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Sammanfattning

Foérslag i sammandrag

Regeringen har uppdragit & Konkurrensverket att narmare
beskriva distributionen av och parallellhandel med |8kemedel
inom och mellan olika EU-lander. Analysen skall ta sikte pa att
klarlagga hur konkurrensldsningar kan bidratill 6kad konsument-
nytta pa den svenska lakemedel smarknaden med beaktande av de
sérskilda krav som hanteringen av |ékemedel stéller.

Med utgangspunkt fran detta uppdrag foresldsi denna rapport
framst foljande.

Parallellimporterade |kemedel

Statsmakterna bor, i syfte att underlatta parallellhandel palakeme-
delsomradet, tainitiativ till att

o lakemedelstillverkaren dl&ggs att visa att det beror pa saker-
hets- eller folkhdlsoskdl att ett |ékemedel séljsi olika varianter
i skildalander,!

e |akemedelsmyndigheter inom EES-omrédet far ta ut en avgift
for att informera ett annat lands |&kemedel smyndighet vid
ansbkan om férsaljningsgodkénnanden, vilket kan minska
myndigheternas handl &ggningstider pa omradet,

o ett sArskilt EG-direktiv utformas betréffande parallellhandel
med regler for ompaketering av |8kemedel, varumarkesrétt
m.m.

Dérutbver bor
e regleringen av priserna pa parallellimporterade originallake-

medel upphorafor att dessa skall fa 6kad tyngd som konkur-
rensfaktor pa |akemedel smarknaden,

1 Detta forslag géller under forutséttning att EG-domstolens utslag i Zimovane-mélet inte
innebér att |akemedel stillverkaren 8laggs bevisbordan i detta fall.



§jukvardshuvudmannens | akemedel skommittéer undvika att
reglera eller paverka parallellhandeln bl.a. genom att peka ut
parallellimportdr(er) som apoteken i forsta hand skall gora
sinainkop fran.

Generisk substitution

Statsmakterna bor tainitiativ till att

slopa referensprissystemet for att dka konkurrensen bl.a.
mellan icke patentskyddade originallakemedel och generika
och att andraregler sa att

apoteken, pa patientens begaran och efter information fran
apoteket, kan genomfora ett byte av forskrivit originallake-
medel till generika om inte forskrivaren angett pa receptet att
dettainte ar till atet.

Déarutdver bor sukvardshuvudmannen uppmuntra forskrivare att
informera om mgjligheternactill generisk substitution for att
underl&tta apotekets arbete pa omradet.

Prissattning och formanssystem

Faststall sasom sker i dag apotekens inkopspriser (AlP) for
receptbel agda originallakemedel och vissa receptfrialake-
medel.

Bestdm en fast erséttning till apoteken for expediering av
receptforskrivnalakemedel som ingdr i formanssystemet och
gor en dversyn ach eventuell revidering av erséttningen for-
slagsvis en eller tva ganger per &.

Utformaregler och formanssystem sd att incitament skapas for
apoteken att konkurrera om kunderna genom att reducera den
namnda erséttningen for expediering.

Lat de formansgrundande utforsaljningspriserna for apoteken
(AUP) betréffande parallellimporterade originallé&kemedel och
generika vara desamma som géller for motsvarande (direkt-
importerade) originallakemedel.



Infor regler fOr apoteken som garanterar att en skélig andel av
apotekets vinst vid férséljning av parallellimporterade origi-
nall&kemedel och generika kommer det allméanna och konsu-
menternatill godo.

L&t aven fortsattningsvis en statlig myndighet faststalla de
formansgrundande | 8kemedel spriserna.

Apoteken

Apoteket AB:s égarandel (18 procent) i Tamro bor séljas.

Apoteket AB bdr genomféra en anbudstévlan for att utse vil-
ket eller vilkaforetag som skall fa svara for apotekens distri-
bution av Iakemedel till hushallen.

Infor konkurrens mellan apotek genom att infora

ett franchisesystem for apotek med staten som franchisegivare
och | &t

delar av det receptfria sortimentet séljas (med givna kompe-
tenskrav) genom fdretag och detaljister vid sidan av Apoteket
AB.

Inférande av konkurrens mellan apotek medfor bl.a. att

béttre forutsattningar ges for att apotekens inkOpspriser pa
parallellimporterade originallékemedel och generika bl.a. skall
spegla en effektiv resursanvandning,

s ukvardshuvudmannen kan upphandla §ukhusapotekens dis-
tributionstjanster genom anbudstavlan,

Okade forutsattningar att slopa enkanal systemet inom parti-
handeln och att

foretag ges lika forutséttningar att silja saval 1akemedel som
artiklar for kroppsvard som inte & |akemedel vilket béttre
garanterar en effektiv resursanvandning pa omradet.
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S ukvér dshuvudmannen
Sjukvardshuvudmannen bor

e intetillampa upphandlingsliknande forfaranden eller forfrag-
ningar om rabatter palakemedel som anvandsi den 6ppna
vérden,

e Dbeaktaatt alltfor omfattande samverkan vid upphandling och
inkop av |akemedel och sjukvardsartiklar till sjukhusen kan
negativt paverka marknadens effektivitetsforhallanden.

Fleraforslag hor ihop eller & dmsesidigt beroende av varandra.
Exempelvis gdller att en del av férslagen som ror parallellimporte-
rade |&kemedel och generika har koppling till forslag som ror
apoteken och formanssystemet pa | akemedel somrédet. Forslagen
innebér att i apoteksledet skulle ungefér halften av den totala for-
sdljningen av 1&kemedel i kronor inkl. |&kemedel som anvandsi
den slutna varden vara konkurrensutsatt. Vidare innebar forslagen
att verksamheten vid apotek blir konkurrensutsatt. Denna verk-
samhet motsvarar for ndrvarande ca 20 procent av de totala lake-
medel skostnaderna. Detta innebar allmant en 6kad press nerdt pa
priserna pa hela |akemedel somradet.

En del av fordagen innebér att forutséttningar ges for att 6ka kon-
kurrensen i partihandelsledet genom en avveckling av enkanal sy-
stemet. Vidare far forslagen anses medfora att |akemedel skom-
mittéer inte har skal att reglera apotekens forsdljning av paral-
lellimporterade lékemedel och generika utan kan koncentrera
resursernatill gérder som ror forskrivare och en kostnadseffektiv
|&kemedel sanvandning. Darmed okar garantin for att utvecklingen
av berérda marknader inkl. konkurrensférhallanden utvecklasi en
for det allméanna och konsumenterna positiv riktning.

Bakgrund

Det namnda regeringsuppdraget till Konkurrensverket kan ses mot
bakgrund av att 1akemedel skostnaderna under en foljd av &r har
okat kraftigt. For & 1990 uppgick kostnadernatill omkring 10
miljarder kronor exkl. moms réknat utifran apotekens utforsalj-
ningspris (AUP). Motsvarande belopp for 1998 var narmare 21
miljarder, dvs. mer @ dubbla kostnaderna jamfort med 1990.
Utvecklingen har medfért att kostnaderna for |ékemedel successivt
okat sin andel av halso- och ukvérdskostnadernai Sverige. Ar
1997 var denna andel enligt OECD-statistik pa omradet ca 12,7



11

procent — en okning med 4,5 procentenheter fran 1990. Dock bor
uppmarksammas att anvandning av 18kemedel ofta & mindre
kostnadskrévande én andra behandlingsformer som t.ex. kréver
sjukhusvard.

L &kemedel skostnaderna uppgick ar 1998 som namntstill totalt
narmare 21 miljarder kronor. Kostnaderna for 18kemedel inom den
slutna varden eller varden vid sjukhus svarade for totalt ca2,5
miljarder kronor och finansieras av de 21 sjukvardshuvudmannen
(landsting och regioner). Dessa |ékemedel skall upphandlas av
sjukvéardshuvudmannen i enlighet med lagen om offentlig upp-
handling. Forséljningen av receptbel agda och receptfrialékemedel
i den dppna varden uppgick samma ar till ca 16,5 resp. 1,7 miljar-
der kronor (AUP). Omkring 1 miljard kronor avsag parallellim-
porterade |akemedel2, som i stort sett var receptbelagda (och
patentskyddade) originall&kemedel.

Den senaste undersdkningen om anvandningen av generika, dvs.
|&kemedel som enkelt utryckt & en kopia eller har samma aktiva
substans och terapeutiska effekt som ett icke patentskyddat origi-
nall&kemedel, visar att dessa lakemedel svarade for 24 procent av
den totala |skemedel sforsaljningen & 1996. Priserna pa generika
(och paralellimporterade originallékemedel) ar 1&gre, i vissafal
betydligt 18gre, 8n (motsvarande) originallékemedel. Av den
namnda undersokningen framgar att en konsekvent forskrivning
och byte av originall&kemedel mot generika skulle ha minskat
|&kemedel skostnaderna med 0,5 miljarder kronor.

Staten betalar storre delen av kostnaderna for férskrivna lakeme-
del inom den 6ppna varden genom den s.k. |akemedel sformanen.
Dessa kostnader var ca 13 miljarder kronor 1998. Ansvaret for
|akemedel sformanen, som omfattar bl.a. de flesta receptbelagda
och vissa receptfrialakemedel, dverfordestill sjukvardshuvud-
mannen (landsting och regioner) fran den 1 januari 1998. Ett syfte
med den a&ndrade ansvarsfordelningen &r att ge béttre forutsatt-
ningar att uppna en kostnadseffektiv anvandning av |akemedel.
Detta ar ocksa en huvuduppgift for §ukvardshuvudméannens lake-
medel skommittéer som inréttades fran den 1 januari 1997.

2 Med parallellimport av |ékemedel avsesimport vid sidan av |18kemedel stillverkarens
gangse import- eller forsdljningskanaler.
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Rapportensinriktning

| rapporten analyseras mdjligheterna att minska kostnaderna for
lakemedel inkl. distributionen bl.a. genom dtgarder som okar kon-
kurrensen mellan olika grupper av |ékemedel. Darvid avses bl.a.
konkurrensen mellan (direktimporterade) originallékemedel a ena
sidan samt generika och parallellimporterade originallékemedel
och aandra sidan. Darvid har konkurrensfragor som ror paral-
lellimport av |8kemedel och réattsutveckling agnats sarskilt
intresse.

| rapporten analyseras apotekens roll for att uppna en fungerande
konkurrens mellan olika lakemedel till nyttafor det allménna och
konsumenterna. En central fréga ar i vilken utstrackning majlig-
heterna att uppna en kostnadseffektiv |akemedel sanvandning
paverkas av nuvarande ensamrétt for Apoteket AB att sdljalake-
medel till konsument. Vidare analyserasi rapporten hur en kon-
kurrens mellan fristdende apotek, t.ex. genom en franchisemodell
med staten som franchisegivare, kan paverka forutsattningarna for
en kostnadseffektiv |akemedel sanvandning till nytta for det all-
manna och konsumenterna.

Vidare behandlasi rapporten Apoteket AB:sforsdljning av han-
delsvaror i konkurrens med andra féretag. Denna forsdljning, som
omsatte totalt ca 1,4 miljarder kronor 1998, har en koppling till
kostnaderna for |akemedel. Darutéver berdrs konkurrensfragor och
problem pa |dkemedel somrédet som har anknytning till §ukvards-
huvudméns atgarder som ror parallellimporterade |akemedel, upp-
handling m.m.

K ostnadseffektiv |akemedelsanvandning - atgar der

En kostnadseffektiv anvandning av |ékemedel forutsétter flera
atgarder, bl.a. att forskrivare och allménhet far béttre information
om lakemedel med avseende pa effekter, priser m.m. En dkad
kunskap pa omradet ar en huvudforutsattning for att minska lake-
medel skostnaderna. | dettafall har |18kemedel skommittéerna en
viktig roll.

Utvecklingen av |8kemedel skostnaderna for det allmanna har &ven
ett samband med utformningen av formanssystemet. Av stort
intresse i sammanhanget &r t.ex. forutséttningarna for att ett 18ke-
medel skall faingai systemet, forskrivningsrétt och fordelningen
av l&kemedel skostnaderna mellan det allmanna och patienter/kon-
sumenter. En annan typ av agarder galler béttre styrning av kost-
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naderna for |8kemedel sanvandningen genom att dennai okad
utstrackning blir en integrerad del av hélso- och sukvarden.
Ansvaret for |akemedel skostnaderna delegeras ut i vardorganisa-
tionen och kostnaderna for [8kemedel vags mot andrainsatser och
behandlingsformer inom varden.

En fjérde handlingslinje innebér okad tilldmpning av konkurrens-
|6sningar pa |akemedel smarknaden. Sadana lGsningar forutsatter
andringar av bestammelser, bl.a. etablerings- och prisséttnings-
regler, som paverkar eller styr forutséttningarna for aktérerna
inom de olika delmarknaderna pa | &kemedel somradet.

Konkurrenddsningar
Inledning

L akemedel smarknaden avviker i storadelar fran en "normal” kon-
kurrensmarknad. Férutom de htga krav som maste stéllas pa en
saker 1akemedel shantering kan namnas kravet pa god tillgang av
|akemedel i olika delar av landet. Ett annat forhallande ar det all-
mannas subventionering av |1&kemedel och att patienten/konsu-
menten svarar for en liten del av kostnaderna. Till detta kommer
att det &r en tredje part, det allménna, som finansierar merparten
av kostnaderna for 18kemedel och inte den som forskriver dem.
Dennas.k. tredjepartsfinansiering innebér allmént sett en negativ
paverkan paincitamentet for vardgivare och vardtagare att vélja
den kostnadseffektivaste behandlingsformen inkl. val av |8ke-
medel.

Regelreformering

Med hansyn hértill medfor en dkad tillampning av konkurrensl 6s-
ningar pa |akemedel somrédet inte en namnvard forandring av
totala antal et regler jdmfort med nuldget. Daremot forutsétts en
relativt omfattande regelreformering. Dettainnebér att det bor
tillforas nyaregler och att vissaregler andras eller slopas. En del
av regelandringarna avser prisregleringen av 1akemedel som ingar
i formanssystemet samt forutsattningarna for |akemedel sforsalj-
ning i partihandels- och apoteksled.

