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Inledning

TLV anser att forslaget till ny forvaltningslag ar mycket val genomarbetat och ser positivt pa de forslag
som ges. TLV ser sarskilt positivt pa att svartolkade begrepp klargors och att rattspraxis lagfasts samt
att den enskildes rattsakerhet starks.

TLV har nagra synpunkter som anges nedan.

13. Atgéarder vid dréjsmal (11 § férslaget)

Av den foreslagna 11 § nya forvaltningslagen framgar att talan om drojsmal ska kunna foras i de fall sex
manader forflutit utan att ett arende avgjorts av myndigheten. TLV 6nskar papeka foljande.

Enligt 9 § forordningen (2002:687) om lakemedelsformaner m.m. ska TLV meddela beslut inom 180
dagar fran det att en fullstandig ansokan om ett lakemedel eller en vara ska ingd i formanen inkommit
till myndigheten. Foreskriften har sin grund i artikel 6.1 i Radets direktiv 89/105/EEG
(transparensdirektivet). Av namnda artikel framgar vidare att om de uppgifter som lamnats till stod
for ansokan &r otillrackliga, ska uppskov meddelas. | de fall ans6kan bedéms att vara ofullstandig néar
den inkommer till TLV &r detta oproblematiskt eftersom detta ar i enlighet med 9 § férordningen om
ldkemedelsformaner m.m. (bestimmelsen bor dock foras over till lagen [2002:160] om
lakemedelsformaner m.m. jamfor 3 § forslaget till ny forvaltningslag). Det ar dock inte ovanligt att det
under ett drendes handlaggning framkommer skél vilka innebér att kompletteringar behévs. TLV
tillampar i sddana fall bestammelsen i artikel 6.1 transparensdirektivet, dvs. att uppskov ska meddelas
nar en ansokan ar otillracklig (s& kallat "stoppa klockan”). | detta avseende kan papekas att TLV
saknar mojlighet att "stoppa klockan” fér en vara.

Det bor inte foreligga nagra problem i de fall ansékan inte anses vara komplett nar den kommer in till
TLV:s som ndmnts ovan. Saken bér dock vara en annan i de fall dar TLV "stoppar klockan™.
Handlaggningstiden kan i sddana fall dverstiga de angivna sex manaderna. Savitt framgéar av den
foreslagna lagtexten kan en drojsmalstalan da foras. Ett 6verklagande av TLV:s forklaring att &rendet
inte kan avgoras eftersom underlaget under handlaggningen befunnits vara ofullstandigt kan salunda
Overklagas till férvaltningsdomstol. Férvaltningsdomstolen bdr inte komma till annat slut &n att
drojsmalet med avgorandet ar befogat i dessa fall och ratten bor sdledes avsla 6verklagandet. Ett
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sadant forfarande ar endast resurskravande och boér inte vara ndgot som paverkar den enskildes
rattssdkerhet i positiv riktning eller legitima behov av att ett arende avgors sa snart det ar majligt.

TLV ar av uppfattningen att detta huvudsakligen ar en teoretisk fragestallning for TLV:s del. Det kan
dock inte uteslutas att uppfattningen om en ansékan behdver kompletteras eller inte, skiljer sig mellan
TLV och s6kanden. TLV férordar mot bakgrund av ovan att "stoppa klockan”-institutet lagfasts och att
mojlighet att dven "stoppa klockan” for varor infors i sddan bestammelse.

16. Jav (14 § forslaget)

Vad géller forslaget om jav har TLV inget att erinra. Féljande kan dock pdpekas om jav allmant. TLV
anvander i relativt stor omfattning medicinska experter i arendehandlaggningen. Fran Riksdag och
regering uppmuntras ett samarbete mellan forskning och industri samtidigt som myndigheterna har
ett objektivitetskrav (1 kap. 9 8 regeringsformen och forslagets 4 § andra stycket). Det ar ett patagligt
problem fér bland annat TLV att anlita nédvéandig expertis samtidigt som objektivitetskravet
uppratthalls. Antingen uppfyller myndigheterna objektivitetskravet och riskerar i det avseendet att
inte fa det kunskapsunderlag som behovs for uppdraget eller sa anlitas de basta experterna och da
riskeras i stéllet att objektivitetskravet inte uppréatthalls. Det noteras endast att detta ar problematiskt
for bland annat TLV.

