fram, bl.a. féljande. De innovativa féretagens intressen tillvaratas endast om
regelsystemet tilldmpas korrekt. Om originaltillverkaren inte skulle ha taleratt
skulle ett godk&dnnandebeslut som baseras pa en felaktig tillampning aldrig
kunna omprévas av domstol, eftersom generikatillverkaren aldrig skulle strava
efter en sadan omprévning. Inte heller skulle EG-domstolen i
forhandsavgérande kunna uttala sig om tolkningen av den aktuella EG-
lagstiftningen. Det &r inte enbart en fraga om vetenskaplig prévning. Det finns
flera rattsliga kriterier hanforliga till det forenklade férfarandet, vilka maste
vara uppfyllda innan en vetenskaplig prévning ens kan féretas. Det maste vara
mojligt for domstol att prova att relevanta rattsliga kriterier tillampats korrekt i
syfte att tillse att originaltillverkarens intressen skyddas. Originaltillverkaren
har ett intresse av att generikatillverkaren inte drar oberattigad nytta av data
vars framtagande bekostats av originaltillverkaren. En generikatillverkare och
en originaltillverkare kan inte anses konkurrera pa lika villkor nar
generikatillverkaren tilldts dra otillborlig férman av data som tillhér
originaltillverkaren. Eventuella problem vid anvandningen av generiska
lakemedel - t.ex. efter utbyte av lakare forskrivet originalldkemedel mot ett
generiskt lakemedel enligt lagen (2002:160) om ldkemedelsférmaner m.m. -
har vidare negativa konsekvenser for originalet, eftersom ldkemedlen forutsatts
vara lika och det kan vara svart att styrka att negativa effekter pa patienterna
inte ar hanforliga till originalldkemedlet utan till det generiska ldkemedlet. Det
s.k. 6msesidiga férfarandet innebar att andra EES-stater i princip ar forpliktade
att, med utgangspunkt i den svenska prévningen, godkanna produkten for
évriga marknader efter ett summariskt forfarande. Det ar sdledes av yttersta
vikt att det ursprungliga beslutet avseende generikaproducentens
forsaljningstillstand kan éverprévas i Sverige.

Regeringsratten (2006-03-07, Lavin, Eliason, Schader, Almgren) yttrade:
Skalen for Regeringsrattens avgérande. Kammarratten har i motsats till
l&nsratten ansett att Pfizer har talerétt i mdlen med den féljden att
kammarratten upphévt lansrattens avvisningsbeslut och aterférvisat malen till
lansratten for fortsatt handlaggning.

Den forsta frdga Regeringsratten har att ta stélining till &r om kammarrattens
beslut ar déverklagbart.

Enligt 34 § andra stycket forvaltningsprocesslagen (1971:291) far talan mot
beslut, varigenom mal aterférvisas till lagre instans, féras endast om beslutet
innefattar avgdérande av fraga, som inverkar pa malets utgang. Kammarrétten,
som varit av annan mening &n lansratten i fragan om hinder féreligger att
préva Pfizers 6verklagande, har undanréjt lansrattens avvisningsbeslut och
forklarat att Pfizer har taleratt. Darigenom har kammarratten pa ett for
lansratten bindande sétt avgjort frdgan om Pfizers rétt att 6verklaga
Lakemedelsverkets beslut. Aterférvisningsbeslutet har darmed, i den mening



som avses i 34 § andra stycket forvaltningsprocesslagen, innefattat avgdérande
av en frdga som inverkar p& malets utgang (jfr SOU 1964:27 s. 514, prop.
1971:30 s. 592, Welamson, Rétteg%ng VI, 3u.,s. 131, RA79 1:95 och NJA
1998 s. 747). Kammarrattens beslut &r sdledes dverklagbart.

Lakemedelsverkets beslut om forsaljningstillstand for bl.a. Amlodipin Ipex, som
verket anser utgor ett generikum till Pfizers originalldkemedel Norvasc, har
fattats med tillampning av ett foérenklat forfarande, som bl.a. innebar att
sokanden far lattnader i sin dokumentationsskyldighet och tilldts i sin ansékan
referera till den dokumentation som legat till grund for originaltillverkarens
ansOkan om godkdnnande av sitt ldkemedel.

Frdgan i malet galler om Pfizer, som inte varit part i ansékningsarendet i
Lakemedelsverket, har ratt att dverklaga verkets nu aktuella beslut om
forsaljningstillstdnd.