Forslagen i dennarapport, som bl.a. har inriktats pa att 6ka kon-
kurrensen mellan de ndmnda grupperna av |akemedel, skall ses
mot bakgrund av f6ljande forhallanden.
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Hinder vid parallellimport av originall Gkemedel

En forutséttning for att ett 1akemedel skall fatillstand att sdljas &r
att tillverkaren av |akemedlet svarar for rapportering om léke-
medlets sdkerhet (bl.a. biverkanseffekter). Rapporteringen gorstill
berérda myndigheter i de lander dar 1akemedlet &r inregistrerat.
Det intréffar inte alltfoér sdllan att 18kemedel stillverkare byter ett
lakemedel i ett land mot en modifierad version av samma ldkeme-
del. Déarmed medges inte tillstand att parallellimportera det
ursprungliga l&kemedl et eftersom rapporteringen om lékemedlets
saékerhet upphor.

| dettafall bor gélla att tillverkaren skall visa att |&kemedlet har
ersatts med den nyavarianten av |akemedlet av sakerhets- eller
folkhalsoskdl. Vidare bor tillverkaren kunna visa varfér motsva-
rande byte av |&kemedlet inte gorsi andra lander dér det
ursprungliga preparatet séljs. Om modifieringen av 18kemed| et
inte har betydel se fran sakerhetssynpunkt kan den namnda rap-
porteringen om lakemedlets sakerhet f& avse bade ursprungsprepa-
ratet och den modifierade versionen av lékemedlet. Denna pla-
cering av bevisbordan medfor att 1akemedelstillverkaren far sva
rare att hindra parallellhandel.

Apoteken och parallellimporterade originall akemedel

Apoteket AB har i en vagledning for apoteken rekommenderat
dessa, under forutséttning att [&kemedel skommittéernainte
rekommenderat annat, att salangt som mojligt ersatta direktim-
porterade |akemedel med parallellimporterade. Denna policy pa
omradet kan anses vara en andamdl senlig 16sning. Denna ger dock,
med hansyn till nuvarande bestdmmel ser pa apoteksomradet, liten
garanti for att den maojliga besparingspotentialen for det allméanna
och konsumenternatillvaratas. Med besparing avses hér nettout-
fallet av de l&gre priserna som tillémpas for parallellimporterade
lakemede! i forhallande till motsvarande direktimporterade och de
okade kostnader som foljer av att apoteken far hantera mer an ett
preparat av samma originallékemedel samt de prissankningar som i
vissafall gors pa direktimporterade |akemedel for att méta konkur-
rensen fran parallellimporten.

Att den nuvarande ordningen pa omrédet inte &r den basta visar
bl.a. att [&kemedel skommittéer skapar system for att prioriteraval
mellan olika parallellimportérer och |&kemedel ssortiment. Syste-
men riskerar dock, sérskilt pa detta omrade dar det finns flerasma
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och relativt nystartade foretag, att negativt paverka branschens
konkurrens- och effektivitetsforhallanden.

For nérvarande tillampas ocksd en statlig prisreglering i syfte att fa
"rétt” inkOpspris pa parallellimporterade |akemedel i apoteks edet.
Det &r allméant sett en grannlaga (och resurskréavande) uppgift att
"reglerafram” ett pris som motsvarar en effektivt bedriven verk-
samhet. Det galler ocksdi fallet med parallellimporterade |akeme-
del. Generdllt bor undvikas att inféra en prisreglering om det ar
majligt att i stallet infora en konkurrens 6sning pa omradet.

| dettafall finns goda forutséttningar att infora en konkurrensl ds-
ning som béttre garanterar en kostnadseffektiv anvandning av
paralellimporterade |8kemedel jamfort med nuvarande ordning. En
sadan 16sning bor ha som utgangspunkt att skapa hoga incitamentet
i apoteksledet att salufora dessa ldkemedel. Detta kan uppnas med
en konkurrens eller tévlan mellan fristdende apotek och att det
formansgrundande priset (AUP) pa ett parallellimporterat origi-
nall&kemedel & detsamma som det direktimporterade.

| dettafall kan férvantas att apoteken vid 6vervaganden om inkdp
av parallellimporterade |&kemedel véger bl.a. hanteringskostnader
mot inkdpspriser. En konkurrens mellan apotek torde medfora att
apoteket forhandlar med parallellimportéren om inkdpspriserna
och att dessa kommer att motsvara vad som krévs for att técka
apotekets kostnader for forsdljning m.m. och ge en godtagbar vinst.
En sdan ordning torde skapa béttre forutsattningar att uppna
namnda syften jamfort med nuvarande forhallanden med bl.a. ett
centralt I6nsamhetskrav for all apoteksverksamhet i landet. | en
sadan situation behdver inte det allménna reglera priserna pa
parallellimporterade |8kemedel.

Den féreslagna |6sningen kan dock medfora att en skélig andel av
vinsten for apoteket, dvs. det Gverskott som utgors av prisskillna-
den mellan konsumentens pris/det formansgrundade priset och
inkopspriset for det parallellimporterade |akemedlet, inte kommer
det allménna och konsumenternatill del. Darfor finns skél att
provaldsningar som tillémpasi andralander, t.ex. i Norge, for
apoteken. | Norge har beslutats att hélften av den nédmnda prisskill-
naden skall tillfalla konsumenten.

Anvandning av generika

Redovisade effekter vid konkurrens mellan apotek vid forséljning
av parallellimporterade |akemedel géller ocksdi allt vasentligt
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generikaomradet. Det finns dock samre forutsattningar for apoteket
att paverka forsajningen av generika jamfort med parallellimporte-
rade |akemedel. Detta beror bl.a. pareglernafor generisk substitu-
tion, dvs. byte av ett originall&kemedel mot en billigare generika.

Tidigare undersokningar talar for att besparingspotentialen pa

| akemedel somradet genom anvandning av generikai stéllet for
motsvarande originall&kemedel langt ifran till fullo utnyttjas. En
Okad generikaanvandning bidrar till en 6kad konkurrens mellan
generika och originallakemedel och generellt en dkad press nerét
pa priserna.

Allmént sett & det svart att 6kaincitamentet hos forskrivare att
soka det kostnadseffektivaste |ékemedlet i varje enskilt fall med
hansyn till olika alternativ. Motverkande faktorer & den ndmnda
tredjepartsfinansieringen och att konsumenten, framst med hénsyn
till subventioneringen av 1akemedel, i mangafall kan haldg moti-
vation for att vélja det billigaste av fleralikvardiga |&kemedel.
Denna slutsats galler sarskilt nér konsumenten uppnétt gransen for
det s.k. hogkostnadsskyddet (1 800 kronor fran den juni 1999) och
|akemedelsinkdpen &r gratis. | Sverige har hittillsvalts, i likhet
med flera andralander, att inte ha tvingade regler for generisk
substitution. Denna fréga ror dels |akarens nuvarande fria for-
skrivningsrétt, dels patientens majligheter att paverkavalet av
l&kemedel.

Det torde vara svart att med nuvarande forutsattningar for att
bedriva apoteksverksamhet fa samtliga apotek att i praktiken prio-
ritera generisk substitution bland andra uppgifter. Fleraskal, ochi
stort sett de samma som redovisats for parallellimporterade 18ke-
medel enligt ovan, talar for att en 6kad generikaanvandning bor
baseras pa en konkurrens i apoteksledet. En s&dan 16sning bor
kombineras med dtgarder som bl.a. ger till effekt att apoteket ges
incitament att férhandla med |ékemedel sféretag om inkdpspri set
pa generika. Detta forutsdtter dock, i likhet med namnda ordning
for parallellimporterade |&kemedel, att det vid inkdp till apotek
faststélls férmansgrundande priser pa generika (AUP) som mot-
svarar det aktuella originallakemedlet. Genom denna konstruktion
av formanssystemet ges samtidigt incitament till 6kad generisk
substitution.

En forhandling mellan apotek och |ékemedel sféretag om inkops-
priserna pa generika kan antas géllainkdpsvillkoren i forhallande
till ett originallakemedel. En stravan fran apotekets sida blir san-
nolikt att forstka fa salagt inkOpspris som majligt pa generikan,



bl.a. med hansyn till hanteringskostnaderna for denna och en sk&-
lig vinst fOr apoteket. En viktig faktor torde aven bli apotekets
bedémning av behovet av att tillhandahalla den berérda generikan
med hansyn till konkurrensen med andra apotek. Detta kan véntas
Oka anvandningen av generika samtidigt som béttre garanti skapas
for att generikafrsaljningen & Ionsam i ett samhéllsekonomi skt
perspektiv. Vidare uppnas sannolikt en 6kad konkurrens mellan
originallakemedel och generikaliksom mellan olika generika som
har samma aktiva substans(er) vilket i sig pressar |akemedel spri-
sernanerdt.

For att béttre garantera att en rimlig andel av apotekets vinster for
generikaforsdljning skall komma det allmannatill del kan, i likhet
med forslaget som ror parallellimporterade |ékemedel, ett vinst-
delningssystem inforas. Av intresse &r tilldmpat system i Holland
som innebér att apoteket ges en fast erséttning per utlamnat |&ke-
medel. Né&r ett billigare preparat an det som forskrivits expedieras
far apotekaren behdlla en tredjedel av besparingen. Systemet har
medfort att det &r framst apoteken som bidragit till 6kad anvand-
ning av generikai landet.

Referensprissystemet

En annan prisreglering som motverkar forutséttningarna for att
uppna en fungerande konkurrens pa |akemedel somradet &r det sk.
referensprissystemet. Detta, som infordes fran den 1 januari 1993,
innebér bl.a. att RFV faststéller ett hdgsta rabattgrundade pris,
referenspris, inom formanssystemet for originallékemedel vars
patent har 16pt ut och som fatt generisk(a) motsvarighet(er). Refe-
renspriset utgdr 110 procent av det billigaste aternativa |akemed-
let. Om priset pa ett icke patentskyddat originalldkemedel Gversti-
ger referenspriset far patienten betala ” dveruttaget”.

Undersokningar visar att systemet till en borjan varit framgangs-
rikt med avseende pa kostnadsbesparingar pa |akemedel somradet
men att det numerafinnsrisk for att systemet medfor forluster. Ett
skél ar att systemet motverkar priskonkurrens mellan de bada
grupperna av |ldkemedel. Vid en konkurrens mellan apotek i kom-
bination med den féreslagna konstruktionen av formanssystemet
finns knappast skél att behdlla referensprissystemet.

Ersattning till apotek

For 1998 beréknas att foradlingsvérdet i apoteksledet uppgick till
omkring 4 miljarder kronor inkl. sjukhusapotekens distributions-
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tjanster. Beloppet motsvarar omkring 20 procent av de totala kost-
naderna for |&kemedel. Med hénsyn till att det allménna genom
formanssystemet subventionerar |akemedel sprisernatill konsu-
ment bor &ven beslutas vilken erséttning som skall utga for apote-
kets tillhandahallande/expediering av receptforskrivna lakemede.

| defall |akemedel sprisernatill konsument berdknas utifran pro-
centuella paslag pa apotekets inkdpspriser okar, vid of drandrade
paslag, automatiskt marginalen i kronor med samma procentuella
hdjning som inkopspriset. Detta gdller i stor utstréckning for
Apoteket AB. Vid en konkurrens mellan apotek bor goras en and-
ring pa denna punkt sa att apoteken far en fast erséttning per
recept och l8kemedel spost. | dettafall bor apoteken aven ges moj-
lighet att konkurrera om kunderna genom att reducera den fasta
erséttningen vid forsajning av 1&kemedel.

Forsaljning av artiklar for kroppsvard m.m.

Néstan hela Apoteket AB: sforsdjning av handelsvaror (artiklar
for kroppsvard m.m.) sker i konkurrens med andra foretag. Den
nuvarande ensamrétten for Apoteket AB att sdljalékemedel ger
foretaget i dettafall klarafordelar framfor konkurrenterna som
bl.a. utgors av sma foretag inom dagligvaruhandeln.

En fordel &r att i samband med expediering av 18&kemedel samti-
digt kunna marknadsfora det konkurrensutsatta sortimentet. Det ar
ndrmast omgjligt att garantera att inte forsaljningen av 18kemedel
subventionerar det konkurrensutsatta sortimentet, s.k. korssubven-
tionering. Denna subvention minskar Apoteket AB:svinst eller
medfor en press uppét pa foretagets handelsmarginal och 1akeme-
delspriser. En annan effekt blir att konkurrensen vid forséljning av
det aktuella sortimentet snedvrids till nackdel fér konkurrenterna.

Apoteket AB:sforsdljning av konkurrensutsatta varor &r i sig inte
huvudproblemet. Det &r i stéllet att férséljningen &r integrerad med
forsdljning av 1akemedel, ett omrade déar Apoteket AB & skyddad
fran konkurrens. En modell med konkurrens mellan apoteken
minskar detta problem. Mgjligheten att séljaen del av det recept-
friasortimentet i detaljhandeln skulle ocksa kunna framja 6ver-
gangen till konkurrenslGsningar.

Konkurrensi apoteks edet

Sverige & det endalandet inom OECD-omradet som har givit ett
foretag ensamrétt att sdlja lakemedel till konsument. De flesta
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l[&nder har kombinerat rétten att séljalékemedel med sdrskilda
krav pa kompetens (utbildning) for den som innehar apotek och
sékerhetsforeskrifter vid forsajning.

En mojlig konkurrensldsning i Sverige skulle kunna vara ett fran-
chisesystem for apoteken med staten som franchisegivare. Darmed
underl&ttas en successiv Gvergang till en ordning med konkurrens
mellan apotek samtidigt som mer erfarenheter erhdlls om forut-
séttningarna att driva apotek i olika delar av landet, bl.a. i gles-
bygd. Vidare erhdlls ytterligare underlag for 1angsiktiga beslut om
bl.a. &gande- och foretagsformer.

Partihandeln - enkanal systemet m.m.

Néastan al distributionen av 1&kemede till apoteken ombesorjs av
enbart tva partihandel sforetag - Tamro Distribution (Tamro) och
Kronans Droghandel (KD). Apoteket AB har en &garandel (18
procent) i Tamro och tva representanter i Tamros styrelse. De bada
foretagen har sdledes ett nara samarbete. Partihandel sforetagen

kan beraknas svara for ett foradlingsvarde pa mellan 600 och 700
miljoner kronor ar 1998.

Inom partihandeln tillémpas ett distributionssystem med vissa
exklusivaraéttigheter for distributéren. Systemet, som bendmns
enkanalsystemet, infordes i borjan av 1970-talet med stod av stats-
makterna. Systemet innebér allmant sett att samma partihandel sf6-
retag distribuerar samtliga lakemedel som saluférs av ett visst
|&kemedel sforetag.

