Om din ansokan for licensmedicin inte godkanns

Om Lakemedelsverket bedOmer att ansdkan inte uppfyller kraven eller att det inte finns
tillrdckliga medicinska skal for behandling med licensmedicin, kan de avsla anstékan. Det
betyder att apoteket inte far Iamna ut I1akemedlet till dig.

Vad du som medlem kan géra om du far avslag:

e Overklaga ditt avslag pa ansdkan - se information i gquiden.
Rapportera avvikelser eller forandringar du upplever i handldggningen till oss, s& att vi
far en samlad bild av myndighetens agerande

e Omdu har fragor eller tycker att nagot &r oklart, kan du alltid kontakta
Lakemedelsverket for att fa mer information.

e Anmal handelser som inte kanns ratt:

Handlar det om apotekets agerande? Anmal till LAkemedelsverket.
Handlar det om lakaren/varden eller Ldkemedelsverket? Anmal till IVO.

Skoldkortelférbundet gor:

e Viarbetar for att paverka myndigheter kring patienters réatt att fa tillgang till 13kemedel
som ar godkanda inom EU och som deras lakare anser att de behdver.

e Visamverkar med andra patientférbund som ocksa har intresse i att sdkerstalla
tillgangen till licenslakemedel.

e Vifoljer fragan noggrant, da majlighet till individanpassad behandling &r en kérnfraga for
férbundet.

Om du vill dverklaga beslutet

Du har ratt att 6verklaga Lakemedelsverkets beslut till Forvaltningsréatten i Uppsala. Du maste
skicka in 6verklagandet inom tre veckor fran den dag beslutet fattades. Om det kommer in
senare provas det inte.

Att lamna in ett Overklagande kostar ingenting, och du behéver inte anlita juridisk hjalp. De
flesta patienter formulerar sjalva sitt 6verklagande, men du kan forstas ta hjalp om du vill, till
exempel juridisk radgivning.

Att 6verklaga far inga negativa konsekvenser for framtida ansékningar eller fér din behandling i
ovrigt. Myndigheten beddmer varje drende pa nytt och oberoende av tidigare beslut.

Aven om det &r apoteket som star som sdkande, far du som patient sjalv Idmna in
dverklagandet. D& ska du:
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1. Forbered ditt overklagande

| brevet ska du ange:
e vilket beslut du 6verklagar (ange diarienumret)
e hurduvill att beslutet ska andras
e varfor du tycker att beslutet ska andras
e garna ett intyg eller utlatande fran din Idkare som stéd

Ditt brev ska ocksa innehalla:

e ditt personnummer
postadress
e-postadress
telefonnummer (gérna dagtid)
eventuell annan adress dar du kan nas
din underskrift

Se bilaga 1for en mall till dverklagandet.

2. Skicka ditt overklagande

Skicka brevet eller e-postmeddelandet till Lakemedelsverket, inte direkt till domstolen.
Lakemedelsverket skickar sedan vidare din 6verklagan till Forvaltningsratten.

Adress:
Lakemedelsverket
Box 26

75103 Uppsala

E-post:
registrator@lakemedelsverket.se

Vad hiander sedan?

1. Likemedelsverket granskar din overklagan

De gor forst en ny beddmning. Om de inte andrar beslutet skickas arendet vidare till
Forvaltningsratten. Nar dverklagandet kommer in till domstolen far du ett meddelande via brev
eller e-post.

2. Forvaltningsritten tar upp ditt mal

N&r domstolen far 6verklagandet registreras det som ett mal. Du blir klagande, och
Lakemedelsverket blir motparten. Allt som ror drendet sparas i din akt.
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3. Utredning

Forvaltningsratten ser till att allt som behdvs finns med i arendet. Du kan bli ombedd att skicka
in fler uppgifter, till exempel om tidigare behandling, provtagningar eller symtom.

Du har ratt att ta del av allt nytt material och kommentera det. All kommunikation sker skriftligt
och sparas i akten.

4. Domstolen forberedelser beslutet

Nar utredningen ar klar skriver en jurist ett férslag till dom. En domare och namndeman tar
sedan stallning till arendet.

