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Betankandet En starkt forsorjningsberedskap for halso- och
sjukvarden (SOU 2021:19)
$2021/03085

Konkurrensverket har i uppdrag att verka {for en effektiv konkurrens i privat och
offentlig verksamhet samt en effektiv offentlig upphandling till nytta for det
allmédnna. Konkurrensverket avgransar sitt remissvar till utredningens forslag
som berdr myndighetens verksamhetsomraden.

Sammanfattning

- Konkurrensverket avstyrker utredningens forslag i den del som handlar om att
parallellimportorer av ldakemedel alaggs samma lagerhallningsskyldigheter
som andra aktorer pa marknaden.

- Konkurrensverket ifrdgasatter behovet av det stora antalet beredskapsapotek
som utredningen foreslar. Darfor anser Konkurrensverket att férslaget om
inrdttande av beredskapsapotek i grunden behover ses 6ver och utredas
vidare.

Konkurrensverket avstyrker utredningens forslag om att ge Apoteket AB ett
samhallsuppdrag att inrdtta beredskapsapotek. Konkurrensverket forordar
istdllet en konkurrensutsatt upphandlingslosning av beredskapsapotek.

- Konkurrensverket anser att det behovs en djupare utredning av hur en
avtalslosning om lagerhallning av ldkemedel inom periodens vara systemet
kommer att paverka statens kostnader, konkurrensen samt prisnivaerna i
periodens vara systemet, och att @ven andra I6sningar bor 6vervégas, innan det
gar att ta stdllning till om ett sddant forslag bor genomforas.

- Konkurrensverket vill uppmarksamma att ett eventuellt inrdttande av en
nationell inkdpscentral vid Socialstyrelsen — i enlighet med utredningens
forslag — kraver uppfyllande av vissa forutsattningar for att en lagenlig
inkopsverksamhet ska kunna bedrivas. Det ar darfor av betydelse att
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inkOpscentralen inordnas i enlighet med upphandlingslagstiftningen.
Upphandlingskompetensen och marknadskunskap bor dven sdakras med avtal
om utlan fran berérda organisationer och myndigheter.

- Konkurrensverket har inga invandningar mot att Likemedelsverket far i
uppdrag att inrdtta en nationell funktion for omvarldsbevakning eller forslaget
att infora ett system for att skapa nationella lagesbilder over tillgangen pa
lakemedel och medicintekniska produkter samt den tillhérande informations-
skyldigheten. Konkurrensverket framhaller att det &ar viktigt att vid saval
samverkan med branschen, som vid insamling, hantering och delning av
uppgifter vara medveten om uppgifternas betydelse for foretagens affars-
forhallanden och konkurrensen pa marknaden eftersom detta kan vara
marknadspaverkande.

Konkurrensverket konstaterar att flera viktiga konkurrens- och upphandlings-
aspekter avhandlas i betankandet. Samtidigt menar verket att flera av utred-
ningens forslag ar bristfélligt utredda utifran ett konkurrens- och marknadsper-
spektiv och riskerar att f& en betydande inverkan pa apoteks- och lakemedels-
marknaden om de realiseras.

Kapitel 9, en lagreglerad lagerhallning av lakemedel i fredstid

Utredningen menar att lagerhallningen av lakemedel i hdndelse av kris och krig
har stora brister i Sverige. Utredningen foreslar darfor en lagreglerad lagerhall-
ningsskyldighet av lakemedel som tillhandahalls av tillverkare, partihandlare och
parallellimportorer i Sverige pa sex manader, med undantag for de lakemedel
som omfattas av periodens vara systemet (PV-systemet). Lagerhallningen ska
berdknas pa den historiska genomsnittliga forséaljningen av de olika lakemedels-
produkterna aret innan. Lagerhallningen ska ske i Sverige och lagras som omsatt-
ningslager.

Konkurrensverket menar att det kan finnas nackdelar med att enskilda medlems-
lander inom EU pa nationell niva reglerar vilka ldkemedel som ska lagerhallas
nationellt, da foretagen verkar pa en europeisk marknad med fri rérlighet. Bransch-
foretrddare menar ocksa att en lagreglerad lagerhéllningsskyldighet hellre bor ske
pa EU-niva. Erfarenheter som dragits under den pagdende pandemin, dar en del
medlemsladnder i borjan inte tilldt avtalade leveranser av lakemedel passera olika
gransovergangar, talar mer for en 16sning pa EU-niva som forhindrar detta. EU-
kommissionen behévde under varen 2020 ingripa for att 16sa problemen mellan
medlemsldnderna. Vid en reglering pa EU-niva skulle sannolikt inte kommis-
sionen behova ingripa ad-hoc vid en framtida kris.