Sverige och Finland & de enda landernainom OECD-omradet
som har enkanal system inom partihandeln. Pa marknader med
fungerande konkurrens och utan inslag av inkdpsmonopol i detal-
jistledet utvecklas normalt partihandel sforetag som vid givnalon-
samhetskrav salufor samtliga efterfragade varor pa en viss mark-
nad, sk. fullsortimentsgrossister. | sddanafall &r det heller inte
ovanligt att kunderna pa omradet har avtal med mer &n ett parti-
handel sféretag om distribution av samma varor.

Nuvarande mycket htga marknadskoncentration inom partihan-
delni Sverige, som bl.a. torde bero pa enkanal systemet, och en
delvisintegration mellan apoteks- och partihandelsled genom
Apoteket AB:s namnda &garroll innebar inte de bésta forutsatt-
ningarna att fa en effektiv konkurrens och resursanvandning inom
|akemedel sdistributionen.
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Upphandling av 18kemedel inkl. distributionstjanster

Sjukvardshuvudmannen samverkar i hog utstrackning vid upp-
handling/inkop av |akemedel och sjukvardsartiklar till den slutna
varden (sjukhusen). Har bor uppmarksammas att alltfor stor
koparmakt kan dka bendgenheten hos sdljarna att samarbeta, dvs.
konkurrensen kan forsvagas med samre inkdpsvillkor inkl. hdgre
priser som foljd. Fran konkurrenssynpunkt &r det angel &get att
samordning av inkdp inte leder till alltfor stark kopar- och leve-
rantOrskoncentration vilket kan medfdra att marknadsutveckling
och marknadseffektivitet paverkas negativt.

Nuvarande regler pa apoteksomradet innebér att 5jukvardshuvud-
mannen inte kan anlita ndgon annan &n Apoteket AB for distribu-
tion av [&kemedel till sjukhusen. Ett alternativ till att anlita Apote-
ket AB som entreprendr & att driva sjukhusapotek i egen regi. Det
sistnamnda & dock svart eftersom det i huvudsak & Apoteket AB,
som med stéd av nuvarande ensamrétt att séljalakemedel, har den
nodvandiga kompetensen pa omradet.
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1  Bakgrund, syfte och genomfdrande

1.1 Regeringsuppdraget m.m.

Konkurrensverket skall verka for en effektiv konkurrensi privat
och offentlig verksamhet till nytta fér konsumenterna. Detta gor
verket bl.a. genom att tilldmpa konkurrenslagen (1993:20), KL.
Konkurrensverket tillampar &ven lagen (1994.615) om ingripande
mot otillborligt beteende avseende offentlig upphandling, L1U.
Dennalag & narmast ett komplement till det centrala regelverket
paomradet, dvs. lagen (1992:1528) om offentlig upphandling
(LOU).

Konkurrensverket har tilldelats vissa sérskilda uppgifter vid sidan
av lagtilldmpningen. Enligt instruktionen (SFS 1996:353) skall
verket bl.a. lamnaforslag till &ndringar av regleringar som ham-
mar konkurrensen och allmant frémja ett konkurrensinriktat syn-
sétt i samhdllet.

| Konkurrensverkets regleringsbrev for budgetaret 1999 har
regeringen uppdragit at verket att beskriva distributionen av och
parallellhandel med l18kemedel inom och mellan olika EU-lénder.
Analysen skall ta sikte pa att klarlagga hur konkurrens dsningar
kan bidratill 6kad konsumentnytta pa den svenska ldkemedels-
marknaden med beaktande av de sdrskilda krav som hanteringen
av lakemedel stéller. Den europeiska réttsutvecklingen palake-
medel somradet skall darvid beaktas. Uppdraget skall avrapporte-
rastill regeringen senast den 1 oktober 1999.

Regeringsuppdraget kan ses mot bakgrund av att |akemedel skost-
naderna under en foljd av & har 6kat kraftigt. FOr ar 1990 uppgick
de totala kostnaderna till omkring 10 miljarder kronor exkl. moms
och raknat utifran apotekens utforsaljningspris (AUP). Motsva-
rande belopp for &r 1998 var narmare 21 miljarder3, dvs. mer an
dubbla kostnaderna jamfort med ar 1990. Utvecklingen har med-
fort att |8kemedel skostnaderna svarar for en allt storre andel av de
totala hélso- och sjukvardskostnadernai Sverige. Ar 1997 var

3 Beloppet inkluderar extempore-lékemedel (speciallakemedel tillverkade av Apoteket
AB), vacciner och veterinérlakemedel. Dessalékemedel, som tillsammans svarar for unge-
far 3 procent (omkring halften veterinarlékemedel) av den totala lakemedel sférsaljningen
1998, behandlas inte ndrmare i denna rapport.
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denna andel enligt OECD-statistik pa omradet ca 12,7 procent — en
okning med 4,5 procentenheter frén 1990.

L akemedel skostnaderna for den slutna varden eller sjukhusvarden
uppgick ar 1998 till totalt ca 2,5 miljarder kronor och finansieras
av de 21 sjukvardshuvudmannen (framst landsting). Staten betalar
storre delen av kostnaderna for forskrivnalakemedel inom 6vrig
vard (den 6ppna varden) genom den s.k. |akemedel sformanen?.
Kostnaderna for denna uppgick till omkring 13 miljarder kronor ar
1998.5

Enligt ett riksdagsbeslut den 27 november 1996 éverfordes ansva-
ret for |akemedel sformanen till sjukvardshuvudmannen fran den 1
januari 1998. Staten finansierar under en dvergangsperiod |&ke-
medelsférmanen. Den slutliga (finansierings)lGsningen kommer
att bestdmmas bl .a. efter dverlaggningar mellan regeringen och
sjukvéardshuvudmannen. Den andrade ansvarsfordel ningen pa
omradet medfor att §ukvardshuvudméannen far béttre forutsatt-
ningar att prioritera mellan olika hélso- och sjukvardsinsatser
déribland anvandning av |ékemedel, vilket ger béttre forutsatt-
ningar att uppna en effektivare resursanvandning.

En annan atgérd for att uppna en kostnadseffektiv |akemedel san-
vandning var inréttandet av s.k. |&kemedel skommittéer i varje
landsting/region fran den 1 januari 1997. En huvuduppgift for
kommittéerna - som administreras av sjukvardshuvudmannen och
har foretradare for hdlso- och sukvarden, apotek m.fl. - &r att
verkafor en tillforlitlig och kostnadseffektiv anvandning av |&ke-
medel. Detta skall bl.a. uppnas genom att rekommendera forskri-
vare (framst |&kare) vilkalakemedel som i forsta hand bor anvéan-
das for olika sjukdoms- eller terapiomraden.

Prisbildningen pa |dkemedel somrédet styrs av olika former av
regleringar som omfattar priserna palakemedel inom ramen for
formanssystemet och apotekens handelsmarginal. Pris- och margi-
nalregleringen administreras av Riksforsakringsverket (RFV). For

4 |_skemede sférménen omfattar de flesta receptbelagda och vissa receptfria lakemedel .
Vidare ingdr en del varor som anvandsi fodel sekontrollerande syfte samt forbrukningsar-
tiklar for stomi.

5 Utvecklingen pa |akemedel somrédet under forsta halvaret 1999 tyder pa att kostnaderna
for |akemedel sformanen for hela 1999 okar relativt mycket jamfort med &ret innan. Mycket
talar for att riksdagsbesl utet om en hogre gréns for det s.k. hogkostnadsskyddet (frén 1 300
till 1 800 kronor per person och &r frén den juni 1999) inte &ndrar denna slutsats. | bilaga 2
beskrivs |akemedel sférmanen i Sverige, Danmark, Finland och Norge.
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narvarande (september 1999) pagar inom regeringskansliet (Soci-
aldepartementet) en Gversyn av prishildningen pa|akemedel som-
radet. En bakgrund &r att 5jukvardshuvudmannen begért att fa okat
inflytande 6ver prisbildningen. Dérvid har hanvisats till det and-
rade kostnadsansvaret for |akemedel sférmanen. En departements-
rapport om dessa frégor planeras att bli klar senare under 1999.

Vidare bor ndmnas att regeringen den 3 juni 1999 beslutade att
tillsétta en utredning (dir. 1999:35) som skall géraen éversyn av

| akemedel sformanen. Utredningen kommer att undersoka de kost-
nadsdrivande faktorernainom formanssystemet. Utredningen skall
lamna en forsta delrapport vid arsskiftet 1999/2000 som ror for-
skrivningsregler och forutsdttningar for subventionering av |ake-
medel. Utredningen skall varaklar senast till den 30 september
2000.

1.2  Genomf6rande och avgransningar

| denna rapport behandlas férutsdttningarna att minska det allman-
nas och konsumenternas kostnader for |18kemedel genom till&amp-
ning av konkurrensl6sningar. Parallellhandeln pa | akemedel som-
radet har darvid &gnas sarskilt intresse. Andra viktiga konkurrens-
fragor ror generisk substitution och apotekens roll for en funge-
rande konkurrens pa omradet. En utgangspunkt for analysen ar
internationella forhallanden pa |dkemedel somradet.

Med parallellhandel avsesi dettafall import av |ékemedel vid
sidan av |&kemedelstillverkarens avtalade import- eller forsalj-
ningskanaleré. En forutsattning for denna handel &r att |akemedlets
forsajningsprisi importlandet & hogre an i exportlandet. De
parallellimporterade 18kemedlen & som regel patentskyddade ori-
ginalékemeddl. | enstakafall har forekommit parallellhandel med
originallakemedel vars patent har 16pt ut eller ett generiskt prepa-
rat. Parallellimporterade |&kemedel har tillverkarens namn i
exportlandet med tilldgg av parallellimportorens foretagsbe-
teckning.

Med generika avses enkelt uttryckt ett |&kemedel som har samma
aktivalkemiska substans som ett |ékemedel vars patentskydd har

6 Allmant sett innebar parallellimport att en immaterialréttsligt skyddad varaimporteras vid
sidan av de sedvanliga distributionskanalerna (oftast generalagent eller dterforsiljare med
ensamrétt att sdlja varan). En parallellimport sker normalt utan medgivande eller tillstand
av varumérkesinnehavaren.
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upphort.” Olika definitioner pa generika galler ytterst graden av
likhet med original preparatet. Generika har normalt lagre pris an
originallékemed|et.

| denna rapport analyseras méjligheterna att utifran nuvarande
apoteksmonopol uppna kostnadsbesparingar pa |akemedel somré-
det genom atgarder som okar konkurrensen mellan olika grupper
av l&kemedel. Dérvid avses frdmst konkurrensen mellan original-
lakemede! (direktimporterade eller tillverkadei Sverige) aena
sidan samt generika och parallellimporterade originallékemedel
och aandra sidan. Analysen gors bl.a. utifran nuvarande regler,
foreskrifter m.m. som styr anvandningen av de olika typerna av
|ékemedel.

Vidare analyseras hur en konkurrensi detaljistledet palakeme-
del somradet kan paverka forutsattningarna for en kostnadseffektiv
|akemedel sanvandning till nytta for det allméanna och konsu-
menterna. | ssmmanhanget behandlasi begransad utstréckning
forutsattningarna att infora konkurrens mellan fristaende apotek.
Denna fraga och fordelarna med en konkurrensi dettafall har
studerats av flera statliga utredningar de senaste aren. Den senaste
var Lakemedel sdistributionsutredningen som redovisade sina
dvervaganden och forslag i beténkandet Lakemedel i vard och
handel (SOU 1998:28).

| rapporten behandlas darutéver konkurrensfragor som galler sjuk-
vardshuvudméns agerande i fragor som ror upphandling av |ake-
medel, parallellimporterade [akemedel m.m. Denna del av rap-
porten ror |akemedel som anvandsi sava den slutna som Gppna
varden. Vidare behandlasi rapporten Apoteket AB:s forsdjning av
s.k. friahandelsvaror i konkurrens med andra foretag. Denna fréga
har koppling till kostnaderna for apotekens forsaljning av 1&keme-
del. Vidare tas upp vissa upphandlingsfragor som galler ndmnda
foretag.

7 Generika kan tillhandahdl1as antingen under ett kemiskt substansnamn, substansgenerika,
eller under ett specifikt varumarke, namngenerika. Med generiskt likvardig produkt avses
enligt betdnkandet Lékemedel i priskonkurrens (SOU 1997:165) ett |&kemedel som har
samma beredningsform och innehéller samma aktiva substans som ett tidigare registrerat
|akemedel (originallakemedlet). Ett generiskt |1akemedel skall uppfylla samma kvalitet som
originallakemediet och de bada produkterna skall vara bioekvivaenta. Olika lakemedel
anses bioekvivalenta om skillnaderna mellan dem i fréga om den mangd aktiv substans som
nér fram till platsen for |akemedlets effekt och den tid detta tar inte & storre &n att det
saknar betydelse for den kliniska effekten.



Rapporten har foljande struktur eller indelning. | avsnitt 2 beskrivs
|akemedel smarknaden (produkten, omséttning, struktur, m.m.) och
regler som har betydelse vid forséljning av |8kemedel bl.a. med
hansyn till patientsakerhet och konkurrensférhallanden. | avsnitt 3
beskrivs |akemedel somrédet i ett internationel It perspektiv och
framst utifran forhallandenai Europa. Parallellimport och generi-
kaanvandning i Sverige behandlasi avsnitt 4 resp. 5. | avsnitt 6
och 7 tas upp Apoteket AB:sforsaljning av fria handelsvaror resp.
offentlig upphandling. | avsnitt 8 dterfinns analys och fordag for
att minska det allméannas och konsumenternas kostnader for |8ke-
medel sanvandning. | avsnitt 9 slutligen gors en sammanfattande
(6versiktlig) bedomning av méjligheterna att minska kostnaderna
for [akemedel .

Under arbetet med rapporten har Konkurrensverket kontaktat en
rad aktorer pa lakemedelsomradet i syfte att fa information om
aktuella forhallanden och orsaker till utvecklingen palakemedels-
omradet. Samtidigt har diskuterats erforderliga atgarder for att
minska kostnaderna for |ékemedel inkl. distributionen. Bland akto-
rer som verket samtalat med mérks statliga myndigheter (framst

L 8kemedel sverket, Namnden fér offentlig upphandling och Riks-
forsakringsverket), branschorgani sationerna L akemedel sindustri-
foreningen och Foreningen for Parallellimportdrer av Lakemedel,
de tvatillsammans helt dominerande foretagen (Tamro Distribu-
tion AB och Kronans Droghandel AB) inom partihandeln pa
|skemedel somradet samt Apoteket AB. Vidare har verket samtalat
med enskilda landsting samt L andstingsforbundet som &r intresse-
organisation for sukvardshuvudmannen.

