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Sveriges Apoteksforenings remissvar pa delbetankandet En starkt
forsorjningsberedskap for halso- och sjukvarden (SOU 2021:19)

Sveriges Apoteksforening har inbjudits att lamna remissvar pa ovanstdende delbetdnkande. Detta ar
omfattande och beror bade ldkemedel och 6vrigt sjukvardsmaterial samt alla aktorer fran tillverkare
till slutkonsument. Vart svar kommer att fokusera pa lakemedel och de delar som berér apotek.
Framforallt kommer vi att lamna synpunkter pa forslag som ror krav pa lagerhallning av
parallellimporterade lakemedel och licenslakemedel, lagerkrav pa apotek, informationssystem for
lager samt beredskapsapotek. Av skidl som utvecklas nedan avstyrker foreningen samtliga namnda
forslag sa som de framgar av utredningen.

Sammanfattande synpunkter

Utredningens uppdrag har varit att komma med forslag som starker beredskapen langs hela
hotskalan. Forslagen har kommit att fokusera pa kriser i den 6vre delen av skalan. Detta har dels lett
till att forslagen ar omfattande, delvis oproportionerliga och kostsamma, dels innebar att det saknas
forslag pa atgarder som starker beredskapen for olika typer av hdandelser och som kan utformas
flexibelt utifran det radande laget. Det &r viktigt att det finns en avvagning mellan uppbyggnaden av
forsorjningsberedskap och dess effekter pa normala férhallanden. Vi ser att utredningen féreslar
omfattande férandringar som ocksa far stora negativa effekter for lakemedelsférsorjningssystemen
nar varken kris eller h6jd beredskap rader, vilket ar olyckligt.

Utredningen lamnar ett flertal forslag som syftar till att 6ka lagerhallningen av ldkemedel i Sverige.
Utredningen framhaller att atgarderna avses vara skalbara och man féreslar att myndigheterna ska
ge underlag for regeringens beslut om omfattningen av lagerhallningen, dvs. vilka produkter som ska
lagerhallas och lagringstiden. Det dr darfor med nuvarande information svart att 6verblicka
konsekvenserna av de foreslagna atgarderna. Utredningen konstaterar ocksa att lagerhallningskrav
inte passar for generika och parallellimporterade lakemedel. For generiska lakemedel foreslas att TLV
ska utreda om extra lagerhallning gar att uppna via separata avtal, men for ldkemedel som inte ar
foremal for generisk konkurrens inklusive parallellimport foreslas daremot ett lagreglerat krav pa att
halla sex manaders omsattningslager.

Forslaget att dven lata parallellimporten omfattas av lagerhallningskravet ar en olamplig reglering
som inte bidrar till att uppfylla malen med regleringen och snedvrider konkurrensen pa den svenska
marknaden. Vidare ar motivet likabehandling som skél for inférandet av kravet inte relevant da
forutsattningarna i centrala avseenden inte ar lika for direktimporterande och parallellimporterande
bolag. Utredningens egen bedémning ar att lagerkravet innebar att parallellimporterade ldakemedel i
princip forsvinner helt och hallet fran den svenska marknaden. Forslaget maste darfor anses
diskriminera parallellimporten, dr oproportionerligt samt strider mot syftena med den inre
marknaden och varors fria rorlighet och darmed EU-ratten, vilket ocksa konstateras i tva
rattsutredningar (bifogade). Vidare beredning skulle krdva anmalan till EU-kommissionen.
Utredningens forslag ar saledes ogenomférbart i denna del enligt géllande EU-lagstiftning.
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Enligt utredningen skulle apotekens samlade rorelseresultat minska med uppemot 400 miljoner
kronor arligen om merintjaningen fran parallellimporten (Pl) férsvinner. Denna siffra r underskattad
da dven mojligheten att avtala med originalforetag skulle paverkas om Pl forsvinner. Det &r dven
viktigt att beakta att vid omregleringen var méjligheten till intakter fran Pl en av de viktigaste
ekonomiska forutsattningarna for nya apoteksaktorers Ilonsamhet och den har dven varit en viktig
faktor vid senare kép och sammanslagningar av apoteksforetag. Apotekens foérhandlingsratt och ratt
att salja Pl &r och har varit en central del i prismodellen. Med utredningens forslag férsvinner saledes
en vasentlig intaktskalla for apoteken. For att inte forslaget ska paverka tillgangligheten och
apoteksservicen i landet negativt maste apoteken kompenseras fullt ut for intdktsbortfallet. Detta
kommer att innebédra en forhojd handelsmarginal som finansieras av regionerna. Utover det
forsvinner den prispress som parallellhandlade lakemedel innebar, vilket ytterligare kommer 6ka
kostnaden for det allmanna. Detta ovanpa den foreslagna AIP-justeringen och de andra atgéarderna
som foreslas, vilka sammantaget innebér att det som utredningen foreslar blir mycket dyrt.

Att parallellimporterade produkter riskerar att férsvinna fran marknaden innebar att tillgangligheten
till lakemedel riskerar att minska redan i ett normallage da det blir farre leverantorer till den svenska
marknaden nar mojligheten att flytta fardigférpackade lakemedel fran en 6verskottsmarknad till
Sverige forsvinner. Pl har vid flera restsituationer kunnat bidra till 6kad tillgang till ldkemedlet i
Sverige och bidrar dven I6pande till det. Forslaget riskerar alltsa att tvartemot utredningens
forhoppning minska tillgangligheten till Iikemedel — bade i normalldge och kris. En annan
produktgrupp dar felaktigt utformade lagerkrav riskerar att fa en sadan effekt ar licenslakemedel.

Utredningen foreslar ett formaliserat lagerkrav pa apotek som inte 6kar lagerhallningen eller
beredskapen, vilket utredningen sjalvt konstaterar. Forslag som inte ger nagon nytta for samhallet
bor inte genomforas, framforallt inte om det ar férenat med kostnader.

Utredningen foreslar vidare att det ska skapas ett omfattande system for rapportering och
kartlaggning av lager av lakemedel och andra medicinska produkter. Systemet riskerar att bli dyrt och
svart att uppratthalla. Nyttan med en sd omfattande insamling av kommersiellt kdnsliga data kan
ocksa ifragasattas. Vi ser att det finns maojligheter att pa frivillig vdg samarbeta inom atminstone
lakemedelsforsorjningskedjan for att sdkerstélla att den information som behovs finns tillganglig nar
den efterfragas. Sveriges Apoteksférening har redan byggt upp ett system for apoteken som éar
tillrackligt for att anvandas i samverkan med myndigheter.

Slutligen foreslar utredningen att det ska inrattas sarskilda beredskapsapotek. Det ar inte klart hur
manga beredskapsapotek som ska upprattas men siffran 600 - 700 ndmns i texten.
Beredskapsapoteken ar ett tydligt exempel pa ett forslag som enbart blir tillampligt vid specifika
héndelser med mycket hog paverkan pa samhallet. | de flesta fall riskerar en aktivering av
beredskapsapoteken att minska tillgangligheten till apoteksservice i landet. Inrattandet av
beredskapsapotek riskerar ocksa att skapa dubbla apotekssystem med olika férutsattningar som kan
komma att paverka konkurrensen pa marknaden. Paverkan pa konkurrensférutsattningarna ar inte
belysta i utredningen. Dessa tycks emellertid vara betydande, och vidare arbete med forslaget
forutsatter en grundlig analys av den inverkan pa konkurrensen pa apoteksmarknaden som forslaget
far. Vi skulle hellre se att sa langt det ar mojligt utnyttja den existerande strukturen och driva
samtliga drygt 1 400 apotek i hdandelse av en kris samt majligheter till att flexibelt anpassa
verksamheten utifran det radande laget. Det finns idag flera exempel pa frivilliga 6verenskommelser
mellan olika parter, t.ex. trepartséverenskommelserna for lakemedel, varfér dven detta omrade
skulle kunna vara lampligt samtidigt som marknadsdynamiken och konkurrensférhallandena inte
skulle paverkas.
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Konsekvenser av utredningens forslag for parallellimporten och PV-marknaden

En oproportionerlig lageruppbyggnad med udden riktad mot parallellimporten

Utredningen foreslar att lakemedel utanfor systemet med periodens vara (PV) och all Pl med en
marknadsandel dverstigande tva procent ska omfattas av en lagstadgad lagringsskyldighet i form av
ett omsattningslager av ldkemedel for sex manaders forbrukning. Skyldigheten ska gélla for de
lakemedel inom respektive kategori som regeringen beslutar. Likabehandlingsprincipen betonas av
utredningen och att samma skyldigheter att lagerhalla lakemedel ska gélla for saval
direktimporterande bolag som PI, d&ven om forutsattningarna skiljer sig at markant. Den viktigaste
skillnaden ar att Pl-bolag inte har egen produktion, utan képer upp produkterna till marknadspris i
ett land for att sedan salja dessa i andra lander dar prisnivan eller betalningsviljan ar hégre. Detta
medfér ocksa att marginalerna &r lagre for Pl-bolagen. Principen om likabehandling som motiv till
regleringen ar darfor inte relevant da forutsattningarna skiljer sig at i centrala avseenden (se dven
bil. 2). Tillgdngen pa parallellt handlade lakemedel varierar over tid. Det innebér att tillgangen under
en period kan vara god och vid en annan period lag. Det kommer att medféra att lakemedel som ar
Pl kommer mota overdrivna krav pa lagerhallning under en period, och underdimensionerade krav
under en annan. Det kommer inte leda till den stabila tillgang pa lakemedel som utredningen
efterstravar.

Utredningens forslag innebér en férdubblad lagerhallning i distributionsledet jamfort med den som
sker idag pa marknadsmassiga grunder. Ovanpa detta foreslas att ett mycket stort antal
beredskapsapotek inrdttas och att statliga beredskapslager byggs upp med sérskilt angeldgna
lakemedel for en kris- eller krigssituation. Slutsatsen ar att detta ar oproportionerligt och designat for
det varsta scenariot, men som l6pande kommer att vara den normala situationen. Det bor noteras
att trots att Sverige befunnit sig i en pandemi, som ar den varsta samhallskrisen sedan andra
varldskriget, sa har lakemedelsférsorjningen och distributionen fungerat mycket val och det har inte
uppstatt brist pa lakemedel. Enligt foreningens forsaljningsstatistik har vidare den rullande arliga
forsaljningstakten i volym varit negativ for forskrivna produkter sedan halvarsskiftet 2020. Pandemin
har saledes inte inneburit varken nagon brist pa lakemedel eller en hogre efterfragan pa forskrivna
lakemedel hos 6ppenvardsapotek. Det har dock varit besvarande tillgang pa vissa lakemedel inom
rekvisitionsomradet och pa skyddsutrustning, men utredningen har sjalvt konstaterat att
lagerhallningen inom varden ar mindre dn i 6ppenvardsapoteksverksamheten och tillhérande
distribution.

Forslaget har sin udd riktad mot parallellimporten, vilken enligt utredningen sjalvt antas att forsvinna
sa gott som helt fran den svenska marknaden. Utredningen tar till och med upp att apotekens ratt till
forhandling pa parallellimport anda har ifragasatts av en tidigare utredning, ett argument som saknar
relevans i detta sammanhang. Lakemedelsbolagen foreslas fa kompensation for hogre
lagerforingskostnader genom en AlP-justering. Problemet ar att Pl-bolagen har svart att I6pande
kunna garantera lager for sex manader av skil som ndmnts ovan. Dessutom foreslas lagkravet vara
straffsanktionerat med hoga avgifter. Detta kommer att innebéra att det finns en stor risk for att
foretagen lamnar den svenska marknaden och sdker sig till andra lander utan sadana krav. Som
namnts ovan har den inre marknaden fungerat val under pandemin och fa storningar har skett i
handeln 6ver granserna. En sdker lakemedelsférsorjning garanteras bland annat av den inre
marknaden och om flera enskilda medlemslander bygger upp stora lager eller infor
exportrestriktioner hotas dessa varufloden.
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Forslagen ar inkonsekventa, saknar proportalitet och strider mot EU-ratten

Kvantitativa importrestriktioner samt atgarder med motsvarande verkan ska vara forbjudna mellan
medlemsstaterna enligt art. 34 i EUF-fordraget.” Forslaget maste anses innebdra en olaglig
begrdnsning av importen da Pl i princip kommer att férsvinna till foljd av de krav som uppstalls pa
lagerhallning. Art. 36 i fordraget innehaller undantag fran forbudet i art. 34 sdsom restriktioner som
beror pa behovet av skydd for halsa och sdkerhet, men atgarderna maste vara proportionerliga.

Sveriges apoteksforening havdar att sa inte ar fallet genom att Idkemedel pa PV-marknaden, som
utgor cirka 65 procent i volym, undantas lagkrav samtidigt som all Pl med marknadsandel 6ver tva
procent omfattas av lagringskravet. Enligt foreningens forsaljningsstatistik svarar Pl sammantaget for
endast drygt fyra procent av volymen av forskrivna lakemedel. Det b6r i sammanhanget framhallas
att i Finland bestar listan 6ver produkter som omfattas av krav pa buffertlager till stor del av aldre
lakemedel med generisk konkurrens. Att inkludera Pl kan darfor inte anses ha nagon betydelse for
Sveriges lagerhallning eller beredskap och bidrar ddrmed inte till att uppfylla malet med regleringen.
Vidare ska den foreslagna lagerhallningen om sex manader vara den normala och densamma som i
en kris- eller krigssituation. Det dr svdrt att téinka sig en annan férédndring som lika effektivt och
ensidigt sldr mot parallellimporten som utredningens férslag. Direktimporterande bolag far daremot
kompensation genom det ndmnda AlIP-tillagget och samtidigt forsvinner konkurrensen fran
parallellimporten. Kostnaden for samhaéllet for denna I6sning ar ddrmed sannolikhet underskattad.

En inkonsekvens i utredningens argumentering ar att marknaden for periodens vara (PV) och Pl
likstdlls i den meningen att bada anses vara s.k. spot-marknader som enligt utredningen lampar sig
illa for lagringsskyldighet. Man skriver att det ar ”svart med lagstadgad lagringsskyldighet” da det
ofta ar tillfallig tillgang (s. 413). Detta ar felaktigt da leverantorer pa PV-marknaden oftast har
kontroll 6ver tillgangen och sdljer pa en marknad samt garanteras hela denna marknad en manad om
foretaget vinner budgivningen. Pl-bolag har ddremot inte kontroll 6ver tillgangen och képer ofta pa
en spot-marknad dven om det forekommer mer kontinuerliga leveranser, med forhoppningen att
kunna sélja dessa produkter med vinst pa en annan marknad. PV-systemet féreslas dock undantas
lagreglering och istéllet [amnar utredningen forslag om att genom avtal 16sa 6kad lagerhallning
separat. Pl féreslas daremot omfattas av straffsanktionerat lagkrav, varfor forslaget maste anses
diskriminera PI.