Konkurrensverket menar att en lagreglerad skyldighet av lagerhallning av lake-
medel pa en forhallandevis vl fungerande marknad som redan i dag omfattas av
manga regleringar, for det allra varsta scenariot i handelse av kris eller krig, vore
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komplicerad. Konkurrensverket delar utredningens beddmning att lakemedels-
foretagen kommer att kompensera sig for den 6kade kostnaden for den lagstad-
gade lagerhallningen genom prishdjningar.

Det foreslagna s.k. troskelvardet pa tva procent innebér att en stor del av produk-
terna som i dag finns pa svenska apotek kommer att omfattas av lagerhéllnings-
kravet. Konkurrensverket menar att troskelvardet bor sittas hogre, sa att farre
produkter omfattas av lagerhallningskravet.

Konkurrensverket bedomer att parallellimportorer riskerar att drabbas sarskilt
hart av utredningens forslag eftersom de inte kan styra lagerhallningen av lake-
medel, vilket lakemedelstillverkare kan gora. Det finns ddrmed en risk att
parallellimportorerna inte vill eller kan verka pa en marknad dér kraftiga viten
(upp till maximalt 100 miljoner kronor) kan utgd om marknadsaktorerna inte
klarar att efterleva det lagstadgade lagerhallningskravet. I avsaknad av parallell-
import ar det inte otankbart att ldkemedelsbristen kan 6ka, vilket gér tvart emot
utredningens uppdrag. Parallellhandeln fyller ocksa en viktig funktion som den
enda prispressande effekten pa originaltillverkarnas produkter sa lange de
skyddas av patent. Konkurrensverket avstyrker darfor utredningens forslag att
parallellhandlare av lakemedel aldggs samma lagerhallningsskyldighet som andra
aktorer pa marknaden.

Forsvinner parallellimporten gar apoteken dven miste om en viktig kalla till
kostnadsbesparingar fran sin nuvarande majlighet att forhandla om inkopspriser
pa parallellimporterade ldkemedel. Aven om vinsterna stannar i apoteksledet har
de sannolikt bidragit till 6kad tillganglighet till apotek sedan omregleringen,
vilket var ett av de viktigaste malen vid omregleringen av apoteksmarknaden.
Enligt de apoteksaktorer Konkurrensverket haft kontakt med finns det redan i
dag cirka tre — fyra manaders lager sammantaget pa produkter med stor efter-
fragan pa apotek och hos distributorer. Erfarenheterna sedan omregleringen 2009
och den pagaende pandemin visar inte heller pa nagon 6kning av ldkemedelsbrist
i Sverige. Att antalet restnoteringar okar i hela EU sedan flera ar tillbaka, far ses
mer utifran externa faktorer som problem med global tillverkningskapacitet dar
det 6ver tid kan rada brist pa vissa substanser som dr nodvandiga for att tillverka
lakemedel. Konkurrensverket bedomer att en lagstadgad lagerhallning av lake-
medel i Sverige inte kommer att 16sa problemet med restnoteringar i nagon storre
omfattning.

Kapitel 9.11, avtalslosning for lagerhallning av lakemedel inom periodens
vara systemet

Utredningen foreslar att ldkemedel som omfattas av PV-systemet ska lagerhéllas
genom avtal. TLV ska darfor fa i uppdrag att upphandla ldkemedel inom perio-
dens vara for att sikra lagerhdllningen av dessa lakemedel. Det ska vara frivilligt
for foretagen att delta i systemet med lagerhallning av lakemedel i PV-systemet.
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Lagren ska finnas tillgédngliga som en buffert under en viss tid for att darefter
omsattas pa vanligt satt i periodens vara systemet.

Konkurrensverket konstaterar att generikaforetagen i dag ersitts i ett oppet
dynamiskt auktionssystem dar det finns flera leverantorer av olika preparat och
forpackningsstorlekar vilket minskar risken for leveransproblem. I det nuvarande
systemet kan TLV utdoma viten om det foretag som ska tillhandahalla periodens
vara inte kan leverera det aktuella likemedlet. Utifran vad Konkurrensverket
kanner till s har det endast hént i enskilda fall. Konkurrensverket menar darfor
att lagerhallningen i PV-systemet redan ar forhallandevis god. Ett upphandlings-
forfarande som &r mera statiskt for lagerhéllning ger foretagen incitament till
prishdjningar i PV-systemet. Att stdlla krav pa lagerhallning via avtal riskerar
ddrmed att 0ka kostnaderna for hela periodens vara systemet. Sverige har i dag
bland de lagsta priserna pa utbytbara likemedel inom EU och med utredningens
forslag ar det osdkert om det fortsatt forblir sa. De foretag som ska avyttra sina
lager som halls enligt avtal kommer att ha marknadsmakt i respektive utbytes-
grupp i PV-systemet och det finns en risk for att det pa sikt kan bli farre aktorer i
PV-systemet. Konkurrensverket anser darfor att det behovs en djupare utredning
av hur utredningens forslag kommer att paverka konkurrensen och prisnivderna i
PV-systemet. Konkurrensverket saknar ocksé beskrivningar och 6vervaganden for
andra alternativa losningar, t.ex. en lagringsskyldighet inom PV-systemet utan
separata avtal. Konkurrensverket ifragasatter darfor ocksa den forhallandevis
korta tiden for ett fullskaligt inférande av lagerhallningen i PV-systemet till 2025.