Tidigare understkningar palakemedel somradet och Konkurrens-
verkets utredningar om marknader som regelreformeratsi syfte att
helt eller delvis infora konkurrens pa omrédet, remissyttranden
och handl&ggning av @renden som ror tillampning av KL bl.a. pa
|skemedel somradet har varit ett viktigt underlag vid utarbetandet
av rapporten. | bilaga 5 visas en forteckning over utredningar,
beténkanden m.m. som - vid sidan av Konkurrensverkets rapporter
under aren 1996-1999 (redovisasi slutet av rapporten) - varit ett
underlag eller en referensram i sammanhanget.
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Rapporten har utarbetats av Per-Arne Sundbom (projektledare)
och Pal Faxen som svarat for redovisningen av svenska regelverk
och EG-bestammel ser pa | akemedel somradet (framst avsnitt 2.7
och 4.1.3). Konkurrensverket har vidare uppdragit at extern kon-
sult - PeHe Konsult HB, Inventus AB - att belysainternationella
forhallanden pa omradet. Konsultbidraget &r ett bland flera under-
lag for redovisningen enligt framst avsnitt 3.
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2 Den svenska |l akemedel smarknaden

2.1 Produkten

211 Antd l&kemedd m.m.

Enligt statistik som ssmmanstéllts av L 8kemedel sverket fanns den
1 januari 1999 drygt 3 900 godkénda |&kemedel (s.k. farmaceu-
tiska specialiteter), varav narmare 300 utgjorde veterinarlakeme-
del. Vid ssmma tidpunkt fanns ca 270 registrerade foérsaljnings-
godkannanden eller tillstand for parallellimporterade | skemedel,
vilket & en kraftig 6kning sedan den 1 januari 1998 da antalet var
45. | Sverige har under senare &r nyregistrerats omkring 200-300
humanlgkemedel per & medan omkring 130-140 |&kemedel avre-
gistrerats.

Av nuvarande godkanda |&kemedel har ca 40 procent introducerats
under 1990-talet medan omkring 30 procent borjade att séljas
under 1980-talet. De narmaste aren kan antalet |akemedel cka.
Som en jamforelse med Sveriges 3 900 |akemedel kan ndmnas att
motsvarande antal for Danmark, England och Tyskland & ca

5 000, 10 000 resp. 24 000°.

Det som talar mot en 6kning av antalet [akemedel i Sverige &r de
namnda |andernas olika traditioner pa |dkemedel somradet och att
manga av |akemedlen i landerna, t.ex. i Tyskland, & av ddre
datum som inte har en efterfragan eller marknadsforsi Sverige.
Till det sistnamnda har bidragit att Sverige & en jamforelsevis
liten 18kemedelsmarknad i ett europeiskt perspektiv. Ett flertal
lakemedel som séljsi andralander lanseras heller intei Sverige,
ofta beroende av att |1&kemedlet redan finnsi landet meni en
annan version.

Den totala forsdljningen i Sverige under 1998 for de 15 mest sdlda
|akemedlen uppgick till 3 688 miljoner kronor métt utifran apo-

8 Antalet registreringar motsvarar enbart ett 40-tal preparat. Skillnaden mellan antalet
tillstdnd och produkter beror p& nuvarande regler for forsaljningsgodkannande (se avsnitt
4.2.2).

9 Spri informerar; nr 5/1999
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tekens inkdpspris (AIP). Beloppet motsvarade samma ar drygt en
femtedel av den sammanlagdaforsaljningen enligt AIP. De fem
mest slda lakemedlen (Losec kapslar, Cipramil, Zocord, Pulmi-
cort Turbuhaler och Imigran) omsatte tillsammans néra 2 miljarder
kronor.

2.1.2 Olikatyper av |akemedel

Lakemedel kan indelas utifran om de séljs utan krav pa receptfor-
skrivning (recept) eller & receptfria (s.k. handkop). De senare
bendmns aven OTC (over the counter)-18kemedel. Av Apoteket
AB:stotalalakemedel sforsaljning under 1998 pa ca 20,8 miljarder
kronor utgjorde forsaljning enligt recept ca 16,5 miljarder
(omkring 80 procent av totala forsdljningen). Handkpen omsatte
cal,7 miljarder (8 procent). Resten, ca 2,6 miljarder (12 procent),
var forséljning till den slutna varden (sjukhus).

Sjukhusens vardemassiga andel av den totala l&kemedel sanvand-
ningen (12 procent & 1998) har successivt minskat sedan borjan
av 1980-talet, da den uppgick till ca 17 procent. Andelen for 1998
ar i stort vad som géller i ett flertal andra europeiska lander. Den
kanske framsta orsaken till den ndmnda andel sminskningen for
|akemedel sanvandning pa sukhusen &r att genomsnittliga vardti-
der eller antalet vardplatser minskat till forman for den Gppna var-
den (priméarvéarden).

Med hansyn till de konkurrensfrégor som behandlasi denna rap-
port & det |ampligare att indela |akemedel utifran andra grunder
an vad som redovisas ovan. Saledes fokuserasi rapporten bl.a. de
lakemedel som &r patentskyddade (originallékemedel) och origi-
nallékemedel vars patent har [6pt ut. Vidare finns generiska prepa-
rat (generika), dvs. motsvarande eller liknande preparat till origi-
nall&kemedel. En fjarde grupp |18kemedel av intressei samman-
hanget &r parallellimporterade originallékemedel.

Hér kan ocksa namnas s.k. extempore-ldkemedel som anpassas
utifrén enskildaindividers behov. Dessa lakemede tillverkas vid
Apoteket Produktion & Laboratorier (APL) som &gs av Apoteket
AB. APL:sforsdljning uppgick till omkring 200 miljoner kronor
1998. Extempore-lakemedel, som sdledes svarar for en liten del av
den totala |8kemedel sforsdljningen, behandlasintei den fortsatta
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redovisningen.10 Det sistnamnda galler ocksa vacciner och veteri-
nérlékemedel som tillsammans med extempore-l&kemedel svarar
for ca 3 procent (omkring 600 miljoner kronor) av den totala
|akemedel sforsaljningen 1998 pa ca 20,8 miljarder kronor (se
avsnitt 1.2).

2.1.3 Patentskydd

En effektiv |&kemedelsmarknad forutsétter bl.a. att det finnstill-
réckligaincitament fOr forskning och utveckling av nya lékemedel
da kostnadernai sammanhanget kan vara betydande. Ett medel for
att skapa dettaincitament &r att ge ett nytt |1dkemedel patentskydd
under en forutbestamd period, dvs. |akemedlet far inte under
denna period kopieras av andra |akemedel sforetag. | Sverige géller
som huvudregel att patentet tillforsékrar innehavaren eller det
foretag som utvecklat det nya lakemedlet exklusiv férfoganderétt
over 1akemedlet under tjugo ar fran den tidpunkt som patentanso-
kan ingavstill aktuell myndighet.

For ett |akemedel sprojekt soks patent normalt tidigt i utvecklings-
processen. Det innebér att den effektiva patenttiden, eller den tid
som det fardiga lakemedlet kan séljas pd marknaden med patent-
skydd, &r kortare an tjugo ar. Patenttiden kan forlangas med de
antal & som utvecklingsperioden for |1akemedlet Gverstiger fem ar.
Forlangningstiden & dock maximerad till fem ar, dvs. den effek-
tiva patenttiden far i dettafall inte 6verstiga 15 ar.11

2.1.4 Konsumentens kop av |akemedel

Vid kop av flertalet receptfrialakemedel, s.k. egenvardslakemedel,
betalar konsumenten hela kostnaden for |akemedlet. Det finns ett
mindre antal sadanalakemedel som ersétts enligt formanssyste-
met. For |akemedel i den dppna varden betalas normalt endast en
mindre del av kostnaden medan resterande del av kostnaden finan-

10 Extempore-lakemedel behandlasi viss utstréckning i betéankandet Lakemedel i véard och
handel (SOU 1998:28). | betankandet framfors att en av de redovisade frégorna som bor
foljas upp vid en konkurrensutsattning av apoteken ar hur efterfrégan pa extempore- och
andra beredningar tillgodoses.

1 Reglerna om forlangning av patenttid dterfinnsi Kommissionens forordning (EG) nr
1768/92 av den 18 juni 1992 om inforande av tilléggsskydd for [ékemedel. | Sverige kom
nyaregler pd omradet att tradai kraft frén den 1 januari 1994 enligt lag (1993:1406) om
andring av patentlagen (1967:837). Ytterligare lagandringar genomfordes frén den 1 januari
1995 (1994:1511).
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sieras genom formanssystemet (se bilaga 2). Konsumenterna
betalar inte ndgon sarskild avgift for |akemedel i den slutna var-
den. Dessa lékemedel finansieras med (landstings)skatt och olika
sjukvardsavgifter.

Anvéandningen av |akemedel & nagot snedfordelad sett i relation
till olika aldersgrupper. Lakemedel skonsumtionen okar relativt
markant med stigande alder. Personer som &r 45 & och dldre sva-
rade & 1998 fér omkring 70 procent av de totala kostnaderna for
|akemedel (AUP)12. Motsvarande andel for aldersgruppen 65 &r
och ddre var nérmare 40 procent. Den successivt 6kade livslang-
den talar for att kostnaderna for 18kemedel okar i framtiden.

Vidare bor namnas att de patienter/konsumenter som har uppnatt
gransen for hogkostnadsskyddet vid kdp av 18kemedel (se bilaga
2), och sdledes inte betalar nagon del av |akemedel skostnaderna,
svarade forsta halvaret 1999 for ungefar hélften av de totala kost-
naderna for receptbelagda lékemedel i den dppna varden!3. Flera
undersokningar visar att den enskilda har 1&g foljsamhet till ordi-
nerad |&kemedel shehandling och mellan en fjérdedel och tredjedel
av patienternatar inte |akemedlet als!*. Orsakerna ar flera.

En orsak kan vara att |akaren bedomer att patientens tillstand har
andrats vilket medfor att patienten far byta lakemedel. Patienten
kan i dettafall hakvar en stor del av tidigare forskrivna lékemedel
som sdledes inte kommer till anvandning. Ett annat skal ar att
patientens byte av |&kare kan medfora foérskrivning av andra léke-
medel. Dessa kan dock vara likvérdiga och ha samma terapeutiska
effekt som de |akemedel patienten fétt tidigare och som denne helt
eller delvisinte anvant.

Utformningen av formanssystemet kan ocksa bidrattill

" overforskrivning” av 1akemedel. Har kan pekas pa att i vissafall
ar en mindre forpackningsstorlek av ett |akemedel receptfri och
ingdr inte i formanssystemet medan en storre forpackning av
lakemedlet & receptbelagt och ingdr i formanen. Det kan medféra
att den storre forpackningen efterfrégas d&ven om dennainnehaller
betydligt fler kapslar/tabletter &n som behdvs eller kommer att

12 gyensk 1akemedel sstatistik 1998, Apoteket AB
13 Uppgiften har erhdllits fran Apoteket AB

14 |_skemedel shoken 1999/2000, Apoteket AB



forbrukas. Allmant géller i dettafall att forskrivare inte altid har
starkaincitament att motsétta sig patientens 6nskemdl.

Det finnsi de flesta europeiska lénder regler fér marknadsforing
av enskilda lakemedel. | frédga om vad som & majligt och vilken
inriktning som kan accepteras finns regler utformade saval i form
av EG-direktiv som nationella bestémmelser. En huvudregel &r att
marknadsforing av receptbel agda ldkemedel i princip skall rikta
sig mot forskrivare, dvs. framst |&kare. FoOr receptfria lakemedel &r
reglernamindre restriktivamen aven i dettafall finns bestam-
melser som ror sava inriktning av budskap som val av informa-
tionskanal .

2.2  Tredelmarknader — 6versiktlig struktur

Marknaden for |akemedel kan indelasi tre marknadssegment eller
handelsled - tillverkning och forsaljning av 1&kemedel (tillverk-
nings- och importforetag), partihandels- (partihandel sféretag) och
detaljistled (apoteken).15 Tva partihandel sforetag, Tamro Distri-
bution AB och Kronans Droghandel AB, svarar tillsammans for
néstan hela |akemedel sdistributionen till apoteken. Enligt lagen
(1996:1152) om handel med ldkemedel m.m. har Apoteket AB
ensamrétt att séljalakemedel till konsument. All férséljning av
|&kemedel distribueras via forsdljningsstéllen/apotek som égs av
Apoteket AB eller av foretaget kontrakterade ombud (livsmedels-
butiker, bensinstationer m.fl.).

L 8kemedel sféretagens kunder &r i férsta hand Apoteket AB, guk-
vardshuvudmannen och forskrivare som stéllforetradare for pati-
enter/konsumenter. Apoteket AB:s kunder & framst allman-
het/konsumenter, sjukvardshuvudmannen och privata vardgivare.
Val av lakemedel bestdmsi formell mening av 55 000-60 000
forskrivare. Dessa & framst |akare (ca 35 000) och viss annan
personal inom halso- och sjukvarden som har (begréansad) rétt att
forskrivaldkemedd.

15 Uppgifter i detta kapitel om marknadsstruktur, forsaljningsomséttning m.m. & hamtade
frén betankandet Lakemede! i vérd och handel (SOU 1998:20) och skriften Fakta 1999 fran
L 8kemedel sindustriforeningen. De flesta uppgifter som ror 1akemedel sférsaljningen har
l&mnats av Apoteket AB.
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2.3 Lakemedelsforetagen

Under 1998 fannsi Sverige totalt 215 |akemedel sforetag som salt
nagon produkt under aret. De 15 storsta | akemedel skoncernernas
forsdljning av 1akemedel uppgick 1998 till sammanlagt ca 11 400
miljoner kr métt utifran apotekens inkopspris (A1P). Beloppet
motsvarade ca 70 procent av den totala lakemedel sférsaljningen
enligt AIP. Motsvarande siffror for de fem storsta koncernerna -
Astra, Pharmacia & Upjohn, Glaxo Wellcome, MSD och Novo
Nordisk - var ca 7 miljarder kronor och omkring 40 procent.