Det ovan sagda stods av tva rattsutredningar utférda av den Brysselbaserade advokatfirman
Garrigues (bilaga 1), respektive Advokatfirman Per Karlsson & Co AB pa uppdrag av
Likemedelshandlarna (bilaga 2). Av dessa framgar att férslaget om lagstadgad lagerhallning i sex
manader strider mot forbudet i art. 34 EUF och uppfyller inte heller kraven pa proportionalitet i art.
36, dvs. det ar varken lampligt eller nédvandigt. Vidare maste Sverige anmala ett sadant forslag till
EU-kommissionen innan det kan genomforas. Det torde darmed vara klarlagt att utredningens
forslag rorande lagstadgat omsattningslager ar oférenligt med EU-ratten och darfér inte kan
genomfdras i sin nuvarande utformning. Advokat Per Karlsson, som tidigare har varit bl.a. rattschef
pa Konkurrensverket, belyser dven forslaget utifran svensk lagstiftning och konkurrensratt. Han
konstaterar att det ar en olamplig reglering som inte bidrar till maluppfyllelsen och snedvrider
konkurrensforhallandena pa den svenska marknaden till PI-bolagens nackdel.

Forslagen rorande PV marknaden ar krangliga och svara att tillampa
For PV-marknaden ar forslaget krangligt och svart att forsta hur det praktiskt ska tillampas. Att det
innebar 6kad administration for myndigheten TLV torde dock sta klart. Idag maste budgivare

! Fordraget om Europeiska unionens funktionssatt.
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garantera en manads forsaljning medan avtalen ska reglera 6kat lager for en langre period &n
prisperioden. Enligt forslaget kan ett generikaféretag antingen lagga ett prisbud i PV-systemet eller
traffa avtal om lagerhallning eller bade och. Generikaféretagen far darmed full frihet att vélja hur de
vill agera pa marknaden, men det saknas garantier for att generika fullt ut finns i landet eftersom det
far forutsattas att avtalsfrihet rader. Enligt forslaget ska sedan generika i avtalsbundet lager slussas in
i PV-systemet vilket kommer att paverka prisbilden. Det innebar ocksa att generikaféretagen
kommer att fa betalt dels om de traffar avtal om lagerhallning, dels ndr varan omsatts som periodens
vara. Det framgar inte av utredningen hur lager ska hanteras nar ett lakemedel 6vergar fran
marknaden med icke-utbytbara alternativ till PV-systemet dar kravet pa lager inte langre galler. Det
ar darfor oklart hur foretagen i sddana situationer ska fa avsattning for sina lager.

Den enklaste 16sningen som utredningen helt har forbisett ar att forlanga prisperioderna till samma
langd som lagerkravet. Om prisperioderna forlangs till forslagsvis tre manader behovs inga separata
avtal om lager 6verhuvudtaget. | ett sddant fall racker det med atagandet att kunna garantera
tillrackligt lager for forsaljning under hela prisperioden pa PV-marknaden for leverantorer som blir
periodens vara, vilket 4r samma atagande som giller idag.

Tre manader &r vidare den normala lagerhallningen av lakemedel utanfér PV-marknaden och om
prisperioderna skulle forlangas till samma langd pa PV-marknaden skulle lika forutsattningar rada for
alla produkter. En sadan forandring skulle vara mycket enklare att tillampa. Det finns vidare manga
andra skal som talar for langre prisperioder; minskade lagerhallnings- och hanteringskostnader for
apoteken, minskade patientrisker, minskade kassationer och minskade risker for s.k. prissamordning
som hojer priserna pa PV-marknaden.

Exportforbud

Utredningen foreslar i kapitel 9.8.3 att det ska inféras majligheter till exportforbud for vissa
lakemedel. Detta var ocksa ett av de problem som uppstod inom EU initialt i pandemin, vissa lander
forbjod helt enkelt all export av ldkemedel, dven lakemedel som transporterades genom landet. Det
uppstod ddarmed ett flertal mycket kritiska situationer. Forst nar EU-kommissionen agerade kunde
situationen normaliseras. Vi tror mer pa en effektiv handel och import och export av lakemedel inom
EU sa att lander som har 6verskott kan dela med sig av lakemedel till Iander med underskott. Detta
behover formaliseras pa EU-niva. Sverige bor inte bidra till stdngda granser och exportférbud utan
verka for en god samverkan inom EU pa detta omrade.

Lagerhallning av licenslakemedel

Utredningen foreslar att licenslakemedel i viss man ska omfattas av lagerskyldigheten. Det ar dock
svart att tolka den foreslagna lagtexten och forsta vilka produkter som avses. Utredningen for ocksa
fram att det finns stora utmaningar med lagerhallningskrav for licensldkemedel, bl.a. kan inte kravet
riktas mot lakemedlets tillverkare utan kravet ska istéllet stallas pa den som tar in ett licenslakemedel
i Sverige. Eftersom efterfragan kan variera mycket 6ver tid, licenser ar tidsbegransade till ett ar samt
att samma lakemedel som importeras fran olika lander raknas som olika licenslakemedel finns det
stora svarigheter for en importor att ocksa ansvara for en lagerhallning. Det riskerar att minska viljan
hos de aktorer som idag tar in licenslakemedel till Sverige att fortsatta med den verksamheten vilket
minskar tillgangligheten. Licenslakemedel &r idag ocksa ett satt att |16sa restproblem for godkédnda
lakemedel genom att ett utlandskt lakemedel temporart kan ersatta den svenska forpackningen.
Lagerkrav pa licenslakemedel kan alltsa fa motsatt effekt dar tillgangligheten till Iakemedel i Sverige
minskar bade i normallaget och under en kris. For licenslakemedel som &r av sadan vikt att de ska
lagerhallas borde det undersdkas vilka mojligheter som finns att se till att dessa istéllet kan bli
godkanda och marknadsforda i Sverige istallet fér att hanteras som licenslakemedel.
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Lagerhallning pa apotek

Utredningen foreslar att det ska inforas en bestadmmelse i lag om att apoteken ska ha ett lager
anpassat utifran efterfragan pa den lokala marknaden. Utredningen konstaterar samtidigt att det
ligger i apotekens intresse att de produkter man salufor kan saljas och att dessa finns tillgangliga vid
forsaljningstillfallet. Utredningen konstaterar sedan helt riktigt att marginalen pa lakemedel ar 3g i
relation till priset och att det innebar risker i lagerhallningen, framst kopplade till kylvaror som &r
undantagna ratten till retur helt och hallet. Apoteken behoéver darmed balansera risker i
lagerhallningen mot efterfragan.

Utredningen fér sedan ett resonemang som mynnar ut i att lagerhallningen pa apotek kan ses som
god under de forutsattningar som rader och vad man kan férvanta sig av apoteksverksamhet. Trots
detta foreslar man att apotekens lagerhallning ska regleras i lag enligt ovan. Utredningen férvantar
sig inte att detta kommer att 6ka lagerhallningen eller 6ka Sveriges beredskap. Forslaget ska bara
tydliggora att det ar viktigt att apoteken har lager. Ett férslag som inte avser att géra nagon
forbattring bor inte genomforas. Om ingen effekt kan uppnas innebar det att inga kostnader for
forslaget kan accepteras. Men trots att utredningen konstaterar att forslaget inte kommer ge nagon
effekt sa foreslas anda att bade TLV och Lékemedelsverket bor fa i uppdrag att bedriva tillsyn 6ver
apotekens lagerhallning, vilket kommer leda till 6kade kostnader for samhallet.

Nationell lagesbild over tillgdngen pa lakemedel

Utredningen foreslar att Lékemedelsverket far i uppdrag att satta upp och forvalta en struktur 6ver
tillgang, lokalisering och forbrukning av ldkemedel. Fér detta ska samtliga aktorer som képer in och
lagerfor lakemedel vara skyldiga att rapportera tillgdngliga mangder till E-hdlsomyndigheten (EHM)
som sedan kan dela denna information med Lakemedelsverket. Detta ar en omfattande verksamhet
dér det blir manga som ska rapportera mycket data. Bara apoteksledet — som lagerfor en begrénsad
del av den totala mangden lakemedel i Sverige — har sju till atta miljoner férpackningar, fordelade pa
12 000 olika ldkemedelsprodukter, pa 1 500 lagerplatser (apotek) runt om i Sverige. Utdver detta
tillkommer samtliga lakemedelsforrad hos regioner och kommuner samt leverantérernas lager och
partihandlare.

Det som lagerfors pa apotek ar endast en liten del av den totala mangden ldkemedel i Sverige.
Generellt finns det lager som racker i 3 —4 manader hos leverantorerna och ca 1 manads lager pa
apoteken. For apoteken varierar det dock stort mellan olika produkter. For lakemedel inom
periodens vara-systemet ar lagerhallningen oftast begrédnsad till i medeltal ett par veckors tid
eftersom det sker frekventa byten av vad som ska séljas. For mindre vanliga lakemedel kan lagret
totalt sett vara flera manader men da utspridda pa manga apotek med endast enstaka forpackningar
per forsaljningsstalle. De minst frekventa varorna finns endast pa ett fatal apotek och ar
bestéallningsvaror pa 6vriga. Samtidigt ar detta relativt stabilt 6ver tid och inte ndgot som &ndras. Det
ar inte genom att studera apotekens lagernivaer som det gar att upptacka risk for bristsituationer.
Forst vid en hotande eller redan uppkommen bristsituation kan det vara intressant att se hur lange
apotekens lager pa en viss produkt kan réacka eller om det finns geografiska skevheter i hur
lagerlaggningen ser ut.

Utredningen foreslar att apotek ska bli skyldiga att rapportera lagersaldo pa lakemedel och, i ett
senare skede, dven andra forskrivningsbara halso- och sjukvardsprodukter till EHM. Behoven av detta
maste utredas narmare. Exempelvis har medlemmarna i Sveriges Apoteksforening redan pa frivillig
basis tagit initiativ till tva sddana I6sningar. En som ar tillgénglig for allméanhet och t.ex. sjukvard via
fass.se, en annan som ar till for att Likemedelsverket via foreningen snabbt ska kunna fa tillgang till
totalt lagersaldo i hela landet i apoteksledet i restsituationer. Om behovet av rapportering till EHM
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kvarstar ar det viktigt att de IT-méssiga forutsattningarna utreds ndrmare. Apotek har redan idag
receptexpeditionssystem som ar direktuppkopplade mot EHM, det forekommer dock ingen
rapportering direkt fran lagersystemen och en apoteksaktor kan t.ex. ha olika lagersystem fér olika
apotek, vilket innebéar en 6kad kostnad om flera system ska anpassas.

Det ar forstaeligt att utredningen 6nskar battre mojligheter att vid en kris snabbt fa ett bra
beslutsunderlag som baseras pa faktiska data. Samtidigt ar det langtgdende krav att samla in data
kontinuerligt for att ha tillhands ifall de skulle behévas. Det finns en risk att data som samlats in
istallet borjar anvandas for andra andamal. Utredningen namner i ett annat sammanhang att TLV
skulle kunna ha nytta av dessa data for att undersoka hur bra apoteken &r pa att mota efterfragan pa
den lokala marknaden. Dock féreslar inte utredningen att TLV skulle ha ratt till den anvéndningen
eller hur den ska regleras i lagstiftningen. Det finns ocksa en konflikt i att basera tillsyn av apotek pa
statistiska underlag, nér apoteksmedarbetaren vid det enskilda expeditionstillfdllet har att férhalla
sig till hur patientens behov béast kan I6sas med patientsdkerhet som utgangspunkt.

For att insamlade data ska kunna anvandas for ett beslutsunderlag i en kris beh6ver det ocksa vara sa
komplett som mdjligt. Det kan finnas flera olika hinder i att fa data komplett. Utredningen beskriver
bland annat att det kan vara manga olika parter som handhar lager i kedjan fére apotek. Vid varje
tillfalle behover ocksa en bedomning goras bade utifran lager och normal efterfragan, men dven
faktorer som andra mojliga alternativ och en potentiellt 6kad efterfragan behover tas med. Det kan
ocksa behova hamtas in kunskap ifall det lager som finns ar allméant tillgangligt eller allokerat till en
viss region, hur det ser ut med hallbarhet samt om det finns nya leveranser planerade inom kort. De
data som anvands i ett beslutsunderlag behdver darfor vanligtvis ocksa diskuteras med de parter
som bidrar med data och kompletteras med annan information som inte finns i en nationell
lagesbild.

Sveriges Apoteksforening har som utredningen skriver tagit fram en databas dar medlemmarna
dagligen rapporterar in lagersaldo fér lakemedel. Denna databas anvands idag for att svara pa fragor
fran Lakemedelsverket i samband med uppkomna eller hotande restsituationer. Det ar tydligt att
dessa data endast utgor en del av det som Likemedelsverket behdver i sitt arbete. Information fran
varden, kliniska experter samt lakemedelsleverantérerna behovs for att skapa ett bra
beslutsunderlag.

Sveriges Apoteksférening avstyrker forslaget att EHM ska samla in lagerdata fran apoteken och
forordar frivillig samverkan mellan de aktérer som behovs for ett fullstandigt beslutsunderlag. Vi har
med var |6sning visat att vi kan representera hela branschen i ett sddant samarbete och deltar redan
nu i det arbete som Lakemedelsverket bedriver kring battre information kring restnoterade
lakemedel. Vi fortsatter garna diskussionen i vilken man vi kan dela de data som vi samlar in till
Likemedelsverket och under vilka férutsattningar.

Beredskapsapotek

Utredningen foreslar att beredskapsapotek ska inrattas. Dessa apotek ska ha krav pa sig att fungera
over hela hotskalan och darfor redan i normalldget vara forberedda infor det mest extrema laget
genom att ha forberedda lokaler, tryggad elforsorjning, robusta IT-system, personaltillgdng etc. De
ska ocksa ha mojlighet till att ha ett storre lager av lakemedel. Utredningen ger inga konkreta forslag
pa hur manga beredskapsapotek som ska finnas, var de ska finnas eller vilka typer av apotek som ska
vara beredskapsapotek utan detta ska utredas vidare av i forsta hand TLV med stdd av andra
myndigheter. Dock for man pa ett flertal stallen i utredningen resonemang om detta som skulle
kunna sammanfattas enligt féljande:
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e Minst ett apotek i varje kommun (290 stycken)

e Totalt behov uppskattas till 600 — 700 apotek

e Samtliga dosapotek (troligtvis avses de med samhallskontrakt fér 6ppenvardsdos —i
dagslaget 3 stycken)

e Samtliga 6ppenvardsapotek belagna pa sjukhus (ca 40 stycken)

e De storsta e-handelsapoteken (det finns idag 9 renodlade e-handelsapotek av varierande
storlek)

e Apotek i gallerior som inte sjalva kan styra 6ver 6ppettider/lokaler bor inte vara
beredskapsapotek

Ovanstaende ska stallas i relation till att det idag finns drygt 1 400 6ppenvardsapotek. Det finns
apotek i samtliga kommuner dven om det i mindre kommuner endast finns ett apotek. Apoteken ar
beldgna dar manniskor ror sig — de flesta i ndrheten av annan service som handel — men ocksa i
narheten av vard och dar manniskor bor.

Tva parallella apotekssystem

Inférandet av beredskapsapotek riskerar att skapa tva parallella apotekssystem — ett med
beredskapsapoteken och ett med 6vriga apotek. Eftersom upp till halften av apoteken som finns idag
beddms behdvas som beredskapsapotek utgér de en vasentlig andel av det totala antalet apotek.
Dessutom kan man anta att det ar de storre apoteken som i stoérst utstrackning kommer bedémas
lampliga som beredskapsapotek, vilket gor att beredskapsapoteken blir en dominerande del av
apoteksmarknaden. Malet med att ha beredskapsapotek i alla kommuner innebéar att manga av de
apotek som dr ensamma pa en ort kommer att vara beredskapsapotek. Vi riskerar alltsa att fa ett
apotekssystem uppbyggt av beredskapsapotek med geografisk tackning dver hela landet
kompletterat med ett annat apotekssystem som far antas framst vara lokaliserat i storre stader, i
mer kommersiella lagen som gallerior och képcentrum. Risken &r att dessa tva parallella
apotekssystem far sa pass olika krav och férutsattningar att de inte langre kan ses som likvardiga
konkurrenter pa en apoteksmarknad. | en férlangning kan det ge olika forutsattningar for
medborgarna att ta del av apoteksservice om apotek som inte ar beredskapsapotek missgynnas
genom exempelvis ldgre avkastningskrav pa beredskapsapotek.

