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Granskningen avser forslagens enlighet med gallande EU-ratt.

Betankandet framlagger forslag till en fullstandig prisreglering av
receptbelagda ldkemedel. For narvarande ar endast receptbelagda
ldkemedel som omfattas av lakemedelsférmanerna prisreglerade.

Lakemedel utanfér férmanerna omfattas i nuldget av fri prissattning.

Utredarens forslag gar i korthet ut pa foljande. Tillverkarna ska fortsatt
satta egna priser pa de ldkemedel som omfattas av forslaget.
Tillverkaren ska anmaéla priserna till TLV som pa grundval av dessa
faststaller apotekens inkdpspriser. Apotekens inkdpspriser, saledes
tillverkarens férsaljningspriser, blir med detta offentliga. Det
forsaljningspris som TLV faststéller fér apoteken ar det pris som dessa
ska anvanda vid forsaljning till patient. TLV ges vidare méjlighet att
foreskriva hur inkdpspris och férsaljningspris ska faststallas.
Utgdngspunkten &r att det ska vara samma handelsmarginal utanfor

som inom férmanerna. Prisberdkningsmodellen ska vara identisk eller i
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allt vasentligt likna den modell som idag galler fér receptbelagda
ldkemedel inom férmanerna enligt Lag (2002:160) om

lakemedelsformaner m.m.

Forslaget innebér inte att de berérda lakemedlen kommer att ingd i
nagot formanssystem. Det berédknas att ca 60% av lakemedlen ifraga
kops in eller subventioneras av halso- och sjukvarden; ca. 40%

bekostas helt av patienten sjalv.

Vi ska i detta yttrande sarskilt uppehalla oss vid den EU-rattsliga
bedémningen som utredaren gér i avsnitt 8.5 om forslagets férhallande
till Fordraget om Europeiska unionens funktionssétt (FEUF) och da
sarskilt med utgdngspunkt i artiklarna 34 och 36 om kvantitativa

importrestriktioner samt atgarder med motsvarande verkan.

Sammanfattning
Sammanfattningsvis &r det var uppfattning att férslaget inte &r

forenligt med EU-ratten.

I likhet med EU-domstolens avgdrande i det s kallade Deutsche
Parkinson-fallet!, omfattas forslaget av artikel 34 FEUF. Prisbindningen
utgdr inte nagot exempel pa sddan "férsaljningsform” som avses i EU-
domstolens avgérande i de forenade malen C-267/91 och C-268/91 -
Keck & Mithouard — som utredaren vill géra gadllande. Prisbindningar
har en betydligt mer omfattande effekt &n sd och drabbar |dkemedels-
leverantdrerna liksom deras aterférsaljare apoteken pa satt som nedan
kommer att beskrivas. Det man rent faktiskt astadkommer &r att
begransa leverantérernas mojligheter att effektivt konkurrera pa
marknaden genom anvandning av sedvanliga priskonkurrensétgérder.
Detta sker bl.a. genom att leverantdrernas prissattning blir transparent
for marknaden, ndgot som far sarskild betydelse for konkurrens-
férhallandet mellan originaltillverkare, parallellimportérer och

generikatillverkare. Visserligen ska leverantdren, som pastas i

1 EU-domstolens dom i mal C-148/15
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betankandet, kunna andra pris nar man vill, men samtidigt sdger man
att TLV ska bestamma formerna och méjligheterna till detta. Vissa
aktorer kan med féreslaget system inte fullt ut utnyttja sin prisférdel i

konkurrensen med likvardiga konkurrerande preparat.

Samtliga receptbelagda Idkemedel kommer om forslaget genomférs att
omfattas av prisstyrning. Dessa delas upp i tva kategorier: en ingar i
formanssystemet, den andra inte. Den senare kategorin ingdr sdledes
inte i socialférsakringssystemet men begransas likval vad avser

konkurrensméjligheter.

Vad galler patientnyttan kan denna med fog ifrdgaséattas eftersom man
visserligen far fasta priser - till vilken kostnad &r oklart - men
samtidigt far man inte ta del av apotekens marginal; sarskilt inte nar
dessa, som anfors i betankandet, anvant méjligheten (och lyckats)
forhandla ner det faktiska inképspriset och pa det séttet utvidgat
marginalen. Aven pad denna grund omfattas féreslagen 16sning av
artikel 34.

Argumentationen som fors i betdnkandet om att forslaget, fér det fall
detta ska anses omfattat av artikel 34, 4nda ska anses godtagbart
enligt artikel 36, bygger p& argument som for det férsta underkants av
EU-domstolen i Deutsche Parkinson och fér det andra av utredningen
till betédnkandet inte underbyggts av sddan bevisning som enligt EU-

domstolens praxis kravs av medlemsstaterna.