21. Kommunikation (21 § forslaget)

I forslaget till ny forvaltning finns en utékad kommunikationsplikt. Kommunikationsplikten forslas
omfatta, med vissa undantag, underlag infor beslut. Med beslut avses, till skillnad fran nuvarande
reglering, dven andra beslut an slutliga. Det ar inte helt klart hur den féreslagna
kommunikationsregeln forhaller sig forslagets 22 § om remiss. TLV anvander sig pa regelbunden basis
av remiss till sakkunniga inom framforallt det medicinska omradet. Omfattas ett beslut om sadan
remiss av kommunikationsplikten? Av olika skal kan ett sokande foretag ha relevanta synpunkter pa
remissinstansen. Aven i andra myndigheters verksamhet kan fragestéllningen uppkomma, namligen
att remissinstansen av olika skal ar olamplig. Detta synes tala for att ett beslut om remiss omfattas av
kommunikationsplikten.

For TLV:s del framstar risken for att ett remissutskick ska kunna medfora skada for ndgon sasom liten.
Den &r emellertid inte utesluten. | samband med att en expert ombes yttra sig i en specifik ansdkan
begar TLV dels in en javsdeklaration, dels tecknas en sekretessférbindelse med experten. TLV anser
darfor att risken for att sbkande foretag ska lida skada &r minimerad. TLV avser framdeles dartill att
utse vetenskapliga rad med sarskilda ansvarsomraden. | och med detta sa ligger det i sakens natur att
en anstkan kan komma att granskas av ett redan i forvag kant vetenskapligt rdd. Nagot behov av att
kommunicera sadan avsikt torde darmed inte finnas. Det kan emellertid ifragasattas om det darmed &r
uppenbart obehovligt sdsom kravs enligt den foreslagna lagtexten.

Som angetts ovan kan det emellertid finnas risk for skada pa olika satt i samband med remissutskick.
TLV forordar darfor att det narmare resoneras om vilka beslut som generellt sett ar av sadan art att de
ska kommuniceras infor. Om oklarheten bestar finns en risk att myndigheterna éverkommunicerar
eller tolkar kommuniceringsplikten for snavt. Det finns dartill en inte obetydlig risk att en omfattande
kommunikationsplikt kan ha konsekvenser for mojligheten att avgora ett &rende inom den tid som
anges i den foreslagna 11 8.
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26. Motivering av beslut (27 § forslaget)

TLV finner forslaget om motivering av beslut som val genomténkt. TLV noterar emellertid féljande om
att tillsattningsbeslut foreslds omfattas av motiveringsplikten.

En motivering av beslut om myndigheters tjanstetillsattning staller hogre krav pa tydlighet i
rekryteringsprocessen. Férberedelsearbetet ar sarskilt viktigt, det vill séga att géra en ordentlig och
genomarbetad kravspecifikation fér den tjanst som ska tillsattas. Myndigheten behdver déartill en
transparant metod for att bedéma de sékande.

TLV anser dock att det framstar som osakert mot vilka sokande den mest lampade sékanden ska
jamforas i en beslutsmotivering. Ar det samtliga sékande till tjansten, de som motsvarade
kravspecifikationen, de som blivit utvalda till intervju eller de som kvarstod vid den avslutande

bedomningen. TLV forordar darfor att den krets som beslutet ska motiveras i forhallande till narmare
resoneras kring.

Detta yttrande har beslutats av generaldirektdren Gunilla Hulth-Backlund. Féredragande har varit
juristen Mikael Hedberg. | handlaggningen har dven chefsjuristen Anna Marta Stenberg och juristen
Marten Kristiansen deltagit.

Pa Tandvards- och lakemedelsférmansverkets vagnar

Gunilla Hulth-Backlund

Mikael Hedberg
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