Utmaningar med att hitta beredskapsapotek

Utredningen har inte analyserat vilka mojligheter det finns att hitta tillrackligt antal apotek som kan
uppfylla kraven som antas behdvas for ett beredskapsapotek. Manga apotek som idag inte har
mojlighet att utdka sin yta utan skulle i sa fall behova flytta till nya lokaler. Pa manga stallen kan
detta vara utmanande, som for apotek beldgna pa sjukhus déar lokalerna dven behovs fér andra
andamal inom sjukvarden eller i kommersiellt attraktiva lagen dar kostnaden for stérre lokaler kan bli
avsevard i jamforelse med mojligheten till 6kad forsaljning pa samma yta. | konsekvensutredningen
tar utredningen endast upp kostnader for att férbereda lokaler for ombyggnation for att hantera
storre lager men kostnader for att hitta nya storre och l[ampligare lokaler berérs inte.

Vi ser ocksa en snabb transformation pa apoteksmarknaden dar e-handeln 6kar. Pa sikt kan det
innebara en minskning av antalet apotek eller att de apotek som finns kvar far en mindre butiksyta.
Det kommer dndra forutsattningarna for beredskapsapoteken vilket bade kan gora att antalet
mojliga beredskapsapotek minskar samt att forutsattningarna for och kraven pa beredskapsapotek
kan skilja sig at an mer jamfoért med 6vriga apotek.
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Nar behovs beredskapsapoteken?

Under pandemin med Covid-19 fungerade den svenska apotekssektorn bra vilket utredningen ocksa
papekar. Samtidigt menar man att det finns andra krissituationer dar apoteken inte skulle ha
forutsattningar att fungera i samma utstrackning. Detta ar ett rimligt antagande. Utredningens
uppdrag ar att planera for hela hotskalan och da spelar det inte nagon roll ifall en kris &r mindre
sannolik sa lange den 6verhuvudtaget kan intraffa. Det som dock saknas ar en bedémning av i vilken
utstrackning som det svenska apotekssystemet skulle klara olika kriser och nar beredskapsapoteken
kommer att behdvas. Pandemin visar att de svenska apoteken kommer att anstrdnga sig for att
utfora sitt uppdrag dven i kris.

Det finns tva huvudsakliga skal till att en i grunden kommersiell verksamhet som apotek inte skulle
fortsatta att drivas i en kris. Den ena ar rent kommersiell — att det som erbjuds inte efterfragas under
krisen. Under pandemin har det bl.a. markts inom hotell och restaurangverksamhet da efterfragan
sjunkit drastiskt. Det som apotek erbjuder — tillgang till likemedel — 4r dock nagot som kommer vara
efterfragat under en kris, i manga fall dessutom med en hogre efterfragan. Det kommer alltsa
sannolikt finnas kommersiella incitament att bedriva apoteksverksamhet dven i kris. Det andra skalet
ar de begransningar i resurser som en kris kan ge. Det ar ocksa detta som utredningen framst tar
fasta pa dar stérningar i eltillgang, transporter m.m. kan paverka majligheten att bedriva
apoteksverksamhet.

Det ar relativt latt att se att beredskapsapoteken ska trdada in i full funktion nar vi t.ex. har en
fullskalig vdapnad konflikt pa svensk mark, dar begransningen av resurser ar sa omfattande att de som
inte dr beredskapsapotek nastan uteslutande maste stianga och till och med vissa beredskapsapotek
kan ha svarigheter. Men vad ska gélla i de fall som en kris inte innebar att apoteken behover stanga?
Nar resurserna ar tillrackliga for de allra flesta apoteken eller nar enbart ett fatal apotek paverkas
genom regionalt avgransade kriser? | vilka fall ska beredskapsapoteken aktiveras och vad innebar det
for 6vriga apotek? Beredskapsapoteken riskerar att bli nagot som endast kan anvandas vid en viss
kris och har da inte starkt beredskapen i hela hotskalan.

Att anvdanda beredskapsapoteken riskerar att forsédmra apotekstillgangligheten i en kris

Nar beredskapsapoteken satts in sa innebér det troligtvis att man samtidigt maste bortprioritera
ovriga apotek. Det skulle t.ex. innebéra att transporter fran grossisterna endast kors till
beredskapsapoteken, att centrala IT-system endast kommunicerar med beredskapsapoteken och att
personal tas bort fran 6vriga apotek for att sattas in pa beredskapsapoteken. Alltsa innebar sjalva
aktiverandet av beredskapsapoteken att resurserna for 6vriga dras undan och att dessa i
forlangningen kan tvingas stanga. Det kan i sig innebara att resurser som dnda finns pa dessa apotek
blir outnyttjade, t.ex. befintliga varulager och personal som inte tas 6ver av ett beredskapsapotek.
Dessutom minskar tillgdngligheten for de personer som brukar bestka det apoteket och de behdver
da ta sig till andra apotek. Detta talar for att man i sa liten utstrackning som mojligt bér anvanda sig
av beredskapsapoteken. Samtidigt sa ar det pa dessa man har satsat resurserna for en hogre
beredskap vilket motiverar att man ocksa anvander dem.

Flexibiliteten vid en kris

Beredskapsapoteken utformas utifran att en kris innebér att resurser saknas for att bedriva
apoteksverksamhet i den skala som gors i normalfallet. Det ar inte sakert att detta alltid ar fallet vid
en kris. Vid pandemin sags istallet att det som behovdes var fler alternativa l6sningar dar 6kningen av
e-handel var en del. Vi sag ocksa ett behov av att anvdnda fullmaktshantering i stérre utstrackning
och det infordes mojligheter for frivillighetsorganisationer att hjalpa till med apoteksbesdk. Den
initiala hamstringsvagen, rekommendationerna och sd smaningom regleringarna kring att inte vara
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sa manga i apotekslokalerna innebar att det var en fordel att ha manga mindre apotek istéllet for
farre stora. Apoteken undersokte ocksa maojligheten att bygga om apoteken och installera mer
skyddsmaterial ifall det skulle ha behovts — ndgot som kanske i en annan kris inte hade varit
nédvindigt. Aven om pandemin inte ska vara styrande for de férslag som utredningen ligger sa kan
man samtidigt konstatera att beredskapsapotek hade varit ett daligt satt att [6sa de utmaningar som
pandemin inneburit for apoteken i Sverige. De hade snarare inneburit att fler manniskor varit
tvungna att ta sig langre for sina apoteksbesok, till apotek med fler besokare pa plats och med
logistiska utmaningar att bestilla, f& hem och fylla pa lagret av lakemedel. Aven andra typer av kriser
bor kunna féra med sig liknande svarigheter. Det finns fordelar med att sprida ut tillgéngligheten till
lakemedel pa fler apotek, t.ex. om elférsorjningen i specifika stadsdelar slas ut eller vissa apotek pa
annat satt inte kan uppréatthalla sin verksamhet.

Beredskapsapoteken maste samordnas och stodjas

Att driva apoteksverksamhet ar komplext. En apoteksaktor ar beroende av funktioner fran bade
myndigheter och privata aktorer. Regelverket ar omfattande och integreringen av IT-stod likasa.
Aven med krav pa robusthet hos beredskapsapoteken kravs t.ex. att EHM:s tjanster ar tillgdngliga for
att apoteken ska kunna bedriva sin verksamhet som vanligt. Méjligheten till reservrutiner ar extremt
liten. | praktiken innebér de reservrutiner som finns idag en beredskap for att endast expediera for
livshotande akuta tillstand och i 6vrigt stanga verksamheten i avvaktan pa att EHM:s system fungerar
igen. Apoteken &r ocksa beroende av leveranser fran distributorerna som agerar pa
lakemedelstillverkarnas uppdrag och darmed inte styrs av apotekens 6nskemal. Vid en kris kravs
samordning av hela forsorjningskedjan for att sdkerstalla att leveranser och ldakemedel prioriteras
ratt.

Utredningen resonerar kring att rutinerna pa apoteken ar likartade och att
receptexpedieringssystemen ar relativt lika i sin funktionalitet vilket underlattar att personal flyttas
till beredskapsapotek. Men i en kris kan det dven vara sa att system inte fungerar och att nédrutiner
behover anvindas. Dessa behover ocksa vara sa likartade som mojligt. Dessutom kan de behéva
anpassas snabbt utifran hur krisen ser ut och utvecklas vilket da ocksa med férdel gérs gemensamt av
de som &r insatta i fragan och med stod av myndigheter. Eftersom det kommer vara flera aktorer
som ansvarar for beredskapsapoteken behovs samordning i dessa fragor. Sveriges Apoteksforening
har under pandemin spelat en avgérande roll for den samordning som skett. En uppdelning i
beredskapsapotek och 6vriga apotek innebar en osdkerhet kring hur Sveriges Apoteksférening kan
agera da vissa medlemmar kanske bade har beredskapsapotek och andra apotek medan vissa
medlemmar inte har beredskapsapotek. Detta blir an svarare i de fall da det ar oklart nar och om
beredskapsapoteken ska aktiveras.

Hemberedskap

Utredningen foreslar att allmanhetens hemberedskap ska starkas genom olika insatser. Att
allméanheten har god framforhallning nar de behéver hamta lakemedel &r forstas bra, men forslagen
pa omradet maste harmoniera med bestammelserna i forordningen om ldakemedelsférmaner m.m.
som anger hur mycket och hur ofta en person far hamta lakemedel med férman. Da en patient som
mest far hamta 90 dagars forbrukning av ett lakemedel varpa 2/3 av tiden som expedierad mangd
racker ska vara passerad innan nasta uttag innebér att en patient tidigast kan hamta lakemedlet pa
nytt nar 30 dagars forbrukning aterstar. Motsvarande begransningar finns dven i den med anledning
av pandemin beslutade 10 a § i forordningen om handel med ldakemedel. Om hemberedskap innebar
att man alltid ska ha minst en manads ldkemedel hemma maste dessa begransningar ses 6ver for att
vara mojliga att efterleva i praktiken. Vidare &r det inte rimligt att sjukvard och apotek I6pande ska
informera om patienter om hemberedskap. Detta riskerar att ge intryck av att lakemedelstillgangen
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dven i normallaget ar instabil och riskerar dven att uppfattas som en uppmaning till hamstring.
Vikten av hemberedskap gallande lakemedel bor istdllet inkluderas i samhallets ordinarie kanaler for
att informera om privatpersoners eget beredskapsansvar.

Ett modernt, flexibelt och proportionerligt krisstod

Mojligheterna for en verksamhet att fungera i kris skapas bdst genom ett robust och stabilt
normalldge. Under pandemin har lakemedelsforsérjningen fungerat val genom att de ordinarie
flodena och processerna har anvants, men ocksa genom att det har funnits en flexibilitet och stor
anpassningsformaga. Daremot finns det stora lardomar att dra. En viss troghet fanns i uppstarten av
samarbeten med myndigheter och 6vriga intressenter. Oklarheter kring vem som beslutar i olika
fragor har forsenat vissa beslut och lett till dubbla budskap. Regionernas ansvar for
lakemedelsforsorjningen till sjukvarden innebar svarigheter fér Sverige att agera kraftfullt for inkop
som land pa den internationella marknaden. Men under aret har forum som bade kan hantera
utmaningar i normalflédet och vid kris etablerats — bade mellan aktorer i hela férsérjningskedjan och
inom apoteksbranschen. En forbattrad krisberedskap bor bygga vidare pa det som skapats under
pandemin.

Eftersom en kris alltid ar ovantad ar det svart att bygga en beredskap. Forslagen om
beredskapsapotek utgar fran att det ar en viss kris som ska intraffa och riskerar att lasa fast
apoteksbranschen i en stel struktur. Beredskapen maste istéllet utga fran att man kan agera flexibelt
och ha mojlighet att anpassa atgarderna efter laget. Vi efterlyser forslag kring hur myndigheterna pa
ett battre satt kan stédja hela apoteksbranschen sa att den kan fungera sa normalt som majligt
under hela hotskalan. Ett sddant arbete innebar att vi tillsammans med myndigheter och andra
intressenter kontinuerligt 6var efter och analyserar olika hotbilder. | samband med det kommer vi
identifiera atgarder som kan behovas for att starka krisberedskapen i linje med det vi har genomfort
under pandemin som 6kade mojligheter att flytta ldkemedel mellan apotek, dispens for arbete pa
distans och hantering av lakemedel med utgangen hallbarhet. Vi ser fram emot ett sddant arbete
med en malsattning att vi ska ha dagens drygt 1400 apotek, samtliga e-handelsapotek, sjukhusapotek
och dosapotek redo for nasta kris — inte bara ett pa forhand utpekat mindre antal beredskapsapotek.

Det finns ocksa andra atgarder som behdver utredas vidare for att 6ka tillgangligheten till Iskemedel.
Saker som har diskuterats under pandemin och som inte realiserats ar mojligheten att dela
forpackningar, att fa in battre data pa hallbarhet sa att lakemedel kan anvandas under langre tid och
underlatta ytterligare for farmaceuter att byta ut lakemedel i samband med restsituationer.

Det bor slutligen betonas att det ar viktigt att det finns en avvdgning mellan uppbyggnaden av
forsorjningsberedskap och dess effekter pa normala férhallanden samt att atgarderna maste vara
proportionerliga. Utredningen foreslar omfattande forandringar som ocksa far stora negativa
effekter for lakemedelsforsorjningssystemen nar varken kris eller héjd beredskap rader.

Forslagen vad avser Pl och PV-marknaden ar inkonsekventa genom att ldkemedel pa PV-marknaden,
som utgor cirka 65 procent i volym, undantas lagkrav. Samtidigt omfattas PI, som inte har kontroll
over tillgangen sasom tillverkare av generika och lakemedel med patentskydd, av lagringskravet trots
att denna sammantaget svarar fér endast drygt fyra procent av volymen av forskrivna lakemedel. Att
inkludera Pl kan darfor inte anses ha nagon betydelse for Sveriges lagerhallning eller beredskap och
bidrar ddrmed inte till att uppfylla malet med regleringen. Generikaféretagen far daremot frihet att
valja hur de vill agera pa marknaden och om de vill traffa separata avtal om lagerhallning, men det
saknas garantier for att generika fullt ut finns i landet eftersom det far férutsattas att avtalsfrihet
rader.
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Det &r svart att tanka sig ett forslag som lika effektivt och ensidigt slar mot parallellimporten och
snedvrider konkurrensen till PI-bolagens nackdel. Forslaget maste darfor anses diskriminera
parallellimporten, ar oproportionerligt samt strider mot syftena med den inre marknaden och varors
fria rorlighet och darmed EU-ratten, vilket ocksa konstateras i de tva bilagda rattsutredningarna
nedan. Forslagen i denna del kan darfor inte genomforas i sin nuvarande utformning.