De senaste 10 &ren har i Sverige minst ett 20-tal storre foretagsfu-
sioner pa|akemedel somradet genomforts.16 Uppmérksammade
fusioner med internationell anknytning &r bl.a. samgaenden under
1995 och 1999 mellan Pharmacia och det amerikanska foretaget
Upjohn resp. Astra och det engelska féretaget Zeneca. Det kanske
vanligaste anforda argumentet for |akemedel sforetag att ga sam-
man &r att det blivit allt kostsammare att ta fram nya l&kemedel.
Genom att bilda stérre |ékemedel sforetag skapas béttre forutsatt-
ningar fér samordning och finansiering av forskning och utveck-
lingsinsatser. Generellt sett finns alltid en risk att den 6kade mark-
nadskoncentration som ofta foljer av att foretag fusionerar for-
svagar konkurrensen pa den aktuella marknaden.

Strukturandringarna pa | skemedel somradet har i begransad
utstréckning okat marknadskoncentrationen i Sverige. Har kan
pekas pa att de fem och femton storsta | skemedel skoncernernas
andel av den totalalakemedelsforsaljningen i Sverige (AIP) &
1995 var ca 39 resp. 57 procent. Det innebér att ar 1998 hade den
totala marknadsandelen for de femton " mestsdljande” foretagen
okat med ca 13 procentenheter fran 1995 medan forséljningsan-
delen for de fem stdrsta foretagen inte ndmnvart andrats under
perioden. En dlutsats blir att marknadskoncentrationen i industri-
eller producentledet ar 1&g.

Enskilda fdretag kan dock ha betydligt hdgre marknadsandelar om
berakningen gors pa produktniva och omsattning for olika terapi-
omraden (ATC-grupper). | dettafall har reglernafor patentskydd
for 1akemedel betydelse. Vidare kan uppmérksammas att enskilda
marknads- eller produktsegment kan ha htg marknadskoncentra-
tion, t.ex. tillverkning av generika (se avsnitt 5.1.2).

16 Dagens Industri den 22 maj 1999
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Andelen |&kemedel som tillverkatsi Sverige utgér ungefér en
tredjedel av den totala |akemedel sforsdljningen i Sverige 1998.
Sverige importerar |akemedel fran framst Schweiz, Tyskland,
Storbritannien, Danmark och Nederlanderna. Om importen skulle
hanforastill de (hem)lander dar féretagen har sitt huvudkontor
kommer ungefar halften av importen fran USA och England.

Sverige har sedan borjan av 1980-talet haft en positiv handel sha-
lans pa |akemedel somradet. For 1998 var exporten omkring 19
miljarder kronor mer &n importen. Mycket talar for att den positiva
handel sbalansen kvarstar under 6verblickbar tid. Slutsatsen base-
ras bl.a. pa att Astra och Pharmacia Upjohn inte minskar tillverk-
ningen i Sverige efter ndmnda fusioner.

2.4  Partihandel

2.4.1 Struktur m.m.

Naéstan al distribution av 1akemedel fran |akemedel sforetag till
apoteken ombesorjs av tva partihandel sforetag. Dessa & Tamro
Distribution (Tamro), dotterféretag inom den finska koncernen Oy
Tamro Abp, och Kronans Droghandel (KD). | apotekens inkops-
pris (AIP) for |akemedel ingar erséttningen till partihandeln vars
roll bl.a. &r att svarafor lagerhdIningsfunktion och transport eller
distribution till apoteken. Vidare géller att partihandel sféretagen
har returrétt gentemot |akemedel sforetagen.

Partihandel sféretagen forhandlar med |8kemedel sforetagen om
erséttningen for namnda tjanster. Denna uppgdr i genomsnitt till
ungefar 3-4 procent av AlP. Lakemedelsforsaljningen métt utifran
AIP var omkring 18,3 miljarder kronor 1998. Det foradlingsvarde
som partihandel sforetagen svarar kan berdknas till mellan 600 och
700 miljoner kronor.

KD &gs av investmentbolaget Atle AB (en tredjedel) och nio
utlandska | skemedel sforetag. Det storsta foretaget pa marknaden
& Tamro men KD har for varje & 6kat sin marknadsandel. Ar
1998 svarade Tamro for ca 57 procent av 18kemedel sdistributionen
till apoteken, métt utifran AlP, medan KD:s motsvarande andel

var ndrmare 43 procent. KD har successivt 6kat sin andel av den
totala |&kemedel sdistributionen. Ett skél &r att |8kemedel sforetag
som &ger KD har 0kat sin andel av 18kemedelsférsaljningen i
Sverige.
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Det finns ytterligare foretag som distribuerar |ékemedel. Dessa
foretag, bl.a. ASG AB, distribuerar framst vacciner, vissa vétskor
(blodplasma, néringsvétska, dialysprodukter m.m.) till sjukhusen
och s.k. licenslékemedel. Denna distribution berdknas utgora 3-4
procent av den totala omséttningen i partihandeln.

2.4.2 Enkanalsystemet

Pa partihandel somrédet tillampas ett distributionssystem med
vissa exklusiva réttigheter for distributoren. Systemet bendmns
enkanalsystemet och inférdesi bérjan av 1970-talet med stod av
statsmakterna. Det finns dock ingen lag eller forordning pa omra-
det. Fran tidpunkten for systemets inférande till omkring arsskiftet
1994/95 innebar systemet att partihandel sforetaget sl6t exklusiva
distributionsavtal med |&kemedel sforetag. Genom avtal et forband
sig lakemedel sforetaget att distribuera hela sitt sortiment av 18ke-
medel genom enbart ett partihandel sféretag. Avtalen var sk. tills-
vidareavtal och forlangdes med ett ar i sander om ingen av par-
ternainkom med en skriftlig uppsagning senast sex manader fore
avtal stidens utgang.

Konkurrensverket beddmde att enkanal systemet var i strid med
forbudet i konkurrenslagen (KL) om konkurrensbegransande sam-
arbete mellan foretag (se bilaga 1). Verket har dock i flera beslut
medgivit undantag fran detta forbud. Besluten innebér att enkanal-
systemet fick behdllas under forutséttning att Tamro och KD
gjorde vissa dtaganden. Ett dtagande &r att |&kemedel sforetagen
inte behover |dta hela sitt sortiment eller samtliga produkter distri-
bueras av ett och samma partihandelsforetag. | stéllet har distribu-
tionsskyldigheten (de exklusiva avtal svillkoren) avgransats till
samtliga leveranser av ett visst |akemedel. | praktiken torde dock i
deflestafall gélla att |1&kemedel sforetagen distribuerar hela sitt
sortiment genom ett av de tva partihandel sforetagen.

Ett annat &tagande var att avtalen mellan partihandels- och 1&ke-
medel sforetag, betrdffande giltighetstid och leverantérens bunden-
het av exklusivitetsklausulen, skall som huvudregel begransas till
ett &r i taget. Konkurrensverkets senaste beslut pa omréadet innebér
att undantagen fran KL géller fr.o.m. den 1 juli 1998 t.o.m. den 31
december 2 000.17

17 Bland K onkurrensverkets beslut pa omradet mérks beslut av den 29 juni 1994 (dnr
1220/93 och 971/93) samt den 5 maj 1998 och 17 juni 1998 (dnr 815/1997 resp. 185/1998).
De tva sistndmnda besl uten rér forlangning av tidigare undantag for enkanal systemet.
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Verkets beslut innebér sdledes att partihandel sforetagen kan till-
|ampa enkanal systemet pa produktniva utan att detta kommer i
strid med det némnda férbudet i KL. Konkurrensverkets beslut
motiveras framst utifran att fordelarna med systemet, efter gjorda
ataganden fran foretagens sida, 6vervagde nackdelarna med
systemets konkurrensbegrénsande effekter. Detta skall ses mot
bakgrund av nuvarande ensamrétt for ett féretag (Apoteket AB) att
sdljalakemedd till konsument.

Ett finskt partihandelsforetag Oriola QY har i skrivelse!8 till Kon-
kurrensverket i april 1999 framhallit att foretaget vill etablerasig
pa den svenska marknaden. Foretagets marknadsandel i Finland
inom partihandeln pa |dkemedel somradet &r ca 40 procent. Oriola
framfor i skrivelsen att Tamros och KD:s servicepaket (distribu-
tion, IT-teknik m.m.) i kombination med enkanal systemet gor det
omajligt for foretaget att borja konkurrera med dessa foretag. Ori-
ola pekar sarskilt pa att enkanal systemet binder upp lakemedel sfo-
retagen och deras produkter pa ett satt som gor det svart for nya
distributionsforetag att etablerasig i Sverige. Oriola hanvisar &ven
till att Apoteket AB delvis &ger Tamro.

Dérefter har Oriola AB, ett dotterforetag till Oriola QY, i skrivelse
den 17 september 1999 till Lakemedelsverket ansokt om att fa
bedriva partihandel med |8kemedel i Sverige. | ansokan uttalas att
foretagets verksamhet kommer inledningsvis att vara mycket
begransad pa grund av enkanal systemet.

Vid sidan av enkanal systemet & égarsambandet mellan Tamro och
Apoteket AB en viktig konkurrensfraga pa | akemedel somradet.
Apoteket AB har for nérvarande en &garandel pa 18 procent i
Tamro och tva styrelseledamoter i foretagets styrelse. Fragan om
integration mellan apoteks- och partihandelsledet behandlasii
avsnitt 8.4.

2.5 Detaljhandel - apoteken

2.5.1 Struktur, omséttning och |6nsamhetskrav

Apoteket AB & numera ett helstatligt bolag sedan staten under
1998 overtagit den andel (en tredjedel av Apoteket AB) som &gdes
av foretagets pensionsstiftelse. | maj 1999 fanns 885 apotek, varav

18 pnr 348/1999
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ca 90 &r s.k. sukhusapotek. Vidare fanns vid samma tidpunkt ett
tusental apoteksombud. Dessa & utlamningsstéllen for forbestélida
lakemedel och finnsframst i glesbygden.

Enligt Apoteket AB:s avtal med staten skall féretaget svarafor en
god lakemedel sforsorjning i landet och verka for en rationell
|akemedel sanvandning. Det aligger bolaget enligt det namnda
avtalet ” att pa begéran snarast mojligt anskaffa och tillhandahdlla
forskrivna lakemedel som ingér i |akemedel sformanen och foér-
skrivnaforbrukningsartiklar”.

Apoteket AB:slakemedelsforsdjning har under senare & okat
kraftigt. Mellan 1997 och 1998 var den vardemassiga 6kningen
métt enligt AUP ca 14 procent. Okningen beror, i likhet med vad
som gallt under en lang foljd av ar, framst pa volymokningar - via
Okad forskrivning av |ékemedel samt introduktion av nya och
dyrare |akemedel - medan prishdjningar pa befintliga |akemedel
utgjorde en mindre del.

Apotekets AB:stotala omséttning 1998 var 23 419 miljoner kro-
nor. Av detta belopp utgjorde 18 415 miljoner kronor |akemedels-
forsadjning till allménheten, 2 559 miljoner kronor forsaljning till
den slutna varden (sjukhusen), 788 miljoner kronor kostnadsfria
forbrukningsartiklar och specialdestinerade |&kemedel samt 1 429
miljoner kronor forsdljning av s.k. fria handelsvaror (hudkrémer,
hygienartiklar m.m.). Den dominerande forséljningen pa detta
omrade utgdrs av varor som aven salufors av andra foretag, dvs. i
dettafall konkurrerar Apoteket AB med andra foretag.

Enligt Apoteket AB géller att foretaget behdver |lamna ett Gver-
skott pa mellan 200 och 250 miljoner kronor per &r for att foreta-
get skall kunna utvecklas val utifran kravet pa ekonomisk balans
inkl. investeringar. Vidare tillkommer ett forrantningskrav fran
staten som uppgar till 3 procent paingdende eget kapital och som
for 1998 motsvarade ett belopp pa ca 35 miljoner kronor. Dér-
utéver har de senaste aren tillkommit krav pa Apoteket AB om att
ge &garen (staten) extra utdelning. For ar 1997 och 1998 uppgick
dessa belopp till ca 1 400 resp. 65 miljoner kronor.

2.5.2 Sukhusapoteken

Sedan sjukvardshuvudmannen fétt betalningsansvaret for formans-
systemet pa |akemedel somradet har sjukhusapoteken fétt okad
uppmérksamhet fran konkurrenssynpunkt. Det beror framst pa att
sjukvardshuvudmannen utifran det gallande systemet har begran-
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sade majligheter att paverka kostnaderna for sjukhusapotekens
tjénster, dvs. de kostnader som técks av apotekets handel smargi-
nal. For naérvarande géller, med vissa smérre undantag, att distri-
bution av |8&kemedd till slutférbrukare sker via apotek som tillhor
Apoteket AB inkl. de lékemedel som anvands inom den slutna
varden (sjukhusen).

Sjukvéardshuvudmannen har mojlighet att driva sjukhusapotek i
egen regi. Under rédande forutsattningar & det dock svart for
sjukvadshuvudmannen att starta sjukhusapotek vid sidan av Apo-
teket AB. Har kan enbart pekas pa svarigheterna for ukvardshu-
vudmannen att bygga upp och bibehalla egen kompetens pa omra-
det utifran en situation dér en marknadsaktor, med stod av gal-
lande regelverk (se avsnitt 2.7.2), svarar for den totala distributio-
nen/forsaljningen pa omradet.

Samtliga sjukvardshuvudmén har ocksa for nérvarande avtal med
Apoteket AB som innebdr att foretagets §ukhusapotek skall
ombesorja |akemedel sdi stributionen inom den slutna varden.
Avtaen har varierande avtalstider. Vid de sjukhus som har §uk-
husapotek driver Apoteket vanligen ocksa ett Gppenvardsapotek
(expeditionsapotek). Det finns ocksa ett samarbete mellan apotek
inom den slutna och Gppna varden, bl.a. genom att sjukhus- och
Oppenvardsapotek oftatill viss del drivs personalméssigt integrerat
och i gemensamma lokaler.

