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Remissvar pa Lakemedelsutredningens slutbetdankande Tydligare
ansvar och regler for lakemedel (SOU 2018:89)

Inledning

Sveriges Apoteksforening har fatt mojlighet att yttra sig 6ver rubricerade betdnkande.
Foreningens huvudsakliga kommentarer och invandningar avser de delar som framst berér
apoteksmarknaden, dvs. Prisavtal (kap. 10) och Prissattning av lakemedel utan generisk
konkurrens (kap. 13). Utredningen foreslar i sistndmnda kapitel att 6ppenvardsapotekens
ratt att forhandla och teckna avtal rorande parallellimporterade lakemedel helt avskaffas.
Detta foljer av forslagen att sanktionera hemliga rabattavtal mellan regionerna och
direktimporterande lakemedelsbolag som fors fram i kapitel 10.

Huvudsakliga invandningar fran apoteksbranschen

Sveriges Apoteksforening avstyrker utredningens forslag i sin helhet i ovan namnda delar da
det riskerar att innebara stora inskrankningar av konkurrensen, parallellimporten och
transparensen pa marknaden, vilket i forlangningen kan leda till hogre lakemedelskostnader
for det offentliga.

Vidare innebar forslagen vasentliga forsamringar av apoteksbranschens ekonomiska
forutsattningar for att silja lakemedel och som gallt sedan omregleringen. | utredningen
beddms att apotekens samlade vinst kan minska med upp till 250 miljoner kr, vilket
motsvarar 20 procent av vinsten. Utredningen har dock utgatt fran antaganden som ar
osannolika. For apoteksbranschen bedéms forslaget innebara, om det realiseras, en forlust
om cirka 400 miljoner kr arligen. Det kommer att ha stor negativ inverkan pa branschens
mojligheter att driva apotek i dagens omfattning vad galler saval service som tillganglighet.

Sveriges apoteksférening forutsatter emellertid, om foérslaget genomfors, att
apoteksbranschen kompenseras ekonomiskt for detta. Det innebar att forslaget ar
ofinansierat med uppskattningsvis 400 miljoner kr arligen for det offentliga i denna del.

Utredningen foreslar dven stora ingrepp i den centrala vardebaserade prismodellen (kap.
12). TLV foreslas vaga in civilrattsliga och hemliga avtal i pris- och subventionsbeslut
avseende lakemedel. Detta innebar ett s.k. dubbelt forfarande som inte tillgodoser allmanna
forvaltningsrattsliga krav pa legalitet och transparens. Detta star i strid med EU-ratten och
transparensdirektivet. Vidare innebar férslagen en begransning av etableringsfriheten och
friheten att tillhandahalla tjanster i strid med Europeiska Unionens Funktionssatt (FEUF) och
utgor dven ett kvantitativt handelshinder i strid med FEUF.
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Vad galler forslagen kring den 6vergripande finansieringen finns stora oklarheter (kap. 5).
Det nuvarande riktade statsbidraget for lakemedel som omfattas av formanen gors om till
ett generellt statsbidrag samt ett sarskilt, betydligt mindre bidrag for nya lakemedel som
sammantagna vid startaret ar lagre an nuvarande bidrag. Ett generellt statsbidrag ar varken
indexerat eller vardesakrat och urholkas darfor over tid. Ett sadant bidrag kan ocksa
regionerna fritt forfoga 6ver, och dessa medel kan darfor ga till helt andra anvandnings-
omraden an ldkemedel. Utgangspunkten ar kostnadskontroll och det tillfors totalt sett inga
mer pengar, varfor det kan ifragasattas om forslaget leder till battre och mer jamlik tillgang
till nya och effektiva ldkemedel for patienterna. Overlag &r stora delar av utredningens
forslag ofardiga och konsekvenserna bristfalligt analyserade.

Sveriges apoteksforening tillstyrker slutligen de féreslagna férandringarna och forenkling-
arna som innebar att lakemedel och forbrukningsartiklar inom férmanen hanteras pa samma
satt, samt att momsneutralitet infors for forbrukningsartiklar (kap.6 och 7).

| det foljande utvecklar féreningen sina kommentarer och synpunkter.

Kap 10 Mojligheter till prisavtal for varor inom férmanerna

Utredningen foreslar att det ska vara majligt fér regioner och féretag att inga avtal som innebar att
regionernas kostnader for anviandningen av varor som ingar i likemedelsférmanerna blir lagre dn de
kostnader som uppstar med de officiellt faststéllda priserna.

- Genom att sanktionera avtalsforfarandet kommer det att leda till flera hemliga avtal

- Hemliga avtal ses som nodvandiga men utredningen har inte analyserat eller
overvagt andra alternativ

- Hemliga rabattavtal begransar transparensen och priskonkurrensen pa marknaden

- Avtalskonstruktionen innebar att regionerna far rabatt pa patienternas egenavgifter

Lakemedelsutredningen har i stor utstrackning paverkats av lakemedelsindustrin som har
intresse av att begransa konkurrensen pa marknaden och bevara och utdka systemet med
hoga svenska listpriser och avtal med hemliga rabatter. Industrin har incitament att
bibehalla hoga listpriser i Sverige, som ar ett referensland for prissattningen i andra lander,
och prisdifferentiera mellan lander beroende pa bl.a. olika betalningsvilja. Utredningen gor
bedomningen “...att utvecklingen med avtal har skapat méjligheter till Idgre
likemedelskostnader i Sverige, och ddrmed ocksG méjligheter till en tidigare tillgdng till nya
dyra Ikemedel, én vad som skulle ha varit fallet med enbart listpriser.” Utredningen
hanvisar till att “Enligt de uppgifter vi har fatt vid kontakter med Iéikemedelsféretag dr
sekretessbelagda avtal en férutsdttning for att Sverige ska fa tillgdng till Ikemedel till de
kostnadsnivaer som hittills har uppnatts.”

Erfarenheter fran andra jamforbara lander visar pa farhagor och risker med kraftigt 6kad
anvandning av avtal, sdsom bristande transparens och felaktiga incitament for prissattningen
och i slutdndan kostnaderna fér det offentliga.! Det finns ocksa initiativ som syftar till att ge
mindre lander mojlighet att samarbeta for att pressa priser pa lakemedel och inte tvingas inii

1 How to improve the Belgian process for managed entry agreements, KCE, 2017. www.kce.fgov.be
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hemliga avtal. Ett sddant &r det sa kallade Beneluxa-initiativet? dar férutom Benelux-
landerna dven Irland och Osterrike ingdr. Aven Danmark har aviserat att man vill ingd i
samarbetet. Malsattningen ar att patienter ska fa tillgang till lakemedel till rimliga och
offentliga priser och att samarbetet mellan olika lander ska 6ka pristransparensen mellan
deltagande lander. Utredningen synes inte ha analyserat eller ens noterat sddana alternativ.

Utgangspunkten for utredningen har istallet varit att rabattavtal ar nédvandiga och att
apotekens forhandlingsratt samt géllande utbytesregler for lakemedel utan generisk
konkurrens forsvarar att sadana avtal traffas. Utredningen anfor pa s. 444:

"Det ar dock inte forhandlingsratten i sig som gor avtalen svarhanterade avseende parallellimport. Det &r snarare
mekanismen att produkter for vilka avtalen upprattats eventuellt kan bytas ut mot produkter utan aterbaringsavtal
och med samma faststéllda utférsaljningspris (AUP) som gor alla sorters avtal mellan landsting och enskilda
lakemedelsforetag svara att uppréatta. Det var bakgrunden till att Skdne i samband med den lokala upphandlingen av
formanslakemedlet Cimzia forordade att forskrivare skulle motsétta sig utbyte vid forskrivning. S&dana uppmaningar
till forskrivare forbjods darefter av TLV. Forbudet faststalldes senare av kammarratten.”

Det ar mot bakgrund av omsorgen om dessa avtal som forslagen ska ses i kap. 13, dar
apotekens forhandlingsratt och mojligheter att kdpa in och sélja parallellimporterade (PlI)
produkter foreslas avskaffas i sin helhet. Detta dr en mycket ingripande atgard och
utredningen konstaterar sjalva féljande pa s. 280:

"Det ar bara en liten del av varorna inom lakemedelsférmanerna (sommaren 2018 cirka 1-2 procent av lakemedlen
och ingen av forbrukningsartiklarna) som omfattas av avtal. For resten av produkterna betalar landstingen alltsa det
officiella priset. Avtal anvands framst for vissa lakemedel som saknar konkurrens av utbytbara generiska alternativ,
det vill sédga biologiska lakemedel och nyare produkter som omfattas av patent.” (var understrykning)

Antalet avtal utgor en liten andel idag, men kan forutses 6ka i omfattning om utredningens
forslag realiseras. Det bor vidare uppmarksammas att manga av dessa avtal redan idag ar
raka rabattavtal och inte avtal om s.k. riskdelning mellan lakemedelsféretag och regioner for
dyra lakemedel dar osdkerhet rader kring behandlingseffekt. Rabattavtalen tecknas ofta
forst efter det att produkten mott konkurrens fran substitut som biosimilarer eller
lakemedel med snarlik medicinsk effekt. Avtalen avseende TNF-hammare ar att betrakta
som rabattavtal och detsamma géller for Hepatit C och Faktor VIII (blodarsjuka).
Forsaljningsvardet (AUP) for de sammanlagt 21 avtalen pa dessa tre omraden motsvarar
cirka 77 procent av den totala forsaljningen av lakemedel som omfattas av
sidodverenskommelser.® Rabattavtalen ar saledes helt dominerande uttryckt i
forsaljningsvarde. Avtalen anvands av foretagen for att hemlighalla de faktiska priserna for
konkurrenterna for att darigenom begransa konkurrensen, vilket ocksa utredningen
bekraftar (s. 371):

"Ett skal &r att konfidentiella aterbetalningar ar ett satt att erbjuda ett Iagre pris till koparen utan att det syns for konkurrenter,
vilket ur foretagens synvinkel minskar risken for eskalerande priskonkurrens. Ett annat skal ar att det ar ett satt att 1ata
lakemedelsforetagen prisdifferentiera trots extern referensprissattning.” (var understrykning)

Istallet uppkommer priskonkurrens genom parallellimport av utbytbara produkter till priser
som understiger de hoga officiellt faststallda listpriserna. En orsak till detta ar att de faktiska
priserna ar konfidentiella och detta noterar ocksa utredningen (s. 322):

"Det &r utan tvekan sa att den ordning med konfidentiella avtal som har utvecklats innebér vissa fordelar for
parallellimportérer av lakemedel. Grunden till detta ar dock just kravet pa konfidentialitet, ett krav som inte drivs av nagon
annan an de avtalstecknande féretagen. Om féretagen inte kravde att de avtalade kostnaderna skulle héllas hemliga, skulle

2 http://beneluxa.org/collaboration

3 TLV:s rapport Uppféljning av likemedelskostnader, juni 2018. Egen berikning baserad p& uppgifter fran
tabell 7, s. 34.
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apotekens priser kunna spegla de verkliga kostnaderna. Ett direktimporterat I1akemedel skulle da inte bytas ut mot ett
parallellimporterat om inte den parallellimporterade varan faktiskt gav en lagre kostnad.”

Utredningen foresprakar trots detta fortsatt och 6kad anvandning av hemliga rabattavtal
och avskaffande av apotekens férhandlingsratt med risk for att aven parallellimporten
begrdnsas. Man hade emellertid istéllet kunnat foresla att nar det finns konkurrerande
alternativ, som exempelvis TNF-hdmmare, bor priserna faststallas och offentliggéras av TLV
pa samma satt som for andra ldakemedel. Parallellimporten har da att konkurrera med
faktiska priser, liksom konkurrenter med alternativ vilket skulle medféra 6kad transparens
och en mer dynamisk priskonkurrens.

Rabattavtalen ar ocksa problematiska ur det perspektivet att regionen far en rabatt dven pa
den del som patienten sjilv betalar. Utredningen konstaterar sjalva detta men anser sig ha
|6st problemet genom att inféra en regel att regionernas kostnad maste dverstiga
egenavgiften i hogkostnadsskyddet for att ett avtal ska fa ingas. Det forandrar dock inte att
regionen far rabatt pa sjalva egenavgiften och att det skulle vara mer gynnsamt for en
patient med ett lagre listpris istallet for ett rabattavtal (se vidare Appendix B).

Kap 12 Prismodeller

Utredningen forslar att TLV far utékade resurser att omprova aldre Iikemedel. Kopplat till det far
myndigheten ett regeringsuppdrag att sdnka kostnaderna fér férmansberittigade ldkemedel som ar dldre dn
fem ar med 700 miljoner kronor genom prissankningar.

- Ett flertal olika férslag som paverkar dagens prismodell fors fram och
konsekvenserna av dessa forslag ar inte analyserade

- Prissankningar innebar lagre marginal for apoteken i kronor

- Forslagen strider mot EU-ratten i flera avseenden

Ingrepp i prismodellen vars konsekvenser ar otillrackligt belysta

Utredningen inleder med att géra beddmningen att den vardebaserade prissattningen daven
fortsattningsvis ar det basta systemet och en flexibel modell. Sedan féreslar utredningen
emellertid inskrankningar och forandringar for att starka “flexibiliteten” ytterligare, framfor
allt genom forhandlingar om aterbaringsavtal. TLV far i uppdrag att sdnka kostnaderna for
formansberattigade lakemedel med 700 miljoner kr genom ett sparbeting pa ldkemedel
idldre &n fem, en besparing som bekostas av lakemedelsindustrin. Overlag foreslas fler och
tidigare omprovningar under patenttid som kan initieras av saval TLV som regionerna, vilka
ges ratt att ansoka om att TLV ska inleda en omprévning for hela lakemedelsgrupper inom
ett terapiomrade. Avtal, som i de mest vasentliga delarna blir hemliga (rabatt och pris), blir
ett viktigt verktyg som sanktioneras, beaktas och kommer att anvandas mer frekvent.
Slutligen foreslas apotekens forhandlingsratt pa Pl tas bort helt och hallet. Sammantaget ar
detta langtgaende ingrepp i den vardebaserade prismodellen och vars konsekvenser ar
otillrackligt belysta.