Bjorn Falkenhall, chefsekonom
Sveriges Apoteksférening

Fredrik Bostrom, chefsfarmaceut,
Sveriges Apoteksférening
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EU law analysis of the proposed Swedish stockpiling
obligation on parallel importers of medicinal products

1. Introduction

In April 2021, Affordable Medicines Europe was notified by its Swedish member,
Lakemedelshandlarna, of a proposal for a Swedish law obliging marketing
authorisation holders (“MAHs”) and parallel importers to hold six months’ worth of stock

in Sweden as a means of preventing medicinal shortages.

There is a concern that if the proposed law comes into force, it may cause the Swedish

parallel import industry to disappear due to the burdensome nature of the measures.

This paper analyses the legality of the proposed measure under EU law, namely
Articles 34-36 of the Treaty on the Functioning of the European Union (“TFEU”) which

govern free movement of goods principles.

2. Factual background

On 9 August 2018, the Swedish Government established the “Healthcare
Preparedness Inquiry” (hereinafter, the “Inquiry”)." The Inquiry has been tasked with
conducting a review of the preparedness of the Swedish healthcare system before and
during serious events in peacetime and at times of heightened alert, and with
submitting proposals for how the capacity of the healthcare system to tackle this type of
event should be improved in the long term. The Inquiry is also to consider measures to
prevent and address situations in which there is a shortage of medicines when supplies

are not affected by a serious event.

1 Delbeténkande av Utredningen om halso- och sjukvardens beredskap (Interim report of the Inquiry into
Health Care Preparedness), Stockholm 2021, SOU 2021:19, p.45.
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The Inquiry submitted its Interim Report (the “Interim Report”) in March 2021.2 The
Interim Report includes a Proposal for a law on the obligation to stock medical products
(the “Proposal”). The most relevant elements of the Proposal for the purposes of this

paper are as follows:

= The stated aim of the Proposal is “[tJo achieve expanded stockpiling of such
healthcare products required in crises and times of war for such healthcare that

cannot be postponed [...]".?

= MAHs and parallel importers would have an obligation to maintain a certain
stated level of stock in Sweden.4 The amount of stock kept must correspond to

six months’ normal cycling.®

= Products held in stock shall correspond to the products sold in the previous

calendar year.®

= The quantities to be stockpiled shall usually be calculated for each stockholder
on the basis of the stockholder's average historical sales or purchases of the

medicinal product.”

= The Government, or a Government-appointed body, has the discretion to
prescribe a different period for the storage of a medicinal product than six
months and to prescribe the calculation of quantities on the basis of other than
the average historical sales or purchases of a health care product by the person

liable to stockpile.?

Delbetéankande av Utredningen om halso- och sjukvardens beredskap (Interim report of the Inquiry into
Health Care Preparedness), Stockholm 2021, SOU 2021:19.

3 Interim Report, p.52.
4 Proposal, Chapter 3(1).
5 Proposal, Chapter 3(8).

6  Proposal, Chapter 3(8). This stock level may be adjusted if the consumption of a medical product
decreases by 20 per cent or increases by 25 per cent during the period from 1 October of the previous
calendar year to 31 March of the current year.

7 Proposal, Chapter 3(9).
8 Proposal, Chapter 3(15).
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Subject to a few exceptions,? all prescription medicines in Sweden fall

within the scope of the Proposal. Generic medicines are exempted.

While most prescription medicines would fall within the scope of the Proposal,
the Government “may issue regulations on the medical products to be
stocked.”® The English language summary introducing the Proposal expands
on this, stating: “The Inquiry proposes that the National Board of Health and
Welfare be tasked, in consultation with other actors concerned, especially
municipalities, regions, the Swedish Medical Products Agency and the Swedish
Armed Forces, with producing such data as is required to enable the
Government to decide on which healthcare products are to be stockpiled.
Such a mandate would also include constantly assessing whether the scope
of this range should be changed considering Sweden’s preparedness needs

or medical developments.”""

The stockholding must be carried out in Sweden.2

Despite the above, the Interim Report admits that parallel trade “does not lend itself to

a basis for good preparedness through stockholding. The current requirements

therefore risk having economic consequences for parallel traders by reducing their

ability to sell medicines in some cases.”® In addition the Interim Report states that

9  Proposal, Chapter 3(3). “The obligation to stockpile according to § 2 does not apply to (1) medicinal
products which are covered by an exchange pursuant to Section 21, first paragraph, of the Act
(2002:160) on Benefits for Medicinal Products, etc, (2) medicinal products which, by decision of the
Medical Products Agency or a court, are interchangeable with another medicinal product, if the
consumption of the medicinal product does not amount to more than two per cent of the total
consumption within the group of interchangeable medicinal products to which the medicinal product
belongs, according to the calculation criteria set out in Section 9, (3) medicinal products whose
authorised shelf life is less than 24 months, or (4) licensed medicinal products with the same active
substance, the same strength and the same pharmaceutical form as a medicinal product which is
authorised for sale in Sweden and which is normally available here” (own translation from Swedish).

0 Proposal, Chapter 3(13).

" Interim Report, p.53.

2. Proposal, Chapter 3(10).

3 Interim Report, pp.1121-1122.
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“[tlhe expected savings of SEK 3-400 million are assumed to disappear completely” as

a result of the stockpiling obligation on parallel traders.

Interested parties, such as Lakemedelshandlarna, will have an opportunity to provide

comments on the Interim Report, including the Proposal, by 20 August 2021.

The Final Report is to be submitted to the Swedish Government by 28 February 2022.

3. Assessment of the Swedish Proposal under Articles 34 and 36
TFEU

The principle of the free movement of goods has been a key element in creating and
developing the EU internal market. Articles 34 to 36 TFEU define the scope and

content of the principle by prohibiting unjustified restrictions on intra-EU trade.

Article 34 TFEU encompasses imports of goods and products of any type.'s The CJEU
has repeatedly confirmed that parallel importations of medicines fall within the scope of
Article 34 TFEU and has condemned State measures that restrict, without appropriate
justification, parallel imports of medicines.’ As the CJEU stated in Glaxo and in Lelos,
parallel trade brings benefits not only to the health system but also to the final
consumers of medicinal products, who have an increased choice of medicinal products

at lower prices."”

Articles 34-36 TFEU deal with measures taken by the Member States. These

provisions have been interpreted broadly to bind not only national authorities, but also

all other authorities of a country, including local and regional authorities.®

4 Ibid.
5 Case 7/68 Commission v Italy, ECLI:EU:C:1968:51.

16 Case C-15/74 Centrafarm v Sterling, EU:C:1974:114; cases C-267/95 and C-268/95, Merck v
Primecrown EU:C:1996:468, para. 47.

17 Cases C-501/06 P, C-513/06 P, C-515/06 P and C-519/06, GlaxoSmithKline Services v. Commission,
EU:C:2009:610, para. 62-64; C-468/06 Sot. Lélos Kai Sia, , EU:2008:504, para. 53.

8 Case C-1/90 Aragonesa de Publicidad v Departamento de sanidad, ECLI:EU:C:1991:327.
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3.1 Articles 34 and 36 TFEU as the appropriate provisions for the
legal assessment rather than Articles 49 or 56 TFEU

Certain national measures which fall within the rules governing the free movement of
goods as laid down in Article 34-36 TFEU may at the same time fall within the scope of
the provisions governing the freedom of establishment laid down in Article 49 TFEU

and the freedom to provide (cross-border) services laid down in Article 56 TFEU.

When a national measure may affect more than one fundamental freedom, the Court of
Justice of the EU (“CJEU”) has often examined that measure in the light of one
fundamental freedom only. For this purpose, it usually decides which of the

fundamental freedoms prevails.'®

While there is often no clear delineation, the European Commission (“Commission”)
has explained that where there is “a significant impact on the making available of the

product on the market’, Articles 34-36 TFEU may be more appropriate.2

In this case, as will be explained below, the Swedish Proposal would make it de facto
harder — if not impossible — for imported medicines to be made available on the
Swedish market. We therefore consider that Articles 34-36 TFEU would likely

constitute more suitable provisions against which to analyse the Proposal.
3.2 The Proposal constitutes an infringement of Article 34 TFEU

Article 34 TFEU prohibits “quantitative restrictions on imports and all measures having

equivalent effect’ between Member States.

Article 34 TFEU applies both to national measures which overtly discriminate against
imported goods as well as to national measures which in law seem to apply equally to
both domestic and imported goods, but in fact impose an additional burden on

imports.

19 Case C-20/03 Burmanjer, ECLI:EU:C:2005:307, para. 34.

20 Commission Notice, Guide on Articles 34-36 of the Treaty on the Functioning of the European Union
(TFEU) (2021/C 100/03), 23.3.2021, section 8.1.2.
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Measures of equivalent effect to a quantitative restriction may also include any

measures capable of hindering market access.?' In this regard, the CJEU has stated:

‘it is clear from the case law that a measure, even if it does not have the
purpose or effect of treating less favourably products from other Member
States, is included in the concept of a measure equivalent to a quantitative
restriction within the meaning of Article 34 TFEU if it hinders access to the

market of a Member State of goods originating in other Member States

(emphasis added).22

This approach has been reflected in cases such as Elenca, in which the CJEU stated:

“the mere fact that an importer might be dissuaded from introducing or

marketing the products in question in the Member State concerned constitutes a

restriction on the free movement of goods for the importer”.?

Finally in the Commission’s 2021 Guide on the application of Articles 34-36 TFEU, it is
stated that “[n]ational requirements requlating the stocking or storage of imported
goods may also amount to a violation of Article 34 TFEU if these measures affect
imported goods in a discriminatory manner compared to domestic products” (emphasis
added). 4

According to the information received from Lakemedelshandlarna, the Proposal will
negatively affect parallel imported products more severely than originator products in

two key respects:

1) Parallel importers have no control over the availability of the medicinal
products that they parallel trade, given that they have no production of their
own. Originator manufacturers, on the other hand, can far more easily plan in

advance their levels of production to take into account stockpiling requirements.

21 Case C-110/05 Commission v ltaly, ECLI:EU:C:2009:66, para 37, Case C-456/10 ANETT, ECLI:EU:
C:2012:241 and Case C-148/15 Deutsche Parkinson Vereinigung, ECLI:EU:C:2016:776

22 Case C-428/12 Commission v Spain, ECLI:EU:C:2014:218, para. 29.
28 Case C-385/10 Elenca, EU:C:2012:634, para.22, and case law cited therein.

24 Commission Notice, Guide on Articles 34-36 of the Treaty on the Functioning of the European Union
(TFEU) (2021/C 100/03), 23.3.2021, section 4.2.
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2) The margins of parallel importers are much smaller than those of
manufacturers, as the former trade their products at full market value and must
rely on price differences between countries, the krone exchange rate and the
open market. In addition, with these small margins parallel importers have to
pay for repackaging of imported products. A 6-month stockpiling obligation
would therefore constitute a far great financial burden on parallel importers than

manufacturers.

Although the same stockpiling requirements apply to both originator MAHs and parallel
importers, the proposed measure imposes a far greater de facto burden on parallel

importers and thus parallel imported goods.

In line with the wording of the CJEU in Elenca, parallel importers “might be dissuaded
from introducing or marketing the products in question” in Sweden if the Proposal is

brought into force.

Indeed, forced with the prospect of holding 6 months’ of stock in Swedish territory, in a
context of uncertain supply and demand, with small margins and no production, parallel
importers would likely be strongly dissuaded from marketing products in Sweden, given

the highly uncertain economic incentives to do so.

Moreover, the Interim Report itself admits that “[t]he current requirements therefore risk

having economic consequences for parallel traders by reducing their ability to sell

medicines in some cases.”’?

In light of the above, Swedish Proposal, once entered into force, would constitute
a measure having equivalent effect to a quantitative restriction on imports, and
thus would breach Article 34 TFEU.

25 Interim Report, pp.1121-1122.
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3.3 The infringement is not justified under Article 36 TFEU and
Article 81 of Directive 2001/83/EC

3.3.1 Article 36 TFEU

Article 36 TFEU lists the defences that could be used by EU Member States to justify
national measures that impede cross-border trade: “The provisions of Articles 34 and
35 shall not preclude prohibitions or restrictions on imports, exports or goods in transit
justified on grounds of public morality, public policy or public security; the protection of
health and life of humans, animals or plants; the protection of national treasures
possessing artistic, historic or archaeological value; or the protection of industrial and

commercial property.”

Article 36 TFEU allows national measures to take precedence over the free movement
of goods only when they serve legitimate aims recognised by EU law, such as the
protection of human health. Although taking measures to avoid medicinal shortages

can be considered a legitimate way to protect public health,¢ national authorities

bear the burden of proof that the measures are based on genuine health

concerns,?” which the CJEU has interpreted very narrowly in its case-law.28 In addition,

they have to prove the existence of a seriously considered health policy.

Finally, and most importantly, the national measure must be proportionate to the
legitimate aim sought and must not constitute means of arbitrary discrimination or
disguised restriction. According to the case law of the CJEU, the proportionality test
can be broken down into two cumulative sub-tests: (i) a “suitability test”, i.e. the
means should be suitable to achieve the pursued end, and (ii) the “necessity test”

which implies that the measure at stake may survive judicial scrutiny only on condition

26 Case C-324/93 Evans Medical and Macfatlan Smith, EU:C:1995:84, para. 37.

27 Case C-90/86 Zoni, EU:C:1988:403. See also C-274/87 Commission v Germany, EU:C:1989:51, C-
97/83 Melkunie, EU:C:1984:212 and C-473/98 Toolex, EU:C:2000:379.

28 Case C-118/86 Openbaar Ministerie v Nertsvoederfabriek Nederland, EU:C:1987:424, para. 138
29 Case C-40/82 Commission v United Kingdom, EU:C:1984:33.
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that it is the least restrictive measure and there exists no less burdensome means of

achieving the legitimate aim sought.3°
3.3.2 Article 81 of Directive 2001/83/EC

Directive 2001/83/EC establishes harmonized rules regarding distribution of
pharmaceutical products.3' Paragraphs 2 and 3 of Article 81 of Directive 2001/83/EC

state that:

“2. The holder of a marketing authorization for a medicinal product and the distributors of
the said medicinal product actually placed on the market in a Member State shall, within
the limits of their responsibilities, ensure appropriate and continued supplies of that
medicinal product to pharmacies and persons authorized to supply medicinal products so

that the needs of patients in the Member State in question are covered.

3. The arrangements for implementing this Article should, moreover, be justified on the
grounds of public health protection and be proportionate in relation to the objective of
such protection, in compliance with the Treaty rules, particularly those concerning the

free movement of goods and competition.”

Article 81 of Directive 2001/83/EC establishes an obligation to ensure continuous
supply of authorized medicinal products to a given national market, which is imposed
on MAHSs as well as distributors “within the limits of their responsibilities”. Pursuant to
the third paragraph of Article 81, it is for each Member State to implement this
obligation in national law having recourse to proportionate measures in relation to this
objective and “in compliance with the Treaty rules, particularly those concerning the
free movement of goods and competition’ (emphasis added). Member States shall
ensure that national measures adopted are consistent with the obligations flowing from
Article 81 of Directive 2001/83/EC.32

30 Case C-296/15 Medisanus d.o.o. v Slosna Bolnisnica Murska Sobota, EU:C:2017:431, para 99.

31 Directive 2001/83/EC of the European Parliament and of the Council of 6 November 2001 on the
Community code relating to medicinal products for human use; OJ L 311, 28.11.2001, p. 67)
(“Directive 2001/83/EC”).