Konkurrensverket delar inte heller utredningens bedomning att modellen om
lagerhallning inte kommer att paverka priset pa de aktuella lakemedlen, da
ersattningen for lagerhallningen ska betalas separat. Konkurrensverket menar att
forslagen sannolikt paverkar konkurrensen och prisnivaerna i PV-systemet, dven
om det finansieras av medel som avsatts inom utgiftsomradet for civilt forsvar.

Konkurrensverket anser att det ar viktigt att kraven pa lagerhéllning av lakemedel
for att klara det varsta scenariot som beredskapsbehoven avser, inte far ge opro-
portionerliga effekter pa marknaden och konkurrensen i ett normalldge. Det ar
darfor viktigt att utformningen av upphandlingar och kravstallningar for att klara
ett lage med hojd beredskap eller krig, som beredskapsbehoven avser, inte ger
oproportionerliga effekter pa marknaden och konkurrensen under mer normala
forhallanden. Negativa effekter pa marknaden och konkurrensen under mer
normala forhédllanden kan ocksé medfora samre forutsattningar nar det upphand-
lande avtalet for beredskapsbehoven 16per ut och en ny upphandling behover
genomforas.’

1 Konkurrensverket, Yttrande till MSB 2021-05986, planering for f6rsorjning av varor och tjanster.
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Kapitel 11.3, operativt inkop

Utredningen foreslar att Socialstyrelsen ska fa i uppdrag att skapa en nationell
funktion for samordning och inkop av sjukvardsprodukter som ska trada i funk-
tion nér det finns behov av nationellt samordnade inkop for att sakerstélla halso-
och sjukvardens behov i handelse av kris eller krig. Eftersom verksamheten som
bedrivs av en inkdpscentral (vilken for ovrigt ska utgora en upphandlande
myndighet) maste vara stadigvarande vill Konkurrensverket papeka vikten av att
en sadan organisation inordnas pa ett korrekt sétt, jfr 1 kap. 14 § lag (2016:1145)
om offentlig upphandling. Upphandlingskompetensen och marknadskunskap bor
dven sakras med avtal om utlan fran berdrda organisationer och myndigheter.

Utredningen har identifierat EU-domstolens dom Coopservice (C-216/17)? om

bland annat takvolymer i ramavtal. Konkurrensverket vill uppmarksamma att
ytterligare ett avgorande i fragan har kommit fran EU-domstolen sedan utred-
ningen Overldmnades till Regeringskansliet.®> Domstolen understrok ytterligare
vikten av takvolymer i avgorandet och att nagot annat strider mot Sppenhets-

principen.

Kapitel 12.2, en utpekad aktor med ansvar for omvérldsbevakning och 12.3
en nationell lagesbild 6ver tillgangen pa lakemedel

Konkurrensverket har ingen invandning mot forslaget om att inrdtta en funktion
for nationell omvarldsbevakning vid Lakemedelsverket. Verket har inte heller
nagon invandning mot forslaget att infora ett system for att skapa nationella
lagesbilder over tillgangen pa lakemedel och medicintekniska produkter samt den
tillhorande informationsskyldigheten. Det dr dock viktigt att vid saval samverkan
med branschen, som vid insamling, hantering och delning av uppgifter vara med-
veten om uppgifternas betydelse for foretagens affarsforhallanden och konkur-
rensen pa marknaden samt att de kan vara marknadspaverkande. Generellt bor
framhallas att om myndigheter saknar stod i offentlighets- och sekretesslagen
(2009:400) att sekretessbeldgga information som &r kanslig ur ett konkurrens-
perspektiv kan ett utlimnande enligt offentlighetsprincipen fa konsekvensen att
informationen kommer foretagen till del, &ven om insamlingen gjordes utan
avsikt att aktivt dela den. Om uppgifterna kommer aktorerna till del kan de
dessutom underladtta samordning mellan aktorerna vilket kan fa en negativ
paverkan pa konkurrensen mellan féretagen. Vid 6vervaganden om insamling av
information bor darfor detta beaktas.*