Forslagen ar ensidigt inriktade pa kortsiktiga kostnadsbesparingar och utredningen belyser
inte langsiktiga indirekta effekter, exempelvis pa forskning och innovationsbenagenhet. Den
foreslagna modellen blir mer svaréverskadlig och minskar transparensen genom fler hemliga
rabattavtal. Istallet for transparenta prisbeslut finns en risk att den férharskande metoden
kommer vara att sa lange priserna ar under ett takpris kommer det faktiska inkdpsbeslutet
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fattas efter en upphandling. Men istéllet for att félja LoU sa sker upphandlingen utan insyn
genom forhandlingar mellan regionerna och lakemedelsleverantérerna.

Prissankningar innebar en lagre marginal for apoteken

Ovanpa forslaget rorande slopad forhandlingsratt tillkommer de 6vriga forandringarna i
prismodellen som innebdr en ytterligare negativ paverkan pa apotekens totala marginal.
Handelsmarginalens konstruktion innebar att lagre priser pa dessa lakemedel ger en lagre
marginal i kronor for apoteken. Utover detta ger prissankningar effekter pa vardet av de
varor apoteken har i lager, som kan innebara att dessa saljs till ett lagre pris dn vad de
koptes in for, vilket kan innebara ansenliga forluster. Prissankningar genom omproévningar
ger ocksa en mindre mojlighet att gora en vinst pa parallellimporterade ldkemedel for dessa
grupper. Foérutom en lagre rabatt da prisskillnaderna minskar kan vissa
parallellimportsgrupper da férsvinna helt fran marknaden.

Forslagen strider mot EU-ratten

TLV foreslas vaga in civilrattsliga och hemliga avtal i pris- och subventionsbeslut avseende
lakemedel. Detta innebar ett s.k. dubbelt forfarande som inte tillgodoser allmanna
forvaltningsrattsliga krav pa legalitet och transparens. Detta star i strid med EU-ratten och
transparensdirektivet. Vidare innebar forslagen en begransning av etableringsfriheten och
friheten att tillhandahalla tjanster i strid med Europeiska Unionens Funktionssatt (FEUF) och
utgor dven ett kvantitativt handelshinder i strid med FEUF. Se vidare Rattsutredning,

Bilaga 1.

Kap 13 Prissattning av utbytbara lakemedel utan generisk konkurrens

Utredningen foreslar att utbytesreglerna dndras for ladkemedel utan generisk konkurrens. Apoteken ska byta
till det tillgangliga utbytbara lakemedel som leder till lagst kostnader. | de fall kostnaden inte kan férmedlas,
till exempel pa grund av sarskilda avtal, ska varor, i valet av vilken produkt som ska expedieras, ges en
forutbestamd rabatt motsvarande 15 procent av forsaljningspriset utan hansyn till utokad marginal. Det ska
regleras i likemedelsformansférordningen. Apoteken ska inte ldngre fa képa in eller silja Iikemedel utan
generisk konkurrens till priser som understiger de inkdps- och forsaljningspriser som TLV har faststallt.

- Okad anvindning av hemliga avtal i kombination med schablonrabatten kommer att
minska parallellimporten totalt sett vilket minskar prispressen

- Forbudet mot apotekens ratt att teckna avtal om inkop av parallellimporterade
lakemedel kommer ytterligare att minska prispressen

- Den skisserade prismodellen ar inte fullstandigt analyserad och utformningen bidrar
inte till en val fungerande prispress utan okar istéllet osdakerheten pa marknaden

- Forslaget om schablonrabatt pa 15 % for produkter med avtal ar otydligt formulerat i
forslaget till lagtext och kan inte tillampas

- Utredningen underskattar forslagets negativa paverkan pa apoteksmarknaden.
Apotekens rorelseresultat beraknas istdllet minska med 400 miljoner kronor arligen

- Denna resultatpaverkan ar en kostnad for samhallet da det ar regionerna och
patienterna som ersatter apoteken for arbetet med receptexpedition, varfor
forslaget ar underfinansierat med 400 miljoner

- Vinsterna av apotekens forhandlingsratt har bidragit till prispress och vasentligt
forbattrad service och tillganglighet till apotek
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Okad anvéandning av hemliga rabattavtal minskar parallellimporten

Utredningens forslag kommer att styra mot en 6kad anvandning av rabattavtal mellan
regionerna och direktimporterande (DI) bolag, och vars innehall kommer att omfattas av
sekretess for bl.a. rabatter. Produkter som omfattas av hemliga rabattavtal ges vid
prisjamforelse vid receptexpediering en schablonrabatt pa 15 procent pa listpriset oavsett
faktisk rabatt, och parallellimporterade produkter maste ha ett pris som understiger detta
fiktiva nettopris for att fa saljas. Enligt den marginalmodell som féreslas innebar det enligt
vara beradkningar att en parallellimportor maste erbjuda mer an 30 procent i rabatt pa AIP-
niva for att AUP ska vara 15 procent lagre (se Appendix A for berdkningar). Eftersom det i
manga fall saknas utrymme for parallellimportorer att erbjuda rabatter av denna storlek
riskerar parallellimporten att forsvinna i de parallellimportsgrupper dar avtal finns. | grupper
utan avtal racker daremot att det faststallda priset ar lagre, eventuellt efter hansyn taget till
ett lagre troskelvarde, for att parallellimport (P1) ska kunna fa férsaljning. DI-bolag har darfor
starka incitament att bibehalla hoga listpriser och traffa fler rabattavtal for att forsvara
parallellimport.

Apotekens avskaffade forhandlingsratt minskar prispressen

Utredningens forslag innebar att den grundlaggande avtalsfriheten for apoteken avskaffas i
forhallande till parallellimportérer. Anvandandet av avtal mellan apotek och
parallellimportorer ar en avgorande forutsattning for parallellimport. Avtalen reglerar inte
bara priser utan dven atagande om leveranser och att kopa avtalade kvantiteter samt andra
sedvanliga avtalsvillkor. Avtalen reglerar dessutom att leverantdrerna ska vara anslutna till
lakemedelsforsakringen, att de ska folja direktivet kring forfalskade lakemedel och hantera
returer av lakemedel. Avtalen ar nédvandiga for att hantera risker och osadkerhet, vilket ar
nagot som utredningen helt bortser ifran. Det ar anmarkningsvart och inkonsekvent att den
ena typen av avtal mellan offentligrattsliga aktérer och direktimporterande bolag ses som
nodvandiga av utredningen, medan den andra typen av avtal mellan privata aktérer anses
vara problematiska utifran fragan om transparens. | franvaro av avtalsinstrumentet mellan
parallellimportorer och apotek kommer parallellimporten att minska till foljd av 6kad
osdkerhet for bade apoteken och parallellimportérerna.

Ofullstéandig analys ger stora och forbisedda konsekvenser for apoteksmarknaden

Apotekens rérelseresultat kan komma att minska med 400 miljoner

Forslaget far mycket stor paverkan pa apoteksmarknaden och dess aktorer. Marknaden och
dynamiken pa marknaden ar bristfalligt analyserad i betankandet, och konsekvenserna for
apoteken ar storre an utredningens antaganden. Enligt utredningen minskar apotekens
samlade rorelseresultat med cirka 20 procent eller 250 miljoner kr arligen baserat pa
antagandet att halften av dagens intjaning pa 500 miljoner som apoteken har pa
parallellimport tillfaller regionerna. Detta antagande bygger pa att parallellimporten ar pa
liknande nivaer som idag — bade géllande volym och prispressande effekt. Ett antagande som
ar osannolikt till foljd av att avtalsmodellen, besparingsbetinget pa lakemedel dldre dn fem
ar pa 700 miljoner kr och fler omprévningar far som effekt att parallellimporten begransas.
Forutom den minskade volymen maste ocksa den nya modellens formaga att pressa priser
ifrdgasattas.
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Eftersom férhandlingsratten och apotekens mojligheter att inga avtal férsvinner med
utredningens forslag liknar forhallandena de som gallde fore omregleringen. Detta kan
utgora en utgangspunkt for att uppskatta hur vinsterna fran parallellimporten kommer att
paverkas. Under ar 2008 genererade den davarande monopolisten Apoteket AB utan avtal
en besparing pa 120 - 140 mkr till féljd av utbyte till parallellimport. Foér att kunna jamfora
med 2008 maste vi dock ta bade pris- och volymutvecklingen i beaktande. Vardet per enhet
for parallellimporterade lakemedel har under perioden januari 2012 till januari 2019 legat
stabilt kring 800 kr.* Priseffekten kan darfér anses vara férsumbar. Volymen har daremot
fluktuerat under aren bl.a. beroende pa vaxelkurser och vilka lakemedel som forlorat sitt
patentskydd. Aven om vi anvdnder en hdgre volym 3n 2008, trots att den genomsnittliga
vaxelkursen var nagot hogre under 2018 jamfort med 2008, kan man utifran det relativt
stabila priset uppskatta att merfortjansten skulle bli hogst 200 jamfort med dagens 500
miljoner kr. Efter vinstdelning med regionerna (50/50 enligt utredningens forslag) aterstar
da 100 miljoner kr for apoteken, vilket innebér ett minskat rorelseresultat med 400 miljoner
kr eller en tredjedel av det samlade rérelseresultatet.

Utredningen bortser helt fran den privatekonomiska skada som apoteken asamkas. Tvartom
understryks att apoteken inte bor ersattas for att forslaget ska framsta som statsfinansiellt
neutralt, nar det i sjdlva verket &r fraga om ett ofinansierat forslag som kostar 400 miljoner
kr. Hanteringen av receptbelagda lakemedel inom formanen gar redan idag med underskott
och handelsmarginalens kostnadstackning inklusive merfortjanst fran parallellimport
understiger 90 procent.” Det &r TLV som ansvarar for att besluta om handelsmarginalens
niva och utformning i syfte att sdkerstélla att forutsattningarna finns for att na de mal som
riksdagen beslutat om. Vill samhallet uppratthalla samma niva som idag maste apoteken
kompenseras med 400 miljoner kr som &r en arligen aterkommande kostnad for det
offentliga. Det ar regionerna och i viss man patienterna som i slutandan far betala for detta.
Att merfortjansten fran parallellimporten skulle tillfalla apoteksaktdrerna var en
forutsattning vid omregleringen av apoteksmarknaden och har fortsatt att vara sa for de
aktorer som darefter valt att etablera sig pa den svenska marknaden. Utredningens forslag
innebdr en drastisk forandring av dessa forutsattningar.

Bristande insikt rérande marknadsdynamiken fér parallellimport

Den merfortjanst som apoteken kan fa pa parallellimporterade produkter beror pa
anvandandet av avtal med parallellimportorer som reglerar helheten. Foér apoteken ar en
nagot forhojd marginal inte tillrackligt for att kompensera for ett avtalslost tillstand, medan
parallellimportérerna kommer att agera under osdkerhet kring att kunna fa avsattning for
sina kvantiteter. Detta kommer sammantaget att innebara farre parallellimporterade
produkter, lagre prispress och lagre merfortjanst. Vinsterna fran dagens verksamhet kan inte

4 Baserat p4 uppgifter fran den manatliga forsiljningsstatistiken som Sveriges apoteksférening inhamtar fran
medlemsforetagen sedan ar 2012.

> Baserat pa berikningar av totala hinférliga kostnader i receptaffiren genomférd av Sveriges Apoteksforening
for aren 2016 och 2017. Underlaget baseras pa inhamtade uppgifter enligt en enhetlig berdkningsmall fran de
fem apotekskedjorna och Apotea. Ett antal faststallda berakningssteg har granskats av respektive aktors
revisorer och Ernst & Young har sedan sammanstallt dessa granskningsrapporter och granskat att féreningens
sammanstallning stdammer overens med de ingaende underlagen.
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antas vara desamma i framtiden nar fundamentala forutsattningar for apoteksaktorerna och
parallellimportérerna andras.

Utredningen satter sin forhoppning till att en extra marginal ska gora att apoteken premierar
den leverantor som sdnker sitt pris mest i férhallande till den med hogst pris i en grupp.
Tanken ar enkel — den som har lagst pris pa marknaden ska da fa storst forsaljning och
darmed finns incitament att halla 1aga priser. Det ar samma tanke som ligger bakom
konstruktionen med periodens vara (PV) inom generikasystemet men det finns avgorande
skillnader i det foreslagna parallellimport (Pl)-systemet.

Skillnaderna ar att i PV-systemet maste en leverantor garantera tillgdanglighet till hela
marknaden. Ersattningen for apotekens hantering ar stabil och det finns ett tydligt regelverk
for slutforsaljning och reservvaror som underlattar hanteringen. Men framférallt sa innebar
PV-systemet att den med lagst pris far hela marknaden och det ar reglerat i lag. | den
foreslagna modellen for Pl sa kommer det avgdrande for att en vara ska valjas istallet vara
hur stort det ekonomiska incitamentet ar i forhallanden till kostnader och osakerheter som
apoteken har for hanteringen. Utredningen har helt bortsett fran att apoteken har kostnader
for forsaljningen av Pl och underskattar prismodellens formaga att skapa ekonomiska
incitament och pressa priser (se vidare nedan och Appendix A).

Utredningen fokuserar ocksa pa att prispressen sker per utbytesgrupp. Idag sker
forhandlingarna mellan ett apotek och en Pl-leverantor for leverantérens hela
produktportfélj och inte bara utifran rabatter pa enskilda produkter. Det innebar att mindre
produkter kan komma att utga fran Pl-sortimentet framdver. Det dr ocksa en felaktig bild
som utredningen for fram att det endast ar de storre apoteksaktérerna som gynnas av
dagens parallellimportsystem dar flera av de oberoende apoteksaktdrerna enskilt ligger éver
marknadsgenomsnittet for forsaljning av parallellimporterade lakemedel.

