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Sammanfattning

Konkurrensverket anser att malet om en sdker och réttvis tillgang till effektiva
lakemedel till ett rimligt pris ar positivt, men att Sverige under det fortsatta
arbetet maste viarna periodens vara-systemet. Inneborden av artikel 56 i det
foreslagna direktivet behover forklaras. Konkurrensverket anser att det ar viktigt
att artikeln inte ska kunna fa till f6ljd att generikaforetagen blir skyldiga att
forsorja partihandlare som avser att handla med volymerna pa andra marknader
an den svenska. Att rubba forutsattningarna for lakemedelsdistributionen i
Sverige som systemet fungerar i dag kan fa negativa konsekvenser for tillgang till
lakemedel och kan leda till hogre priser.

Konkurrensverket har inga invandningar mot ett skydd upp till 13 ar for
sarlakemedel om det tillgodoser ett stort icke tillgodosett medicinskt behov.
Konkurrensverket vill dock papeka att det finns flera drenden bland
konkurrensmyndigheter i EU dar lakemedelsforetag kopt upp sarlakemedel som
omfattas av skydd enligt sarldkemedelsregleringen och hojt priserna till oskaliga
nivaer och med detta missbrukat sin dominerande stillning. Konkurrensverket
bedomer att motsvarande problematik kan forekomma dven i Sverige.
Konkurrensverket menar darfor att det ar negativt for konkurrensen om det
reglerade skyddet for sarlakemedel hojs utan att regleringen forandras for att
hantera den problematik som framkommit i konkurrenstillsynen. I det fortsatta
arbetet bor darfor regleringar for sarlakemedel uppmarksammas.

Utgangspunkter

Konkurrensverket har i uppdrag att verka for en effektiv konkurrens i privat och
offentlig verksamhet samt en effektiv offentlig upphandling till nytta for det all-
manna. Yttrandet avgransas till sddana aspekter som foljer av Konkurrensverkets
ansvarsomraden.

Adress 103 85 Stockholm
Besdksadress Ringvéagen 100
Telefon 08-700 16 00
www.konkurrensverket.se
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EU-kommissionen har foreslagit en reform av EU:s ladkemedelslagstiftning, bland
annat genom ett forslag till ett nytt direktiv och ett forslag till en ny forordning
som syftar till att modernisera och forenkla lagstiftningen. Reformen syftar bland
annat till att sdkerstalla att alla patienter i EU far snabb och rattvis tillgang till
sakra och effektiva lakemedel till rimligt pris, forbattra forsorjningstryggheten och
sdkerstalla att patienter alltid har tillgéng till lakemedel, oavsett var i EU de bor,
erbjuda en attraktiv, innovations- och konkurrenskraftsvanlig milj6 for forskning,
utveckling och produktion av lakemedel i Europa och att gora lakemedel mer
miljomassigt hallbara.!

Artikel 56 i direktivforslaget

Artikel 56 punkt 3 i forslaget till direktiv (COM(2023) 192) innebar att
innehavaren av ett godkdnnande for forsaljning av ett lakemedel som slappts ut
pa marknaden i en medlemsstat, ska sdkerstalla fortsatt leverans av lakemedlet till
grossistforsaljare, apotek eller personer som har tillstand att tillhandahélla
lakemedel sa att behoven av patienterna i den berdrda medlemsstaten omfattas.

Konkurrensverket anser att den foreslagna lydelsen av artikeln behover forklaras
utifran ett svenskt perspektiv. I Sverige dger lakemedelsforetagen ldkemedlen
fram tills de har distribuerats till apoteken och det finns inga majligheter for
grossister att kopa upp lager av receptbelagda lakemedel. Konkurrensverket anser
det ar viktigt att artikeln inte ska kunna fa till f6ljd att generikaforetagen blir
skyldiga att forsorja partihandlare som avser att handla med volymerna pa andra
marknader dn den svenska. En sddan skyldighet skulle innebéra stora svarigheter
for generikaforetagen eftersom de da maste kunna tillgodose efterfragan inte bara
pa den svenska marknaden under den manad den egna produkten utnamnts till
perioden vara. I praktiken skulle en sddan skyldighet, eller en risk for att
regelverket tolkas pa ett sddant sitt, kunna dventyra det svenska periodens vara-
systemet.