Utredningen har sdledes inte uppfyllt de krav som stélls enligt artikel
36 vad avser att visa lamplighet, nédvandighet och proportionalitet.
Med undantag for prisjamforelsen synes bedémningen vila pa
antaganden och uppskattningar, sarskilt vad avser konsumenternas
kdpbeteende. Férslaget synes politiskt drivet och argumenten
anpassade déarefter men utan att ha den gedigna underbyggnad som
kravs enligt EU-domstolens praxis. Patientférdelen kan som ovan sagts
ifrdgasattas. Det mesta talar for att lakemedlen ifrdga for det forsta blir

dyrare med forslaget eftersom att leverantdérerna saknar incitament for
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priskonkurrens och for det andra att de marginaler som apoteken enligt
betankandet genom forhandling med leverantérerna ska kunna utdka
inte kommer patienterna till godo, utan stannar hos apoteken eftersom

priset till patient ligger fast.

Det torde vara uppenbart att prisstyrning ar ett starkt ingrepp i den fria
rorligheten och konkurrensen och att det darmed ar EU-rattsligt
kontroversiellt. Likval forefaller man inte ha undersokt alternativ som

. - . . . . o . o
ar mindre ingripande men som likval kan uppna de angivna malen.

Tillampningen av FEUF artiklarna 34 och 36 i EU-domstolens
praxis

Det ska inledningsvis slds fast att artikel 34 FEUF-fordraget omfattar
alla typer av import av varor och produkter. Omfattningen av varor
som tacks av artiklarna ar lika stor som omfattningen av de varor som
finns, sa lange de har ett ekonomiskt varde: "Med varor avses enligt
fordraget produkter som kan varderas i pengar och som darmed kan
vara féremal fér kommersiella transaktioner”. 2 EU-domstolen har i
flera avgdranden slagit fast artikelns tilldmpning pa

lakemedelsomradet.3

Artikeln ger vid handen att ett gransdverskridande element ar en
nédvandig forutsattning for att artikeln ska bli tillamplig. Enbart
nationella atgarder, som endast pdverkar inhemska varor, faller utanfor

tillampningsomradet for artiklarna 34-36 FEUF-férdraget. Villkoren for

2 M3l C-7/78 Thompson

3 M3l 104/75, De Peijper, REG 1976, s. 613, punkterna 21 och 36,
svensk specialutgdva, volym 3, s. 91, och av den 12 november 1996 i
M3l C-201/94, Smith & Nephew och Primecrown, REG 1996, s. I-5819,
punkt 22), Mal C-172/00 Ferring p 19-21 och 34. C-108/13 Mac p 27,
32 och 35, C-94/98 Rhone-Poulenc Rorer Ltd, May & Baker Ltd p 25-
26, M3l C-114/15 Association des utilisateurs et distributeurs de
I'agrochimie européenne (Audace) Generaladvokatens forslag till
avgdrande p 56, Se domen férenade malen Bristol-Myers Squibb m.fl.,
punkt 57, och M3l C-348/04 Boehringer Ingelheim KG, Boehringer
Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG p 19
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att uppfylla kravet pa gransdverskridande handel &r enkla. Det racker

att atgarden i fraga indirekt kan utgéra ett hinder for handeln inom EU.

Det ska ocksa noteras att adressaterna for artiklarna 34-36 &r
medlemsstaterna och avser aktiva eller passiva atgarder som
medlemsstaten vidtar. Detta betyder bl.a. att det ar medlemsstaten
som har bevisbdrdan vid 8beropande av artikel 36 for att motivera en
restriktion av handeln i visst avseende som traffas av artikel 34.
Beviskravet &r stréngt och krdaver exempelvis att pastdenden om

forhallanden som ska anses motivera restriktionen &r underbyggda.

Artikel 36 FEUF utgér ett undantag fran huvudregeln om fri rérlighet for
varor inom unionen och ska ges en restriktiv tolkning.* Aven om syftet
med restriktionen ar motiverad och i princip kan omfattas av artikel 36
&r det likval sd att restriktionen endast kan anses vara motiverad om
den ar agnad att sakerstalla forverkligandet av det efterstravade
legitima malet och inte gar utdver vad som &r nddvandigt for att uppna
detta mal.5 EU-domstolen har slagit fast att det ankommer pa de
nationella myndigheterna att i varje enskilt fall férebringa nédvandig
bevisning for att sa ar fallet. De rattfardigandegrunder en medlemsstat
kan 8beropa ska saledes atféljas av en bedémning av lampligheten och
proportionaliteten av den 3tgéard som medlemsstaten vidtagit och de

precisa omstandigheter som stddjer dess argumentation.®

Det ska gbras en objektiv beddmning, med hjalp av exakta statistiska
uppgifter eller pa annat sétt, av huruvida den bevisning som
medlemsstaten lagt fram rimligen goér det méjligt att anse att de medel

som valts ar dgnade att forverkliga de efterstrdvade malen samt

4 Association des Centres distributeurs Leclerc och Thouars
Distribution, 229/83, kommissionen/Tyskland, C-141/07 punkt 30,
Humanplasma, C-421/09 punkt 50,, EU:C:2010:760, punkt 38).