Slutligen ar det viktigt att papeka att det &r volymen Pl som i férsta hand avgor hur stor den
samlade rabatten blir — inte rabatten per produkt da det ar en generell bristsituation pa de
flesta parallellimporterade lakemedel. Apoteken ar idag, tack vare avtalen, effektiva i att fa
till utbyten och inkop av Pl. Om osakerheten i tillgang 6kar innebér det att styrningen mot Pl
minskar och andelen DI 6kar. Detta innebér att dven om prispressen skulle bli kvar pa dagens
niva minskar troligtvis den faktiska intjaningen dnda pa grund av en lagre forsaljningsvolym
av PI.

Prismodellen fér styrning av férsdljningen dr inte fullsténdigt analyserad

Prismodellen ar svar att bedoma da den snarast har karaktdren av en tankeskiss, som sedan
TLV ska precisera i foreskrifter. Det galler bland annat tréskelvardena och

fordelningen mellan regionerna och apoteken. Modellen ger dock inte de prispressande
effekter som utredningen antar. Om den nu féreslagna prismodellen blir verklighet finns
foljande identifierade problem (se vidare Appendix A):
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- | parallellimportsgrupper med endast en parallellimporterad produkt finns ingen
mekanism for prispress, om inte troskelvarde tillampas da prispressen begransas till
troskelvardet (5 % i forslaget).

- | parallellimportsgrupper med begransad tillgang (majoriteten av alla grupper)
riskerar tillganglighet bli viktigare an pris med begransad prispress som foljd.

- Aveni parallellimportsgrupper med god tillgidnglighet s& ar det tveksamt om
prispressen kan uppratthallas pa dagens niva.

- Tillampas ett troskelvarde pa 5 % kan det intraffa att den vara som har lagst pris inte
ar den som ger apoteken storst ersattning.

- DI-leverantoren, som oftast kommer vara den som ligger hogst i pris, skulle dven
kunna ”sla ut” apotekens extra marginal pa Pl genom marginella sankningar likt i
dagens system, och dessutom utan att behoéva bli lagst i pris.

- Prismodellen gor ocksa att produkter med avtal gynnas och att produkter utan avtal
maste sanka sitt pris AIP med 6ver 30 % for att kunna konkurrera.

Nar det galler produkter med avtal ska dessa i utbytessituationen bedémas ha en fiktiv
rabatt pa 15 procent, men nar lakemedlet betalas ska listpriset anvandas. | den foreslagna
forfattningstexten star: ”Vid berdkningen av kostnaden fér den som ska betala ett Iikemedel
vid utbyte...far en rabatt motsvarande 15 % anses gdlla.” Den som ska betala ldkemedel kan
vara patienten sjalv, regionen (nar patienten har frikort) och manga ganger delas kostnaden
mellan patient och regionen. Patienten far aldrig del av ndgon rabatt vid betalningen sa hur
detta ska hanteras for en patient utan frikort ar oklart.

Formanslagstiftningen ger ocksa patienten ratt att mot en merkostnad behalla det
lakemedel som star pa receptet. Det kan innebéra att apotekspersonalen i vissa fall ska
foresla ett byte fran en billigare forskriven vara till en dyrare vara som har rabattavtal. Detta
ar en logik som blir omdijlig for apoteksmedarbetare att forsta och forklara for patienten.
Skulle patienten motsatta sig bytet ska patienten betala mellanskillnaden mellan det
forskrivna lakemedlet och det som apoteket skulle byta till. Hur mellanskillnaden i detta fall
ska berdknas ar inte beskrivet (se vidare Appendix B).

Vinsterna av apotekens forhandlingsratt har tillkommit det offentliga

Bidrar till prispress

Utredningen anfor att apotekens férhandlingsratt inte har skapat kvantifierbara besparingar
for det offentliga och darfor ar svar att motivera i samband med att regionerna far ett

storre finansieringsansvar for lakemedel (s. 447). Som stdd for denna tes aberopas ett antal
figurer i bilaga 11 till betankandet. Det ar dock helt felaktigt att som utredningen pastar gora
detta “Fér att utvdrdera vilka effekter parallellimport kan ha pa ldikemedels utférsdljningspris
pad apotek (AUP)...” Utvardering av effekter kan inte goras genom att visa nagra grafer dver
enkla samband, utan maste géras med avancerade statistiska metoder for att kontrollera for
andra faktorer. Det finns vidare flera felaktigheter i bilagan 11 av vilka nagra belyses nedan.

Utredningen utgar fran de tio produkter som hade storst forsaljning av parallellimport under
perioden 2015 till 2017 och konstaterar att majoriteten av prissdnkningarna beror pa
omprovningar av subvention som genomforts av TLV. Produkterna pa denna topp 10-lista
ligger dock i topp just pa grund av att DI-bolagen inte dr paverkade av prissankningarna fran
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Pl, de blir troligen kompenserade for PI-forsaljningen pa den svenska marknaden av sitt
moderbolag, varfor det inte finns incitament for dem att sdnka listpriset. Vidare bor inte
produkterna Crestor, Simponi och Cimzia inga i urvalet. Generika introducerades pa
marknaden under denna period for Crestor och genom prisgenomgangar sanktes priset pa
Simponi och Cimzia, varfor DI-bolaget inte vill bidra ytterligare till lagre priser.

Om utredningen istdllet undersokt produkter som har storst total forsaljning av bade DI och
Pl, inte bara Pl uteslutande, framkommer en annan bild. Omfattande prissankningar sker och
Pl har en direkt paverkan pa prisbilden. Tre sddana exempel ar Zepatier, Epclusa och Isopto-
Maxidex. For Zepatier skedde tre prissankningar (april 2017, juli 2018 och januari 2019) som
gav en total besparing pa 329 miljoner kr utifran ursprungligt AUP och volymen ar 2018. For
Epclusa skedde tva prissankningar (oktober och december 2018) som medforde att
marknadsandelen for Pl sjonk fran 24,7 till 1,3 procent respektive 34,1 till 0,5 procent.
Prissdnkningarna gav en total besparing pa 77 miljoner kr. For Isopto-Maxidex skedde hela
tio prissdankningar som visar pa en aggressiv prissattningsstrategi fran DI-bolaget for att
konkurrera ut PI. Situationen har inneburit att Pl har forsvunnit fran denna produktmarknad.
Total besparing sju miljoner kr. Enbart fér dessa tre produkter har Pl sdledes bidragit till
besparingar pa éver 400 miljoner kr.

Utredningen gar slutligen igenom nagra lakemedel for vilka det finns aterbaringsavtal och
dar det har forekommit prissankningar, och dar det inte har skett prissankningar. Det verkar
som att rabattavtal inte paverkar listpriserna. | 6vrigt ar det oklart vad graferna ska visa, och
utredningen gor inte heller nagra kommentarer kring detta. Det hindrar dock inte
utredningen fran att dra den tvarsakra slutsatsen i sjdlva betdankandet som aterges ovan.

Visentligt forbdttrad tillgénglighet i flera aspekter

En annan aspekt som forbises i utredningen ar att handelsmarginalen har varit oférandrad
anda sedan omregleringen for tio ar sedan. | samband med omregleringen inférdes ett antal
regelforandringar pa generikamarknaden, bland annat takpris efter patentutgang. Dessa
regelforandringar finansierade mer an val den initiala hojningen av handelsmarginalen (den
s.k. generikatian), och kostnaden per dygnsdos (AUP) sjonk istdllet med 10 procentenheter.®

Under samma tidsperiod har tillgangligheten till apotek 6kat markant; antalet apotek har
Okat med mer an 50 procent till drygt 1 400, 6ppettiderna per apotek och vecka har dkat
med 24 procent och antalet séndagséppna apotek med 250 procent. Aven tillgingligheten
pa apotek har varit lika hog som under monopoltiden och har dessutom 6kat trendmadssigt
under de senaste aren. Den s.k. direktexpedieringsgraden uppgick till 95,7 procent under
2018.7 Denna utveckling har skett samtidigt som ldkemedelsradgivningen har haft en
kontinuerligt hog kvalitet och sdakerhet. Forbattrad service och tillganglighet till apotek var
det framsta malet med omregleringen och 6kad tillgdnglighet kostar, men det har inte kostat
nagot for det offentliga. Merfortjansten fran parallellimport har bidragit till detta.

6 Tillvaxtanalys, Kostnadsutvecklingen for lakemedel pa den omreglerade apoteksmarknaden, Rapport
2012:13.

7 Sveriges apoteksférening, Branschrapport 2019.
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Parallellimporten som bedrivs av apoteksaktdrerna kommer darfor patienterna, det
offentliga samt apoteksaktorerna till godo pa olika satt. Parallellimporten ger en
marginalforstarkning till apoteken och har darfér bidragit till den mycket positiva
utvecklingen vad galler apotekens tillganglighet och service.

Ovriga synpunkter

Forslagen kring den Overgripande finansieringen i kap. 5 innebar att det nuvarande riktade
statsbidraget for lakemedel som omfattas av formanen gérs om till ett generellt statsbidrag
som vid startaret ar 1,1 miljard kr lagre. Ett bidrag till Iakemedel vid sallsynta sjukdomar
tillkommer med 200 miljoner kr och darutéver foreslas ett betydligt mindre sarskilt stod for
nya och effektiva lakemedel om 621 miljoner kr. Det finansieras genom prissankningar pa
lakemedel dldre an fem ar i form av ett sparbeting for TLV, som bekostas av
lakemedelsindustrin (kap. 15.1). Det generella statsbidraget kommer varken att indexeras
eller vardesakras och urholkas darfor 6ver tid. Det generella statsbidraget kan regionerna
fritt forfoga 6ver liksom hela aterbaringen fran avtal, och dessa medel kan darfor ga till helt
andra anvandningsomraden an lakemedel.

Utgangspunkten ar alltsa kostnadskontroll och det tillférs totalt sett inga mer pengar, och
det foreslagna sarskilda bidraget for nya lakemedel ar férsumbart i forhallande till det
generella statsbidraget. Det kan darfor ifragasattas om forslaget leder till battre och mer
jamlik tillgang till nya och effektiva lakemedel for patienterna. Vidare ar rollen och mandatet
for det foreslagna Lakemedelsradet oklart. Enskilda regioner ska inte fa traffa rabattavtal,
men hur férhandlingarna ska samordnas mellan regionerna ar inte 16st.

Johan Wallér, Vd Sveriges apoteksforening
Bjorn Falkenhall, chefsekonom Sveriges apoteksférening

Fredrik Bostrom, chefsfarmaceut Sveriges apoteksférening
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Appendix A - Berakningsexempel utifran utredningens foreslagna
prismodell

Utredningen har foreslagit en modell f6r marginalberakning for att skapa ett ekonomiskt
incitament for apoteken att sdlja det parallellimporterade lakemedel som har lagst pris.
Forslaget ar skissartat och ska preciseras av TLV. | nedanstaende utgar vi dock fran att
utredningens foreslag blir verklighet for att simulera ett antal utfall for att analysera
narmare vad som hander nar en sddan modell anvands. For enklare presentation anvands
siffror avrundande till heltal i vara exempel. Genomsnittspriset pa parallellimporterade
lakemedel ar 800 kronor sa vi utgar fran en grupp dar AUP for det direktimporterade
lakemedlet ar 800 kr. Vi gar daven igenom nagra andra aspekter pa det foreslagna systemet
for Pl och vilken effekt det far pa Pl-marknaden.

En parallellimportsgrupp med en DI-leverantor och en Pl-leverantor

For en vara med AUP =800 kronor sa ar AIP = 739 kr med dagens prismodell. Utredningen
foreslar att om en Pl-leverantor kommer in med en ansékan om ett AIP som innebér att AUP
blir lagre dan 800 kronor sa ska apoteken fa ta del av halva den prissdankningen genom att
marginalen hojs. Om en Pl-leverantor i detta exempel inkommer med en prisansdkan pa 700
kr sa skulle AUP bli 760 kr. Eftersom det da uppstar en prissankning pa 40 kronor jamfort
med DI-produkten skulle halften av detta — 20 kr — laggas pa priset sa att AUP egentligen da
blir 780 kr. Det uppstar da ett incitament for en 6kad marginal fran 61 kronor till 80 kronor
for apoteken att expediera denna produkt. Att apoteken helst skulle vilja salja Pl-varan
framfor Dl-varan nar bada finns pa apoteket ar ett rimligt antagande fran utredningen. Men
som féljande exempel kommer visa ar det inte tillrackligt for att ersatta dagens system eller
ge sadan prispress som utredningen vill uppna.

Som utredningen sjalva konstaterar sa har konkurrens fran parallellimport inte alltid lett till
att DI sanker sitt pris for att mota konkurrensen. Nagon fortsatt prispress ar darfor inte trolig
i exemplet dar enbart en Pl-leverantor finns i gruppen. Apoteken saljer Pl-varan nar de kan
fa tag pa den. | drygt en tredjedel av alla parallellimportsgrupper fanns endast en PI-
leverantor varfor priskonkurrensen i dessa grupper troligtvis skulle bli minimal.

En parallellimportsgrupp med en Dl-leverantdr och flera Pl-leverantorer

For ytterligare prispress maste ytterligare parallellimporterade varor komma in i denna
grupp. Skulle da ytterligare en parallellimportér komma in i gruppen med samma AIP (700 kr
— se tabell 1) sa skulle dven denna produkt vara ett alternativ. Eftersom en ensam
parallellimportor sallan kan tacka hela behovet pa den svenska marknaden skulle det troliga
utfallet vara att bada de parallellimporterade varorna skulle séljas dven om priset och
fortjansten var densamma. Viss osdkerhet skulle uppsta hos apoteken om vilken vara som
var tillganglig och Pl-leverantdrerna kan genom att bearbeta apoteken med information om
tillganglighet for sin vara se till att de far en bra forsaljningsvolym. | en majoritet av
parallellimportsgrupperna idag ar det en begransad tillgang pa PI totalt sett dven nar fler an
en parallellimportor finns i gruppen.
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En Dl-leverantdr och 2 Pl-leverantorer med samma pris

AlP AUP idag AUP ny modell Bruttovinst apotek
DI 739 800 800 61
PI-2 700 760

Tabell 1. Tva olika Pl-alternativ finns. Bada ligger pG samma AIP vilket ger samma incitament for apoteken
att byta till Pl oavsett vilken vara som viiljs. Tillgdnglighet kommer troligtvis vara det som ér mest
avgérande for valet av vara.