Lakemedelslagen saknar bestammelser om vem som har taleratt i fraga om
verkets beslut. Inte heller finns i det direktiv den svenska lagstiftningen bygger
pa (2001/83/EG) sadana regler. Den allmdnna bestdammelsen i 22 §
forvaltningslagen om att ett beslut far éverklagas av den som beslutet angar,
om det gatt honom emot och beslutet kan dverklagas skall darfor tillampas.
Denna bestdmmelse ger enbart en allmén riktlinje for hur frgan om talerétt
skall bedémas. De principer som utbildats i praxis blir ddrmed avgoérande.

Fér att ndgon, som inte befunnit sig i partsstallning i drendet hos
beslutsmyndigheten, skall tillerkannas ratt att éverklaga beslutet har i praxis
uppstéllts ett krav pa att beslutets verkningar inte &r begrénsade till den det
direkt riktar sig, utan ocksd paverkar den som &éverklagar. Vidare krévs att
vederbdrande foretrader ett intresse i saken som pa nagot satt erkants av
rattsordningen och som &r mojligt att beakta vid sakens prévning (se RA 1994
ref. 82, Ragnemalm, Fdrvaltningsprocessrattens grunder, 7 u., s. 113, och
Lavin, Forvaltningsrattslig tidskrift 1995 s. 137 f.).

Det framsta syftet med regleringen pa ldkemedelsomradet &r att varna om
folkhalsan (prop. 1991/92:107 s. 31 f. och punkt 2 ingressen till direktiv
2001/83/EG). Ett Idkemedel skall ha god kvalitet, vara éndamélsenligt och vid
normal anvéndning inte ha skadeverkningar som stdr i missférhallande till den
avsedda effekten (4 § ldkemedelslagen). Ett Iikemedel far séljas forst sedan
det godkants (5 § lakemedelslagen). Den som ansdker om godkdannande fér
forsaljning skall till ans6kan bifoga den dokumentation som Léakemedelsverket
bestémmer. Visar sdkanden att det lakemedel som ansdkan avser i huvudsak
motsvarar ett ldkemedel som varit tilldtet fér férséljning i minst tio ar i nagot
av de lander som ingar i Europeiska ekonomiska samarbetsomradet och som
saluférs har i landet, kan undantag fran kravet pa fullstandig dokumentation
medges (9 § lakemedelsférordningen [1992:1752]).

Pfizer, som salufor originallakemedlet Norvasc, anser att Lékemedelsverkets
beslut att meddela foérsaljningstillstdnd fér bl.a. Amlodipin Ipex med tillampning
av det férenklade forfarandet &r felaktigt, eftersom Amlodipin Ipex innehdller
en annan aktiv substans och aven i évrigt har en annan sammansattning an
Norvasc och darfér inte kan anses vara ett generikum till Norvasc.

Frdgan om Amlodipin Ipex och de 6vriga ldkemedel som godkénts som generika
till Norvasc uppfyller de krav som uppstélls for tilldampning av det forenklade
forfarandet ar ett grundldaggande moment vid prévning om forséljningstillstand
kan meddelas med tillampning av forfarandet. Pfizer far ocksa anses ha ett
beaktansvart intresse av att fa de réattsliga férutsattningarna for ett beslut om
forsaljningstillstdnd for de aktuella lakemedlen med tillampning av detta
forfarande Ooverprovade. Pfizer uppfyller darmed de forutsattningar som enligt
22 § férvaltningslagen galler i fraga om ratten att 6verklaga beslut.

Regeringsrattens avgdrande. Regeringsratten avslar Likemedelsverkets talan
och faststaller det slut kammarréttens beslut inneh3ller.