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

6 The Scotch Whisky Association m.fl., C-333/14, EU:C:2015:845,
punkt 54 och dar angiven rattspraxis)
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huruvida det &r méjligt att uppna dessa mal genom atgédrder som &r

mindre begransande for den fria rorligheten fér varor.”

Atgirder av motsvarande verkans rickvidd - Keck-doktrinen

I domen Keck och Mithouard?, vilket sannolikt &r ett av de mest
omtvistade avgérandena pd omradet fri rérlighet for varor enligt
fordraget, slog domstolen fast att “tillampningen pa varor fran andra
medlemsstater av nationella bestammelser, som begrdnsar eller
forbjuder vissa forsaljningsformer, i motsats till vad domstolen hittills
slagit fast inte ar agnad att direkt eller indirekt, faktiskt eller potentiellt
hindra handeln mellan medlemsstaterna i den mening som avses i
Dassonville-domen. Férutsattningen ar att bestdmmelserna inte verkar
diskriminerande och sdval rattsligt som faktiskt paverkar avsattningen
av inhemska varor och varor fran andra medlemsstater pd@ samma
satt”. Domstolen férklarade vidare att "nar dessa villkor ar uppfyllda
kan tillampningen av sddana bestammelser pa férsaljningen av varor
frdn en annan medlemsstat, vilka uppfyller kraven i denna stat, inte
anses hindra varornas tilltréde till marknaden eller férsvara deras
tilltrade jamfort med inhemska varor. S&dana bestammelser faller

saledes utanfor tillampningsomradet for artikel 34 FEUF”.

De tillfillen d& domstolen faktiskt har tilldmpat undantaget i Keck &r
sallsynta och domstolen har aldrig uttryckligen definierat exakt vad den

avser med "férsaljningsformer”.®

I domen i malet Canal Satélite Digitall® var den frdga som hanskéts till
domstolen huruvida det aktuella registreringsinférandet, som
innefattade en skyldighet att féra upp bade tjansteleverantérerna och
deras produkter i ett officiellt register, utgjorde en évertradelse av

artikel 34 FEUF-férdraget. For att fa denna registrering skulle

7 C-333/14, The Scotch Whisky Association m. fl. punkt 59.

8 M3len C-267/91 och C-268/91 Keck och Mithouard

9 Generaladvokatens férslag till avgérande i mal C-148/15 Deutsche
Parkinson, p 21

10 mal C-390/99, Canal Satélite Digital
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tjansteleverantdrerna ha atagit sig att folja de tekniska specifika-
tionerna och erhdllit en i férvag upprattad teknisk rapport fran de
nationella myndigheterna och tidigare administrativ certifiering som
angav att de tekniska kraven och andra krav hade uppfyllts. Domstolen
fann att dessa krav stred mot artikel 34 FEUF-férdraget. Den papekade
att behovet av att anpassa de berdrda produkterna till de nationella
reglerna innebar att de angivna kraven inte kunde behandlas som en

forsaljningsform.

Mot denna bakgrund kan konstateras att den sa kallade Keck-
doktrinens tillampningsomrade ar snavt. Mycket talar for att EU-
domstolens rattspraxis betraffande prisbindning, som ar aktuellt i
betankandet, ska bedémas sa att det inte kan jamstéllas med en
forsaljningsform utan snarare som Generaladvokaten anfér i sitt forslag
till dom i Deutsche Parkinson, till ndgot som &r knutet till varan som
egenskaper, férpackning etc, och faller sdledes utanfér Kecks
tillampningsomrade. "Prisbindning for en specifik produkt kommer
ytterst nara en bestémmelse om utformning, markning eller
forpackning. Produkter har &nda ofta en fysisk prislapp som utgér en
del av férpackningen. Dessutom &r alla 3tgarder som bestammer en av
produktens viktigaste aspekter, namligen priset, mer an en
forsaljningsform enligt min 3sikt. Atgarder betraffande pris paverkar
direkt en ekonomisk aktors konkurrensférdel och ar betydligt
allvarligare ur de ekonomiska aktérernas synvinkel @an exempelvis
forbud mot forsaljning till underpris eller regler om butikers 6ppettider.
Dessa ska inte betraktas som "“férsaljningsformer”. Darfor ar det
principiellt svart att klassificera prisbindning som en férséljningsform,
med den féljden att det sedan maste undersdkas huruvida atgarden

hindrar tilltradet till marknaden och/eller ar diskriminerande.”!!

11 M3l C-148/15 Deutsche Parkinson Vereinigung. Generaladvokatens
forslag till dom, p 25
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EU-domstolens avgorande i Deutsche Parkinson

I Deutsche Parkinson fann domstolen att den prisbindning som den
tyska staten tillampade for lakemedel kunde férsvara marknads-
tilltradet for varor frdn andra medlemsstater i stérre utstrdckning &n
vad som ar fallet féor inhemska varor; detta trots att prisbindningen
gallde sdval tyska apotek som apotek i andra medlemsstater som via
postorder marknadsférde och forsalde lakemedlen i Tyskland. Den
tyska prisregleringen ansags utgéra en atgard med motsvarande
verkan enligt artikel 34 i FEUF-fordraget. Prisregleringen kunde inte
rattfardigas enligt artikel 36 FEUF baserat p& den tyska statens

argument.