Priskonkurrens mellan Pl-leverantorer?

Ett annat alternativ ar att en Pl-leverantor véljer att sdanka sitt pris — och pa sa satt 6ka
marginalen for apoteken for att géra det mer attraktivt att kdpa deras vara. Vi fortsatter
med ett exempel dar DI har att AUP pa 800 kronor. PI-1 har ett AUP pa 780 kronor vilket ger
apoteken en forstarkt marginal pa 19 kronor jamfort med DI. PI-2 sanker sitt AIP till 690 kr
vilket da ger ett AUP pa 775 kr och en forstarkt marginal jamfort med DI pa 24 kr och mot Pl-
1 pa 5 kr (se tabell 2). Det ar sjalvklart battre for apoteken att sélja PI-2 jamfort med DI men
att salja PI-2 jamfort med PI-1 innebar en forsumbar marginalforstarkning. | sammanhanget
maste apoteken d& ocksa ta hansyn till hur stor volym som finns tillgénglig av PI-2. Ar det en
begransad volym innebar det en risk att byta vara fran PI-1 till PI-2 da man kanske inte far
leverans och istallet blir tvungen att sdlja DI — och da férlorar man hela merfortjansten. |
detta exempel innebér en utebliven forsaljningsdag av PI-2 da man behover sélja DI att man
istallet hade kunnat ha 5 forsaljningsdagar med PI-1 for att f8 samma totala intjaning och da
ar inte kostnader for sjalva utbytet inrdaknade. Hur stor prissankning som i realiteten kommer
ge effekt ar svart att avgora pa forhand. Bada dessa exempel illustrerar beroendet av
tillganglighet, och i franvaro av avtal ar det en osdkerhet for apoteken som inte kan
uppvagas av en mindre marginalférstarkning.

En DI-leverantor, 2 Pl-leverantérer med olika pris

AlP AUP idag AUP ny modell Bruttovinst apotek
DI 739 800 800 61
PI-1 700 760 780 80
pi2 oo | 750 |IS e

Tabell 2. Bade PI-1 och PI-2 har béttre bruttovinst jdmfért med DI men PI-2 ér ndgot bdttre. Skillnaden i
bruttovinst mellan PI-1 och PI-2 jémfért med kostnaden och osékerheten i ett byte dr det som kommer
avgéra om ett apotek vill byta fran PI-1 till PI-2.

For att en effektiv priskonkurrens ska uppsta mellan olika Pl-leverantorer kravs att det finns
en god tillgang pa produkter. Om tillgangen ar l1ag begransas priskonkurrensen vilket dven
utredningen noterar. En av de storre apotekskedjorna bedomde i borjan av 2019 att endast
168 parallellimportsgrupper eller 23 % av 715 maojliga grupper ansags kunna erbjuda full
tillgang. For att erbjuda full tillgdng behovs oftast flera leverantérer vara verksamma inom
samma grupp, vilket innebar att per leverantor ar tillgdngen begransad.
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Troskel for att den extra marginalen ska utfalla

For att Pl inte ska ge marginella prissankningar jamfort med DI féreslar utredningen att ett
troskelvarde ska inforas pa forslagsvis fem procent pa AUP-niva for att den extra marginalen
ska falla ut. | exemplet ovan innebar det att Pl-leverantérerna maste sanka sitt AIP till 699
kronor vilket da ger ett AUP pa 759 kronor och en extra marginal till apoteken pa 20 kr.
Troskeln ar en god tanke men innebar sa som den ar utformad ett antal negativa
komplikationer for konkurrensen.

DI har en extra gynnsam situation

| ovan exempel sa har Pl-leverant6rerna lagt sig pa en prisniva strax under troskeln. Det &r
rimligt att tro att i parallellimportsgrupper med begransad tillgang sa ar det pa denna niva
som leverantorerna kommer att ligga da tillganglig volym kommer vara det viktigaste
konkurrensmedlet for Pl-leverantorerna. Om Dl-leverantéren da véljer att sanka sitt AIP fran
739 till 738 raderas hela den extra marginalen ut for apoteken. DI-leverantéren tvingar da
fram ytterligare prissankning hos Pl-leverantoren — som dock fortfarande har det lagsta
priset och kommer ha en fortsatt forsaljning under den manad det tar for dem att korrigera
priset. Det ar darfor tveksamt att vi skulle se nagra drastiska prissankningar fran nagon
leverantor. Att DI-leverantdren kan tvinga fram prissankningar hos sina konkurrenter utan
att sjalv behova ligga lagst i pris ar markligt ur konkurrenshdanseende. Att marginalen helt
plotsligt forsvinner understryker den osdkerhet som det innebar att kdpa in Pl-produkter.

Produkten med lagst pris ar inte alltid den med storst marginal

En annan situation uppstar om Pl-leverantérerna har nagot olika pris pa sina produkter.
Skillnaden behover inte vara stor, t.ex. kan det i exemplet i tabell 3 vara sa att PI-1 har ett
AIP pa 699 kronor och PI-2 pa 698. Om DI-leverantdren sanker sitt pris till 738 kronor sa blir
effekten att PI-1 foérlorar den extra marginalen och kostar 759 kr. PI-2 daremot har kvar sin
extra marginal men kostar 779 kr. Vi har alltsa en situation dar den vara som har lagst AUP
inte dr den vara som ger apoteken nagon extra marginal eller har lagst AIP.

En Pl-leverantoér skulle aven kunna hoja sitt pris och ta bort den tidigare marginalen. Det kan
uppfattas som ologiskt — varfor skulle man ta bort incitamentet for att apoteken skulle képa

in produkten? Men om apoteken redan har kdpt produkten och leverantéren har slut pa sitt
lager sa innebér detta att leverantoren far forsaljning pa sin produkt som redan ar levererad.

En DI-leverantor, 2 Pl-leverantérer med olika pris — troskel pa 5 procent

AlP AUP idag AUP ny modell | Bruttovinst apotek
DI 738 800 800 61
PI-1 699 759 759 60
PI-2 698 758 779 81

Tabell 3. Exempel ddr DI har sdnkt sitt pris marginellt jimfért med i tabell 1. Med en tréskel riskerar da
den extra marginalen att raderas foér PI-1 medan PI-2 har kvar sin extra marginal. PI-1 har da ldgst pris
men sdmre marginal én bade PI-2 och DI.
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Schablonrabatten om 15 procent pa varor med avtal

Den foreslagna schablonrabatten pa varor som omfattas av avtal paverkar aven utfallet av
den foéreslagna prismodellen. | exemplet i tabell 4 skulle en vara med AUP 800 kronor som
omfattas av avtal vid apoteksdisken bedémas som att den kostade 680 kronor nar man
valjer vilken vara som ska expedieras (varan kostar dock for kunden fortfarande 800 kronor).
For att en Pl-leverantor ska kunna fa ett AUP pa 680 kronor nar listpriset i gruppen ar 800
kronor sa maste de anstka om ett AIP pa 502 kronor. Jamfort med DI-produktens AIP pa 739
kronor ar det en prissankning pa 32 %. Anledningen till detta ar att Pl-produkten och darmed
apoteken enligt den nya modellen ska fa en extra marginal pa 50 % av prissankningen.
Prissankningen maste berdknas pa det officiella listpriset.

Dl-leverantdor med hemligt avtal, 2 Pl-leverantdrer med olika pris

AIP AUP idag | AUP ny modell AUP vid utbytesval | AIP-prissdankning
DI med avtal 739 800 800 680 0%
PI-1 621 679 740 740 -16%
PI-2 502 558 679 679 -32%

Tabell 4. DI-varan har avtal och ska betraktas ha en 15 % rabatt vid berdkningen av vilken vara som har
ldgst kostnad “fér den som betala likemedlet”. Eftersom AUP fér Pl-varan grundar sig pd DI-varans
officiella listpris sa far Pl en extra marginal vid berdkning av AUP. Fér att en Pl-vara ska kunna betraktas
ha det ldgsta priset vid apoteksdisken s mdste den ha ett AIP som ¢r 32 % Idgre dn DI-varan.

Risk for minskad prispress aven nar tillgdngen ar god

Aven dér tillgdngen pa Pl-produkter dr god s& &r risken stor att prispressen uteblir och att
leverantorerna lagger sig pa samma pris strax under DI eller strax under ett eventuellt
troskelvarde. Volymfaktorn och tillgangen blir viktigare an prisfaktorn i den framtida
modellen jamfort med idag och en forskjutning i maktférhallandet mellan parterna gors till
leverantorens fordel.

| dagens modell férhandlar apotek och leverantér om ett pris och en volym. En leverantér
som far forsaljning av en stor volym kan da ofta ga med pa ett mer formanligt pris eftersom
den dkade volymen kompenserar for det lagre priset. | den féreslagna modellen ar det
formanligt for apoteken att ha en garanterad tillgang pa lakemedel. Det kan till och med vara
sa att man ar beredd att betala — i form av minskad marginal — for att vara saker pa att fa
leverans sa att man kan sélja sa stor volym med rabatt som majligt. En leverantér med stor
tillgang till vara har darmed en fordel och kan darfor — tvartemot vad som galler idag —
istallet halla uppe priset pa sin vara. Sa lange man kan garantera bra leveransférmaga ar ett
hogre pris inte sa stort problem.

| dagens modell kan apotek och leverant6ér aven ha med hela produktportféljen i
forhandlingarna. Genom lagre priser pa stora produkter kan en leverantor dven erbjuda
produkter som inte har sa stor volym eller dar rabatten annars inte kan vara sa stor. Dessa
mindre produkter riskerar att foérsvinna fran marknaden och darmed behdéver leverantéren
ta ut ett hogre pris pa ovriga produkter nar den totala portfoljvolymen minskar.
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Risk for minskat antal Pl-leverantorer

Pl-leverantorerna koéper sin “ravara” pa marknader i konkurrens med varandra. Saljarna pa
dessa marknader vill ocksa salja sa stora volymer som mojligt. Den féreslagna modellen kan
darfor komma att gynna stora aktdrer som pa kort sikt kan kopa stora volymer lakemedel.
Mindre aktorer kan bade fa svart att fa tag pa stérre volymer samt behova betala dyrt for de
volymer de kan fa tag pa. En koncentration av leverantorer till ett fatal stora ar darfor
sannolik. Dessutom kan man tanka sig att de stora leverantorerna delar upp marknaden
mellan sig dar den som lyckas kdpa storst volymer vinner hela marknaden da de ar bast pa
att garantera volym. Troskeln fér en ny leverantor att komma in i en utbytesgrupp kan da
vara hog vilket gor att leverantoren valjer att inte ga in och konkurrera inom den gruppen.

Apotekens kostnader for utbyte

Apoteken har kostnader for utbyten parallellimport. Dessa kostnader ar bland annat
kostnader for infasning av ny vara pa lager och utfasning av gammal vara, inldsning av nya
produkter i lagersystem, fler lagerplatser som behovs for att hantera olika varor parallellt,
administrativa system och processer for bestallningar av ratt vara samt tid for att hantera
restorder och returer m.m.

Apoteken har ocksa kostnader i form av osdkerheter och risker. Exempelvis kapitalrisker (i de
fall en inkdpt vara prissanks kraftigt kan det nya utforsaljningspriset understiga inkdpspriset,
prishodjningar kan gora en vara osaljbar), osdkerheter kring leveranser (om man inte kan vara
saker pa leverans kan fler alternativ behova bestallas) och merarbete for att hantera
uteblivna leveranser med nya bestallningar och kundkontakter etc. Frekventa byten leder
ocksa till storre andel inkuranta varor. Pl-varor har manga ganger samre hallbarhet pa grund
av att en del av livscykeln tagits i ansprak vid ompackningen, vilket gor att risken for detta ar
hogre for dessa lakemedel.
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Appendix B — Hogkostnadsskyddet och effekter pa patienten

Dagens hogkostnadsskydd innebar att patienten skyddas mot hoga kostnader. Patienten &r
dock den som kdper lakemedel. Skyddet bestar i att regionen gar in och betalar del av eller
hela kostnaden at patienten. Alla forandringar i systemet innebar darfor en paverkan pa
patienten.

Rabattavtal missgynnar patienten och gynnar regionen

Nar en patient nar taket i hogkostnadsskyddet sa har den idag betalat 2 300 kr. | normalfallet
sa har regionen da betalat 3 345 kr och det totala vardet av patientens lakemedel &r saledes
5645 kr. Om rabatten ar 15 % innebar det att den totala rabatten ar 847 kr, varav 345 kr
baseras pa patientens egenavgift och 502 kr avser regionens kostnad. Patienten far dock inte
del av rabatten utan allt tillfaller regionen. Regionen far i det fallet alltsa en kostnad pa 2 498
kr, dvs. en kostnadssinkning med 25 procent. Aven om de patienter som under en 12-
manadersperiod nar taket i hogkostnadsskyddet inte drabbas av en direkt hogre kostnad sa
innebar det 4nda att besparingen som regionen gor pa deras konsumtion att regionens
kostnad sjunker mer &n den avtalade rabatten.

Hade lakemedlet i exemplet ovan istéllet varit prissankt med 15 % sa hade patienten fatt
direkt nytta av prissdankningen och hade fér samma summa som motsvarar
hogkostnadsskyddet kunnat fa en storre méangd lakemedel.