Konkurrensverket menar att det svenska systemet med periodens vara med hard
priskonkurrens ar till nytta for patienter och det offentliga. Sverige har under
manga ar haft bland de lagsta priserna pa generika inom hela EU. Systemet
bygger pa att apoteken maste sdlja den vara som har det lagsta priset for
patienterna och samhallet och inte den vara som ger apoteken hogst marginal.?
Konkurrensverket menar darfor att periodens vara-systemet maste varnas.

! Forslag till Europaparlamentets och rédets direktiv om upprattande av gemenskapsregler for humanliakemedel,
och om upphavande av direktiv 2001/83/EG och direktiv 2009/35/EG (COM(2023) 192) samt forslag till
Europaparlamentets och radets férordning om faststillande av unionsférfaranden for godkédnnande av och
tillsyn 6ver humanldkemedel och regler for Europeiska likemedelsmyndigheten, och om dndring av forordning
(EG) nr 1394/2007 och foérordning (EU) nr 536/2014, samt om upphévande av férordning (EG) nr 726/2004,
forordning (EG) nr 141/2000 och férordning (EG) nr 1901/2006 (COM(2023) 193).

2 Konkurrensverket, Dnr. 275/2021 Betinkandet En stirkt forsorjningsberedskap for hiilso- och sjukvdrden (SOU
2021:19).
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Andamalsenliga incitament fér innovation, tillgang och hantering av
icke tillgodosedda medicinska behov

For sarlakemedel som tillgodoser ett stort icke tillgodosett medicinskt behov
foreslas de lagstadgade skyddsperioderna uppga till hogst 13 ar (artikel 83 i
direktivforslaget), medan de i dag dr hogst 10 ar.? Dock kan ett foretag i det
nuvarande systemet om det kan visa en ny behandlingsindikation pa ett befintligt
sarlakemedel fa ett forlangt skydd pa 10 &r. Med det nya direktivforslaget
forsvinner denna mojlighet. Konkurrensverket har inget att invanda mot att det
lagstadgade skyddet hojs upp till 13 &r om det finns ett stort icke tillgodosett
medicinskt behov och att mdjligheten till forlangt skydd utgar.

Konkurrensverket vill dock framhalla att gdllande sarlakemedel finns det flera
arenden hos konkurrensmyndigheter i EU dar lakemedelsforetag konstaterats
missbruka en dominerande stillning enligt artikel 102 i EUF-fordraget eller
nationella motsvarigheter till denna bestammelse. Detta da lakemedelsforetag
drivit upp prisnivaerna till oskiliga nivaer efter att de kopt upp aldre lakemedel
frdn konkurrenter som fortfarande omfattas av skydd enligt
sarlakemedelsregleringen.* Konkurrensverket bedomer att motsvarande
problematik kan férekomma dven i Sverige. Konkurrensverket menar darfor att
det ar negativt for konkurrensen om det reglerade skyddet {or sarlakemedel hojs
utan att regleringen fordandras for att hantera den problematik som framkommit i
konkurrenstillsynen. I det fortsatta arbetet bor darfor regleringar for sarlakemedel
uppmadrksammas.

Konkurrensverket har i 6vrigt inga synpunkter pa forslagen till direktiv och
forordning.

Detta yttrande har beslutats av chefsjuristen Marie Ostman. Féredragande har
varit radet Leif Nordqvist.

Beslutsfattandet har dokumenterats digitalt och yttrandet saknar darfér namn-
underskrift.

Marie Ostman

3 REGULATION OF THE EUROPEAN PARLIAMENT AND OF THE COUNCIL laying down Union procedures
for the authorisation and supervision of medicinal products for human use and establishing rules governing the
European Medicines Agency, amending Regulation (EC) No 1394/2007 and Regulation (EU) No 536/2014 and
repealing Regulation (EC) No 726/2004, Regulation (EC) No 141/2000 and Regulation (EC) No 1901/2006, Article
71 and 72.