5. Beslutet (domen)

Férvaltningsratten kan besluta att:

o faststilla Ldkemedelsverkets beslut (det star fast)
e andra beslutet (ett nytt beslut géller)
e skicka tillbaka drendet till Ldkemedelsverket for ny prévning.

Avgorandet baseras pa informationen i akten. Domstolen prévar hur lagarna ska tilldmpas och
kan aven ta hansyn till vagledande domar.

6. Du far domen

Beslutet skickas till dig via e-post eller vanlig post.

Om du inte ar nojd med domen

Du kan i de flesta fall 6verklaga till Kammarréatten. | domen fran Férvaltningsratten star det hur
du gor och hur lang tid du har pa dig.

Kammarratten tar bara upp ditt drende om du far prévningstillstand, vilket ges om:

e det finns skal att andra forvaltningsrattens beslut, eller
e ditt fall kan ge vagledning fér andra liknande arenden.

Om du inte far prévningstillstand galler Forvaltningsrattens beslut.

Mer lasning och referenser

Lakemedelsverkets information om licensansokan

Likemedelsverkets information om Overklagan
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https://www.lakemedelsverket.se/sv/behandling-och-forskrivning/forskrivning/licenser#AccordionBlock-4849
https://www.lakemedelsverket.se/sv/om-lakemedelsverket/administration/overklaganden#hmainbody1

Information om overklagan hos Sveriges domstolar

Exempel pa mall for 6verklagan
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https://www.domstol.se/amnen/overklaga-myndighetsbeslut/fler-beslut-som-overklagas-till-forvaltningsratten/#:~:text=Skicka%20till%20myndigheten,via%20brev%20eller%20e%2Dpost.
https://www.tierp.se/tierp.se/kommun-och-politik/dialog-och-forslag/overklaga-ett-beslut-fattat-av-kommunen/sa-har-skriver-du-en-overklagan.html

Bilaga 1 Mall for 6verklagande till Forvaltningsratten

Datum:

Till: Forvaltningsratten i Uppsala lan
Att: Lakemedelsverket

Box 26

75103 Uppsala

Diarie nr:

Klagande: Har fyller du i dina eller ombudets uppgifter.

person-/organisationsnummer,

postadress,

e-postadress

telefonnummer pa dagtid

adress och telefonnummer till er arbetsplats
eventuell annan adress dar ni kan nas for delgivning.

Saken: Har skriver att du vill 6verklaga Lakamedelsverkets beslut. Exempel: “Jag har fatt avslag
av Lakemedelsverket pa min ans6kan om licens for *|lakemedlets namn*

Overklagat avgérande: Avgdrande dr har samma sak som det beslut du har fatt. Skriv att det ar
Lakemedelsverket som fattat beslutet och vilket datum beslutet &r fattat. Ange ocksa
diarienumret som finns hdgst upp i beslutet. Diarienummer forkortas aven dnr.

Viktigt att du skriver: Jag vill 6verklaga beslutet.

Jag yrkar pa

Har skriver du vad du vill ha och hur beslutet ska andras, det vill sdga att du vill ha ett
godkdnnande for din licensanstkan om aktuellt lakemedel och att avslaget ska andras till att
ansokan beviljas.

Skalen for min 6verklagan ar:

Har skriver du varfor du tycker att beslutet ar fel och varfér du borde ha ratt till det aktuella
lakemedlet.

Om du har intyg som styrker dina argument skickar du med dem.

Eftersom det ar kort om tid att dverklaga (maste ske inom tre veckor) kan du skicka in anstkan
och skriva att du ska komplettera med intygen. Skriv da i 6verklagan att du kommer att
komplettera dverklagandet.

Om du vill ga till domstolen och prata om ditt &rende, kan du skriva: Jag hemstéller om muntlig
forhandling. Men observera att det i praktiken nastan aldrig sker.

Ort:

Datum:
Namnteckning:
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Namnfértydligande:

Du eller ombudet maste skriva under brevet. Under namnteckningen ska ett namnfortydligande
finnas.
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