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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.
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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
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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
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