82 Case C-468/06 Sot. Lélos Kai Sia, EU:2008:504, para. 75.
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Directive 2001/83/EC seeks to ensure free circulation of medicines within the EU
internal market. In this regard, the preamble of Directive 2001/83/EC states that “this
objective [i.e. protection of public health] must be attained by means which will not
hinder the development of the pharmaceutical industry or trade in medicinal products

within the Community.”

As a result, Articles 36 of the TFEU and 81 of Directive 2001/83/EC share the same
logic: Member States may adopt measures intended to protect public health as long as
these are motivated by a reason of public interest and respect the principles of

necessity and proportionality.3?

3.3.3 The stockpiling obligations on parallel importers are
disproportionate under Articles 36 TFEU and 81 of Directive
2001/83/EC

It is for the Member State that claims to have a reason justifying a restriction on the
free movement of goods to demonstrate specifically the existence of a reason relating
to the public interest, the need for the restriction in question and the proportionality of
the restriction in relation to the objective pursued. The justification provided by the
Member State must be accompanied by appropriate evidence or by an analysis of the
appropriateness and proportionality of the restrictive measure adopted by that State,
and precise evidence enabling its arguments to be substantiated.** This burden would
therefore fall on Sweden to show that the Proposal satisfies that requirements of
Article 36 TFEU.

While the protection of human life and health is a legitimate aim, the Proposal’s

stockpiling obligation on parallel importers fails the proportionality test as (1) the

obligation is not a suitable means of attaining the stated public health objective and (2)
the obligation is not restricted to what is necessary to attain the legitimate aim of

protecting public health.

33 Case C-296/15 Medisanus d.o.o. v Slosna Bolnisnica Murska Sobota, EU:C:2017:431, para 83.

34 Case C-14/02 ATRAL, EU:C:2003:265, para. 69 and C-254/05 Commission v Belgium,
EU:C:2007:319, para. 36.
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3.3.3.1 Suitability test

Chapter 1 of the Proposal states:

“1. The provisions of this Act are intended to protect human life and health and
fo maintain the capability of total defence in situations where the supply of
medical products is not sufficient to meet the needs of the health care
system in Sweden or to ensure that Sweden is able to comply with international

agreements.

2. The provisions of the Act shall apply to medical devices used in the
performance of health care for human beings as defined in Chapter 5. 9 of the
Health and Medical Care Act, it must be possible to carry out such services even

in the event of a peacetime crisis or war” (emphasis added). %

In essence, the scope of the measure is to ensure that there are adequate supplies of
medicines in Sweden during periods of peacetime crisis or during wartime, with the

ultimate aim of protecting public health.

According to Chapter 3(1)(2) of the Proposal, the storage obligations are only
incumbent on MAHs and parallel importers. Manufacturers of generic products are

exempted.3*

Specifically including parallel imported medicinal products within the scope of the
Proposal is not a suitable means to meet the ends of ensuring that there are adequate

supplies of medicines during war or crisis.

First, generic products, which make up over 50% of total pharmaceutical shares in
Sweden,% are excluded from the scope of the obligation. In addition, parallel imported

medicinal products make up only about 10% of the prescription medicines market.

35 Own translation from original Swedish: “1 kap. Inledande bestdmmelser. 1 § Bestdmmelserna i denna
lag syftar till att skydda ménniskors liv och hélsa och upprétthélla totalférsvarets férmaga i situationer
da férsérjiningen av sjukvardsprodukter inte &r ftillrdcklig for att tillgo- dose behoven i hélso- och
sjukvarden i Sverige eller for att sédkerstédlla att Sverige ska kunna fullgéra internationella
éverenskommelser.”

36 See exemptions at Chapter 3(3) of the Proposal.
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In this sense, due to the low market share of parallel imported medicines in the total

pharmaceutical market (around 2%), the stockpiling obligation on parallel imported

goods will have no effect on Sweden’s capacity to supply medicines during moments
of war or crisis. In times of crisis, Sweden’s prescription medicine needs will be easily
met by the 6-month stock reserves of pharmaceutical manufacturers, who have a 90%

market share, and total control over national production.

Even if this were insufficient, quod non, a more proportionate approach would be to

mandate MAHSs to increase stocks by 10% to take into account parallel import volumes.

Second, while stating that “the study considers that parallel traders should have the
same obligations as MAHs with regard to being obliged to stock medicinal products”
the Interim Report at the same time admits that “many parallel traded medicines are

traded on a spot market. Such trading does not lend itself to a basis for good

preparedness through stockholding. The current requirements therefore risk having

economic consequences for parallel traders by reducing their ability to sell medicines in
some cases.”® Given that parallel trade “does not lend itself to a basis for good
preparedness through stockholding”, it is clear that this measure is not suitable to

achieve its aim of protecting public health via stockpiling.

Third, the Interim Report concludes that sales of generics and parallel imports are both
“spot-markets” and are therefore ill-suited for stockpiling obligations. However, the
Proposal excludes generics from the usual stockpiling obligation but nevertheless
includes parallel imports within the scope. This again illustrates why the stockpiling
obligation on parallel importers is not a suitable measure to protect public health,

otherwise generics would have also been included.

In light of all these reasons, a stockpiling obligation on parallel imports, in any
form, is not a suitable means of attaining the stated objective of protecting

public health during periods of crisis and war. It therefore fails the suitability

test.

37 See https://www.statista.com/statistics/1090149/sales-share-of-generic-pharmaceuticals-in-sweden/

38 Interim Report, pp.1121-1122.
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3.3.3.2 Necessity test

Even if it were held that the stockpiling obligation on parallel importers were to be a
suitable measure for attaining the objective of ensuring an adequate supply of
medicines in times of crisis or war, quod non, the measure would in any event be
disproportionate as it would fail to satisfy the necessity test. In other words, the
measure is not restricted to what is necessary to attain the (legitimate) aim of

protecting public health.

- A stockpiling obligation applying to all medicinal products regardless of the

threat of shortage

According to Chapter 3(3) of the Proposal, the stockpiling obligations apply to all

medicinal products with the exception of those products falling under one of the four

exceptions. This includes normally available generic medicines, medicinal products
whose authorised shelf life from production is less than 24 months, and certain
interchangeable medicines amounting to more than two per cent of the total
consumption within the group of interchangeable medicinal products to which the

medicinal product belongs.

It therefore appears that the vast majority of medicines fall within the scope of this

Proposal.

The Proposal, however, seems to indicate that there will not be an indiscriminate
application of the stockpiling obligation on all products. Indeed, according to the
English language summary introducing the Proposal, “[tlhe Inquiry proposes that the
National Board of Health and Welfare be tasked, in consultation with other actors
concerned, especially municipalities, regions, the Swedish Medical Products Agency
and the Swedish Armed Forces, with producing such data as is required to enable the

Government to decide on which healthcare products are to be stockpiled. Such a

mandate would also include constantly assessing whether the scope of this range

-13 -
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should be changed considering Sweden’s preparedness needs or medical

developments.”3®

This is reflected somewhat at Chapter 3(13) the Proposal, which states that “[t}he

Government may issue regulations on the medical products to be stocked.”*

In its current form, the Proposal is merely allowing the Government to issue regulations
in the future regarding the medicinal products to be stocked, but this is not compulsory
(“may issue regulations”). In other words, if the Government chooses not to establish a
list of medicines subject to a stockpiling obligation, which under the Proposal it is
entitled to do, the default situation will apply, whereby the vast majority of medicines
would be indiscriminately subject to the stockpiling obligation, regardless of the

likelihood of such medicines being in low supply during period of war or crisis.

In addition, the proposal does not contain any details on the exact criteria which the
Government would have to apply in order to select which medicines will be subject to
the stockpiling obligation. The following factors, at a minimum, would need to be taken

into account in the determination as to which medicines should stockpiled:

= The list of stockpiled medicines covers only specific medicines in respect of

which there is a threat of shortage in crisis or wartime periods;

= The threat of shortage would need to be real. In other words, if that medicine
were not stockpiled, it would adversely affect the availability of the medicine in a

crisis or war situation as there would be no substitute to this medicine;

= The need for the inclusion of that medicine would need to be objectively
justified. In other words, it must be demonstrated by “hard” data which are
continuously collected by the State authorities from the relevant market players

(MAHSs, distributors and pharmacies);

39 Interim Report, p.53.
40 Proposal, Chapter 3(13).
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= The Government would need to balance the conflicting interests at stake,
namely that of protection of public health and that of free movement of goods;

and

= There would need to be an appeals process as regards the medicines subject

to the stockpiling obligation, both at the proposal and final decision stage.

However, at the moment there are no such criteria outlined in the Proposal, meaning
that the Government would seemingly be free to choose which medicines would be
subject to the stockpiling obligation on the basis of no evidence whatsoever, and with

no right of appeal for the given parallel importer (or MAH).

In addition, following the Proposal, the Government, or a Government-appointed body,

has the complete discretion to prescribe a different period for the storage of a

medicinal product than six months and to prescribe the calculation of quantities on the

basis of other than the average historical sales or purchases of a health care product

by the person liable to stockpile.*’

In light of the above, the measure is not restricted to what is necessary to attain the aim
of protecting public health, given that the vast majority of medicines are indiscriminately
subject to the stockpiling obligation by default, regardless of the likelihood of such

medicines being in low supply during period of war or crisis.
The measure is therefore disproportionate.

- Obligation that the amount of stock kept corresponds to six months’ normal

cycling

The Proposal sets out that parallel importers must stockpile medicines in a quantity
equivalent to six months' consumption of the product in Sweden, unless otherwise

prescribed.4

41" Proposal, Chapter 3(15).
42 Proposal, Chapter 3(8).
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First, the Proposal does not indicate how the six-month period was determined as the
necessary period. In any case, and in the absence of any evidence to the contrary
submitted by Sweden, a six-month stock holding obligation does not appear to be

proportionate, as it does not seem to be limited to the minimum duration necessary.

In other words, if a smaller stockpiling obligation would be equally effective in
protecting public health during times of crisis or war, then the measure fails to satisfy

the necessity test and would therefore be disproportionate.

3.4 Unilateral national stockpiling obligations are contrary to

recent European Commission initiatives

The European Commission itself has strongly condemned stockpiling of medicines in
the context of the COVID-19 crisis. According to its Communication titled “Coordinated

economic response to the COVID-19 Outbreak”, it states:

“Some Member States have already adopted or are preparing national
measures which affect the availability of essential products. If not well
designed, such measures risk exacerbating rather than alleviating
problems, in particular if they focus on limiting cross-border supplies of the
products in question rather than directing them to those who most need them
both in the national territory and throughout Europe, while avoiding
stockpiling, panic purchases and wastage through non-priority or even

counter-productive uses within the Member State in question.”

Moreover, the Swedish Proposal goes completely against a new legislative
proposal from the Commission related to crisis preparedness and management

for medicinal products and medical devices.*

Indeed, rather than recommending Member States to stockpile medicines during
moments of crisis, the Commission’s proposal aims to strengthen the role of the

European Medicines Agency, which will serve as a central hub to help monitor,

43 Proposal for a Regulation of the European Parliament and of the Council on a reinforced role for the
European Medicines Agency in crisis preparedness and management for medicinal products and
medical devicesc, 2020/0321 (COD).
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quantify and mitigate shortages of crucial medicines during a crisis, to be more

efficient and avoid duplication at different levels in the EU.

In this respect, the Commission proposal states that the “framework should reduce the
risk of uncoordinated stockpiling of such products and allow for the continued
flow of goods across the single market so that they reach the areas that need them
most as the impact of public health emergencies peaks at different times across the

Union.”
Moreover, the Commission proposal states:

“Potential or actual shortages of (nationally and centrally authorised) medicines and
medical devices in times of crises can lead to the risk of disproportionate national
stockpiling or restrictions to single market movements being placed on such goods.

Such measures can have a neqative impact on the free movement of goods.”

The European Commission would clearly view the Swedish Proposal's attempts to
segment the EU internal market, by requiring that huge volumes of medicines have to
sit unused in warehouses instead of freely circulating to places where they are needed
most, would be a disproportionate approach to preventing medicines shortages in

times of crisis.

4. Notification requirement under the TRIS Directive

In light of the above, it is clear that the Swedish Proposal as it applies to parallel
importers constitutes an unlawful restriction on imports under Article 34 TFEU.
Moreover, the measure cannot be justified under Article 36 TFEU given that it is neither
suitable nor necessary (i.e. is disproportionate) to protect public health in times of war

or crisis.
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Irrespective of whether or not the Swedish authorities consider the measure to
constitute a restriction of imports, it nevertheless has a legal duty to notify the
Proposal under Directive 2015/1535 on technical standards (the “TRIS Directive”).*

The TRIS Directive lays down a procedure for administrative cooperation in respect of

new ‘draft technical regulations’ capable of affecting the free movement of goods.

The system was crafted with a view to eliminating the fragmentation of the internal
market. The consequences of a measure being deemed a draft technical regulation
are, among other things, (i) the need for prior notification to the European Commission;

and (ii) the applicability of the standstill obligation.

The Swedish proposal may be considered a draft technical regulation which requires
notification. The TRIS Directive contains a very broad definition of what constitutes a

‘technical regulation’:

“technical regulation’ means technical specifications and other requirements or rules on
services, including the relevant administrative provisions, the observance of which is
compulsory, de jure or de facto, in the case of marketing, provision of a service,
establishment of a service operator or use in a Member State or a major part thereof, as
well as laws, regulations or administrative provisions of Member States, except those
provided for in Article 7, prohibiting the manufacture, importation, marketing or use of a
product or prohibiting the provision or use of a service, or establishment as a service

provider.”45

This definition also applies to technical regulations in draft form, such as the Swedish

Proposal.“¢

44 Directive (EU) 2015/1535 of the European Parliament and of the Council of 9 September 2015 laying
down a procedure for the provision of information in the field of technical regulations and of rules on
Information Society services, OJ L 241, 17.9.2015, p. 1-15.

45 TRIS Directive, Article 1(1)(f)).

46 TRIS Directive, Article 1(1)(g) : “draft technical regulation’ means the text of a technical specification or
other requirement or of a rule on services, including administrative provisions, formulated with the aim
of enacting it or of ultimately having it enacted as a technical regulation, the text being at a stage of
preparation at which substantial amendments can still be made.”
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The Swedish Proposal falls under this definition as it could be categorised either (i) as
a rule relating to services or (ii) as a prohibition on the marketing of a product or the

provision of a service/establishment as a service provider, inter alia.

According to Article 5, “Member States shall immediately communicate to the
Commission any draft technical regulation [...] Where appropriate, and unless it
has already been sent with a prior communication, Member States shall
simultaneously communicate the text of the basic legislative or regulatory
provisions principally and directly concerned to the Commission, should knowledge of

such text be necessary to assess the implications of the draft technical regulation.”

The Commission shall then notify the other Member States of the draft technical
regulation and all documents which have been forwarded to it. The Commission and
the Member States may make comments to the Member State (Sweden) which has
forwarded a draft technical regulation; that Member State shall take such comments
into account as far as possible in the subsequent preparation of the technical

regulation.

Article 6 establishes a standstill obligation for the notifying Member State; Member
States shall postpone the adoption of a draft technical regulation for three months
from the date of receipt by the Commission of the notification. During this period, a

bilateral discussion with the authorities of the Member States may be held.

If the draft technical regulation is found in breach of EU internal market law, the
standstill period can be extended up to six months. An extension up to 18 months can
even be imposed by a blocking decision if the Council adopts a position on the same

matter covered by the notified draft regulation.