2.5.3 Handelsmarginaler och prisséttning

Det tilldmpade prissystemet for 18kemedel i apoteksledet innebér i
princip att ju hogre inkdpspriset &r till apoteket desto hogre blir
paslaget i kronor medan paslaget i procent minskar.1® Tva exem-
pel far illustrera apotekens prissdttning for receptbelagda | akeme-
del till konsument. Ett receptbelagt 18kemedel vars inkdpspris &r
34 kronor far ett slutpris pa 62:20 kronor vilket motsvarar ett
paslag pa 28:20 kronor resp. 83 procent. Ett inkdpspris pa 301
kronor medfor ett paslag pa 53:70 kronor resp. 18 procent. For
Apoteket AB:s 6vriga sortiment anvands andra prisformler med

19 Systemet, som tillampats sedan den 1 januari 1994, innebér att ett receptbel agt |akeme-
del med ett inkopspris mindre an 34:25 kronor far ett paslag pa 30 procent plus 18 kronor.
Ar inkopspriset i intervallet 34:25-75:00 kronor &r péslaget 18 procent plus 22:20 kronor
medan motsvarande tal for inkdp mellan 75:00 och 300:00 kronor &r 8 procent och 29:70.
For inkopspriser dver 300 kronor & paslaget 7 procent plus 32:70 kronor.
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savél krontals- som procentpasiag. Det géller t.ex. de sk. fria han-
delsvarorna (se avsnitt 6.2) déar marknadsprisséttning tillampas.

Den genomsnittliga handel smarginalen for apotekens forsdljning
av lakemedel uppgick 1998 till ndrmare 20 procent.20 Prissétt-
ningen palakemedel & enhetlig i landet med vissa undantag. Ett
undantag géller att originallékemedel (direktimporterade eller
tillverkade i Sverige) har hogre priser an parallellimporterade
originallékemedel. Ett annat undantag ror receptfrialdkemedel.
Om detta receptforskrivits ingar inte momsi priset medan déremot
receptfria ldkemedel som séljs utan receptfoérskrivning & moms-
belagda. Prisskillnaden i dettafall blir dock liten eftersom Apote-
ket AB:stillampade prisformel for receptfrialakemedel tar hansyn
till att apoteket i dettafall inte har kostnader for att hantera recept.

For nérvarande gor Riksférsakringsverket (RFV) en dversyn av
handelsmarginaler och prisséttning i apoteksledet. Arbetet syftar
till att foresla ett system som & an mer aktivitetsbaserat, dvs. att
marginalens storlek i storre utstrackning bestams utifran apotekets
kostnader for att salufora skilda grupper €ller typer av |akemedel.
En forstudie pa omradet avses dlutforasi oktober 1999. En slut-
rapport planeras varaklar i mars 2000.

For 1998 beraknas att foradlingsvardet i apoteksledet uppgick till
omkring 4 miljarder kronor inkl. sjukhusapotekens distributions-
tjanster.21 Apoteket AB:s kostnader for att tillhandahalla |akeme-
del till konsument och den slutna véarden (sjukhusen) liksom sta-
tens forrantningskrav pa Apoteket AB &r viktiga fragor for sjuk-
vardshuvudmannen (se avsnitt 8.4).

26 Prisreglering

2.6.1 Allmént

Prisséttningen paflertalet 1akemedel styrs eller paverkas av stat-
ligaregler och myndighetsbeslut som har koppling till férmans-
systemet for |8kemedel. Tillsynsmyndighet i dettafall & RFV. For
att ett 18kemedel skall omfattas av systemet géller enligt lagen

20 Genomsnittlig marginal i procent utgor genomsnittlig differensi kronor mellan apote-
kets utférsaljningspris och inkdpspris relaterat till utférsaljningspris.

21 Beloppet har beraknats utifrén fran genomsnittlig handelsmarginal, ca 20 procent, och
apotekens totala omsattning pa drygt 20 miljarder kronor 1998 for |akemedel (AUP).



(1996:1150) om hogkostnadsskydd, som tradde i kraft fran den 1
januari 1997, att |ékemedlet har ett faststéllt pris.

Vid sidan av prisséttning palakemedel finns bestammelser som
bl.a. anger forutséttningarna fér att det allmanna skall subventio-
nera kostnaderna for |akemedel. Olikaformer av formanssystem
finnsi deflestalander. | bilaga 2 redogors for systemen i Sverige,
Danmark, Finland och Norge.

For originallakemedel krévs, for att dessa skall fa omfattas av
|akemedel sforméanen, att RFV har faststallt apotekets inkdpspris
palakemediet (AIP). For icke patentskyddade originallakemedel
med generisk motsvarighet samt generikatillampas det s.k. refe-
rensprissystemet. Om priserna & hogre an referenspriserna far
patienten betala mellanskillnaden.

RFV har i flerafall ansett att priset pa parallellimporterade origi-
nallakemedel skall vara 10 procent l&gre an priset pa det direktim-
porterade originall&kemedlet. Det kan konstateras att detta &
samma prisdifferens som galler mellan olikatyper av [&kemedel
inom referensprissystemet (se avsnitt 2.6.2 nedan).

RFV:sfaststéller apotekets inkopspriser pa lakemedel och, efter
Overléggningar med Apoteket AB, prisernatill konsument (AUP)
inkl. apotekets handelsmargina (formansgrundande priser).

2.6.2 Originalldkemedel och generika?

Vid beslut om priser pa bl.a. originallakemedel inom ramen for
formanssystemet tar RFV hansyn till fleraforhadllanden. Bland
dessa mérks |8kemedl ets eller varans forvantade medicinska och
hal soekonomiska varde, dess férséljningsvolym samt prisi
moderbolagets hemland. Vidare gor verket vissa pris- och kost-
nadsjamforel ser.

En viktig utgangspunkt for RFV:s arliga prisrevision av 1akemedel
som ingdr i formanssystemet & utvecklingen av konsumentpris-
index (KP1), dvs. utvecklingen av den allménna prisnivan. | skri-
velse till 18kemedel sforetagen den 16 mars 1999 (dnr 2634/1999)
framhaller RFV, mot bakgrund av att den almanna prisnivan
under den aktuella perioden har sjunkit, att de prisrevisioner |&ke-

22 Reglerna for prisséttningen finnsi RFV:s forfattningssamling 1996:31
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medel sforetagen eventuel It onskar gora maste tills vidare rymmas
inom en oféréndrad totalram (se &ven avsnitt 7.5 och 8.2).

For originalldkemedel vars patent har upphdrt och som dérefter
fatt generisk(a) motsvarighet(er) samt generika faststéller RFV
dessutom ett hogsta rabattgrundade pris, referenspris, dvs. det pris
konsumenten far subventionerat genom formanssystemet. Refe-
rensprissystemet tradde i kraft den 1 januari 1993.

Referenspriset utgor 110 procent av det billigaste alternativa
lakemedlet. Om exempelvis ett icke patentskyddat originalléke-
medel skulle dverstiga referenspriset med mer &n 10 procent far
patienten betala” Overuttaget” .23 Lakemedel sverket |amnar fordag
pa de produkter som kan ingdi referensprissystemet. Ett krav &r
att generika uppfyller sasmma kvalitet som originall&kemedlet och
att de bada produkterna &r bioekvivalenta??.

Ett referenspris faststélls under forutséttning att det billigaste mot-
svarande generiska l&kemedlet har varit tillgangligt fér apotek
under minst sex ménader. Ar prisskillnaden mellan det dyraste och
billigaste alternativet mindre én 10 procent faststdlls inget refe-
renspris. Referensprissystemet omfattar 300-400 artiklar.

Systemet far anses effektivt i den meningen att den aktuella pris-
skillnaden mellan de namnda typerna av |akemedel upprétthalsi
allt vasentligt. Systemet hindrar eller motverkar dock en funge-
rande priskonkurrens mellan |ékemedlen (se avsnitt 5.2).

23 Omeett ori ginallakemedel har t.ex. ett prispa 110 kronor nar patentet |Gper ut och det
darefter lanseras ett generiskt preparat med priset 90 kronor blir referenspriset 99 kronor
(110% x 90). | dettafall far patienten vid kop av originallakemedlet §alv betala hela pris-
skillnaden pa 11 kronor (110-99) mellan detta |akemedel och referenspriset. Effekten blir
troligen att priset pa originallakemediet sankstill referenspriset. Om det dérefter lanseras
ytterligare en konkurrerande generika och denna har priset 80 kronor blir referenspriset 88
kronor (110% x 80). En introduktion av generika med |&gre pris én alternativen torde med-
foraen anpassning av priserna pa de sistndmnda lakemedlen till den nya konkurrenssitua-
tionen. Referensprissystemets paverkan pa konkurrensen mellan icke patentskyddade
originall&kemedel och generika behandlasi avsnitt 5.2.

24 Olika lakemedel anses bioekvivalenta om skillnaderna mellan dem betréffande den
mangd aktiva substans som nar fram till platsen for |&kemedlets effekt och den tid detta tar
inte & storre &n att det saknar betydelse for den kliniska effekten.



2.6.3 Parallellimport

RFV:s beslut om priset pa parallellimporterade 1&kemedel har
inneburit att priset skall varaminst 10 procent |&8gre an det
(direktimporterade eller i Sverigetillverkade) originallakemediet
for att faingai formanssystemet. Parallellimportorerna har, via
Foreningen for Parallellimportorer av Lakemedel (FPL), ifragasatt
RFV:sbedlut. FPL anser att RFV inte har réttslig grund for att
besluta om den nédmnda prisdifferensen. | detta fall anser FPL att
det ar tillrackligt att apotekspriset pa det parallellimporterade
|&kemedlet &r |8gre an det direktimporterade originalldkemediet.

Ett uppmarksammat réttsfall pa omradet ror prisséttningen av det
parallellimporterade migrénl8kemedlet Imigran. Parallellimporto-
ren Paranova Ldkemedel AB ansobkte hos RFV om ett pris som var
5 procent 1&gre &n det motsvarande originallékemedlet. RFV:s
beslut (dnr 2758/1998) i mars 1998 innebar att det generellt skall
gdlaen prisskillnad pa minst 10 procent mellan ett direktimporte-
rat och ett parallellimporterat originallékemedel. Paranova 6ver-
klagade RFV:s bedlut till regeringen (skrivelse av den 8 april
1998).

Regeringens beslut (S98/2487) i &rendet den 1 oktober 1998 inne-
bar att drendet 6verlamnadestill RFV for nytt beslut da det inte
fanns formellt stod for en generell ” 10-procentsregel”. RFV fat-
tade ett nytt beslut i november 1998 av sammainnerbdrd som
tidigare, dock utan hanvisning till en generell regel om en pris-
skillnad om minst 10 procent. Denna gang Gverklagade Paranova
beslutet till Lansratten i Stockholms 1an. Lansratten ansag (mél O
711-99, beslut den 20 januari 1999) att RFV:s bedlut skulle dver-
klagas hos regeringen och dverlamnade déarfor fallet till rege-
ringen.

Regeringen delade inte |ansréttens beddmning och besl 6t den

23 juni 1999 att dterfora drendet till 1ansrétten som for narvarande
(september 1999) dter provar fallet. Det finns ett par liknande
arenden som skall avgéras av lansrétten. Samtligafall avser
ansokningar fran Paranova. Det kan dock sdgas att "I migran-aren-
det" & nagot av ett pilotfall betr&ffande prissittning av parallell-
importerade |ékemedel. De |ékemedel som avsesi de aktuella
fallen salufors inte av Paranovainnan malen har slutligen avgjorts
i domstol.

| dettafall har parallellimportorer ifragasatt om det finns lagstod
for att faststélla en forutbestdmd prisskillnad mellan ett parallell-



42

importerat och direktimporterat originallékemedel. Vidare har
ifragasatts om detta & forenligt med EG-direktiv, bl.a. det sk.
transparensdirektivet 89/105/EG (se avsnitt 3.6), samt EG-regler i
ovrigt om friavarurérel ser inom EU. Paranova har ocksdi en
anmalan den 14 april 1999 till Kommissionen framfort att de
svenskareglernainkl. RFV:s agerande far anses strida mot aktu-
ellaEG-regler.

| RFV:s beslut den 20 november 1998 i det aktuella @rendet (dnr
3547/98) hanvisas, som ett skdl till den aktuella prisdifferensen
om 10 procent, att apoteken har merkostnader for att saluféra ett
flertal produkter av samma lékemedel. Sedermera har RFV ansett
att det kravs ytterligare underlag for att bedoma prisséttningen pa
parallellimporterade |1&kemedel och har under varen 1999 startat
en utredning pa omradet. Undersokningen avses att slutforas i
slutet av 1999. Konkurrensverket har tagit del av vissa delresultat
av undersokningen (se avsnitt 4.2).

2.6.4 Apotekens handelsmarginal m.m.

RFV bedlutar om de handelsmarginaler som skall gédllavid Apote-
ket AB:sforsdljning till almanheten av [&kemedel som omfattas
av formanssystemet. Handel smarginal erna faststélls efter 6ver-
laggningar med Apoteket AB. RFV beslutar &ven om apotekens
utforsaljningspriser (AUP) palakemedel.

For 1akemedel som inteingdr i formanssystemet — dvs. de flesta
receptfrialakemedel, vissa receptbelagda |ékemedel och [akeme-
del som enbart anvandsi sluten vard — réder fri prisséttning. Vad
avser |akemedel som anvandsi den slutna varden, finns delvis
motstridiga intressen mellan det allménnas prisreglering och en
upphandling av |1dkemedlen via anbudstavlan. Denna fréga tas upp
i avsnitt 7.

Priserna pa generika ar fri utom de generika som ingér i referens-
prissystemet. Sistndmnda generika paverkas darvid bl.a. av de
namnda reglerna om prisskillnader mellan bertrda l&kemede.
Denna fraga utvecklasi avsnitt 8.4 dar d&ven méjligheternatill en
forbattrad konkurrens pa |akemedel somradet genom en tkad gene-
risk substitution behandlas.



2.7 Godkannande av |akemedel

2.7.1 Inledning

All form av tillverkning av |akemedel eller import fran ett icke
EU-land forutsatter sarskilt tillstand som ges av L skemedel sver-
ket. Det centrala regelverket pa omradet &r 1akemedelslagen
(1992:859), LL, som &r en produktkontrollag for allaformer av
lakemedel. Med tillverkning av [8kemedel avses enligt lagen fram-
stdlning, férpackning eller ompackning av 1&kemedel.