Kapitel 13.3, inrattande av beredskapsapotek

Utredningen har haft i uppdrag att ta stillning till om inrdttande av beredskap-
sapotek for att sdkerstalla lakemedelsforsorjningen till enskilda i en krissituation
eller vid hojd beredskap dr en lamplig atgard och i sa fall foresla hur ett sadant

2 Utredningen s. 754.
3 EU-domstolens forhandsavgorande i malet C-23/20 Simonsen & Weel som meddelades den 17 juni 2021.
¢ Konkurrensverket, Yttrande till MSB 2021-05986, planering for forsorjning av varor och tjanster.
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system ska utformas. Utredningen menar att genom omregleringen av apoteks-
marknaden forsvann mojligheten att nagon av apoteksaktorerna skulle ha ett
sdrskilt utpekat uppdrag att sdkerstalla distribution av lakemedel vid hojd
beredskap. For att starka distribution av ldkemedel i kris eller vid hojd beredskap
foreslar utredningen darfor att det inréttas sarskilda beredskapsapotek genom att
vissa befintliga Oppenvardsapotek ska fa uppdraget att vara beredskapsapotek.
Utredningen antar att det beh6vs 600 — 700 beredskapsapotek for att fa en till-
racklig geografisk tackning. Dessa ska inradttas med en lamplig geografisk sprid-
ning Over hela landet. Regeringen ska i forordning bestimma pa vilka platser i
landet det ska finnas beredskapsapotek.

Konkurrensverket ifragasatter behovet av s& manga beredskapsapotek och
foresprakar vidare utredning av e-handelslésningar

Konkurrensverket saknar en narmare analys avseende behovet av sa manga
tysiska beredskapsapotek, dér i princip hélften av landets nuvarande 6ppenvards-
apotek foreslds vara beredskapsapotek. Vidare tas inte heller i ndgon storre grad
hansyn till den mycket kraftiga 6kningen av e-handel med ldakemedel pa apotek
som skett under senare ar, och speciellt under den pagdende pandemin.® Etable-
ringstakten av nya apotek har stagnerat och dr mycket blygsam i jamforelse med
e-handelns kraftiga utveckling. Under forutsattning att elforsorjning, internet och
logistik fungerar i tider av kris eller hojd beredskap, bor e-apotek i storre utstrack-
ning kunna nyttjas som beredskapsapotek. Erfarenheterna fran den pagaende
pandemin visar ocksa att det inte varit nagra egentliga avbrott i de aktuella for-
sorjningskallorna. Konkurrensverket menar @ven att rena e-apoteksaktorer har
betydligt béttre lagringsmojligheter av viktiga lakemedel (som utredningen
efterstravar) an fysiska beredskapsapotek, vilket 4ven borde gynna exempelvis
landsbygden. Utredningens forslag till modell for beredskapsapotek bor darfor
ses over och utredas vidare.

Upphandlingsldsning att féredra framfér ett samhallsuppdrag till Apoteket AB att
inratta beredskapsapotek

Utredningen foreslar en kombination av ett samhallsuppdrag till Apoteket AB och
en statlig upphandlingslosning . Konkurrensverket menar dock att, eftersom det i
dag finns flera stora apoteksaktorer med manga 6ppenvardsapotek, det bor finnas
goda forutsattningar till en ren upphandlingslosning av beredskapsapotek.
Konkurrensverket forordar darfor, om utredningens forslag om beredskapsapotek
ska genomforas, alternativ tva enligt utredningens modell, dar staten renodlat i
konkurrens upphandlar samtliga beredskapsapotek.

Konkurrensverket anser ocksa att en upphandlingslosning ar att foredra eftersom
man da skulle slippa fragestallningar om statsstod och offentlig sdljverksamhet.
Man skulle ocksa slippa problemet att rakna ut hur stor ersattning som behdvs for

5 https://www.konkurrensverket.se/globalassets/publikationer/nordiska/nordic-report_2021_online-pharmacy-
markets-in-the-nordics.pdf
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att ticka apotekens merkostnader for att uppfylla de krav som stélls pa bered-
skapsapotek

Detta yttrande har beslutats av tillférordnade generaldirektoren. Foredragande
har varit radet Leif Nordqvist.

Yttrandet undertecknas inte egenhédndigt och saknar darfor namnunderskrifter.

Hanna Witt
Leif Nordqvist
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