Should Sweden enact the Proposal without either notifying it to the Commission or
respecting the standstill obligation, the Proposal would be unenforceable against third

parties in the Swedish legal system.

Any attempt to avoid notification would be in direct violation of Article 5(1) of the
Directive as well as of the general obligations of loyal cooperation provided for

by Article 4(3) of the Treaty on European Union.
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GARRIGUES

5. Conclusions

= |In light of the above, it is clear that the Swedish Proposal’s stockpiling
obligations on parallel importers constitute an unlawful restriction on imports
under Article 34 TFEU.

= The measure cannot be justified under Article 36 TFEU given that it is neither
suitable nor necessary (i.e. is disproportionate) to protect public health in times

of war or crisis.

= In addition, the Proposal runs counter to current European Commission
initiatives relating to shortages as a result of the COVID-19 crisis as well as the
Commission’s November 2020 proposal to strengthen the role of the European
Medicines Agency in coordinating actions to deal with medicinal shortage in

times of crisis.

= Finally, Sweden must notify the Proposal immediately to the European

Commission in order to fulfil its requirements under the TRIS Directive.
Brussels, 13 May 2021

Angel Givaja
Partner

Brussels (E-List) Bar
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Till Fredrik Skepp
Lakemedelshandlarna i Sverige AB

PM

Utlatande om lagforslag som paverkar parallellimportens
forutsattningar

Uppdraget

1. Jag har blivit ombedd av Lakemedelshandlarna i Sverige AB att ta fram ett utlatande
dver de EU-réttsliga och konkurrenspolitiska aspekterna pa betankandet En starkt
forsorjningsberedskap for halso- och sjukvarden (SOU 2021:19). Utldtandet
sammanfaller med Advokatfirman Garrigues rattsutlatande av den 13 maj 2021 men
har ett bredare anslag och tar dven hansyn till svensk lagstiftning och konkurrensratt
och analyserar konsekvenserna for andra delar av den svenska
lakemedelsforsorjningen och apoteksnaringen.

2. Jag tackar Sten Nyberg, professor i nationalekonomi vid Stockholms universitet, for
vardefull input och insiktsfulla kommentarer under arbetets gang.

Sammanfattning
Har sammanfattas kort de viktigaste slutsatserna:

° Forslaget om att [ata lagerhallningskrav dven omfatta parallellimport ar ett
skolexempel pa en olamplig reglering, eftersom det inte alls synes bidra till
maluppfyllelsen med regleringen.

° Det motverkar tydligt syftena med den inre marknaden och den fria rorligheten
inom Europeiska Unionen.

o Forslaget strider mot EU-ratten.

o Den féreslagna regleringen kommer att snedvrida konkurrensforhallandena pa
marknaden till de parallellimporterande foretagens nackdel. Denna slutsats
motsags inte av utredningen utan &r konsistent med utredningens egen
konsekvensanalys.

Advokatfirman Per Karlsson & Co AB
Box 5855, 102 40 Stockholm
Telefon +46 70 783 80 95

E-post: pk@pklaw.se

www.pklaw.se
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° Det framsta motivet for inférandet av kravet for parallellimportdrerna
(likabehandling) saknar helt relevans av flera skél som redovisas i utlatandet.

J Forslaget kommer ocksa att fa sarskilt ingripande och allvarliga konsekvenser
fér parallellhandeln av lakemedel med hansyn till den marknadsstruktur som
finns p& den svenska marknaden.

o Marknadsstrukturen i andra europeiska lander har ett flertal grossistaktorer,
medan det i Sverige helt saknas denna mangfald pga. att man sedan artionden
har tvéa tredjepartslogistiker, partihandlare, som exklusivt arbetar genom vad
som kallas enkanalsdistribution gentemot samtliga leverantorer, oavsett om de
ar lakemedelstillverkare, generikaféretag eller parallellimportdr. Partihandlarna
hanterar lager, men &ger inte lAkemedien och har inte ratt att salja till en
parallellimportor.

Distribution av lakemede!

3.

Sverige har sé kallad enkanalsdistribution av lakemedel. Det innebér att ett
lAkemedelsforetag anlitar endast en distributér av alla I1akemedel som foretaget
tillhandahaller. Lakemedelsforetaget star enligt lag for alla transportkostnader av
ldkemedel fram till apotek eller till halso- och sjukvardsenheter.

Det svenska systemet skiljer sig fran andra lander, som oftast har ett stort antal
fullsortimentsgrossister som konkurrerar.

| samband med omregleringen av apoteksmarknaden dppnades dven upp for
konkurrens inom lakemedelsdistribution. Partihandeln bestar av tva etablerade akttrer
Oriola och Tamro, som ar ungefar jamnstora.

Det ar distributionsféretagen som star for lagerhélining av 1akemedel i Sverige. Tamro
och Oriola har nagra fa stora centrallager pé olika platser i landet, och dessa har
normalt lager for tre-fyra manaders férbrukning. Méjlighet finns att ha egna lager, vilket
férekommer i viss utstrackning, men lagerhaliningen sker frimst med partihandlarna
Tamro och Oriola. Enligt uppgift har t.ex. de tvéa storsta apotekskedjorna, Apoteket
Hjartat och Apoteket AB, egna lager sedan en tid tillbaka.

Likemedelsmarknaden

7.

10.

Aktorerna inom lakemedelsforsdrining ar i de flesta fall inte vertikalt integrerade men
undantag finns.

| akemedelsbolagen far enligt lag inte bedriva apoteksverksamhet, men kan ha egen
distribution. Daremot har partihandlare ratt att bedriva apotek. Oriola och Kronans
Apotek ingdr i samma koncern. Tamro har tidigare varit deldgare i apotekskedjan
Apotek.

Originaltillverkare av lakemedel och generikaféretagen har ofta egna fabriker.

Priset pa lakemedel bestams i varje EU-land (i Sverige med Tandvérds- och
|akemedelsformansverket, "TLV"). Féretagen kan i stort sett, om de vill, ha samma pris




Advokatfirman Per Karlsson & Co AB

11.

12.

13.

i hela EU. Det finns olika prismodeller i olika EU-lander; TLV tillampar "véardebaserad
prissattning”, kompletterad med frivilliga sidodverenskommelser om hemliga rabatter,
vissa lander tillampar ett genomsnitt av priserna for en korg av andra utvalda lander,
s.k. referensrprissittning. Féretagen bestammer sjélva vilket pris de vill ha i varje land,
men det satts slutligen efter en forhandling med myndigheterna.

Det finns &ven ett system med "Periodens Vara” som innebar att generikaféretagen
bjuder under varandra for att fa férséljningen av generikalakemedel ndstkommande
ménad. Sverige har bland EU:s lagsta priser pa generika genom detta system. Priserna
och modellen for generika ser olika ut i olika EU-lander.

Lakemedelsproducenterna med patenterade lakemedel eller utgdngna patent skiljer
sig fr&n generikafdretagen men har dven likheter. Badda har kontroll ver produktionen.
Generika och patenterade ldkemedel tillverkas till och med ibland i samma fabriker.
Originaltillverkarna (med patent) har forskat fram lakemedlen under méanga &r (till hoga
kostnader) och har darfor ensamratt under patenttiden for att kunna tjana in det som
investerats. Generikaféretagen producerar kopior av produkter med utgéngna patent.

| 21 § lakemedelsformanslagen ségs i fraga om generika att ett Sppenvérdsapotek ska
byta ut ett lakemedel som har forskrivits inom lakemedelsférmanerna mot det
tillgangliga lakemedel pa ett fysiskt apotek inom férménerna som det &r utbytbart mot
och som har 1agst faststalit forsaljningspris.

Parallellimportens funktion

14.

15.

16.

17.

| 21 § lakemedelsformanslagen sigs ocksa i fraga om parallellimporterade ldkemedel
att ett dppenvardsapotek kan byta ut ett lakemedel som har férskrivits inom
ldkemedelsférmanerna mot nagot av de ldkemedel inom formanerna som &r tillgéngliga
och har ett lagre faststallt forsaljningspris, nar det inom férménerna finns utbytbarhet
enbart mellan

1. ett lakemedel och ett eller flera av dess parallellimporterade lakemedel, eller
2. ett lakemedels parallellimporterade ldkemedel.

| samband med omregleringen av apoteksmarknaden uttalades i frdga om
parallellimporterade lakemedel ("utan generisk konkurrens”) att parallellimporten pa
den svenska marknaden &r viktig och bér véarnas.!

Parallellimporten fyller en viktig funktion som prispressare avseende originallédkemedel
som inte har generisk konkurrens.

Parallellmarknaden &r av en annan karaktér an generikamarknaden, genom att
parallellhandel endast kan ske nar det uppstar dverskott pa marknader dér
prisnivaerna mojliggdr arbitragevinster. Parallellimportorer kdper patenterade
likemedel nar det redan sélts i ett EU-land. En 6kad och effektivare parallellimport
anségs kunna astadkommas genom att ge apoteksaktérerna goda incitament att

L En omreglerad apoteksmarknad, prop. 2008/09:145 s, 251.
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18.

19.

20.

handla med parallellimport. Darfér ansags apoteken behtva fa mojlighet att forhandla
inkdpspriserna pé originallakemedel som inte har generisk konkurrens, saval
direktimporterade som parallellimporterade.?

Regeringen ansag alltsé att apoteksaktérerna sannolikt hade de stérsta mojligheterna
att effektivisera parallellimporten. Detta forutsatte dock att Oppenvardsapoteken gavs
sadana incitament. Regeringen foéreslog darfor att dppenvardsapoteken ska fa sélja
|lakemedel till priser som understiger det faststallda forsaljningspriset.

Foérdelarna ansags vara:

- Apoteksaktérerna ges goda incitament att handla med parallellimporterade
lakemedel eftersom férhandlingsvinsten far behalias.

~ Apoteksakidrernas forhandlingsstyrka mot lakemedelstillverkarna tillvaratas,
vilket ger goda foérutsattningar for prispress. Smé aktérer har inte samma
mojligheter till férhandlingar, men prismodellens utformning betréffande lakemedel
inom det segment dar generisk konkurrens rader torde ha storre betydelse for
huruvida det ar mojligt for smé aktorer att verka pa marknaden, 4n vad
forhandlingsratien pa direkt- och parallellimporterade originallakemedel innebér.

- Lénsamheten gors endast till viss del beroende av férhandlingsresurser eftersom
det av TLV faststéllda inkOpspriset utgdr maximalt ink&pspris varvid en minsta
marginal som kommer apoteken till del. Detta beddms ge rimliga férutséttningar f6r
smé aktorer.

Detta var en kort introduktion, parallellimporiens betydelse utvecklas vidare under
analysavsnitiet nedan.

Apoteksmarknaden

21

22.

23.

24.

Svensk apoteksmarknad omreglerades ar 2009.

Till skillnad fran andra omregleringar sa séldes ett stort antal statliga apotek i syfte att
reducera statligt Agda Apoteket AB:s sérstalining pa marknaden till ca 30 procents
marknadsandel.

Efter omregleringen har Apoteket Hjartat, som ags av ICA, vaxt genom forvérv och &r
ungefar lika stort som Apoteket AB med en marknadsandel pa ca 30 procent.

Dessa tva ar de klart storsta akidrerna pé apoteksmarknaden.

Apotekens forhandlingsratt

25,

Lakemedelsutredningen har langt efter att apoteksmarknaden omreglerades utrett
frdgan om prissattningen av utbytbara lakemedel utan generisk konkurrens.
Lakemedelsutredningen har analyserat och i sammanhanget dragit en del viktiga
slutsatser om parallellimportens effekter pa lakemedelsmarknaden.

2 Prop. 2008/09:145 s. 241.
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26.

27.

28.

29.

30.

Utredningen drog bl.a. féljande slutsatser:
o Foérhandlingsratten for apoteken leder inte till Iagre priser for konsumenten
o Apotekens intékter fran parallellhandeln ar stora

Mot den bakgrunden féreslog lakemedelsutredningen en ny modell for utbytbara
lakemedel utan generisk konkurrens. Utredningen foreslog att apotekens fria
forhandlingsratt skulle avskaffas. Utredningen anség inte att det skulle paverka
parallellimporten till Sverige. For stora apoteksaktorer kunde incitamenten minska
medan for mindre apoteksaktorer s& kunde incitamenten 6ka.

Nar det galler forhandlingsstyrkan pa produkter med ett flertal paralleliimportérer s&
anses kdparen ha stérst férhandlingsstyrka, medan dar det bara ar en eller tva
parallellimportdrer s& har saljaren storst férhandlingsstyrka.®

Lakemedelsutredningens slutsats var att en forandring i dessa avseenden inte skulle
paverka parallellimporten till Sverige.*

Lakemedelsutredningens forslag har annu lett till ndgon foréndring i férhandlingsratten
for apoteken.

Lagerhallningskrav

31

32.
33.

34.

35.

Utredningen om halso- och sjukvardens beredskap foreslar av skal som redovisas
nedan krav pé lagerhalining av lakemedel &dven for parallellimportorer.

Regleringen av kraven
Kraven framgéar av 3 kap 1 § i den nya foreslagna lagerhéliningslagen.
Skyldighet att lagerhalla I1akemedel enligt 2 § galler for

1. den som innehar ett godkannande for forsaljning av lakemedel och omfattar
lakemedel som siljs med stdd av enbart godkannandet,

2. den som till Sverige parallellimporterar eller parallelidistribuerar ett lakemedel
och omfattar lakemedel som importerats eller distribuerats pa det sattet,

3. den som till Sverige for in ett I1akemedel som kan séljas med stod av licens

Den férsta punkten galler alltsa vad man brukar kalla for direktimporterande MAH-
foretag (s.k. MAH = Marketing Authorization Holders), dvs. de tillverkande
lakemedelsbolagen eller svenska marknadsbolag som har s.k. marknadstillstand for
direktforsaljining i Sverige for ett visst 1akemedel.

Den andra punkten géller parallellimportorer. Parallellimportérerna har inte samma typ
av MAH-tillstdnd utan deras ratt att sélja parallellimporterade varor i sin verksamhet i
Sverige baseras pa rattspraxis fran EU-domstolen kring EU:s inre marknad och ratten

$50U 2018:89 5. 457.
450U 2018:89 5. 455,
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36.

37.

38.

39.

40.

41,

42,

43.

till den fria rérligheten av varor och en enklare typ av marknadsforingstillstand som &r
kopplat till originalproducentens lakemedelstillstand.

Utredningen har redovisat olika aktorers instéllning i fragan.

Lakemedelshandlarna anser att det finns tva viktiga skillnader mellan paraliellhandlade
produkter & ena sidan samt original och generika & andra sidan. For det forsta handlar
parallellhandlarna med sina produkter till det fulla marknadsvérdet. De har ingen
produktion och darmed inte nagra saddana marginaler som den som tillverkar och séljer.

Parallellhandlarnas marginaler ar smé och bygger pa prisdifferenser mellan lander,
kronkursen och den dppna marknaden. Med denna marginal ska aktérerna bekosta
ompaketering m.m. Den andra skillnaden for parallellhandlarna ar att de helt saknar
kontroll dver tillgangen péa produkter som kravs fér handeln.

Krav pa leverans ar darmed mycket svéart for en parallellhandlare att uppnéa. Daremot
framhaller Lakemedelshandlarna att de har god férméga att snabbt packa om
produkter fér andra marknader nar de val far tillgang till produkter.
Likemedelshandiarna anser att parallellhandeln generellt bor undantas fran krav pa
lagerhalining.