Till LL & knuten en forordning (1993:595) om avgifter for den
statliga kontrollen av |akemedel .25 Enligt forordningen (5 8) inne-
bér parallellimport den import som sker fran ett land inom det
europei ska ekonomiska samarbetsomradet av produkter som redan
godkants fér forsdjning hér i landet och i exportlandet. Vidare
gors en parallellimport av annan an tillverkaren eller den som fétt
lakemedlet godkant. | férordningen (6 8) regleras dven avgifterna
for parallellimporterade |akemedel .

| forarbetena (prop. 1991/1992:107, s. 80) till LL anges att en
modern |dkemedel skontroll i princip maste bygga pa en forhands-
kontroll av de |akemedlen som tillverkaren eller ndgon annan
avser att sdlja. Denna kontroll tar sikte pa de industriellt tillver-
kade |akemedlen, de farmaceutiska specialiteterna. Det sags vidare
i den namnda propositionen att kravet pa godkannande aven
omfattar |1akemedel som tillhandahdlls efter s.k. parallellimport.
For godkannande av parallellimporterade |ékemedel har Lakeme-
delsverket?6 utfardat sérskilda foreskrifter (LVFS 1994:22). |
avsnitt 4.2 redogérs néarmare for regler som ror import och paral-
lellhandel pa |akemedel somradet.

Procedurer fér godk&nnande
L akemedel sindustrin har mgjlighet att valjamellan i huvudsak tva

olikavéagar for att fa sitt [akemedel godkant — den centrala proce-
duren och den 6msesidiga erkdnnandeproceduren. M ¢jligheten att

25 Avgifterna utgorsi huvudsak av dels en arsavgift for godkanda humanmedicinska
|akemedel som varit godkandafem &r eller mer (33 000 kronor per produkt), dels en avgift
per produkt och exportland om 23 000 kronor. Om |gkemedl et varit godkant mindre an fem
ar, & avgiften 66 000 kronor per produkt.

26 |_skemedelsverket & central forvalini ngsmyndighet for kontroll och tillsyn av |&kemedel
och vissa andra produkter. Verkets uppgift &r bl.a. att setill att |1akemedel anvands

andamal senligt och kostnadseffektivt och att verka for en rationell anvandning av nya och
aldre l&kemedel.
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anvanda det nationella systemet for godkénnande finns endast
kvar for sddana |akemedel som avses att sdljasi enbart ett med-
lemdand.

Enligt LL (2 8) géller inte bestammelsernai LL 5- 1288 och 24 §
i fraga om |&kemedel for vilka anstkan om godkannande prévas
eller har provats av Europeiska gemenskapen enligt radets forord-
ning (EEG) nr 2309/93 av den 22 juli 199327, | artikel 1 i rédsfor-
ordningen anges syftet med forordningen. Dar behandlas aven
inréttandet av en europeisk 18kemedel smyndighet eller den nuva
rande The European Agency for the Evaluation of Medicinal Pro-
ducts, EMEA. Inréttandet av denna myndighet mdjliggjorde att
infora den s.k. centrala proceduren for godkannande av |ékemedel .
Efter att en ansokan om godkénnande beviljats av EMEA &r |&ke-
medlet godkant for forsaljning i samtliga EU-lander.

Utredningsarbetet kring en anstkan om godk&nnande gors av tva
av de nationella l8kemedel skontrollmyndigheternai EU. Dessa
myndigheter presenterar en utredningsrapport med forslag till
beslut for de human- eller veterindrmedicinska vetenskapliga
|&kemedel skommittéerna (CPMP/CVMP). Det formella beslutet
om godkannande fattas av Kommissionen. Beslutet & bindande
for alla medlemsstater.

Enligt LL (5 8) far ett |1&kemedel sidljasi Sverige forst efter sarskilt
godkannande eller efter att ett sddant godkannande erhdllitsi annat
EU-land har erkantsi Sverige. Lakemedel sverket, som handlagger
dessa drenden, provar &ven érenden betraffande tillverkares anso-
kan om godkannande av |ékemedel som skall séljas endast i
Sverige.

Enligt LL (6 8) skall ett |akemedel godkénnas om det uppfyller
angivnakrav. Dessainnebér att |akemedlet skall varaav god kva-
litet och vara andamdl senligt (4 8). Vad som darvid avses precise-
rasi lagen. Ett |akemedel skall vidare vara fullstandigt deklarerat,
ha godtagbar och sérskiljande bendmning samt vara forsett med
tydlig markning (4 8). Lakemedelsverket far enligt den aktuella
bestdmmel sen medge undantag fran kravet pa fullstandig dekla-
ration. Bestammelsen i 4 § tar framst sikte patillfalet nér 1ake-
medlet [&mnas ut men géller redan nér [akemedel sverket gér sin

27 Ré&dsférordningen om gemenskapsforfaranden for godkannande for forsaljning av och
tillsyn 6éver humanlakemedel och veterinarmedicinska lakemedel samt om inréttande av en
europeisk |ékemedel smyndighet.



45

beddmning enligt 6 8. Genom den namnda undantagsmajligheten
Oppnas dock en mojlighet att efterge kravet pa fullstandig dekla-
ration.

Har 18&kemedlet redan godkénts i annan medlemsstat for forsélj-
ning provar Lakemedelsverket (LL 7 8) fragor om erkénnande av
ett godkénnande enligt den 6msesidiga erkénnandeproceduren.
Forutsattningarna for sddant erkdnnande angesi 6 § och bygger pa
reglernai radets direktiv 93/40/EEG. Denna procedur innebar att
L akemedel sverket bygger erkannandet pa ett annat EU-lands
utredning av |akemedlet. Utredningen dberopasi de 6vriga EU-
l&nderna som tar stéllning till om det forsta landet fattat ett accep-
tabelt beslut. Om lénderna ¢ kommer dverens kan foretaget dra
tillbaka sin ansdkan i enskildalander. | annat fall hanfdrs arendet
till central handlaggning dér ett bindande beslut tas av Kom-
missionen.

Enligt 6 § regleras vidare forutséttningarna for att i Sverige god-
k&nna ett annat EU-lands medgivande att sdlja ett |8kemedel.
Lakemedlet skall siledes godkannas om det saknas skal att anta att
lakemedlet kan medforarisk for manniskors eller djurs hdlsa eller
for miljon. Den berdrda bestdmmel sen &r ett resultat av att Sverige
antagit EG-direktiv pd omradet (65/65/EEG m.fl.).28

| den ovanndmnda |8kemedel sférordningen (1992:1752) finns
ytterligare foreskrifter om godk@nnande och erk&nnande som
anduter till LL. | férordningen (5 8) anges att ansbkan om god-
kannande fér forsaljning, erkdnnande av ett godkénnande som har
meddelatsi annan medlemsstat i EU eller annat tillstand till for-
sédljning enligt LL (5 8) skall goras av den som avser sdljaléke-
medlet.

Enligt den aktuella férordningen (9 8) skall den som ansdker om
godkannande for forsaljning, erkannande av sadant godkannande
som har meddelatsi ett annat EU-land eller annat tillstand till
forsdjning enligt LL bifoga den dokumentation som L &kemedels-
verket bestdmmer.

28 igt direktiven (75/319/EEG, nuvarande lydelse 93/39/EEG och 81/851/EEG, nuva-
rande lydel se 93/40/EEG, skall uttrycket "risk for manniskor eller djurs halsa eller for
miljon” hanforasig till 18kemedlets kvalitet, sékerhet och effekt.
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Generika

L akemedel sfbretagens kostnader for generika & normalt 1agre an
for motsvarande originalldkemedel. Huvudskalet &r att generika-
tillverkare inte har kostnader for forskning och utveckling av
lakemedlet. Det forutsatts att det generiska ldkemedlet uppfyller
samma kvalitetskrav som originalldkemedlet. L 8kemedel sverket
avgor vilkalakemedel som &r likvardiga.2®

De ovan redovisade reglerna for dmsesidigt erkannande av 18ke-
medel inom EU omfattar &ven generiska preparat. Det finns dock
undantag fran kravet pa fullstéandig dokumentation som kan med-
gesenligt LL (9 8). Dérvid skall sdkanden visa att det aktuella
lakemedlet som avses sdljasi Sverigei huvudsak motsvarar ett
|akemedel som varit tilldtet for forsaljning i minst tio &r i nagot av
EU-landerna.

Undantag kan ocksa medges enligt |akemedel sverkets foreskrifter
och allmannarad om godkannande av |1dkemede! for forsaljning
m.m. (LVFS 1995:8 bilaga 1, punkt 8 a)30. Reglerna medger
undantag fran att 1agga fram resultat av farmakol ogiska och toxi-
kologiska undersokningar eller resultat av kliniska provningar
under vissa forutsdttningar. Dessa & att den sbkande kan visa att
lakemedlet i huvudsak motsvarar en produkt som godkantsi
Sverige och att den person som ansvarar for forsdljningen av det
ursprungligalékemedlet |dmnat sitt medgivande till att de farma-
kologiska, toxikologiska och kliniska referenser som framlagtsi
den ursprungliga ansokan om forsaljningstillstand anvands som
stod for den aktuella ansdkan. Ett alternativ &r, och som ndmnts
ovan, att |akemedlet som avses sdljasi Sverigei huvudsak motsva
rar en produkt (generika) som under minst tio &r varit till&ten for
forsdljning inom EU.

2.7.2 Regler for handel

Lagen (1996:1152) om handel med |&kemedel m.m. och forord-
ning (1996:1290) om handel med |akemedel m.m. innehaller
bestdmmel ser om parti- och detaljhandel med l1&kemedel samt om
|akemedel sforsorjning. Med detaljhandel avses enligt ndmnda lag

29 svensk L &kemedel srétt, R. Blomgren, T. Brink, L.A. Johnsson, A. Tyndal, 1992 sid. 33.

30 Bestammelsen har infértsi svensk lagstiftning for att anpassning skall ske'till direktivet
65/65/EEG.
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(2 8) forsdljning till den som & konsument eller till sukvardshu-
vudman, sjukhus eller annan sjukvardsinréttning eller till den som
ar behdrig att forordna ldkemedel. Med partihandel avses annan
forsajning.

Partihandeln har vissa krav som ror " allmannyttig skyldighet”.
Med detta avses enligt Lakemedel sverkets forfattningssamling
1997:3 den " skyldighet som dligger partihandlare att sakerstélla att
lakemede! fortl6pande hdlls tillgangliga och inom mycket kort tid
kunna utféra begarda leveranser”. | praktiken har " mycket kort
tid” inneburit att partihandel sforetagen distribuerar varor till apo-
teken inom hogst 24 timmar efter begard leverans.

Den ndmnda bestdmmelsen &r forenlig med motsvarande regler i
EG:s rédsdirektiv 92/25/EEG av den 31 mars 1992 om partihandel
med humanlékemedel. Enligt lagen (1996:1152) om handel med
|akemedel m.m. far partihandel med |akemedel endast bedrivas av
den som fétt tillstand av Lakemedelsverket (3 8). | dennalag fore-
skrivs ocksd att staten har ensamrétt till detaljhandel palakeme-
delomradet (4 8).

2.7.3 Sakerhetsfragor

Enligt LL (9 8) géller att den som fatt ett |akemedel godkant skall
folja utvecklingen pa lakemedel somradet, informera |akemedel s-
verket om nya uppgifter av vasentlig betydelse for kontrollen av
|akemedlet. Vidare stélls krav pa att genomféra nodvandiga and-
ringar av |akemedlet. Det dligger vidare den som fétt ett |akemedel
godkant for férsdljning att ha en sakkunnig med tillrécklig kom-
petens som fortlépande ansvarar for sékerhetsvervakning av
|8kemediet.

Den sakkunnige skall hatill uppgift att upprétta ett system for
insamling och granskning av biverkningsrapportering och att
handha kontakten med kontrollmyndigheten i detta avseende.
Detta krav & 6verensstdmmande med radets direktiv 75/319/EEG
som andrats genom direktiv 93/39/EEG. Dettainnebar att sdlange
tillverkaren har forsaljningstillstand for viss produkt i nagon
medlemsstat har denne skyldighet att ha en anstélld som &ar ansva-
rig for bevakning av produkten.

I LL (17 8) finns motsvarande krav enligt ovan att en importér av
|&kemedel skall anlita en sakkunnig. Det finns dock inte for en
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parallellimportor ndgot av ovannamnda krav pa kontroll och
sakerhetsovervakning sdsom angesi LL. Detta har fatt betydelsei
réttsfall pa omréadet. Dennafragaliksom regler for parallellimport
av l&kemedel redovisasi avsnitt 4.2. Det finns aven ett stort antal
regler for import av och parallellhandel med |akemedel. Dessa
regler redovisasi avsnitt 4.2.
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3  L&kemedelsforsdljning i ett
internationel It perspektiv

3.1 Allmént - olikatyper av regler m.m.
Inledning

Pa |akemedel somradet har |andernainte enhetliga system for upp-
foljning och redovisning av data som ror forsdljning, forsaljnings-
andelar for olikatyper av 1&kemedel etc. Vid landerjamforel ser i
detta fall maste darfor reservation goras for att aktuell statistik
bygger paolika forutséttningar och definitioner.

Osékerheten huruvida redovisade uppgifter & missvisande eller
inkorrekta far i forsta hand anses gélla olika landers andelar for
generikaanvandning och handelsmarginaler for olika forsaljnings-
led. | dettafall &r det inte galvklart hur generika har definierats
eller hur berdkningen har gjorts. Allmant sett ger dock redovisade
data en ganska klar uppfattning om skillnader mellan lander pa
namnda omraden.

De forhallanden som redovisasi det foljande avser i huvudsak &
1998 om inte annat anges. Ett syfte med beskrivningen &r att | 8sa-
ren skall faen 6versiktlig bild av dei mangafall helt skilda forut-
séttningar som géller vid férsajning av 18kemedel i olika léander.
Ett annat syfte & att uppmarksamma gemensammadrag. | sam-
manhanget & EG-rétten pa omradet central.

Olika regler

Distribution och forséljning av |8kemedel &r starkt reglerad i olika
lander. Det framsta skalet &r att det maste stéllas hoga sékerhets-
och kvalitetskrav vid forsdljning av |ékemedel. Ett annat viktigt
skdl for olikaregleringar &r att stérre delen av konsumenternas
kostnader for |akemedel & subventionerade med skattemedel.