Regelverket med schablonrabatt pd 15 procent missgynnar patienten och ar ologiskt
Ur patientens perspektiv ar regelverket med en schablonrabatt svarforstaeligt. Patienten far
aldrig direkt del av rabatten utan ska betala lakemedlets listpris. Har patienten inte frikort
kan det finnas billigare lakemedel enligt listpris men dar ett dyrare dnda ska foreslas for
patienten. Om ett lakemedel t.ex. kostar 800 kronor i listpris och har ett avtal ska den
betraktas ha ett pris pa 680 kronor nir utbytet berdknas. Aven om det finns ett lakemedel
som kostar t.ex. 750 kronor sa kommer apotekspersonalen foresla att lakemedlet som kostar
800 kronor ska expedieras. Har en patient inte frikort kommer denne att fa betala mer an
vad den annars skulle gora.

De kan ocksa uppsta markliga situationer i de fall patienten har ett recept pa lakemedlet
som kostar 750 kronor och dar kunden vill behalla det lakemedlet och inte byta ut det till
nagon annan vara. Det har patienten ratt till mot en merkostnad som berdknas pa skillnaden
mellan den forskrivna vara och den som apoteket ska byta till. Men hur merkostnaden ska
beraknas for en vara som kostar mindre an den som apoteken ska byta till har utredningen
inte beskrivit.
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det forsvarar for nyetablering av apotek och parallellimportorer att fa tillgang till en

vasentlig del av marknaden.
iii) Forslaget innebér ett potentiellt kvantitativt handelshinder, &ven detta i strid med
FEUF, eftersom tilltradet till den svenska marknaden for i synnerhet parallellimporterade

lakemedel forsvaras.

Utredarens forslag innebér en prisreglering av ett specifikt segment av Apotekens utbud.
Segmentet utgors av receptbelagda produkter som ingar i lakemedelsformanen och som redan
ar utsatta for priskontroll i sd matto att lakemedlens inkops- respektive forsaljningspris
bestams av Tandvards- och likemedelsforménsverket ("TLV”). Nu géllande lagstiftning
medger emellertid for aktorer pa den aktuella marknaden att genom férhandling uppna
kommersiella fordelar inom ramen for faststallda priser. Oppenvérdsapoteken (nedan
”Apoteken”) har en i lagstiftningen uttalad mojlighet att férhandla om lagre inkdpspris med
avseende pa parallellimporterade ldkemedel utan generisk konkurrens och utbytbara enligt 21
§ 2 st. Vidare har man enligt lagstiftningen mojlighet att tillhandahalla denna kategori till
lagre forsaljningspris &n det av TLV faststéllda?,

Landstingen & sin sida har mojlighet att forhandla avtal med lakemedelsforetagen om rabatter
eller som det benamns, aterbaring”, pa de lakemedel man képer in till landstingen. Denna
forhandlingsratt finns inte inskriven i lagstiftningen. Den har kritiserats som varande i strid

med det sa kallade transparensdirektivet i ett domstolsmél avseende Region Skane®.

Den forstnamnda ordningen avseende Apotekens forhandlingsratt foreslas nu upphora medan
den senare som avser landstingens mojlighet till aterbaringsavtal ska kvarsta. Genom forslaget
frantas Apoteken mojligheten att genom egna avtal och férhandlingar astadkomma en
foretagsekonomisk och kommersiell fordel for sin verksamhet. Apoteken forlorar darmed
kontrollen 6ver affarsvillkoren for en betydelsefull del av sin verksamhet. Detta innebar att
man drastiskt férandrar spelreglerna och de kommersiella villkoren for en aktor pa
lakemedelsmarknaden och infor ett forhandlingsforbud. Férhandlingsrétten torde vara
grundlaggande for varje affarsdrivande verksamhet oavsett bransch och for marknadens

dynamiska funktion ur ett samhallsekonomiskt perspektiv. Om denna réttighet tas bort

2 Lag (2002:160) om ldkemedelsformaner m.m 7a och 7b §8.
8 Kammarratten i Stockholms dom den 12 juni 2014 i mal nr 6917-13, Region Skane ./. TLV.
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forlorar foretagen i den aktuella branschen, i detta fall Apoteken, méjligheten att forbattra sina

affarsvillkor. I detta fall pa ett for Apoteken viktigt segment av sortimentet.

Det foreslagna systemet med forhandlingsratt for landstingen vad galler aterbaring,
mojligheten att sekretessbeldgga dessa avtal och den foreslagna schablonrabatten i de fall
sekretess rader star enligt var uppfattning i strid med transparensdirektivet. Landstingens
avtal, parallellt med TLV:s prissattning, har varit foremal for prévning och kritik i svensk
domstol pa denna grund. Det skapar en ordning dér en del av prisséttningen pa marknaden

och darmed konkurrensférutséattningarna déljs for konkurrerande foretag.

Avskaffandet av Apotekens forhandlingsratt paverkar den fria etableringsréatten och friheten
att erbjuda tjanster pa apoteksmarknaden i Sverige. Enligt EU-domstolens praxis racker det
med att utnyttjandet av rattigheterna forsvaras eller gérs mer oattraktiva for foretag som
potentiellt kan etablera sig i en medlemsstat for att detta ska betraktas som en otillaten
begransning av namnda rattigheter. Det behover alltsa inte handla om uttryckliga forbud. Det
behdver heller inte handla om uttryckligen diskriminerande begransningar till forman for
inhemska foretag och till nackdel for foretag fran andra medlemsstater. Aven om en &tgard
inte har till syfte att reglera varuhandeln mellan medlemsstaterna, &r den avgorande faktorn
atgardens faktiska eller potentiella verkan pa handeln inom gemenskapen. Regelverk som
galler lika for alla men som i realiteten har en forsvarande effekt for foretag fran andra
medlemsstater omfattas ocksa*. Sadana atgirder benimns atgirder med motsvarande verkan”
och traffas ocksa av forbudet i artikel 34 FEUF®.

Prismodellen paverkar samhandeln pa den inre marknaden eftersom den begransar i synnerhet
parallellimportdrernas mojligheter att konkurrensutsatta marknaden. Fran ett Unions-rattsligt
perspektiv har det grundldggande syftet med parallellimport hela tiden varit att utsatta
direktimporterade lakemedel for konkurrens. Okad och effektivare parallellimport av
lakemedel har ocksa enligt uttalanden fran lagstiftaren betraktats som en av flera viktiga
mekanismer for att 6ka Apotekens Iénsamhet till oférandrad kostnad for konsumenten och det
offentliga®. Saledes har en vélfungerande parallellimport och de allméant vedertagna

konkurrensfordelar som denna del av marknaden medfor setts som ett viktigt instrument for

4 EU-domstolens avgorande C-148/15 Deutsche Parkinson, p 23.
> EU-domstolens dom i Deutsche Apothekerverband, C-322/01, p 67, 71 och 74.
® Proposition 2008/09:45 Omreglering av apoteksmarknaden, sid 232.
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att uppratthalla en val fungerande apoteksbransch. Det ar svart att se hur forslaget ska kunna

tillgodose detta grundlaggande syfte. Forslaget paverkar tva aktorer pa marknaden —
Apoteken och landstingen. For Apoteken upphor mojligheterna till att bedriva effektiv
konkurrens helt och foér den senare gors konkurrensmojligheterna beroende av att
lakemedelsforetagen pa ett effektivt satt formar forhandla med landstingen om aterbéring. Det
innebar samtidigt att antalet ingangar till marknaden begrénsas och att transparensen vad
avser prissattningen och konkurrensforutsattningarna i vart fall delvis kommer att minska.
Hur stor del &r osékert men incitamenten for lakemedelsforetagen att begransa insynen i
aterbaringsavtalen torde vara betydande. For Apoteken blir undantagslost de av TLV
faststéllda priserna (inkdps- och forsaljningspriserna) gallande. Utbytesreglerna innebar att
Apoteken ska byta till det tillgangliga lakemedel som leder till l&gst kostnad for patienten. |
de fall kostnaden inte kan férmedlas pa grund av hemliga avtal mellan landsting och
lakemedelsforetag ska lakemedlen ges en forutbestamd rabatt motsvarande 15 % pa
forsaljningspriset. Detta, tillsammans med att landstingen till skillnad fran vad som géller idag
kan begransa sina avtal till enstaka lakemedelsforetag, frantar potentiellt konkurrerande
verksamheter till dessa lakemedelsforetag, som inte har avtal med landstingen, méjligheten

till insteg pa den aktuella marknaden.

Den foreslagna forandringen innebar att prissattningen for lakemedel inom férmanerna
kommer att galla for privatrattsliga subjekt, ndmligen Apoteken, som inte deltar i upphand-
lingen — eller prissattningen i dvrigt. Forslaget begransar Apotekens forutsattningar att

sjalvstandigt bestdmma sina afféarsvillkor for en vasentlig del av marknaden.

Konsekvenserna av den foreslagna nyordningen ar saledes foljande:

1) Apotekens mojligheter att paverka sina konkurrensvillkor genom egna foérhandlingar
upphor. Apoteken blir med forslaget helt bundna till de villkor som andra aktorer
bestammer.

2) Lakemedelsforetagens konkurrensmojligheter begrénsas till upphandlingsavtal som
ocksa kommer att bestamma priserna mellan privata subjekt — las lakemedelsforetag,
apotek och patienter.

3) Otydlighet och bristande transparens kvarstar eftersom landstingens aterbaringsavtal
fortsatt ska tillatas vara sekretesshelagda. Detta betyder att en del (pa goda grunder
sannolikt en betydande del) av prissattningen kommer att fortsatt vara okand for

konkurrerande lakemedelsbolag, patienter och 6vriga aktérer pa marknaden.
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4) Léakemedelsforetagens mojligheter att bedéma kostnaden och darmed

konkurrensforutsattningarna forsvaras i de fall det foreligger sekretessbhelagda avtal
mellan konkurrerande foretag och landstingen. I dessa fall ska vid utbyte en
schablonrabatt om 15 % tillampas.

5) Sekretessbelagda aterbaringsavtal framjas genom forslaget och innebér att en faktor
som &r kostnadspaverkande forblir okand for tredje part. Detta och den
omstandigheten att originaltillverkarna inte ska behova lata aterbaringen omfatta
parallellimporterade produkter forsvarar potentiellt for parallellimporterade produkter
att vinna tillgang till marknaden. Man undergraver transparensen pa marknaden
genom att tillata landstingen och lakemedelsholagen att inga sekretessbelagda avtal.

6) Den foreslagna I6sningen synes i forsta hand gynna storre lakemedelsforetag, framfor
allt direktimportérer med betydande marknadskraft och begransa tillgangen till
marknaden for framférallt sma och mellanstora parallellimportérer. De stora
direktimporterande lakemedelsbolagen vars ekonomiska styrka medfor att de formar
forhandla aterbaringsavtal med landstingen. De formar ocksa pa ett annat satt mota
schablonrabatten och den avtalade aterbaringen.

7) Forslaget innebar daven en potentiell kvantitativ exportrestriktion genom att den skapar
incitament for sekretessbelagda aterbaringsavtal mellan framforallt originaltillverkare

och landstingen.

Forslaget riskerar, om det antas, att minska transparensen pa marknaden vilket i sin tur
forsvarar etablering av apoteksverksamhet eller géra denna mindre attraktiv for nya aktérer
inbegripet utlandska aktorer. Den minskade transparensen kommer ocksa att begransa
samhandeln mellan landerna, sérskilt med avseende pa parallellimportorer och darmed
paverka konkurrensen negativt. Prissattningen riskerar att bli mer statisk och framforallt
faststalld under den tid som avtalen mellan lakemedelsforetag och landstingen (gemensamt)

galler.

2. Utveckling av vara EU-rattsliga invandningar mot forslaget om slopad
forhandlingsratt for Apoteken

| det foljande utvecklar vi vara EU-rattsligt grundade invandningar mot forslaget att slopa

forhandlingsratten for Apoteken for respektive invandningspunkt ovan (1. i)-iii)).
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2.1. Invandning i) - forslaget strider mot transparensdirektivet 89/105/EEG
Det sa kallade transparensdirektivet syftar enligt artikel 1 till att sékerstalla att alla nationella
atgarder for att kontrollera priserna pa humanlakemedel eller begransa sortimentet av de
lakemedel som omfattas av deras nationella sjukforsékringssystem star i dverensstammelse
med kraven i direktivet. Sarskilt syftar direktivet till att férhindra snedvridning av
konkurrensen. Det ar alltsa verksamheten i vilken nationella myndigheter ensidigt dikterar
priser for lakemedel som regleras i direktivet. Avtal om priser som ingas efter
affarsforhandlingar av sjalvstandiga aktdrer kan aldrig sagas utgdra sadana tvingande

nationella atgarder.

| mélet Kommissionen mot Finland’ uttalade EU-domstolen att transparensdirektivets syften
aventyras om en medlemsstat kan infora ett dubbelt forfarande for att uppratta forteckningen
over vilka lakemedel som &r foremal for formaner enligt det nationella sjukforséakrings-
systemet, dar det ena delforfarandet uppfyller de krav som anges i transparensdirektivet
(artikel 6) men det andra delforfarandet dels ar undantaget fran dessa krav, dels inte iakttar

syftena med direktivet.

Bakgrunden till malet var ett finskt system dar statsradet forde upp vissa for sjukdomar
verksamma amnen som skulle omfattas av systemet med ersattning — d v s vilka
lakemedelskategorier som skulle omfattas av systemet. Ddrefter upprattade
Folkpensionsanstalten en forteckning 6ver de lakemedel som inneh6ll sadana verksamma
amnen som omfattades av statsradets beslut. | malet argumenterade den Finska regeringen for
att artikel 6 i transparensdirektivet inte var tillampligt pa statsradets beslut eftersom det inte
avsag att uppfora ett lakemedel pa den forteckning 6ver lakemedel som var foremal for
ersattning. EU-domstolen underkande detta resonemang eftersom statsradets beslut med
nodvandighet hade till foljd att sadana farmaceutiska specialiteter som inneh6ll sadana &mnen
omfattades av detta system under forutsattning att de behdériga myndigheterna hade beviljat
forsaljningstillstand. Efter statsradets beslut forfogade Folkpensionsanstalten for Gvrigt inte
over nagot utrymme for skonsmassig bedomning. Den var skyldig att pa forteckningen 6ver
lakemedel som var foremal for hogre ersattning fora upp alla de lakemedel som innehdll ett
sadant verksamt &mne som avsags i det namnda beslutet, under forutsattning att

forsaljningstillstand hade beviljats och partipriset hade godkants for lakemedlet i fraga.