Lakemedelsindustriféreningen (LIF) framforde att det vore absurt om

L akemedelshandlarna framfor att lata originalféretagen ta hojd for hela
parallellhandelns lagerhalining. Utgangspunkten tycker de i stéllet bor vara respektive
aktors faktiska forsaljning. Pa sa satt far respektive akiér géra en beddémning om
kraven innebér att de bér idmna marknaden eller inte. LIF 6ppnade &nd3 for en
dvergripande tanke om att féretag som har en mycket stor marknadsandel skulle
kunna ta ett ansvar for féretag med en mycket liten marknadsandel och pa sé séatt

skapa regler for att utifrdn marknadsandelar anpassa Iagringsskyldigheten.5

Utredningen konstaterar att det férekommer i olika sammanhang att produkter
handlas pa spotmarknader. Nar det géller tillgAngen pé& varor kan spotmarknader
omfordela resurser fran dar det finns tillfalliga 6verskott. Ett typiskt sddant tillfalle kan
vara om ett parti med produkter nédrmar sig grénsen for sin héllbarhet och maste
omsattas snabbt fér att kunna séljas éver huvud taget. Spotmarknader ger inte en
stabil tillgéng till varor éver tid. Darmed lampar sig inte spotmarknader for uppbyggnad
av beredskapslager om det inte handlar om att ta tillfallet i akt och kdpa nagot till ett
lagt pris som kan lagerhallas dver mycket |ang tid. Lagerhallning av produkter genom
omsattning ar inte ett sddant system.

En lagreglerad lagerhaliningsskyldighet [ampar sig darfér mycket daligt for aktorer
som &r verksamma péa spotmarknader. FOr sddana aktorer &r det omgjligt att
garantera att de kan f& tillgang pa produkter Over tid, sarskilt till ett forutsagbart pris.

Pa lakemedelsomradet forekommer spothandel bade inom parallellhandeln och inom
systemet med periodens vara, men med den avgorande skillnaden att leverantérer

550U 2021 :19s. 378.
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44.

45.

46.

47.

inom PV-systemet oftast har kontroll éver tillgangen. Det kan inte uteslutas att handel
med produkter utifran en spotmarknad dven férekommer for évriga
sjukvardsprodukter. Parallellhandel forekommer for en méngd produkter pa deninre
marknaden. Eftersom bade handel med ldkemedel och medicintekniska produkter &r
omgardade av olika regelverk innebar parallellhandel att vissa &tgérder behéver vidtas
vad géller till exempel ompackning och markning. Parallellhandeln med ldkemedel har
karaktaren av en spotmarknad.6

Utredningen har haft svart att sékert uppskatta vilka ekonomiska konsekvenser en
lagringsskyldighet skulle fa for parallellhandlarna. Parallellhandlare vars
affarsverksamhet starkt karaktariseras av spothandel med tillfailiga partier av
produkter och som har svart att sékerstélla jamn tillgang till produkter skulle med all
sannolikhet paverkas i mycket hég grad av en lagringsskyldighet eftersom
férsaliningen i Sverige helt kan férsvinna.”

Utdver paverkan pa parallellhandlare kommer alla apotek som utnyttjar géllande
férhandlingsratt for parallellhandiade Idkemedel att paverkas. De ekonomiska
konsekvenserna for apoteken bor enligt utredningen inte éverstiga de 300-400
miljoner kronor som de anses tjana i dag, sannolikt mindre.

Aven med beaktande av vad som ovan anforts anser utredningen att det vad galler en
lagringsskyldighet inte finns skél att positivt sarbehandla parallellhandeln. Detta anses
ocksa vara helt i linje med likabehandlingsprincipen. De krav som stélls maste enligt
utredningen anses vara proportioneriiga utifran statens ansvar for att trygga
befolkningens tillgang till sddana produkter som kravs for skydd fér halsa och
sdkerhet.

En alternativ ordning dar andra aktérer ska aldggas skyldigheter for att skerstalla en
form av villkorslds ratt till parallellhandel pa den inre marknaden framstéar enligt

utredningen som orimlig, vilket ocksé LIF framfért i sitt underlag till utredningen.®

Analys av lagerhaliningskravet riktat mot parallellhandeln av likemedel

48,

49,

50.

Utredningens slutsatser kan starkt ifragasattas och ett allt for langtgéende krav pa
lagerhalining kan fa allvarliga konsekvenser.

Likabehandlingsprincipen har av utredningen aberopats som skal for att inféra en
lagerhaliningsskyldighet for parallellimportorerna.

Essensen forefaller vara att det vore orimligt att behandla leverantdrer olika. Det gors
dock redan idag pé flera omréden inom lakemedelsregleringen, vilket alltsa redan pa
den grunden inte &r orimligt. Det kan t.ex. gélla olika krav hos myndigheter ssom
Lakemedelsverket.

©S0U 2021:19 s. 413.
750U 2021:19 s. 427.
850U 2021:195. 427.
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51.

52.

53.

54.

55.

56.

57.

58.

50.

| utredningen talas det om att det saknas skal att positivt sérbehandla
parallellimportorer. En underliggande premiss ndr man talar om sarbehandling ar att de
aktdrer som jamfors ar lika i for jamforelsen relevanta avseenden. Det ar rimligt att
regelverk bor utformas sa att liknande aktorer skall behandlas lika. Det innebar dock
inte att aktorer som verkar under helt olika férutsattningar maste eller bor behandlas
lika. Inom konkurrensrétten eller telekomregleringen laggs exempelvis strangare krav
pa féretag som atnjuter en dominerande stélining eller s& kallad SMP-status. Vidare
kan regelverk foreskriva olika krav pa képare och séljare pa en marknad, eller for
butiksforsaljning och telefonférsalining eller for tillverkare och aterforsaljare, eller for
aktérer som agerar maklare. Detta &r inget konstigt utan maste forstas utifran syftet
med regleringen och en analys av dess effekter p& olika marknadsaktorer.

Det bor alltsa analyseras vilka specifika skal som kan finnas att inféra en reglering om
lagerhaliningsskyldighet som ar utformad utifran olika akttrers specifika
férutsattningar.

Det handlar om i vilken utstrackning originaltiliverkare och parallellimportorer ar
jamforbara och man till exempel kan tanka pa dem som vanliga konkurrerande foretag.

Parallellimportorerna képer redan salda varor till forsaljningspris fran grossister runt
om i Europa. | Sverige ager inte grossisterna varorna utan &r tredjepartslogistiker. Alla
tre kategorierna anvander samma distributérer i Sverige, antingen Tamro eller Oriola.

Skalen for en likabehandling kunde vara att man &r aktorer som konkurrerar pd samma
marknad och om samma kunder. Det gor inte originallakemedelsbolagen och
parallellimportdrerna.

Parallellimportérerna ar en form av aterforsaljare av originalldkemedel.
Lakemedelsbolagets konkurrensrattsliga marknadsandel paverkas inte av
parallellimportérens férsaljning, eftersom det ar lakemedelsbolagets produkt som séljs.

Lakemedelsbolaget hanterar fulla vardet av produkten, medan parallellimportoren
hanterar arbitragevinster, med ladga marginaier.

Parallellimporten utgor endast drygt tio procent av totalforsaljningen i varde och
uppgér till drygt fyra procent i volym som ar det mer relevanta mattet ifrdga om
lagerhalining.

Den konkurrens som finns mellan ldkemedelsbolagen och parallellimportdrerna
handlar snarare om att parallellimportorerna tvingar lakemedelsbolagen att sénka
priserna och férsvarar deras mojligheter att halla olika priser i olika lander. Om man vill
behalla olika priser i olika lander (ej sénka priset), s& finns mojligheter att
parallellimportérerna séljer billigare pa den marknad dér man valt att behélla ett hogt
pris. Det &r det enda som héller likemedelsbolagen i schack. Parallellhandel & ocksé
en viktig del av den fria rérligheten av varor och utgdr den viktigaste mekanismen for
att motverka prisdiskriminering mellan medlemsstaterna.
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60.

61

62.

63.

64.

65.

66.

Originaltiliverkaren fungerar i huvudsak som ett vanligt foretag dar marginalen mellan
pris och produktionskostnad samt férsaljningsvolymen ar centrala for foéretagets
[dnsamhet. Ett hogre pris dkar marginalen men kan minska férsaljningen. En skillnad ar
att priserna kan vara férhandlade med starka motparter eller &r reglerade.

For foretag som bedriver parallellhandel &r det inte prisnivan pé originalprodukter som
spelar roll utan om det finns skilinader i prisniva mellan lander. Om originaltiliverkarens
produkter saljs till samma pris i alla 1&nder finns det inget utrymme for parallelihandel
oavsett vilken niva priset ligger pa. En originaltillverkare som av ndgon anledning haller
en lagre prisniva i en medlemsstat 4n i de 6vriga medlemsstaterna kan alltsa
konkurrera ut parallellhandel genom att hdja priset i den férstndmnda medlemsstaten. |
ett vanligt konkurrensférhéllande kan man inte driva konkurrenter fran marknaden
genom att hoja priser.

| ett vanligt konkurrensférhallande skulle originaltillverkaren forlora marknadsandelar
om de forlorar forséljining till en konkurrent. Eftersom parallellimportéren handlar med
originaltillverkarens varor sa innebér okad férsaljning via parallellimport inte nagon
férandring i vilken produkt slutkunden konsumerar. Hér bestéar i stallet konkurrensen i
att parallellimport tvingar originaltillverkaren att konkurrera med sin egen prisséttning
péa olika marknader. Detta konkurrenstryck begrénsas av att det ar férenat med icke
ovéasentliga kostnader att packa om och aterregistrera produkterna fér férséljning pa
en annan marknad.

Man kan da stalla sig fragan om olikheterna beror p& genuina skillnader mellan
foretagen eller pa att de helt enkelt véljer olika marknadsstrategier. Svaret p& det
sistndmnda blir nekande. En parallellhandlare kan inte bestdmma sig for att i stallet
trada in som originaltillverkare - originaltillverkarens stéllining bygger pa en exklusiv
patentratt. Originaltillverkaren skulle i princip kunna idka parallellimport av sina egna
produkter men detta skulle vara i konflikt med det egna intresset. For dvrigt kan
originaltillverkaren mycket enklare dstadkomma samma effekt genom att justera
prissattningen mellan de olika marknaderna nagot.

Det &r alitsé |att att konstatera originaltillverkare och parallellhandlare ar fundamentalt
olika, verkar under mycket olika konkurrensférutsattningar och har olika roller pa
marknaden. Att oreflekterat tala om positiv sérbehandling leder darfor helt fel. Det
finns naturligtvis inget som hindrar att en reglering féreskriver lika behandling av
mycket olika aktOrer men detta bor i s fall baseras pd en analys som visar att
effekterna av att géra sé &ar av godo och férenliga med regleringens syfte.

Ett annat skal for att ha en likabehand!ing kunde vara att man har samma
forutséttningar att halla lager.

Men sé ar inte fallet. Ldkemedelsbolagen och parallellimportérerna har helt olika
forutsattningar att halla lager. Parallellimportérerna har mycket sméa méjligheter att
hélla lager, vilket dven utredningen har konstaterat.
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67.

68.

69.

70.

71.

72.

73.

En rimlig utgangspunkt kunde vara att man kan ha olika forvéntningar pa nivéer av
lagerhallning beroende av om det ar frdga om originalléakemedelstillverkare,
generikaftretag eller parallellimportérer.

Generika kan fa problem i produktionen. Parallellimportérerna kan f& problem med
exportrestriktioner men framfor allt vad géller den generella tillgangen till
lakemedelsprodukter.

Lakemedelstillverkarna och generikaféretagen har bada stérre méjligheter att hantera
en lagerhaliningsskyldighet &n parallellimportdrerna, eftersom de sjélva tillverkar
|akemedel.

Parallellimportdrerna har ingen som helst kontroll éver framtida tillgang pa lakemedel.
Vad som finns att tillga &ndrar sig éver tid. Till saken hor ocksa som utredningen
konstaterat att bade generikafdretagen och parallellimportorerna befinner sig pa en
spotmarknad. Fér den forstndmnda kategorin, generikaforetagen, ar man verksam pa
en spotmarknad pa efterfragesidan (Manadens vara) och far hela marknaden om
foretaget har det lagsta prisbudet. Den andra kategorin verkar pa utbudssidan och det
aterspeglas i att parallellimportéren inte vet vad den kan fa tag i for partier.

Alla tre har idag ca tre manaders lager i Sverige. Parallellimportérer har mer varierande
lagerhallningstider. De féreslagna sex manaderna i utredningens férslag blir i praktiken
8-9 méanaders lagerhallning.

Lagerhallningsskyldigheten kunde i stéllet utformas till att enbart galla tillverkare. Det
sAgs vidare vara orimligt om originaltillverkarna skulle tvingas hélla lager at
parallellimportféretagen. Men parallellimport utgér en liten del, ca [fyra] % av
marknaden uttryckt i volym, s& det &r knappast kritiskt ur beredskapssynpunkt.

Resonemanget ovan kan illustreras med féljande skiss.

Figur 1: Likabehandling mellan vilka?

Lakemedelsbolagen

Inklusive svenska
marknadsbolag

N
\
\
\
\

MAH:s originallikemadel fast i olika forpaciningar, inte eg.
konkurrenter; Pl en odnskad dterfdrsaljare av MAHS

tillverkar och s3ljer likemedel
intensiv konkurrens

predukter, med 13ga B
MAH:s m3j till pri iering i EU. Pl haringen
egenti ing och 3r pi en sp: med smd

majligheter till lagerh3llning
D

Generikaforetag

spotmarknader
GF svirt hilla lager

Likabehandling

Mest relevant: dar det forekommer konkurrens, alternativt lika fdrutsattningar att kunna
hélla lager. Se tjocka pilarna i figuren.

Minst relevant: en aktor som inte direkt konkurrerar med en annan eller den ena saknar
samma forutsattningar att kunna halla lager. Se punktade linjen.
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74.

75.

76.

77.

78.

79.

80.

81.

Slutsatsen av analysen blir att det finns valdigt svaga argument for att likabehandla
lakemedelsbolagen och parallellimportdrerna.

Snarare borde parallellimportérer behandlas lika som generika eftersom man ju sager
att parallellimport och generika &r s.k. spotmarknader, som ar oférenliga med
lagstadgade lagerhéalliningskrav.

Om vi tar analysen ett steg vidare kan man notera att utredningens framsta motiv for att
infora ett lagerhaliningskrav for parallellimport synes vara en strévan att upprétthaila
konkurrensneutrala villkor mellan marknadsaktorerna eller med andra ord att
regleringen "tillampas pa ett icke-diskriminerande satt”.®

Den foreslagna regleringen i detta avseende tycks alltsa motiveras utifran att den ar
pro forma neutral dven om den de facto snedvrider konkurrensen. Om utredningens
forslag verkligen skulle ha varit konkurrensneutral, eller icke-diskriminerade, sé skulle
det inte ha funnits nagon anledning att férvanta sig ndgon foéréndring i de parallell-
importerande féretagens marknadsposition. Men detta &r alltsa inte utredningens
beddémning, eftersom utredningen sjélvt konstaterar att parallellimportdrers forsélning
vid en lagerhaliningsskyldighet helt kan komma att férsvinna.