I det foreliggande betankandet anférs att “eftersom prissattningen for
tillverkaren ar fri kan denne nar som helst anmala ett annat pris for
produkten till TLV. Utredningen beddmer att férslaget varken direkt
eller indirekt, faktiskt eller potentiellt paverkar handeln mellan
medlemsstaterna.” Av detta skal anser utredaren inte att Deutsche
Parkinson &r tillampligt pa forslaget. Enligt var uppfattning &r detta en

felsyn som ska behandlas vidare nedan.

Prisbindning i forhallande till 34 och 36 FEUF

Det finns inga sarskilda bestammelser i FEUF vad avser nationella
bestdmmelser om priskontroll. EU-domstolen har emellertid i sin
rattspraxis vid upprepade tillféllen bekraftat att artikel 34 FEUF-

fordraget &r tillamplig p@ nationella priskontrolldtgérder.

Ett minimipris knutet till ett visst belopp kan, oavsett om det utan
tskillnad tillampas for inhemska och importerade produkter, begrénsa
importen genom att hindra att det lagre inkdpspriset avspeglas i
detaljhandelsledets forsaljningspris och pa sa satt hindrar importérer
fran att utnyttja sin konkurrensférdel, och &r darmed en dtgard med
motsvarande verkan enligt artikel 34 FEUF-férdraget. Konsumenterna

kan inte utnyttja detta pris.!?

12 m3l C-231/83, Cullet och mal C-82/77, Van Tiggele
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En maximal vinstmarginal som faststalls till ett enda belopp som utan
atskillnad tillampas pd bade inhemska och importerade produkter och
som inte tar hansyn till importkostnaderna omfattas ocksa av

artikel 34 FEUF-fordraget.!3

Artikel 36 i EU-domstolens praxis

Det ska inledningsvis erinras om domstolens fasta rattspraxis enligt
vilken artikel 36 FEUF, som utgér ett undantag fr&n huvudregeln om fri
rorlighet for varor inom unionen, ska ges en restriktiv tolkning.#

I EU-domstolens praxis har manniskors liv och halsa givits hégsta
prioritet bland de védrden som artikel 36 tar sikte pa att skydda. Det
ankommer i hog grad pd medlemsstaterna att faststalla pa vilken niva
folkhalsan ska sékerstallas och hur detta skydd ska uppnas.
Medlemsstaterna ges ocksa ett betydande utrymme fér skénsmaéssig

beddmning eftersom nivan kan variera medlemsstat for medlemsstat.!5

En stabil férsdrjning av ldkemedel for viktiga medicinska &ndamal kan
vara ett giltigt skél for att uppstélla hinder med &beropande av artikel
36.16

Det ska dock noteras att lagstiftning som inskrédnker ndgon av
fordragets grundlaggande friheter, sdsom den fria rérligheten for varor,
endast kan anses vara motiverad savitt den ar dgnad att sakerstélla
forverkligandet av de efterstréavade legitima malen, och inte gar utdver

vad som &ar nodvandigt for att uppnd detta mal.t?

13 M3l C-116/84, Roelstraete och mal C-188/86, Lefévre

14 M3l C-229/83 Association des Centres distributeurs Leclerc och
Thouars Distribution, 229/83, punkt 30, mal C-141/07 Kommissionen
mot Tyskland punkt 50, mal C421/09 Humanplasma punkt 38 och mal
C148/15 Deutsche Parkinson Vereinigung eV.

15C-198/14, Visnapuu, punkt 118 och dar angiven rattspraxis.

16 Evans Medical och Macfarlan Smith, C-324/93, punkt 37.

17 C-421/09, Humanplasma, punkt 34, och mal C-333/14 Scotch
Whisky Association m. fl. punkt 33).
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Det ankommer pa medlemsstatens myndigheter att i varje enskilt fall
forebringa nddvandig bevisning for att sa &r fallet. De grunder som en
medlemsstat aberopar ska atféljas av en bedémning av lampligheten
och proportionaliteten av den dtgdrd som medlemsstaten vidtagit och
de precisa omsténdigheter som stédjer dess argumentation.'® Nar en
nationell domstol prévar nationell lagstiftning i férhallande till de
dberopade grunderna ska den gora en objektiv bedémning, med hjalp
av exakta statistiska uppgifter eller pd annat satt, av huruvida den
bevisning som medlemsstaten lagt fram rimligen gor det majligt att
anse att de medel som valts ar agnade att forverkliga de efterstravade
méalen samt huruvida det &r méjligt att uppnd dessa mal genom
dtgadrder som &r mindre begrénsande for den fria rorligheten for

varor.1®

Det récker i dessa sammanhang inte med allménna pastdenden,

antaganden, misstankar, politiska ambitioner eller liknande.