" EU-domstolens dom C-229/00.
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| malet TLV mot Region Skéne® angéende bl a aterbaringsavtal anférde Kammarratten, med
hanvisning till ovan refererade dom angaende Finland, att mgjligheten for landsting att inga
aterbaringsavtal med lakemedelsforetag om éppenvardsldakemedel som omfattas av
lakemedelsformanerna riskerade att leda till ett dubbelt forfarande. Detta eftersom
lakemedelsforetagen dels skulle anséka hos TLV om att lakemedlet ska inga i
lakemedelsformanerna och fa ett pris faststallt, dels skulle inga en parallell
priséverenskommelse med sjukvardshuvudmannen om samma lakemedel. Kammarratten
uttalade vidare att det senare forfarandet inte omfattades av de bestdmmelser om
beslutsmotivering, transparens och 6verklagbarhet som géller for TLV:s beslut. P&
motsvarande vis som i EU-domstolens mal C-229/00 aventyrar det senare forfarandet
transparensdirektivets syften, eftersom det i de fallen saknas nationell lagstiftning som
tillforsakrar att kraven i transparensdirektivet tillgodoses. Detta ansags tala for att ett sddant
system inte kunde anses forenligt med EU-rédtten (jfr Ds 2002:53 s. 57 f.).” Denna uppfattning
bekraftades senare av HOgsta Forvaltningsdomstolen.

Landstingens forhandlingsratt ska enligt forslaget kvarsta. Landstingen kan forhandla om
aterbdring och rabatt. Tandvards- och lakemedelsformansverkets beslut om priser pa en vara
som ingar i lakemedelsformanerna far kompletteras med sadant avtal om rabatt eller andra
villkor som péverkar landstingens eller patienternas kostnader fér anvandning av varan®.
Detta galler i de fall dessa inte &r sekretessbelagda. | sddant fall galler att Gppenvardsapoteket
i samband med utbytet ska applicera en schablonrabatt motsvarande 15 procent!®. Denna
rabatt &r ingenting som kommer patienten till godo — dessa ska fortfarande betala fullt pris.
Vid bestamningen av vilken produkt som ska ldmnas ut bedéms kostnaden (som styr

utlamningsbeslutet) for den prioriterade produkten som om de hade 15 % lagre pris.

De EU-rattsliga invandningarna mot forslaget avseende landstingens mojlighet att forhandla
sidoavtal om bl a aterbéring kvarstar mot denna bakgrund oférandrade och forslaget tillfor

ingenting som kan undanréja dessa. Avtalen ska uttryckligen paverka TLV:s prissattning nar
deras innehall ar tillgangligt. Om sa inte ar fallet ska Apoteken i samband med utbyte bortse

fran forekomsten av avtal och tillampa en faststélld schablonrabatt med 15 %. | de fall det

8 HFD 3596-14.
9 Forslag till lakemedelsformanslag, betankande 2018:89, 7 kap 7 §.
10 Forslag till lakemedelsformansforordning, betankande 2018:89, 11 8.
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foreligger ett sekretesshelagt avtal kommer alltsa landstingen att fa aterbaring enligt avtal.

Kostnaden och utbytesheslutet kommer att tillampa en 15 % rabatt. Foretagen maste i
konkurrenssituationen behdva beakta bada faktorerna i sin prissattningsstrategi dar den ena
faktorn alltsa ar okand. Risken for dubbelt forfarande i strid med transparensdirektivet, alltsa
att tva kostnadsstyrande faktorer galler parallellt for samma lakemedel framtagna respektive
forhandlade av olika aktorer i prissattningen, dar den ena faktorn ar okand, framstar som
sjalvklar. Att EU-domstolens och framforallt svensk domstols kritik av denna typ av

forfaranden gor sig géllande pa forslaget framstar som uppenbart.

Risken ar pataglig att forslaget kommer att styra lakemedelsforetagen mot avtal med
landstingen och att dessa avtal kommer att vara sekretessbelagda. Incitamenten harfor &r
tydliga. For lakemedel med avtal for vilket sekretess rader i fraga om pris och aterbaring ska
som ovan framgatt tillampas en rabatt pa 15 % utéver aterbaringen. For lakemedel utanfor
avtal galler en lagre rabattsats pa 5 %. Genom att dispenseringen knyts till kostnaden for
lakemedlet kan originaltillverkare genom att inga ett sekretessbelagt avtal med landstingen
skapa en effektiv troskel mot parallellimport genom att dessa forst maste 6ver ett synbart
hinder pa 15 % och dessutom ett osynligt sddant dar man inte vet hur hogt hindret ar.
Systemet riskerar saledes ocksa att fa en diskriminerande effekt med forutsebarhet for en

aktdr men inte for en annan.

Ett villkor i 7 kap 7 § forslaget till lakemedelsformanslag ar att kostnaden for lakemedel inte
ska vara hogre for patient &n for landstingen. Detta kan man mojligen sékerstalla i forfaranden
enligt 7 kap 7 8 men knappast i en situation dar avtalet mellan landstingen och
lakemedelsforetagen ar sekretessbelagda. Schablonrabatten styr ndmligen enbart Apotekens
val vid expediering. Patienter, som lakemedelsformanen &r kopplad till, ska dock betala det av
TLYV faststéllda listpriset. Detta kommer innebdra att patienterna som kollektiv kommer att
betala mer &n landstingen for samma lakemedel, vilket kan ses som en skatt.

De lakemedelsbolag som lyckas forhandla sig till aterbaringsavtal far uppenbara fordelar av
forslaget. Dessa kan antingen paverka TLV:s prissattning eller dra nytta av att aterbaringen ar
okand och skapa ett incitament for landstingen att begrénsa sina inkop till de lakemedel man
har avtal om. Nagot intresse av att offentliggora aterbaringen synes heller inte finnas.
Lakemedelsforetag med ett aterbaringsavtal kan alltsa fa ett forsteg till denna del av

lakemedelsmarknaden. Tillgangen till denna del av marknaden begransas saledes. Slutligen
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kan man inte forsta hur aterbaringen i den delen som é&r sekretessbelagd ska komma

oppenvardspatienter till del. Denna fordel gar dessa patienter helt miste om och det pris man
far betala blir sannolikt hogre dn det som galler inom landstingen.

Det ska i detta sammanhang noteras att Apotekens forhandlingsrétt faller utanfor
transparensdirektivet, eftersom denna utdvas i forhandlingar med lakemedelsbolag utan
offentlig inblandning och i sig inte paverkar TLV:s prissattning. Detsamma kan inte sdgas om
landstingens mojligheter att inga aterbaringsavtal, oavsett om dessa ar sekretessbelagda eller

inte.

2.2. Invandning ii) - forslaget begransar etableringsfriheten och friheten att
tillhandahalla tjanster pa apoteksmarknaden — artiklarna 49 och 56 FEUF

Sedan den sa kallade omregleringen av apoteksmarknaden rader inte langre apoteksmonopol.
Privata aktorer kan ansdka om tillstdnd att bedriva sa kallade dppenvardsapotek.
Oppenvardsapoteken regleras i lag 2009:366 om handel med likemedel. P& senare tid har
ocksa sa kallade natapotek med distanshandel beviljats tillstand av Lakemedelsverket. Det
finns inget formellt krav att verksamheten ska bedrivas av ett i Sverige registrerat bolag. |
princip kan ett utlandskt bolag utan fysisk verksamhet i Sverige etablera natforsaljning med

tillstand fran Lakemedelsverket.

Genom art. 49 FEUF skyddas den fria etableringsratten — d v s forbjuder inskrankningar for
medborgare i en medlemsstat att fritt etablera sig pa en annan medlemsstats territorium.
Vidare forbjuds i artikel 56 inskrankningar i friheten att tillhandahalla tjanster inom unionen
betr&ffande medborgare i medlemsstater som har etablerat sig i en annan medlemsstat &n
mottagaren av tjansten. Till foljd av ovan anforda omreglering ar apoteksverksamhet i Sverige
idag inte verksamhet som bedrivs av det offentliga eller som i sig &r direkt och specifikt
forenad med utévande av offentlig makt vilket skulle undanta verksamheten fran tillampning
av nu namnda artiklar. Artiklarna 49 och 56 FEUF ar saledes tillampliga pa

apoteksmarknaden och maste beaktas vid bedomningen av utredningens forslag.
Apoteksverksamhet ar inte fullstandigt harmoniserad inom EU. Pa ett omrade som &nnu inte

har blivit foremal for en fullstandig harmonisering pa gemenskapsniva ar medlemsstaterna i

princip fortfarande behoriga att faststalla villkoren for att utéva verksamhet pa detta omrade.
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Medlemsstaterna ar emellertid likval skyldiga att iaktta de grundlaggande friheter som

garanteras i fordraget nar de utovar sin behorighet??,

Det nu presenterade forslaget innebar att Apoteken frantas sin nuvarande rétt att kdpa in och
sélja parallellimporterade lakemedel (som &r utbytbara enligt 21 § andra stycket i lag
(2002:160) om lakemedelsférmaner m.m.) till priser som understiger det inkopspris
respektive forséljningspris som TLV faststallt. FOrslaget syftar inte bara till prisreglering utan
ocksa till &ndring av prissattningsmetoden for lakemedel inom formanerna. Prissattningen pa
marknaden ska bestammas genom forhandlingar mellan lakemedelsbolag och landsting samt,
i de fall sadana forhandlingar inte fors, av TLV. TLV faststéller liksom tidigare hogsta
inkdps- och forsaljningspris.

Apoteken frantas alla mojligheter att paverka denna process, men alaggs liksom tidigare en
skyldighet att tillhandahalla samtliga forordnade lakemedel, och samtliga férordnade varor
som omfattas av lagen (2002:160) om lakemedelsformaner m.m. sa snart det kan ske. Detta
ska alltsa ske till de priser som bestams av annan part. Apoteken frantas forutsattningarna att
bestdmma affarsvillkoren for den aktuella kategorin lakemedel som omfattas av Apotekens nu

gallande forhandlingsratt.

Det framgar av fast rattspraxis fran EU-domstolen att artikel 49 FEUF utgor hinder for att
tillampa nationell lagstiftning som medfor att det blir svarare eller mindre attraktivt att
tillhandahalla tjanster medlemsstater emellan &n att tillhandahalla tjanster enbart internt inom
en medlemsstat. Detta géller &ven om den é&r tillamplig pa inhemska tjansteleverantérer och
tjansteleverantérer fran andra medlemsstater utan atskillnad. Dessutom avser friheten att

tillhandahalla tjanster savél den som tillhandahaller tjanster som den som mottar dessa*?.

Nér det géller obligatoriska minimipriser har EU-domstolen slagit fast att en lagstiftning som
innehaller ett absolut forbud mot att genom avtal avvika fran de minimiarvoden som faststallts

genom en taxa for advokatarvoden for tjanster som har rattslig karaktéar och ar forbehallna

11 C-465/05 Europeiska gemenskapernas kommission mot ltalien, p 16.
12 EU-domstolens dom av den 8 september 2009 i mal C-42/07, Liga Portuguesa de Futebol
Profissional och Bwin International, REG 2009, s. 1-0000, punkt 51 och dar angiven réttspraxis).

10(22)



GULLIKSSON
advokater utgor en inskrankning av friheten att tillhandahalla tjanster, som foreskrivs i artikel

49 FEUF.B

Det svenska formanssystemet for lakemedel innebar att TLV faststaller pris som i praktiken
kommer att fungera som maximipris eller takpris. Som det nu fungerar kan Apoteken inom
ramen for detta paverka sitt resultat genom att fritt férhandla om lagre inkdpspriser for

lakemedlen i fraga samt att med avseende pa parallellimporterade lakemedel fritt satta lagre

forsaljningspriser an de som faststallts av TLV.

Apoteksmarknaden har idag omreglerats vilket potentiellt innebar att man 6ppnar upp for
etablering av apoteksverksamhet ocksa for aktorer fran andra medlemsstater. Varije
begransning av friheten att bestimma pris och att kontrollera konkurrensvillkoren pa
marknaden fran statens sida kan pa en sadan marknad fa negativa konsekvenser for
etableringsfriheten och friheten att tillhandahalla tjanster. Att villkoren &r desamma for alla
aktorer paverkar inte denna bedémning eftersom de faktiska forutsattningarna for aktorerna
trots samma regelverk kan missgynna aktorer fran andra medlemsstater. Detta framgar av EU-
domstolens avgérande, EU-kommissionen mot Italien'*. Malet avséag bl a ratten for myndighet
att besluta om faststallande av en referenstaxa och om godkannande av de taxor som
aktorerna foreslar. Om taxorna inte godkanns kan tillstand inte meddelas. Domstolen fann att
denna begransning i friheten att faststélla taxor kunde hindra aktorer fran andra medlemsstater
som Onskar erbjuda sina tjanster i Italien att fa tilltrade till den italienska marknaden for
privata bevakningstjanster. Detta forbud innebar ndmligen att ekonomiska aktorer som &r
etablerade i en annan medlemsstat forlorar mojligheten att, genom att erbjuda lagre priser an
dem som har faststéllts i en foreskriven taxa, konkurrera mer effektivt med ekonomiska
aktorer som ar fast etablerade i Italien och darfor har battre mojligheter att knyta kunder till
sig dn ekonomiska aktorer som &r etablerade utomlands. Denna begransning kunde vidare
hindra ekonomiska aktdrer som var etablerade i en annan medlemsstat att i sin taxa inkludera
vissa kostnader som de italienska aktorerna inte har. Den marginal inom vilken aktorerna kan
variera sina taxor kan inte uppvéga begrénsningen i frineten att faststalla taxorna. Det
italienska systemet innebar foljaktligen en begransning av friheten att tillhandahalla tjanster

vilken garanteras av artikel 56.