4 https://www.acm.nl/en/publications/acm-imposes-fine-drug-manufacturer-leadiant-cdcas-excessive-price

3(3)



	EU-kommissionens förslag på förordning och direktiv om humanläkemedel
	Sammanfattning
	Utgångspunkter
	Artikel 56 i direktivförslaget
	Ändamålsenliga incitament för innovation, tillgång och hantering av icke tillgodosedda medicinska behov
	Marie Östman




<<

  /ASCII85EncodePages false

  /AllowTransparency false

  /AutoPositionEPSFiles true

  /AutoRotatePages /All

  /Binding /Left

  /CalGrayProfile (Dot Gain 20%)

  /CalRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)

  /CalCMYKProfile (U.S. Web Coated \050SWOP\051 v2)

  /sRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)

  /CannotEmbedFontPolicy /Error

  /CompatibilityLevel 1.4

  /CompressObjects /Tags

  /CompressPages true

  /ConvertImagesToIndexed true

  /PassThroughJPEGImages true

  /CreateJobTicket false

  /DefaultRenderingIntent /Default

  /DetectBlends true

  /DetectCurves 0.0000

  /ColorConversionStrategy /LeaveColorUnchanged

  /DoThumbnails false

  /EmbedAllFonts true

  /EmbedOpenType false

  /ParseICCProfilesInComments true

  /EmbedJobOptions true

  /DSCReportingLevel 0

  /EmitDSCWarnings false

  /EndPage -1

  /ImageMemory 1048576

  /LockDistillerParams true

  /MaxSubsetPct 100

  /Optimize true

  /OPM 1

  /ParseDSCComments true

  /ParseDSCCommentsForDocInfo true

  /PreserveCopyPage true

  /PreserveDICMYKValues true

  /PreserveEPSInfo true

  /PreserveFlatness false

  /PreserveHalftoneInfo false

  /PreserveOPIComments false

  /PreserveOverprintSettings true

  /StartPage 1

  /SubsetFonts true

  /TransferFunctionInfo /Apply

  /UCRandBGInfo /Preserve

  /UsePrologue false

  /ColorSettingsFile ()

  /AlwaysEmbed [ true

  ]

  /NeverEmbed [ true

  ]

  /AntiAliasColorImages false

  /CropColorImages false

  /ColorImageMinResolution 300

  /ColorImageMinResolutionPolicy /OK

  /DownsampleColorImages true

  /ColorImageDownsampleType /Bicubic

  /ColorImageResolution 300

  /ColorImageDepth -1

  /ColorImageMinDownsampleDepth 1

  /ColorImageDownsampleThreshold 1.50000

  /EncodeColorImages true

  /ColorImageFilter /DCTEncode

  /AutoFilterColorImages true

  /ColorImageAutoFilterStrategy /JPEG

  /ColorACSImageDict <<

    /QFactor 0.76

    /HSamples [2 1 1 2] /VSamples [2 1 1 2]

  >>

  /ColorImageDict <<

    /QFactor 0.15

    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]

  >>

  /JPEG2000ColorACSImageDict <<

    /TileWidth 256

    /TileHeight 256

    /Quality 30

  >>

  /JPEG2000ColorImageDict <<

    /TileWidth 256

    /TileHeight 256

    /Quality 30

  >>

  /AntiAliasGrayImages false

  /CropGrayImages false

  /GrayImageMinResolution 300

  /GrayImageMinResolutionPolicy /OK

  /DownsampleGrayImages true

  /GrayImageDownsampleType /Bicubic

  /GrayImageResolution 300

  /GrayImageDepth -1

  /GrayImageMinDownsampleDepth 2

  /GrayImageDownsampleThreshold 1.50000

  /EncodeGrayImages true

  /GrayImageFilter /DCTEncode

  /AutoFilterGrayImages true

  /GrayImageAutoFilterStrategy /JPEG

  /GrayACSImageDict <<

    /QFactor 0.76

    /HSamples [2 1 1 2] /VSamples [2 1 1 2]

  >>

  /GrayImageDict <<

    /QFactor 0.15

    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]