Forslagets forhdllande till 34 FEUF

Utredaren goér bedémningen att forslaget inte paverkar handeln mellan
medlemsstaterna. Skalet till detta ar att tillverkarnas prissattning
fortsatt ar fri. Tillverkarna kan narsomhelst héja eller séanka priset
genom anmalan till TLV. Tillverkarnas incitament att marknadsféra
ldkemedlen i Sverige bér ddrmed inte paverkas. Ddrmed paverkar

forslaget inte handeln mellan medlemsstaterna inom EU.

Detta ar i grunden en felsyn. Férslaget har en gransdverskridande
effekt som ska visas nedan och omfattas enligt var uppfattning darfor
av artikel 34.

Forslagets inverkan pa ldkemedelstillverkare

Genom avregleringen av apoteksmarknaden som genomférdes 2009

avskaffades det tidigare gallande apoteksmonopolet. Detta har medfort

18 Mal C-333/14, The Scotch Whisky Association m.fl., punkt 54 och
dar angiven rattspraxis).
19 M3l C-333/14 The Scotch Whisky Association m. fl., punkt 59).
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att ett flertal aktorer i apoteksledet har tillkommit. Det ar korrekt att
detaljhandel med lakemedel fortsatt ar reglerad, men varje féretag
som uppfyller lagstiftningens krav pa verksamheter av detta slag kan
ansoka om tillstdnd. Detta betyder i sin tur att tillverkarna fatt fler
potentiella affarspartners, vilket innebar méjlighet till férhandling om
inkdpspris och anvandning av samtliga de évriga instrument som star

foretagen till buds i en normal konkurrenssituation.

I Sverige regleras prissattningen for receptbelagda ldkemedel for
sadana ldkemedel som omfattas av Lag (2002:160) om
ldkemedelsformaner m.m. For dessa faststalls ett pris baserat pa bl.a.
apotekens inképspris med tilldmpning av TLVFS 2009:3 Om
handelsmarginal for ldkemedel och andra varor som ing%r i
ldkemedelsféormanerna. Handelsmarginalen anges i fasta belopp och
forsaljningspriset beraknas enligt formlerna i 6-8 §§ i den namnda
forfattningen. Det ar for narvarande frivilligt for ldkemedelstillverkare
att ansluta sina lakemedel till formanssystemet. Man kan ocks3 nar
som helst anmala att lakemedlet inte ldngre ska omfattas. EU-rdtten
innehaller ingen begrénsning av medlemsstaternas behérighet att
sjalva utforma sina sociala trygghetssystem och i avsaknad av
harmonisering pa EU-niva avgér varje medlemsstats lagar under vilka
omstdndigheter personer har rétt till socialférsakringsférmaner. Det
noteras emellertid att man erként att sddana lagar kan paverka
mojligheterna att salufora produkter och darigenom import-
mojligheterna. Till foljd av detta kan ett nationellt beslut om ersattning
av lakemedel ha en negativ inverkan pa importen av dessa lakemedel
och darigenom utgodra ett hinder for den fria rérligheten fér varor.
Detta forklarar sannolikt varfér anslutning till form&nssystemet ar

frivilligt for tillverkarna.

Om forslaget genomfdrs fogas samtliga receptbelagda lakemedel de
facto in i ett och samma system. Hanteringen av de receptbelagda
ldkemedlen ska ske enligt samma modell och s3 1dngt méjligt i enlighet
med de principer som redan galler fér lakemedel inom férmans-

systemet. De i betdnkandet aktuella lakemedlen kommer efter
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forslagets genomforande fortsatt att std utanfér formanssystemet.
Lakemedlen utanfor formanssystemet tvingas saledes till samma
eftergifter vad avser priskonkurrens, men utan att omfattas av

formanerna.

En ytterligare konsekvens av utredningens férslag ar att tillverkarnas
prissattning blir helt transparent och utrymmet fér forhandling om pris
begransas. Prissdattningen och prisférhandlingen @r normalt en
foretagshemlighet, men blir med detta helt transparent. Detta betyder i
sin tur att foretagets berakningsmetod blir, om inte offentlig, i vart fall
mojlig att bakvagen kartlégga. De svenska priserna kan med detta
anvandas vid prisférhandling med tillverkarna dven i andra lander och
paverkar sdledes tillverkarnas verksamhet i vart fall indirekt i dessa

lander ocksa.