13 EU-domstolens dom av den 5 december 2006 i de forenade malen C-94/04 och C-202/04, Cipolla
m.fl., punkt 70
14 EU-domstolens dom C-465/05 Europeiska gemenskapernas kommission mot ltalien, p 124-127.
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| det nu aktuella forslaget ges Apoteken ingen marginal inom vilken de kan variera sina
priser. De far sina priser faststallda av annan part. Priserna baseras antingen pa resultatet av
forhandlingar mellan landstingen och lakemedelsbolagen eller, i de fall dar resultatet av
forhandlingarna halls hemliga av landstingen och lakemedelsbolagen, med tillampning av en
schablonrabatt pa 15 %.

Den omstandigheten att Apoteken ska fa del av resultatet av parallellimporten tillsammans
med landstingen andrar inte den EU-réttsliga bedomningen av det foreslagna upplagget. Pa
samma satt som géllde i det ovan refererade fallet om bevakningsverksamhet liksom i det sa
kallade Parkinson-malet®®, s& riskerar det svenska systemet att forsvara for utlandska aktorer
att vinna intrade pa den svenska marknaden. Trots att, som ovan sagts, regelverket géller for
alla aktorer kan utlandska aktorer inte utnyttja sina konkurrensfordelar pa grund av pris- och
konkurrensbegransningarna, vilket forsvarar och har en avkylande effekt pa

etableringsdvervégandena.

2.2.1. Godtagbara skél for undantagq i etableringsfrineten och friheten att
tillhandahalla tjanster foreligger inte

Enligt artikel 52.1 FEUF, tillamplig med stdd av artikel 62 FEUF, &r inskrankningar som
grundas pa skél avseende allman ordning, sakerhet eller halsa tillatna. Inskrankningen ska
vara nddvandig och proportionerlig. Inskrankningar ska endast bedémas med héansyn till de
andamal som de behdriga myndigheterna i den berérda medlemsstaten efterstravar och den
skyddsniva som de avser att sékerstalla (se domen i det ovannamnda malet Liga Portuguesa
de Futebol Profissional och Bwin International, punkt 58). Det ska provas huruvida de
inskrankningar som gors ar dgnade att sakerstalla forverkligandet av en eller flera av de
malsattningar som denna medlemsstat har aberopat, och om den inte gar utéver vad som &r
nodvandigt for att uppna denna malséttning. En nationell reglering kan endast anses vara
agnad att sakerstélla forverkligandet av det aberopade malet om den verkligen pa ett

sammanhangande och systematiskt satt tillgodoser behovet av att uppna malet.

| forslaget pekar utredaren pa ett antal formodade effekter om Apotekens forhandlingsratt tas

bort. Alltsammans &r mycket skissartat och bygger pa osakra antaganden, nagot som enligt

5 EU-domstolens avgorande i mal C-148/15.
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den rattspraxis som finns fran EU-domstolen inte ar tillrackligt for inskrankningar av

etableringsfriheten eller friheten att tillhandahalla tjanster. Apotekens uppfattning ar att
parallellimporten som berors av forslaget ger en marginalforstarkning till Apoteken och darfor
har en positiv paverkan pa tillganglighet och service. | branschrapporten fran Sveriges
Apoteksforening for 2017 framhalls att utan intjaningen fran parallellimporten skulle
Apoteken av allt att doma inte ha kunnat ¢ka tillgangligheten pa det sétt som skett. Detta &r
patagliga oemotsagda fordelar for marknaden och i synnerhet for patienterna och patienternas

halsa.

Forslaget att upphava Apotekens forhandlingsratt grundas pa kostnadshansyn for landstingen i
sd matto att den nuvarande ordningen sags minska intresset for lakemedelsbolagen att inga
avtal om aterbaring med landstingen. Syftet synes inte vara att sikra lakemedelstillgangen
eller en &ndamalsenlig lakemedelskonsumtion. | forslaget framfors heller inte ndgot som har
direkt eller indirekt med den svenska folkhélsan att gora. Forslaget synes helt syfta till att
lagga om rollférdelningen pa marknaden med avseende pa ansvaret for
lakemedelskostnaderna. Det huvudsakliga motivet med att franta Apoteken majligheten att

utvidga sina handelsmarginaler synes saledes vara ekonomiskt och kommersiellt baserat.

Utredaren anger ocksa sjalv att effekterna av forslaget att upphava Apotekens forhandlingsrétt
ar svara att bedoma. Resonemanget bygger pa antagandet att parallellimporten ligger kvar pa
liknande nivaer som rader for narvarande. Mot bakgrund av de vasentligt forsamrade
villkoren for parallellimport framstar detta antagande som hogst orimligt. Vidare antas
forslaget innebdra att Apotekens intakter minskar med 250 miljoner kronor och det samlade
rorelseresultatet for Apoteken antas minskas med 20 %. Apotekens egen bedémning &r att
intakterna kommer att minska i betydligt hogre grad. Aven med utredarens antagande (minus
20 % i resultat) blir effekterna pa Apotekens verksamhet betydande. Utredaren sager sjélv att
det & mycket svart att bedoéma i vilken man detta kommer att paverka tillgangligheten av
lakemedel, men att verksamheten och tillgangligheten kommer att paverkas negativt far antas

vara ostridigt.

Utredaren gor inga antaganden om kostnadsminskningar for landstingen pa grund av det
foreslagna slopandet av apoteksmarginalen. Effekterna for patient och landsting vad avser
kostnader gar inte att dra slutsatser om. Det sdgs att patienter, landsting och Apoteken ska

dela pa besparingarna som prisskillnaderna mellan forskrivet och expedierat lakemedel kan
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generera, men detta beror helt pa handelsmarginalens utformning. Det ségs ocksa att

fordelningen av besparingen, i det fall sadan uppkommer, ska komma samtliga apotek till del
oberoende av vilken apoteksaktdr man tillhor.

Sammantaget finns inte och det gar inte heller att utlasa nagot som kan motivera en sadan
begransning av etableringsfriheten och friheten att tillhandahalla tjanster som foreskrivs i EU-
ratten. Det hinder i etableringsfriheten och friheten att tillhandahalla tjanster som forslaget

innebdr kan mot denna bakgrund inte anses vara i enlighet med FEUF.

2.3. Invandning iii) - handelshinder i strid med artikel 34 och 35 FEUF

Olika former av prisreglering har varit foremal for EU-domstolens prévning ocksa for
lakemedel. Domstolen har i dessa fall bedémt effekterna som prisreglering medfér for féretag
fran andra medlemsstater an den i vilken prisregleringsatgarden vidtagits. Typiskt sett kan det
sagas forsvara for varor fran andra medlemsstater. Detta torde vad avser det nu aktuella
forslaget foretradesvis gélla parallellimporterade lakemedel, men det géller i lika hdg grad
apotek som soker etablera verksamhet, fysiskt eller som néatapotek med distanshandel i

Sverige.

Artikel 34 FEUF forbjuder sa kallade kvantitativa importrestriktioner samt atgarder med

motsvarande verkan mellan medlemsstaterna. Med kvantitativa importrestriktioner avses
atgarder som leder till en fullstandig eller delvis inskrankning av import, export eller varor i
transit. Exempel pa sadana atgarder ar inforselférbud, kvotsystem eller krav pa
importlicenser. Atgarder med motsvarande verkan kan besté av alla typer av handelsregler
antagna av medlemsstaterna, som kan utgoéra ett hinder, direkt eller indirekt, faktiskt eller
potentiellt, for handeln inom gemenskapen. Enligt EU-domstolens praxis ska tolkningen av

bestammelsen vara extensiv.

Artikel 35 FEUF forbjuder pa ett narmast identiskt satt exportrestriktioner. Kvantitativa

exportrestriktioner samt atgarder med motsvarande verkan ska vara forbjudna mellan

medlemsstaterna.
Det nu aktuella fallet med upphdvande av Apotekens forhandlingsratt handlar inte enbart om
en prisreglering utan en omlaggning av prissattningssystemet innebarande att en aktor pa

marknaden frantas ratten att paverka sina egna konkurrensvillkor. Ett apotek som énskar
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etablera ett Gppenvardsapotek och med tillstand sélja pa den svenska marknaden, exempelvis

via internet, maste alltsa acceptera att éverlamna en del av sortimentets inkdps- och
forsaljningsvillkor till tredje part. | denna situation kan apoteket som soker etablera
verksamhet i Sverige genom forslaget forlora de mojligheter som forhandlingsratten ger att
utnyttja sin formaga att genom forhandling med lakemedelsbolagen paverka sina

konkurrensvillkor for de aktuella produkterna.

Distanshandel med ldkemedel via internet 6kar i Sverige och &r ett positivt inslag inte minst
fran patientsynpunkt. Med en minskande och aldrande befolkning i glesbygd torde
internetldsningar vara valkommet, eftersom tillgangligheten till lakemedel underléttas.
Apotekens beddmning &r att férhandlingsratten och de marginaler som férhandlingsrétten
skapar har bidragit till just detta. Utredningen beméter dock inte 6verhuvudtaget sagda effekt

pa patienternas tillganglighet till lakemedel.

| den del som forslaget avser parallellimporterade lakemedel utan generisk konkurrens
riskerar forslaget om att ta bort Apotekens forhandlingsratt forsvara marknadstilltradet for
parallellimportorerna, eftersom det inte ar mojligt att sékert forutse konkurrens-
forutsattningarna vad avser prissattningen — i vart fall inte fullt ut. Apoteken ska byta till det
lakemedel som leder till l&gst kostnader, inte lagst pris. Detta ska regleras i
lakemedelsformanslagen. | de fall kostnaden inte kan formedlas pa grund av forekomsten av
sekretessbelagda avtal mellan lakemedelsbolag och landstingen ska en forutbestdmd rabatt

motsvarande 15 % av forsaljningspriset ges utan hansyn till utékad marginal.

Sarskilt i de fall det foreligger ett avtal mellan lakemedelsbolagen och landstingen om

aterbaring galler foljande:

1) Konkurrerande lakemedelsbolag kan inte forutse vad de ska prestera i form av
prissdnkningar eller rabatter for att deras lakemedel ska vara det med lagst kostnad.
nagot som aven galler biosimilarer som inte ar utbytbara, men liknande. Hemliga
aterbaringsavtal gor att konkurrensen forsvaras for lakemedel mot samma indikation
samt for biosimilarer, som ej ar direkt utbytbara. Det gynnar stora lakemedelsféretag
med god marknadsk&nnedom, samtidigt som det missgynnar mindre

lakemedelsforetag. Detta problem galler &ven for parallellimporterade lakemedel.
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2) Troskeln pa 15 % skapar ett godtyckligt hinder for parallellimportorer, oavsett om den

hemliga aterbaringen ar hogre eller lagre. Det &r ju en stor risk att originaltillverkare
vill utnyttja mojligheten till sekretessbelagda avtal for att begrénsa parallellimportorer

med l&gre rabatter an 15 %.

3) De syften som efterstravas genom att ldgga om systemet till 1agst kostnad kommer inte
att uppnas pa grund av att en dynamisk konkurrens pa pris, vilket kannetecknar en

fungerande marknad, upphor.

4) For att parallellimportérerna ska ha en mojlighet att konkurrera maste man antingen ge
mer an 15 % rabatt eller motsvarande prissédnkning for att kunna konkurrera. Detta ska
jamforas med rabatter om ca 0,25 % — 4 % som vanligtvis galler pa denna marknad.

Detta géller parallellimporterade ldkemedel med sidodverenskommelser.

2.3.1. EU-rattslig praxis rérande handelshinder artikel 34

Inledningsvis ska anforas att alla atgarder som direkt eller indirekt, faktiskt eller potentiellt
kan hindra handeln mellan medlemsstaterna, samt atgarder med motsvarande verkan, utgor
kvantitativa importrestriktioner, vilka enligt artikel 34 FEUF &r forbjudna mellan

medlemsstaterna’®.

Artikel 34 FEUF omfattar alla typer av import av varor. Omfattningen av varor som tacks av
artiklarna ar lika stor som omfattningen av de varor som finns, sa lange de har ett ekonomiskt
vérde: ”Med varor avses enligt fordraget produkter som kan virderas 1 pengar och som
dirmed kan vara foremal for kommersiella transaktioner”!’. EU-domstolen har i flera
avgoranden slagit fast artikelns tillimpning pé lakemedelsomradet8. Villkoren for att uppfylla
kravet pa gransoverskridande handel ar enkla. Det racker att tgarden i fraga indirekt kan

utgora ett hinder for handeln inom EU.

16 EU-domstolens dom kommissionen/Tyskland, C-141/07 punkt 28 och dar angiven rattspraxis).

7' Mal C-7/78 Thompson.

18 Mal 104/75, De Peijper, REG 1976, s. 613, punkterna 21 och 36, svensk specialutgava, volym 3, s.
91, och av den 12 november 1996 i Mél C-201/94, Smith & Nephew och Primecrown, REG 1996, s. |-
5819, punkt 22), Mal C-172/00 Ferring p 19-21 och 34. C-108/13 Mac p 27, 32 och 35, C-94/98
Rhéne-Poulenc Rorer Ltd, May & Baker Ltd p 25-26, Mal C-114/15 Association des utilisateurs et
distributeurs de 1’agrochimie européenne (Audace) Generaladvokatens forslag till avgérande p 56, Se
domen forenade malen Bristol-Myers Squibb m.fl., punkt 57, och Mal C-348/04 Boehringer Ingelheim
KG, Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG p 19.
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Artikel 36 FEUF ger medlemsstaterna majlighet att uppratthalla sadana handelsrestriktioner
som artikel 34 FEUF forbjuder om dessa grundas pa hansyn till allman moral, allman ordning
eller allmén sakerhet, intresset att skydda manniskors och djurs héalsa och liv, att bevara
vaxter, att skydda nationella skatter av konstnarligt, historiskt eller arkeologiskt varde eller att
skydda industriell och kommersiell 4ganderatt. Sadana forbud eller restriktioner far dock inte
utgora ett medel for godtycklig diskriminering eller innefatta en fortackt begransning av
handeln mellan medlemsstaterna. Artikeln &r saledes ett undantag och ska enligt EU-

domstolens praxis tolkas restriktivt.