  >>

  /JPEG2000GrayACSImageDict <<

    /TileWidth 256

    /TileHeight 256

    /Quality 30

  >>

  /JPEG2000GrayImageDict <<

    /TileWidth 256

    /TileHeight 256

    /Quality 30

  >>

  /AntiAliasMonoImages false

  /CropMonoImages false

  /MonoImageMinResolution 1200

  /MonoImageMinResolutionPolicy /OK

  /DownsampleMonoImages true

  /MonoImageDownsampleType /Bicubic

  /MonoImageResolution 600

  /MonoImageDepth -1

  /MonoImageDownsampleThreshold 1.50000

  /EncodeMonoImages true

  /MonoImageFilter /CCITTFaxEncode

  /MonoImageDict <<

    /K -1

  >>

  /AllowPSXObjects false

  /CheckCompliance [

    /None

  ]

  /PDFX1aCheck false

  /PDFX3Check false

  /PDFXCompliantPDFOnly false

  /PDFXNoTrimBoxError true

  /PDFXTrimBoxToMediaBoxOffset [

    0.00000

    0.00000

    0.00000

    0.00000

  ]

  /PDFXSetBleedBoxToMediaBox true

  /PDFXBleedBoxToTrimBoxOffset [

    0.00000

    0.00000

    0.00000

    0.00000

  ]

  /PDFXOutputIntentProfile ()

  /PDFXOutputConditionIdentifier ()

  /PDFXOutputCondition ()

  /PDFXRegistryName ()

  /PDFXTrapped /False



  /CreateJDFFile false

  /Description <<

    /SVE <>

  >>

  /Namespace [

    (Adobe)

    (Common)

    (1.0)

  ]

  /OtherNamespaces [

    <<

      /AsReaderSpreads false

      /CropImagesToFrames true

      /ErrorControl /WarnAndContinue

      /FlattenerIgnoreSpreadOverrides false

      /IncludeGuidesGrids false

      /IncludeNonPrinting false

      /IncludeSlug false

      /Namespace [

        (Adobe)

        (InDesign)

        (4.0)

      ]

      /OmitPlacedBitmaps false

      /OmitPlacedEPS false

      /OmitPlacedPDF false

      /SimulateOverprint /Legacy

    >>

    <<

      /AddBleedMarks false

      /AddColorBars false

      /AddCropMarks false

      /AddPageInfo false

      /AddRegMarks false

      /BleedOffset [

        0

        0

        0

        0

      ]

      /ConvertColors /NoConversion

      /DestinationProfileName ()

      /DestinationProfileSelector /NA

      /Downsample16BitImages true

      /FlattenerPreset <<

        /PresetSelector /MediumResolution

      >>

      /FormElements false

      /GenerateStructure true

      /IncludeBookmarks true

      /IncludeHyperlinks true

      /IncludeInteractive false

      /IncludeLayers false

      /IncludeProfiles true

      /MarksOffset 6

      /MarksWeight 0.250000

      /MultimediaHandling /UseObjectSettings

      /Namespace [

        (Adobe)

        (CreativeSuite)

        (2.0)

      ]

      /PDFXOutputIntentProfileSelector /NA

      /PageMarksFile /RomanDefault

      /PreserveEditing true

      /UntaggedCMYKHandling /LeaveUntagged

      /UntaggedRGBHandling /LeaveUntagged

      /UseDocumentBleed false

    >>

    <<

      /AllowImageBreaks true

      /AllowTableBreaks true

      /ExpandPage false

      /HonorBaseURL true

      /HonorRolloverEffect false

      /IgnoreHTMLPageBreaks false

      /IncludeHeaderFooter false

      /MarginOffset [

        0

        0

        0

        0

      ]

      /MetadataAuthor ()

      /MetadataKeywords ()

      /MetadataSubject ()

      /MetadataTitle ()

      /MetricPageSize [

        0

        0

      ]

      /MetricUnit /inch

      /MobileCompatible 0

      /Namespace [

        (Adobe)

        (GoLive)

        (8.0)

      ]

      /OpenZoomToHTMLFontSize false

      /PageOrientation /Portrait

      /RemoveBackground false

      /ShrinkContent true

      /TreatColorsAs /MainMonitorColors

      /UseEmbeddedProfiles false

      /UseHTMLTitleAsMetadata true

    >>

  ]

>> setdistillerparams

<<

  /HWResolution [600 600]

  /PageSize [612.000 792.000]

>> setpagedevice