Den omstandigheten att tillverkarna satter sina priser fritt andrar inte
dessa forutsattningar och laker inte de negativa konsekvenserna for
det fall att férslaget genomfors. Prisstyrningen paverkar ocksa
|akemedelstillverkarens prissattning eftersom detta bildar utgdngs-
punkt for faststdllandet av apotekens férsaljningspriser och ultimo
produktens férsaljningsméjligheter p& marknaden. Berdkningsmodellen
for apotekens utpriser ar kdnd och innebdr att tillverkaren maste ta
hdnsyn till densamma i sin prissattning. Normalt sett ar det marknaden
som paverkar prissiattningen men med forslaget blir det TLV:s
prisberdkningsmodell som avgér. Visserligen forhaller det sig sd att
apoteken och tillverkarna inom ramen for satta priser kan férhandla
priset. Ingenting hindrar att apoteken férhandlar ner sitt inkdpspris och
pd detta satt dkar sin marginal eftersom dess forséljningspris ligger
fast. Det finns emellertid inte ndgot incitament till en sddan férhandling
varken for apoteken, som &r tvingade att tillhandahalla lakemedlen,
eller for tillverkarna eftersom deras anmaélda pris ligger fast. Aven om
sadan férhandling mellan leverantér och apotek som beskrivs i
betankandet skulle férekomma &ar det en férhandling som, vilket redan
anforts, inte gagnar patienten. Under alla forhallanden synes &ven

denna férhandlingsmdjlighet i realiteten bli en chimar. Férslaget
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innebéar sdledes en fast vinstmarginal i detaljhandelsledet och
méjligheten till ett minskat inkdpspris fér apoteken paverkar under alla

forhallanden inte priset till konsument.

For det fall man valjer den prisberakningsmodell som anges i TLV:s
foreskrift 2009:3 handlar det dessutom om en handelsmarginal
faststallt till ett visst belopp enligt en “stafflad skala”. Samtliga
ldkemedel med ett visst beraknat inkdpspris far angivet paslag inom

givet intervall.

Marknadsforutsattningar for olika leverantorer

Vad som nu anférts ar de férutsattningar som ska rada for tillverkare. I
kategorin tillverkare ingdr originaltillverkare, generika- och
biosimilarstillverkare samt parallellimportorer. Samtliga dessa
kategorier paverkas i ovan namnt avseende. Vissa grupper fortjanar
emellertid att framhallas sarskilt; detta pd grund av deras betydelse for
en fr&n samhallsekonomisk synpunkt hilsosam priskonkurrens vilken

traditionellt har ansetts vara till gagn fér konsumenterna.

Parallellimportorer
Forslaget, om det skulle genomféras, paverkar handelsférut-

sattningarna for parallellimportérer. En betydande del av affarsidén
med parallellimport ar att i andra léander s6ka lakemedel och férhandla
fordelaktiga priser som sedan kan marknadsféras i konkurrens med

originalpreparaten.

Den prisstelhet som férslaget medfér om det genomférs innebar att ett
betydande incitament for dessa verksamheter férsvinner. Detta betyder
att viljan att parallellimportera lédkemedel till Sverige vilket utsatter
originaltillverkarna fér konkurrens - inte minst i prishdnseende -
pdverkas negativt. Affarsrisken for dessa bolag blir stérre ndr normala

prissattningsmekanismer ar satta ur spel.

13(20)



GULLIKSSON

Generikatillverkare

I allt vasentligt detsamma kan sdagas om generikatillverkare och

tillverkare av biosimilars.

Konsekvenser for dessa aktorer av forslaget.

Forslaget riskerar med detta att fa negativa samhallsekonomiska
konsekvenser och konsumenternas urval riskerar dartill att bli mindre -
ndgot som ocksd paverkar det pris de till syvende och sist ska betala

for produkten med utebliven dynamik i prissattningen.

Priskonkurrensen kommer att ske i de prislistor som TLV ska ta fram.
Visserligen kan tillverkarna narsomhelst andra pris for att eventuellt
skaffa sig en fordel, men dels finns en inbyggd troghet i systemet for
att priserna ska bérja tilldmpas, dels kan férutses ett motstdnd som
ovan beskrivits vad avser att justera priser eftersom det innebar ett
administrativt atagande snarare &n en dynamisk prisférhandling med
de inslag som en sddan innehaller i form av priser och rabatter. Aven
om man vill ha konkurrenskraftiga priser sa vill man inte “straffa ut
sig”. Det &r ocksa s3d att TLV kommer att bestdmma hur ofta
leverantéren kan d@ndra sina férsaljningspriser till apoteken. Systemet
riskerar att bli en avvagning av hur héga priser man kan ta ut och &nda
ha en med beaktande av marknadens egenskaper och storlek rimlig
forsaljning. Detta riskerar att i vart fall leda till en stelhet i
prissattningen och i varsta fall ett prisernas “race to the top” snarare

an "race to the bottom”.

Patientnyttan

Ett av skalen till férslaget uppges vara att férenkla fér patienten genom
att dessa slipper géra egna prisjamférelser vid kép av lakemedlen som
omfattas av forslaget. En patient ska inte kunna képa samma

lakemedel till ett l1&dgre pris an en annan patient.
Patientnyttan med férslaget kan dock som redan anférts ifrégaséattas.