Det ska ocksa noteras att adressaterna for artiklarna 34-36 FEUF ar medlemsstaterna och
avser aktiva eller passiva atgarder som medlemsstaten vidtar. Detta betyder bl.a. att det &r
medlemsstaten som har bevisbérdan vid aberopande av artikel 36 FEUF for att motivera en
restriktion av handeln i ett visst avseende som traffas av artikel 34 FEUF. Beviskravet ar
strangt och innebar exempelvis att pastdenden om férhallanden som ska anses motivera

restriktionen ar vél underbyggda. Det racker inte med I6sa antaganden eller misstankar.

Forslaget drabbar i forsta hand parallellimporttrerna vars marknadstilltrdde och
konkurrensforutsattningar genom forslaget forandras i negativ mening genom att en avtalspart
och darmed ett konkurrensmedel forsvinner med att Apoteken inte langre tillats férhandla.
Parallellimporten, inte minst pa lakemedelsomradet, har genomgaende i EU-domstolens
praxis betraktats som viktig for effektiviseringen av marknaden och for att konkurrensutsatta
aktorerna — i detta fall direktimportérerna — pa marknaden. Parallellimport6rer har métt

motstand inte bara fran direktimportérena utan aven fran lakemedelsmyndigheterna.

EU-domstolen har anfort att prissattningen &r ett viktigt instrument for apotek som soker
intrade till en medlemsstats marknad. Detta géller exempelvis for apotek med distanshandel
som har ett begransat tjansteutbud, som saknar radgivning, och darfor ar beroende av
konkurrenskraftiga inkopspriser. Prisséttningen forsvarar deras mojlighet att fa direkt tilltrade

till marknaden och forbli konkurrenskraftiga dér.

Detta torde i &n hogre grad galla begransningar, for att inte saga direkta hinder, i
forutsattningarna att paverka sina egna affarsvillkor och handelsmarginaler genom

forhandlingsforbud som é&r fallet i forslaget. Denna typ av restriktioner maste liksom
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prishindning anses sla hardare mot utlandska apotek som vill marknadsfora sig pa den

svenska marknaden jamfort med inhemska apotek. Marknadstilltradet for varor fran andra

medlemsstater forsvaras darmed i stérre utstrackning éan vad som éar fallet for inhemska varor.

| likhet med det sa kallade Parkinson-fallet'®, omfattas forslaget av artikel 34 FEUF. Det torde
inte rada nagot tvivel om att forslaget om forhandlingsforbud for Apoteken éven faller inom
artikel 34 FEUF:s forbud mot kvantitativa handelshinder. Varken prisbindning eller
forhandlingsforbudet utgor nagot exempel pa en sadan “forsiljningsform” som avses i EU-
domstolens avgorande i de forenade malen C-267/91 och C-268/91 — Keck & Mithouard —
och som enligt detta avgorande utgor ett tillatet undantag. Prishindningar har en betydligt mer
omfattande effekt an sa och drabbar lakemedelsleverantérerna liksom deras aterforsaljare

Apoteken pa satt som redan framgatt.

Till detta kommer det foreslagna forhandlingsforbudet for Apoteken. Det man rent faktiskt
astadkommer ar att begransa konkurrensen pa marknaden genom anvandning av sedvanliga
priskonkurrensatgarder, eftersom man tar bort en central aktor for detta pd marknaden —
namligen Apoteken. Man hindrar ocksa Apotekens berattigade ratt att sjalva paverka sin egen
handelsmarginal och dvriga affarsvillkor med hénsyn tagen till det samhallsekonomiska
intresset att reglera det allmannas utgifter for lakemedelsférmanerna.

Den foreslagna ordningen i betdnkandet innebdr att civilrattsliga avtal mellan direkt-
importerande lakemedelsbolag och offentligrattsliga aktorer (regioner) kommer att ligga till
grund for pris- och formansbeslut av myndigheten TLV. Dessa beslut ar offentliga och
dverklagningsbara, men avtalen kommer vara hemliga i de vésentliga delarna som ror pris och
rabatt, vilket givetvis forsvarar for parallellimportorer eller andra aktorer for ej utbytbara
produkter som t.ex. biosimilarer eller produkter med likartad indikation exempelvis Hepatit-
C-lakemedel att bedoma konkurrensforutsattningarna pa marknaden.

En konkret effekt av forslaget for parallellimportorerna ér, i de fall da den sa kallade
schablonmassiga rabatten pa 15 % ska tillampas nar innehallet i landstingsavtalen ar

sekretessbelagda, att de tvingas erbjuda priser som ar 15 % lagre an listpriset. Detta ska

19 EU-domstolens avgorande i mal C-148/15 — Deutsche Parkinson p 22-27.
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jamféras med dagens rabattsatser som séllan dverstiger ca 0,25 % — 4 %. Det kommer inte bli

ekonomiskt hallbart att bedriva parallellimport med en patvingad rabatt om 15 %.

Artikel 36 FEUF utgor som ovan anforts ett undantag fran huvudregeln om fri rorlighet for
varor inom unionen, och ska enligt EU-domstolens praxis ges en restriktiv tolkning®°. Aven
om syftet med restriktionen ar motiverad, och i princip kan omfattas av artikel 36 FEUF, ar
det likval sa att restriktionen endast kan anses vara motiverad om den ar dgnad att sakerstalla
forverkligandet av det efterstravade legitima malet, och inte gar utéver vad som ar nodvandigt
for att uppna detta mal?t. EU-domstolen har slagit fast att det ankommer pa de nationella
myndigheterna att i varje enskilt fall férebringa nddvandig bevisning for att sa ar fallet. De
rattfardigandegrunder en medlemsstat kan aberopa ska saledes atféljas av en beddmning av
lampligheten och proportionaliteten av den atgard som medlemsstaten vidtagit och de precisa

omstandigheter som stodjer dess argumentation??.

For atgarder som avser omradet folkhalsa, har man i EU-domstolens praxis givit manniskors
liv och halsa hogsta prioritet bland de varden som artikel 36 FEUF tar sikte pa att skydda. Det
ankommer i hdg grad pa medlemsstaterna att avgora pa vilken niva folkhalsan ska sakerstallas
och hur detta skydd ska uppnas. Medlemsstaterna ges ocksa ett betydande utrymme for

sjalvstandig bedémning, eftersom nivan kan variera medlemsstat for medlemsstat?.

En stabil forsorjning av lakemedel for viktiga medicinska andamal kan vara ett giltigt skal for
att uppstalla hinder med aberopande av artikel 36 FEUF?*. Forslaget aventyrar emellertid en
stabil 1akemedelsforsorjning. Nar Apoteken inte kan gora avtal med parallellimportsbolagen
om leveranser sa kan tillgangligheten av lakemedel dventyras eftersom Apoteken inte langre
har kontroll av varulagret avseende parallellimporterade lakemedel. Apoteken kommer att fa
véga risken av bristsituationer i tillgdngligheten mot parallellimportorernas lagre pris.
Dessutom kan parallellimportorerna sanka pris fran en manad till en annan. 1 ett sadant fall

vet Apoteken inte om man kommer att fa salja varan till ett hogre pris &n man kopte den for

20 Mal C-229/83 Association des Centres distributeurs Leclerc och Thouars Distribution, 229/83,
punkt 30, mal C-141/07 Kommissionen mot Tyskland punkt 50, mal C421/09 Humanplasma punkt 38
och mal C148/15 Deutsche Parkinson Vereinigung eV.

2L Humanplasma, C-421/09, Scotch Whisky Association m. fl., C-333/14, punkt 33).

22 The Scotch Whisky Association m.fl., C-333/14, EU:C:2015:845, punkt 54 och dar angiven
rattspraxis).

23 C-198/14, Visnapuu, punkt 118 och dar angiven rattspraxis.

2 Evans Medical och Macfarlan Smith, C-324/93, punkt 37.
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eller tvartom. Forslaget gynnar saledes inte en stabil forsorjning av lakemedel. Det ska dock

noteras att lagstiftning som inskranker nagon av fordragets grundlaggande friheter, sasom den
fria rorligheten for varor, endast kan anses vara motiverad savitt den ar dgnad att sakerstalla
forverkligandet av de efterstravade legitima malen, och inte gar utdver vad som ar nddvandigt

for att uppna detta mal®>.

Det ankommer pa medlemsstatens myndigheter att i varje enskilt fall forebringa nodvandig
bevisning for att sa ar fallet. De grunder som en medlemsstat aberopar ska atfoljas av en
bedémning av lampligheten och proportionaliteten av den atgard som medlemsstaten vidtagit

och de precisa omstandigheter som stodjer dess argumentation?.

Nar en nationell domstol prévar nationell lagstiftning i forhallande till de aberopade
grunderna, i detta fall folkhalsan, ska den gora en objektiv bedémning, med hjélp av exakta
statistiska uppgifter eller pa annat sétt, av huruvida den bevisning som medlemsstaten lagt
fram rimligen gor det mojligt att anse att de medel som valts ar agnade att forverkliga de
efterstravade malen samt huruvida det & majligt att uppna dessa mal genom étgarder som ar
mindre begransande for den fria rorligheten for varor?”. Det fordras darvid mer &n allménna

pastaenden, antaganden, misstankar, politiska ambitioner eller liknande.

2.3.2. Utredningens forslag enligt artiklarna 34 och 36

Som redan anforts saknar forslaget om upphavandet av Apotekens férhandlingsratt en analys
av fordelarna fran folkhalsosynpunkt eller annan grund som skulle kunna motivera forslaget i
forhallande till artiklarna 34 och 36. Detta beror sannolikt pd den omstandigheten att man inte
bedémer att forslaget innebar nagon form av importrestriktion av exempelvis parallell-
importerade lakemedel inom EU (Beténkandet 15.2.13, 2 st.). Som visas ovan har forslaget
effekter av begransningar i etableringsfriheten och friheten att tillhandahalla tjanster samt
aven kvantitativa begransningar pa samhandeln. Eftersom forslagets utgangspunkt har varit
den ovan anférda och man inte har gjort ndgon narmare EU-rattslig bedémning kan vi bara
hinvisa till vad som ovan anforts under rubriken "Undantag for etableringsfrihet och frihet att

tillhandahélla tjénster”. Det innebér att det i vart fall for narvarande inte foreligger nagon

%5 C-421/09, Humanplasma, punkt 34, och mal C-333/14 Scotch Whisky Association m fl punkt 33).
%6 Mal C-333/14, The Scotch Whisky Association m fl, punkt 54 och déar angiven rattspraxis).
27 Mal C-333/14 The Scotch Whisky Association m fl, punkt 59).
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argumentation fran utredarens sida om den foreslagna prisséttningsordningen och de

kvantitativa importrestriktioner som dessa innebar éverensstammer med FEUF.

2.3.3. Utredningens forslag enligt artikel 35 FEUF - potentiell kvantitativ

exportrestriktion

De hoga icke-transparenta listpriserna pa lakemedel i Sverige tillsammans med sidoavtal
begransar vidare forutsattningar for handel mellan EU:s medlemslander fran Sverige, d v s
export istallet for import. Om en vara med sidoGverenskommelse har ett listpris pa 100 000 kr
och rabatten ar 70 %, d v s netto 30 000 kr sa innebar detta ett handelshinder nar marginalen
ar vasentligt hogre pa exportmarknaden. Se ett exempel i tabell nedan. Hade det varit
transparenta listpriser utan hemlighallen aterbaring sa hade det har funnits en mojlighet till
export med en total vinst pa 60 000 kr (90 000 — 30 000), men eftersom distributérer eller

apotek (med partihandelstillstand) inte ser eller kdper in till detta pris sd uppkommer inte den

mojligheten.
Listpris Rabatt Verkligt pris
Sverige 100 000 70% 30 000
Annat EES-land 90 000 90 000

Det som hindrar samhandeln ar det ekonomiska flodet mellan originaltillverkande
lakemedelsbolag och landsting skapat av sidoavtal i allmanhet, men de negativa effekterna
paverkas sannolikt i &n hogre grad av sadana sekretessbelagda aterbaringsavtal som forslaget
skapar incitament for. Originaltillverkande lakemedelsbolag riskerar saledes inte att
konkurrensutsatta andra av sina egna marknader inom EU pa grund av att aterbaringsavtalen
med landstingen gor sadan konkurrens ekonomiskt ointressant. Det foreslagna systemet har
saledes effekten av en exportrestriktion och slar undan forutsattningarna for en effektivt

fungerande konkurrens genom parallellimport dven pa andra marknader &n den svenska.

Enligt fast rattspraxis fran EU-domstolen avses i artikel 35 FEUF sadana atgarder som sarskilt
har till syfte eller verkan att begrénsa exportflédet och dérigenom skapar en skillnad mellan
betingelserna for en medlemsstats inrikes- respektive utrikeshandel, sa att den berorda

medlemsstatens inhemska produktion eller inhemska marknad tillforsékras en sarskild fordel
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till skada fér handeln eller produktionen i andra medlemsstater?. Aven i detta avseende kan

utredningens forslag ifragasattas enligt grundlaggande EU-rétt.

3. Avslutning

Utredningen synes 6verhuvudtaget inte ha narmare beaktat grundldggande EU-lagstiftning.
Det finns ingen utvecklad argumentation pa avgorande punkter i forslaget utifran ett EU-
rattsligt perspektiv. Detta undergraver utredningen och minskar tilltron till de foreslagna
andringarna.

Lund dag som ovan

i I \,,»\;«'\"\___\

Magnus Friberg Per Ericsson

28 Se, bland annat, dom av den 8 november 1979 i mal 15/79, Groenveld, punkt 7, och av den 10
november 1992 i mal C-3/91, Exportur, punkt 21).
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