Det ar darmed rimligt att dra slutsatsen att den féreslagna regleringen kommer att
snedvrida konkurrensférhallandena pa marknaden till de parallellimportorernas
nackdel. Denna slutsats motsags inte av utredningen utan ar konsistent med
utredningens egen konsekvensanalys.'

Det kan tyckas som att ett inférande av likformiga skyldigheter for féretag som handlar
pa samma marknad méste vara neutralt. Ett sddant resonemang forutsatter dock att
foretagen i fraga fran borjan verkar under liknande férutsattningar. Om all handel
bedrevs av fristdende grossister varav en del idkade parallellhandel och andra inte
skulle ett likformigt lagerhallningskrav vara konkurrensneutralt. Detta &r inte fallet.
Exempelvis saknar parallellimportérer mojlighet att fylla pa ett lager med
originalldkemedel till samma inkdpspris som rattighetsinnehavarna i Sverige.

Parallellimportdrerna ar inte konkurrenter till originaltillverkaren i géngse mening - de
ar i praktiken aterférséljare av originaltillverkarnas produkter, som sagts ovan. Varje
produkt de séljer motsvaras av en tidigare férsaljning av samma vara for
originaltillverkaren.

Att parallellimport &r att likna vid aterforséljning innebér sjdlvfallet inte att
originaltillverkaren uppskattar verksamheten, lika lite som en producent av dyra
mérkesvaror uppskattar att se sina produkter séljas i ett rabattvaruhus. Det &r darfor
knappast forvanande att originaltillverkare kan ha intresse av att kvésa parallellhandel
som férsamrar forutsittningarna att prisdiskriminera mellan medlemsstaterna. Det ar
daremot svart att se nagon anledning for lagstiftaren att inféra en reglering som har till

S Detta dterspeglas exempelvis i argumentationen pé s. 427 ddr man som ndmnts uttrycker det som att ”... det
vad giller lagringsskyldighet inte finns skl att positivt sdrbehandla parallellhandeln”.
50U 2021:195.1121 ff.
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82.

83.

84,

85.

86.

effekt att uppréatthélla en prisdiskriminering pa patentskyddade 1akemedel mellan
medlemsstaterna.

Avslutningsvis &r det vart att papeka att parallellhandelns omfatining inte utgor en bra
mattstock for att bedéma dess betydelse for konkurrensen. Férekomsten av
systematisk parallellimport &r i sig den kanske tydligaste signalen péa férekomsten av
prisskilinader mellan medlemsstaterna. Utredningen konstaterar att pa grund av att
apoteken har forhandlingsratt gentemot parallelimportérerna s kommer merparten
av vinsten tillfalla dessa och den verkar tycka att det darmed inte spelar sa stor roll.
Man verkar dock missa den centrala poangen att parallellhandel inom EU minskar
incitamenten att prisdiskriminera till att bérja med och darigenom driver mot
priskonvergens mellan medlemsstaterna.

Ju effektivare parallellhandeln kan verka desto svéarare blir det att uppratthélla
prisskilinader mellan l&nderna. Och ju mindre prisskillnaderna melian {&nderna ar desto
mindre kommer parallellhandeln att omsatta. For att ta ett extremt men klargérande
exempel - om transaktions- och ompackningskostnader vore noll s& skulle det inte
vara mojligt att uppratthalla prisskillnader mellan landerna och da skulle det skulle inte
heller férekomma nagon egentlig parallellhandel mer an potentiellt. Franvaron av
parallellhandel skulle da kunna misstolkas som att den &r betydelselds. Fast det i sjdlva
verket ar det faktum att handeln ar helt friktionslés som leder till fullstandig
priskonvergens och darmed eliminerar handeln. En historisk utveckling dér
marknadsandelarna for parallellhande! gradvis minskar skall darfor inte tas till intékt for
att handeln far en allt mindre betydelse ur konkurrenssynpunkt och att det darfor inte
gbr sa mycket om den slas ut som f6ljid av lagerhéllningskrav. Detta vore ett ailvarligt
logiskt felslut.

Om parallellimport forsvinner fran Sverige, som utredningen sager ar troligt, férsvinner
den enda konkurrensen som finns pa patenterade lakemedel. En val fungerande
marknad regleras i praktiken bort, Narvaron av parallellimport gor i vissa fall att
originalféretagen sanker sina priser {indirekta besparingar) och att apoteken far en
merintjaning utdver den faststéllda handelsmarginalen, se nedan. Utan denna
merintjaning hade inte tillgangligheten till apotek utvecklats lika positivt.

Att exkludera parallellimport fran lagerhéliningskravet skulle inte &ventyra landets
beredskap. Daremot om parallellimport skulle férsvinna blir det inte bara féarre
leverantérer, man tar aven bort den del av lakemedelsmarknaden som ar mest flexibel
och har storst mojlighet att |6sa akuta bristsituationer, vilket utvecklas nedan.

Ett alternativ till ett lagerhallningskrav kunde vara att infora ett frivilligt
parallellimportlager, vilket vore mer logiskt och rimligt. Det finns dock inget sadant
forslag i utredningen.

12
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Originaltillverkarnas pris paverkas av parallellimport och leder till indirekta fordelar
for konsumenterna

87.

88.

89.

90.

o1

En aspekt som missats av bade utredningen om hélso- och sjukvérdens beredskap
och lakemedelsutredningen dr att parallellimporten faktiskt har positiva effekter pa
prissattningen av lakemedel.

Originallakemedelstillverkarnas prisséttning &r inte skriven i sten sdsom man verkar
forestélla sig.

Forekomsten av parallellimport kanske inte i sig leder till att konsumenten betalar ett
lagre pris pa den specifika produkten, utan apoteken tar istéllet ut en hogre marginal,
tack vare att apoteken har en forhandlingsratt.

Men det férsummade i konkurrensanalysen ar att ldkemedelsbolagens pris paverkas
indirekt av parallellimporten i sénkande riktning.

Det ar darfor hogst troligt att parallellimporten leder till indirekta fordelar for
konsumenterna i form av prispress men framforallt battre tillgénglighet till apotek i
form av fler apotek och langre dppettider.

Tillgangligheten pa lakemedel kan paverkas negativt

92.

93.

94.

Det ar dven viktigt att beakta att vid omregleringen var méjligheten till intakter fran
parallellimport en av de viktigaste ekonomiska forutsattningarna for nya
apoteksaktdrers lénsamhet och den har &ven varit en viktig faktor vid senare kép och
sammanslagningar av apoteksféretag. Apotekens forhandlingsratt och ratt att salja
parallellimport &r och har varit en central del i prismodellen. Med utredningens forslag
forsvinner saledes en vasentlig intaktskalla fér apoteken. Forslaget kan paverka
tillgangligheten och apoteksservicen i landet negativt eftersom det &ven slar mot
apoteken.

Utdver det forsvinner den prispress som parallellhandlade 1dkemedel innebar, vilket
ytterligare kommer 6ka kostnaden for det allmanna.

Att parallellimporterade produkter riskerar att férsvinna fran marknaden innebar att
tillgangligheten till lakemedel riskerar att minska redan i ett normallage da det blir farre
leverantorer till den svenska marknaden nar mojligheten att flytta fardigférpackade
iakemedel fran en dverskottsmarknad till Sverige forsvinner. Paralleliimport har vid
flera restsituationer kunnat bidra till dkad tillgang till Iakemedlet i Sverige och bidrar
aven I6pande till det. Forslaget riskerar alltsa att tvartemot utredningens férhoppning
minska tillgangligheten till Idkemedel — bade i normalléage och kris.

13
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Leder lagerhallningskravet pa parallellimport till en 6kad eller minskad lagerhallning?

95,

96.

97.

98.

99.

100.

I utredningens konsekvensutredning konstateras att "Utredningen anser sammantaget
att det ar proportionerligt att stalla samma krav pa parallellhandlare av iakemede! som
pé ovriga foretag dven om detta innebar att den generella prisbilden 6kar.”"

Man far utga ifran att "proportionerligt” har anvands i den gangse betydelsen att
eventuella negativa effekter av en reglering med viss marginal uppvéags av dess
positiva bidrag till att uppfylla malen med regleringen. Fragan ar d& om det ar rimligt att
havda att ett lagerhaliningskrav pé parallellimport ar dgnat att sékerstélla
férverkligandet av de mal som efterstravas.

Utredningen pekar pé att parallellimport av ldkemedel antingen inte paverkas alls av
lagerhaliningskrav, till exempel om lakemedien i fraga inte omfattas av kraven eller om
importen ar stadigvarande och inte baseras péa det utredningen kallar spot marknader,
eller paverkas mycket och riskeras att slas ut. Endast i fallet med stadigvarande import
kan utredningsforslagen ténkas bidra till 6kad lagerhalining. | de andra fallen innebéar
regleringen ingen férandring eller minskad lagerhallning fran parallellimportérernas
sida. (Jamfort med ett alternativ utan lagerhallningskrav for parallelthandel).

Kan ett lagerhéliningskrav pa paralleliimport leda till att direktimportoérer av
patenterade lakemedel 6kar sin lagerhélining? Om regleringens krav pé lagerhallning
for dessa aktorer binder, dvs 6verstiger den lagerniva som aktorerna sjalva skulle vélja
i franvaro av regleringen, sa ar svaret helt enkelt nej.

Baserat pa utredningen kan man darfor dra den rimliga slutsatsen att kravet pa
lagerhéllning i fraga om parallellimport &r verkningslost eller till och med
kontraproduktivt ur beredskapssynvinkel. Utredningen visar ockséa pé att den
foreslagna regleringen sannolikt far langtgadende negativa effekter {or de féretag som
bedriver parallellimport och att den konkurrens parallellimporten innebar kommer att
slackas ut.

En regelutformning som inte uppnér sitt syfte, utan snarast ar kontraproduktiv,
samtidigt som den har starkt negativa effekter pa konkurrensen, férefaller vara ett
skolboksexempel pa hur regler inte skall utformas. For att en regel som har tydligt
negativa effekter pa vissa akiérer Anda skall kunna beddmas vara proportionell ar en
grundférutséttning att den atminstone uppnar sitt syfte — sa &r inte fallet har. Fragan
om utformningen av en regel gar utéver vad som ar nédvéandigt for att uppna
maluppfyllelse saknar relevans nér regeln i fraga inte ens har kapacitet att na
méaluppfyllelse.

Forenligheten med EU-ratten

101.

Vi har aven utrett fragan ur ett EU-rattsligt perspektiv. Analysen kan kortfattat
sammanfattas enligt foljande.

150U 2021:19 5. 1123.
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102.

103.

104.

105.

106.

107.

Artikel 34 i fordraget om Europeiska unionens funktionssatt ("FEUF”) féreskriver att
kvantitativa importrestriktioner eller tgarder med motsvarande verkan ska vara
forbjudna mellan medlemsstaterna. Artikeln har ett mycket brett tilldmpningsomréade
och omfattar alla varor och produkter. EU-domstolen har vid upprepade tillfallen uttalat
att parallellimport av lakemedel omfattas av Artikeln och har underkéant statliga
atgarder, som utan godkénda legala skal, begrénsar tillgngen till parallellimport av
lakemedel. | exempelvis malen Glaxo'? och Lelos!'? uttalade EU-domstolen bl.a. att
parallellimport av lakemedel medfér férdelar inte bara for hélsosektorn utan ocksé for
de slutliga konsumenterna av lakemedel. De far en uttkad valfrihet géllande lakemedel
och ocksa tilt 1agre priser. EU-domstolen har ocksa framhallit att regler som ser ut att
vara neutrala for inrikes produkter och importerade produkter, men som inte ar det i
praktiken, utgor évertradelser av Artikel 34. | sddana fall har EU-domstolen bl.a. uttalat
att om en importdr i nagot avseende blir avskrackt fran att marknadsfora och sélja sina
produkter i en viss medlemsstat, pa grund av nationella regler, utgér séddana fall en
Overtradelse av Artikel 34.

Artikel 36 innehaller en ratt till undantag fran Artikel 34 om s.k. tvingande hénsyn
foreligger (se nedan).

Det star helt klart att forslaget kommer att diskriminera parallellimportérer, i strid med
Artikel 34, av framfor allt tva skal:

o Parallellimportérerna har ingen kontroll dver tillgédngligheten av de olika
lakemedien, eftersom de handlas pa en spotmarknad.

¢ Parallellimportorernas marginaler ar mycket mindre an tillverkarnas marginaler.

Det ska ocksa noteras att utredningen konstaterar att kraven pé lagerhalining kan f&
ekonomiska konsekvenser for parallelihandlarna genom att dess mojligheter att sélja i
vissa fall kan forsamras (se ocksé utredningens uttalanden om minskad konkurrens
och kostnadsokningar).*

Som namnts kan atgarder som faller under Artikel 34 rattfardigas av Artikel 36 om det
finns tungt vagande skél. Medlemsstaten (i detta fall Sverige) har dock bevisbdrdan f6r
att sddana skal foreligger. Kraven ar hoga vilket tydligt framgar av EU-domstolens
praxis.”®

Atgarden i fraga skall ocksa vara proportionell. Férslaget dr inte proportionellt av
framst tva skal:

12 Mal C-519/06 GlaxoSmithKline Services, EU:C:2009:610, p. 62-64.

13 M3l C-468/06 Sot. Lélos Kai Sia, EU:C:2008:504, p. 53.

¥ 50U 2021:19s. 1122 1.

15 M&] C-90/86 Zoni, EU:C:1988:403. Se dven malen C-274/87 Kommissionen mot Tyskland, EU:C:1989:51, C-
97/83 Melkunie, EU:C:1984:212 och C-473/98 Toolex, EU:C:2000:379.
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108.

109.

o Parallellimportérernas marknadsandel av Idkemedelsmarknaden &r lag (cirka
[4] % i volym), och forslaget har darfor ringa effekt eller ar i varsta fall
kontraproduktivt och kan till och med motverka sitt syfte.

e Spotmarknader, dar parallellimportérerna gor sina inkop, ar inte lampliga for
lagringsskyldigheter av naturliga skél.

Slutsatsen ar att forslaget, i vart fall betraffande parallellimportorer, utgor en
Overtradelse av Artikel 34 och att denna inte kan motiveras av tvingande skal enligt
Artikel 36. Forslaget &r ocksa godtyckligt diskriminerande mellan parallellimportorerna
och generikaaktdrerna, dar sistnamnda undantas fran forslaget trots att dessa har
kontroll ver tillgdngen. Bade parallellimportérer och generikaaktorer verkar pa
spotmarknader med den avgérande skillnaden att sistnamnda saljer pa en marknad
och far temporart monopol om féretaget har lagst prisbud, vilket ger en uppenbar
diskriminering av parallellimportérerna och visar ocksa att forslaget inte ar en lamplig
atgéard for att skydda folkhalsan.

Det ar ocksé klart att forslaget innan det genomfors maste anmalas till EU-
kommissionen enligt Artikel 5 i det s.k. TRIS-direktivet. Detta direktiv innehaller en
mycket bred definition av "tekniska foreskrifter”, vilken ocksa omfattar forslaget
eftersom det bl.a. innebér ett de-facto hinder for parallellimportorer att verka pa den
svenska marknaden. En sddan notifiering innebar att en s.k. "stand still-skyldighet”
intrader under vilken EU-kommissionen bedomer tillatligheten av férslaget i samrad
med andra medlemsstater.

Stockholm den 2 augusti 2021

il

| /Per Karlsson /\j

Advokat/Partner

16
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