Syftet med forslaget ar att all form av sedvanlig priskonkurrens for de

aktuella lakemedlen ska férsvinna i aterférsaljarledet. Det férhaller sig
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emellertid ocksd sa att apoteken ska fa ratt att kdpa in receptbelagda
lakemedel utanfér formanerna till priser som understiger de faststéllda
inkdpspriserna. Det innebar att det faststadllda inképspriset i praktiken
utgor ett maximalt inkdpspris, och att tillverkarna kan erbjuda lagre
inkOpspriser an detta till samtliga eller enbart vissa apotek. Apoteken
ska emellertid i sin férsaljning salja lakemedlen till det av TLV

faststallda férsaljningspriset.

Ett méjligt scenario ar att leverantéren anméler ett hogt inkdpspris pa
vilket TLV baserar det forsaljningspris som ska gdlla med angivande av
den marginal som apoteken far ta ut. Darefter bérjar en féorhandling
mellan apoteken och leverantérerna om det faktiska pris som ska galla
som inkdpspris. Den marginal som har utverkas for apoteken kommer
emellertid inte patienten till del eftersom férsaljningspriset ar bestamt
av TLV.

Apotekets utpris &r fast och blir med detta p@ samma gang ett
minimipris och ett maximipris. Den prisférhandling som forslaget
dppnar fér &r ndgot som patienten inte far del av. Ett eventuellt lagre
inkdpspris avspeglas inte i apotekens foérsaljningspris och pa sa satt
hindras importérer fran att utnyttja sin konkurrensférdel, en atgard
med motsvarande verkan enligt artikel 34 FEUF-férdraget.
Konsumenterna kan inte utnyttja detta lagre pris eftersom det stannar
hos apoteken. Storst betydelse far givetvis detta for patienter som
sjélva helt bekostar sina ldkemedel, men det far dven betydelse for

ovriga patienter i gruppen.

Vidare forsvaras importen av ldkemedel, kanske framférallt
parallellimporterade lakemedel, som inte fullt ut kan utnyttja sin
konkurrensférdel i forhallande till direktimporterade lakemedel. TLV
kommer fortfarande bestamma priserna till konsument vilket innebar

att den "frihet” som betdnkandet anger har i praktiken blir en chimar.
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Apoteksbolagen

Apotekens konkurrensférutsattningar paverkas ocksa. Som ovan
beskrivits blir apotekens utpris till patient fast. Apoteken kan inte
utnyttja eventuella framgangar i sin forséljning till konsument.
Situationen betyder att apotekens konkurrensmdéjligheter begransas
och man tvingas avsta fran en fér patienterna viktig konkurrens-
mojlighet. I betdnkandet redogor utredaren for de synpunkter som
inkommit fradn apotekssidan. Var bedémning av dessa &r att de synes

valgrundade.

Forslagets forhallande till artikel 36

Utredaren anfor att for det fall forslaget skulle anses omfattat av artikel
34 som en 3tgard med motsvarande verkan sa kan forslaget likafullt
motiveras enligt artikel 36. Detta sker i forsta hand med &beropade av
EU-domstolens praxis som innebar att medlemsstaterna kan rattfardiga
icke-diskriminerande handelshinder fér att skydda den ekonomiska
balansen i sociala trygghets- och socialférsakringssystem. I andra hand
forsvaras forslaget, med avseende pa den del av de berérda
ldkemedlen som inte bekostas av det allmédnna, med svarigheter for

patienten. Detta beskrivs med fdljande punkter:

e Varierande priser pa apotek kan std i konflikt med malet om
vard pa lika villkor.

e Risk for att héga priser leder till att patienter inte hamtar ut sina
ldkemedel.

e Patienternas medvetna val begrénsas utan kunskap om
formansstatus och att priserna kan variera.

o Krangligt att jamfora priser mellan apotek och svart att forstd
resultatet av prisjamférelserna.

e Svart for forskrivare att géra medvetna val utan kdnnedom om
féormansstatus och pris.

o Tid stjéls fran forskrivare och farmaceuter for att férklara varfor

priserna varierar mellan apotek.
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e Svag prispress leder till omotiverat hdga kostnader for patienter
och det offentliga.
e Landstingens moéjlighet att félja upp och prognosticera

kostnader forsvaras.

Den beskrivna situationen for patienten anses inte heller sta i enlighet
med héalso- och sjukvardslagens krav pa en god halsa och vard pa lika

villkor.

Forslaget uppfyller inte kraven enligt artikel 36

Férslagets handelshindrande effekter kan inte motiveras enligt artikel
36.

Det ankommer pa den svenska staten att férebringa bevisning och
andra omstandigheter som objektivt visar att de anférda argumenten
kan utgodra stdd for forslaget och den handelshindrande effekt det har
enligt artikel 36. Det ska sdledes visas att forslaget ar lampligt,
nddvandigt och proportionerligt i férhallande till de mal som aberopas
till stéd for det samma. S& sker enligt vdr bedémning inte i

betdankandet.

Betankandet innehdller féga av sadan bevisning som EU-domstolens
praxis fordrar i sammanhanget. Det man forefaller ha genomfért ar en
prisjamférelse avseende ett antal utvalda lakemedel och darvid

upptackt avsevarda prisjamforelser.