Regeringsradet Knutsson var av skiljaktig mening och anférde: Genom det
overklagade beslutet har Ipex efter ett férenklat ansékningsférfarande fatt
tillstadnd att salja vissa lakemedel. Det forenklade forfarandet innebér bl.a. att
Ipex inte har behovt presentera en fullstandig dokumentation till stéd for sin
ansdkan eftersom de lakemedel som anstkan avser anses i huvudsak motsvara
ett lakemedel som Pfizer har patent pa8 och som sedan tidigare finns pa
marknaden. Ipex har alltsd kunnat dra nytta av Pfizers forskningsresultat och
har pa s3 satt fatt sitt tillstand till vasentligt lagre kostnader &n Pfizer haft for
att ta fram sitt ldkemedel. Fér Pfizers del innebar tillstandet en dkad
konkurrens pa lakemedelsomradet och Pfizer befarar att eventuella problem vid
anvandningen av Ipex ldkemedel kan medféra negativa ekonomiska
konsekvenser for bolaget eftersom ldkemedlen férutsatts vara likartade. Pfizer
riskerar helt enkelt att oférskyllt drabbas av t.ex. vikande férsaljning och forlust
av goodwill pa grund av eventuella brister hos Ipex lakemedel. Fragan &r om
dessa omstandigheter medfor att Pfizer skall tillerkdnnas taleratt i malet.

Det férhallandet att en |dkemedelstillverkares forskningsresultat I&ggs till grund
for provningen av en anstkan av en annan tillverkare medfér inte i sig att det
beslut som prévningen utmynnar i kan anses anga forstnamnda tillverkare pa
ett sddant satt att denne har ratt att 6verklaga beslutet. Dennes intressen
tillvaratas - forutom genom patentskydd - i stéllet genom den tiodriga karenstid
som galler innan ett generikaldkemedel far godkannas for forsaljning. Aven om
Lakemedelsverket skulle gora en felbeddémning och godkanna ett ldakemedel
trots att det inte i huvudsak motsvarar ett ldkemedel som redan finns pa
marknaden eller karenstiden inte har 16pt ut menar jag att inte heller effekterna
av ett sddant beslut &r av sadan karaktar att det medfér taleratt for den
tillverkare vars ldkemedel utgjort jamférelsematerial. Att en tillverkare pa sa
satt gynnas till féljd av en felaktig rattstillampning medfor ju inte att en annan
tillverkare samtidigt missgynnas; i vart fall inte pa annat satt an att
konkurrensen dkar vilket i sig inte medfor taleratt. Att eventuella brister hos ett
generikaldkemedel skulle kunna drabba tillverkaren av ett annat ldkemedel i
form av t.ex. forlust av goodwill anser jag inte heller &r ett hallbart argument
for taleratt. Generikalakemedlet marknadsférs ju under eget namn och
eventuella brister hos det kan rimligen inte ldggas ndgon annan till last &n dess
tillverkare. Det skall papekas att det nu éverklagade beslutet inte innefattar
ndgot stallningstagande i frdgan om Pfizers och Ipex lakemedel &r utbytbara
utan denna fraga avgdrs genom ett sarskilt beslut av Likemedelsverket (se 21
§ andra stycket lagen /2002:160/ om lakemedelsférmaner jfrt med 12 §
férordningen /2002:687/ om lakemedelsférmaner). Mdjligen kan det satt varpa
generikatillverkaren marknadsfor sitt lakemedel medféra ndgon form av
ekonomisk skada for en annan tillverkare men detta &r inte heller ndgon
omstandighet som kan konstituera taleratt utan far i sd fall beivras i den
ordning som féreskrivs i marknadsféringslagen och annan konsumentrattslig
lagstiftning.

Sammanfattningsvis anser jag att Lakemedelsverkets beslut inte kan berdra
Pfizer pd sddant satt att bolaget har ratt att 6verklaga det. Kammarrattens
beslut skall darfér undanréjas.

Féredraget 2006-02-08, féredragande Dahlman, malnummer 3778--3779-04

Sokord: Besvarsritt saklegitimation och dvriga frégor om talerétt; Overklagbarhet;
Lakemedel

Litteratur: Hellners/Malmqvist, Férvaltningslagen, 7 u., 2003, s. 243-244, 260-263,
274; Lavin, Festskrift till Hans Ragnemalm, 2005, s. 181-185; Lavin,
Forvaltningsrattslig tidskrift 1995, s. 137-141; Ragnemalm,
Forvaltningsprocessens grunder, 1992, s. 112-118; Stromberg, Allman
forvaltningsratt, 22 u., 2003, s. 191-194; Wennergren,



Férvaltningsprocesslagen m.m. - en kommentar, 2005, s. 125, 331-335,
339-341; Welamson, Rattegang VI, 3 u., 1992, s. 131; prop. 1991/92:107
s. 31 f.; prop. 1971:30 s. 592; SOU 1964:27 s. 514