Vad EU-domstolen anfér i Deutsche Parkinson ar talande fér hur
domstolen ser pa férdelarna med priskonkurrens, saval i
samhallsekonomiskt avseende som for patienten.2® Vad domstolen dar
anfor talar for att priskonkurrens gynnar patienten, men ocksa en

hégkvalitativ forsérjning av receptbelagda lakemedel.

20 M3l C-148/15 Deutsche Parkinson, sarskilt p 38-43
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Lakemedel som bekostas av det offentliga

For den del av de fér betdankandet aktuella receptbelagda lakemedlIen
som bekostas av det offentliga synes det framsta argumentet vara att
skydda den ekonomiska balansen i de sociala trygghets- och social-
forsakringssystemen. Invandningen mot detta argument ar att de
aktuella lakemedlen visserligen till 60 % bekostas av offentliga medel
men de ingar likvél inte i formanssystemet. Vad som anfoérs som ett
dterkommande argument, namligen att patienten inte jamfor priser pa
ldkemedlen sjalv eftersom hen inte behdver detta, synes vara ett klent
argument och &r 8tminstone inte visat. Den institution som férskriver
preparatet torde ocksd kunna anvisa apotek - fysiskt eller online - dar

inkdépet ska ske.

Andra argument som anférs rader forslaget inte bot pd, snarare
tvartom. Exempel harpd &r situationen att patienten inte hamtar ut
sina lakemedel av prisskal eller av samma skal valjer att kdpa
lakemedel fran osakra kallor. Forslaget stadkommer inte med
sakerhet ndgon prispress utan snarare ett beréttigat antagande om den
omvanda situationen. Utredaren framhaller att leverantdren &r fri att
satta det pris man vill. Detta bildar utgdngspunkt for berdkningen av
priset ut till konsumenten - det pris som apoteken ska ta ut.
Visserligen tar TLV dver bestammandet 6ver det slutliga priset som
konsumenten ska betala men det finns ingenting som visar - i vart fall
inte i utredningen - att motstandet fran vissa patientgrupper skulle bl

mindre eller att man inte skulle vdnda sig till andra kéllor fér det.

Vad galler férutsebarheten fér landstingen, synes invédndningarna har
grundas ndrmast pa praktiska svarigheter som exempelvis att ldsa och
sammanstaélla fakturor samt att berdkna kostnaderna. Inte heller detta
kan géras med sakerhet om vad utredaren pastdr om leverantérernas
mojligheter att nar som helst &ndra pris ar korrekt. De praktiska
svarigheterna torde saledes kvarstd. Dessutom kan detta knappast

vara ett enligt artikel 36 godtagbart argument.
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Det &r heller inte visat att den radande situationen har den negativa
inverkan i samhallsekonomiskt avseende eller att den foreslagna
ordningen skulle innebéra ett battre satt att astadkomma och

vidmakthalla balansen i systemet.

Det kan sdledes med fog géras géllande att utredaren inte visat att

forslaget uppfyller kravet pa lamplighet enligt artikel 36.

Man har heller inte undersokt mindre ingripande alternativa lésningar
som ocksd skulle kunna uppnd 6nskat resultat vad avser ekonomisk
balans. Det &r alltsd inte visat att foreslagen I6sning &r nédvandig eller

proportionerlig for att uppnd avsett resultat.

Receptbelagda lakemedel som bekostas privat

De punkter som avser konsumentens kdpbeteende forefaller emellertid
vila huvudsakligen p& antaganden snarare dn genomférda
marknadsundersékningar som visar att konsumenterna avstar fran att
hamta ut lakemedel; att patienternas medvetna val begransas utan
kunskap om férmansstatus och att priserna kan variera; att
patienterna upplever det som krangligt att jamféra priser mellan
apotek och svart att forsta resultatet av prisjamforelserna; att det &r
svart for forskrivare att géra medvetna val utan kdnnedom om

formansstatus och pris.

Vad avser svarigheten att gora prisjamforelser ska ocksa framhallas
vad utredaren sjalv anfér, namligen att priserna fér ett och samma
Idkemedel inte varierar inom de namngivna kedjorna, utom méjligen i
ett av fallen, vilket &ar Apoteksgruppen som arbetar med
rekommenderade priser. Det torde sdledes vara fullt méjligt att géra en

prisjamférelse digitalt.

Dar det foreligger utbytbara ldkemedel - parallellimporterade
Iakemedel eller generika/biosimilars — torde genomsiktligheten vad
galler pris pad de olika preparaten inte bli stérre med forslaget. For det

forsta satts priset d&ven har med utgdngspunkt i leverantérens angivna
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pris och for det andra maste patienten forsta att preparaten &r

utbytbara for att kunna fa det lagre priset.

Aven i dessa fall kan med fog goras géllande att utredaren inte visat

forslagets lamplighet, nédvandighet eller proportionalitet.

Lund dag som ovan

b G2

Magnus Friberg Per Ericsson
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