Allmént sett omfattas tillverkar- och detaljhandelsledet (apotek) av
ett flertal regler medan det mellanliggande partihandels- eller
grossistledet har faregler. Deregler eller bestdmmelser som
paverkar utbuds- och efterfrageforhallanden eller konkurrensen
mellan féretagen vid produktion och forsaljning av 1&kemedel i
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saval Sverige som i de flesta andra europeiska lander &r framst
foljande.

e Samtligaldkemedel skall fore forsaljning ha genomgétt olika
godkénnandeprocedurer som administreras av sarsida myn-
digheter.

o Somregel técks enbart en mindre del av den totala kostnaden
for lakemedel via konsumentens betal ning. Resterande del av
kostnaden subventioneras via nationella forsakrings- eller
formanssystem.

o | deflestalénder gdller att ett |&kemedel som omfattas av ett
lands forsakringssystem forst har fétt priset faststélt av lan-
dets prisregleringsmyndighet pa omradet.

e Landernas etableringsregler for apotek galer framst kompe-
tens- och kvalitetskrav vid forsdljning av |ékemedel. FOr den
som skall expediera receptbelagda lékemedel krévs sarskild
utbildning, vanligen pa hogskoleniva.

o Deflestalander har olika system for att styra eller faststélla
apotekens handel smarginaler.

Huvuddelen av |ékemedel som séljsi olikalénder & patentskyd-
dade originallékemedel som godkants av en sarskild myndighet.
Ett utmérkande drag for |8kemedel sindustrin &r att en relativt stor
del av foretagens vinst avsétts for forskning och utveckling (se
avsnitt 3.3). Efter att ett patent 16pt ut marknadsférs oftast en eller
flera generiska produkter till priser som &r |agre an priset paorigi-
nall8kemedlet.

Inom EG &r en allmén strvan att skapa fri handel mellan med-
lemsl anderna betré&ffande varor och tjanster. Palakemedel somré
det, i likhet med flera andra varuomréden, har detta bl.a. inneburit
att det skapats gemensamma EG-regler for godkannande av nya
lakemedel. Ett led i arbetet har varit att inrétta en gemensam
|akemedel smyndighet, EMEA (se avsnitt 2.7.1). Andra atgarder
har gdllt en 6kning av transparensen (genomlysningen) av olika
marknader med avseende pa prissattning och funktionssétt samt
stod for parallellhandel. Sddana atgarder syftar ytterst till att
minska eller fa bort handel shinder vilket medfér dkad konkurrens,
lagre priser eller minskade prisskillnader pa aktuella varor mellan
olikalander.
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Inom EG har inte tagits fram regler i syfte att harmonisera hélso-
och giukvardens struktur inkl. forsakringssystem i medlemslan-
derna. Dessa fragor anses vara framst en nationell angel agenhet.

3.2 Tillstand att sdljalakemedel m.m.

Som tidigare namnts maste ett |akemedel godkannas av landets
kontrollmyndighet pa omrédet. Ett alternativ &r att 1akemed|et
genomgar en for EU-landerna gemensam |akemedel skontroll.
Godkannandeprocesserna, som kan tarelativt lang tid, & normalt
olika utformade med avseende pa nya |ékemedel/substanser, gene-
riskt framstallda |&kemedel, parallellimporterade |ékemedel resp.
naturl&kemedel. | de tre senare fallen & procedurerna mindre
omfattande &én i fallet med nyal&kemedel och substanser.

Tidigare var det relativt vanligt att ett |akemedel, trots medicinskt
godkannande, inte fick borja séljas forran |8kemedel sforetaget och
den nationella prisregleringsmyndigheten hade slutfort férhand-
lingarna om l&kemedel spriset och detta hade faststéllts. Detta
gdldei viss utstrackning bl.a. i Sverige fore 1993 (se avsnitt
8.3.4). Enligt ett EG-direktiv, det s.k. transparensdirektivet (se
avsnitt 3.6) som &r i kraft fran borjan av 1990, &r det inte till tet
med forfaranden som innebér att det finns en koppling mellan
godkannande att sdljal&kemedel och prisséttning. For nérvarande
far ett godkant och inregistrerat |1akemedel siljas utan att detta
behtver foregas av myndighetsbeslut om priset.3!

Bland EU:s medlemslénder tilldmpas i dag flera system for att
godkénna |&kemedel. Som tidigare nédmnts (se avsnitt 2.7.1) har
inom EU inréttats en sarskild |&akemedelsmyndighet, EMEA, for
godkannande av 18kemedel avsedda for forsajning inom med-
lemslénderna. Vanligen vénder sig |1&kemedelsindustrin till denna
myndighet for godkénnande av nya substanser med betydande
teknologisk hdjd. Vidare finns den godkénnandeprocess som knyts
till reglernai ett enskilt land. Det férekommer dven att |énders
|skemedel smyndigheter ingdr bilaterala avtal om 6msesidiga god-
kannandeprocesser. Ett syfte ar att underl&tta processen och skapa
forutséttningar for snabb introduktion av ett 18kemedel.

31 Europainkl. Sverige har i stéllet tagits fram andra modeller for att paverka prissatt-
ningen. Det vanligaste systemet &r att forena beslut om priser palakemedel till forutsitt-
ningarna att f& |akemedlet subventionerat vid forsaljning till konsument genom det natio-
nellaforsakrings- eller formanssystemet pa omradet (se avsnitt 3.6).
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3.3 Lakemedelsindustrin

Den totala marknadsandelen for de tio ledande féretagen i vérlden
uppgick till ca 35 procent ar 1997. Andelen for det storsta foreta
get, Merck & Co, berdknastill ca5 procent medan det tionde
storsta foretaget, Lilly, uppskattas vara ca 3 procent. Den totala
marknadsandelen for de tjugo storsta féretagen i vérlden beréknas
till ca55 procent ar 1997 medan motsvarande andel for de trettio
storsta uppgick till omkring 65 procent.

Sett utifran foretagens andelar av den totala forsdjningen av
|akemedel pa varldsmarknaden, framstér inte marknaden som sar-
skilt koncentrerad. Dock bor uppmérksammas att |ékemedel sindu-
strin i stor utstrackning baserar sin forsaljning pa patentskyddade
|akemedel och substanser, varfor ett enskilt foretags andel av
|8kemedel sfarsdljningen inom ett visst terapi- eller sukdomsom-
rade kan vara betydande. Se d&ven avsnitt 2.2.

Den totalaforsaljningen av |akemedel i hela vérlden uppgick 1997
till ca 294 miljarder US dollar, en uppgang med drygt en procent
jamfort med aret innan. Den vardeméssigt storsta lakemedels-
marknaden & den nordamerikanska, som 1997 svarade for 36
procent av den totala |ékemedel sforsaljningen i varlden. Av den
totalaforsaljningen av 1akemedel i vérlden avsag ca 85 procent
lakemedel mot recept eller for anvandning pa sjukhus och reste-
rande ca 15 procentenheter receptfrialakemedel (OTC-lakeme-
del).

Andelen for sistnémnda |ékemedel kan ségas spegla den del av
|akemedel smarknaden som gjorts tillganglig for egenvard. |
Sverige uppgar andelen for OTC-lakemede till ungefar 8 procent
1998 (se avsnitt 2.1.2). Denna andel var mindre an hélften av vad
som géllde for ett flertal andralander enligt statistik for 1997.
Lander med relativt hoga andelar for OTC-lakemedel némnda ar
var bl.a. Belgien, England, Frankrike, Irland, Italien och
Tyskland.32

Mellan &ren 1993 och 1997 har varldsforsaljningen av 1akemedel
Okat med ca 27 procent. Rent allmént kan konstateras att den
genomsnittliga okningstakten under senare & ligger palagre
nivaer an tidigare. Skillnadernai férsaljningens okningstakt &

32 Commission Communication on the s ngle market in Pharmaceuticals, 25 november
1998, COM(98)588
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dock stora mellan olika geografiska marknader och landeromra-
den. Okningen av forsaljningen pa den nordamerikanska konti-
nenten, inte minst i USA, har varit kraftig pa senare & medan
okningstakten i Latinamerika och Europa varit betydligt [agre. |
Japan har den vardemassiga lakemedel sforsdljningen stagnerat och
periodvist.o.m. fallit.

Flera aktorer pa lakemedel somradet bedomer att varldens |akeme-
delsforsaljning & 2001 kommer att uppgatill ca 380 miljarder US
dollar, en 6kning med ndrmare 30 procent jamfort med 1997.
Vidare beddms att under den aktuella tidsperioden kommer den
arliga okningstakten for Nordamerika att uppgatill ca 8 procent
medan motsvarande tal for Vésteuropablir ca 5 procent. | Japan
beraknas |akemedel sforsaljningen sjunka ndgot fram till 2001. For
ovriga véarlden berdknas 6kningstakten till ungefér 10 procent per
ar.

Bland olikalénder & USA den utan jdmfdrel se storsta lékeme-
delsmarknaden med en andel av den totala l&kemedel sforsdlj-
ningen i varlden ar 1997 om ca 25 procent. Efter USA har i namnd
ordning Japan och Kina den storsta |&kemedel sanvandningen. |
Europa & de fem storsta nationella | &kemedel smarknaderna
Tyskland, Frankrike, Italien, Storbritannien, och Spanien. Forsdlj-
ningsandelen for Tyskland uppgar till ca 7 procent av vérldens
samlade 18&kemedel sférséljning. Den sammanlagda forséljningsan-
delen for den nordiska marknaden uppgar till ungefar 2 procent,
varav forsdljningen i Sverige utgjorde ndrmare halften.

L akemedel sforetagen kan i mangafall harelativt hog vinstmargi-
nal métt som rorelsevinst relaterat till forsaljningsomséttning.
Vidare &r det vanligt att kostnaderna fér forskning och utveckling
utgor mellan 15 och 20 procent av forsaljningen.33

3.4 Pardléellhandel

Redan under forsta hélften av 1970-talet pagick parallellhandel pa
|akemedel somradet i bl.a. Tyskland, Nederlanderna och Storbri-
tannien. Parallellhandel i Sverige pd omrédet &r dock av ett betyd-
ligt senare datum och L&kemedel sverket gav det forsta tillstandet
att sélja parallellimporterade |&kemedel i landet i september 1996.

33 Commission Communication on the single market in Pharmaceuticals, 25 november
1998, COM(98)588
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Den Europeiska kommissionen har i allménhet intagit en positiv
attityd till parallellhandel inom EES-omradet. Denna handel bidrar
till att forverkliga den inre marknaden och utjdmna varuprisernai
medlemslanderna.

Foretag som &gnar sig &t parallellhandel far dock inte altfor séllan
tastrid i domstol for att farétt att bedriva verksamheten eller sdlja
ett visst |akemedel. Motstandare till parallellhandel pa lakeme-
delsomradet, som av l&tt insedda skal &r framst tillverknings- eller
industriforetag pa omradet, har pekat pa att parallellhandel kan
stridamot regler for immaterialrétt, t.ex. patent- och varumér-
kesbestammelser. Vidare har argumenterats for att parallellhan-
deln far fordelar pa bekostnad av de foretag som utvecklat 18ke-
medlen och gjort det kant viainformation och marknadsforing.

| dessafall stéllsibland regler inom EG-rétten om frihandel mot
konkurrensbegransande ageranden som ror partihandel sforetag
som végrar levereralékemedel som bl.a. avses parallellexporteras.
Andratvister mellan bl.a. nationella myndigheter och parallell-
handel sforetag kan gélla priset pa lakemedlet eller om parallell-
handel sforetaget svarar mot stéllda krav pa saker hantering vid
distribution och forsdjning. En av de mest aktuella frégornainom
EG-rétten & réckvidden av EG:sférstadirektiv 89/104/EEG av
den 21 december 1988 (EG:s varuméarkesdirektiv) om harmonise-
ring av medlemsstaternas varumarkes agar. Denna fraga behandlas
i avsnitt 4.1.1.

| olika EG-mal har behandlats ett flertal konkurrensfragor som
haft sin grund i de motstridiga intressen som ror dels 6nskemalet
om friavarurdrelser, dels skydd for immaterialréttigheter. Till
vissadelar har ocksa behandlats fragor som géller nar och i vilken
utstrackning industri- och partihandel sforetag har leveransskyldig-
het med hénsyn till konkurrensregler.

Det finns ocksa ett stort antal réttsfall som avgjortsi EG-domsto-
len34. Denna har i vissafall tagit beslut som innebér att argument
mot parallellhandel har haft underordnad betydel se jamfért med
intresset av en val fungerande inre marknad och |&ga priser.

34 M8l | EG-domstolen som f&r anses ha haft stor betydelse fér utvecklingen inom paral-
lellhandeln med |akemedel &r bl.a. féljande. De Peijper-mdlet (1975), Parke Davis versus
Centrafarm (1975), Centrafarm v Sterling Drug (1975), Merck v Stephar (1981), Bristol
Myers Squibb v Paranova, Euripharm m.fl. (1993), Smith and Nephew v Primecrown
(1995), Merck v Primecrown (1996) och Kommissionen v Bayer (1997). Tvdav mdlen
kommenteras i avsnitt 4.3.
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Vidare har réttsfall rort sakerhetskrav palakemedel och vilka
modifieringar som kan godtas av ett |akemedel utan att nya for-
sdljningstillstand m.m. kravs. Réttslaget i dettafall ar oklart. Tva
av réttsfallen, De Peijper-malet (1975) och Smith och Nephew
(1995), kommenterasi andutning till beskrivning av bl.a. ett prin-
cipiellt viktigt réttsfall som ror parallellimport till Sverige av
Losec (se avsnitt 4.3).

Kommissionen anser att parallellhandel bl.a. bidrar till att for-
verkliga den inre marknaden och att konsumenterna far 1agre pri-
ser. Flertalet EU-lander har dock inte en positiv syn pa parallell-
handel som inte har ett ursprung frén EU-lander eller de 6vriga
EES-léanderna (Norge, Island och Liechtenstein). Se avsnitt 4.1.

Grunden for parallellhandeln & som tidigare némnts de stora pris-
skillnader som finns mellan fleraav EU:s medlemslander. Det &
framst sydeuropeiska lander och Belgien med relativt sett |aga
|akemedel spriser som & de framsta exportérerna av parallell-
handlade |&kemedel. Till importorer av dessa ldkemedel hor 1&nder
som tillskrivs relativt hoga prisnivaer —t.ex. Danmark, Nederlan-
derna och England. Omfattningen av parallellimporten kan dock
inte enbart relateras till prisniva utan dven andra omstandigheter
har betydelse. Dessa kan rora gamla traditioner, incitament for
apoteken i ett land att sdlja parallellimporterade |1akemedel och
nationella regler som stéder forsaljning av dessa l8kemedel.

Marknadsandelen for parallellhandlade |skemedel inom EU-omr&
det var 1998 i manga lander 6-9 procent métt i varde. Till dessa
lander hor bl.a. Danmark, England, Nederlanderna, Norge och
Sverige. Fleralander har dock betydligt mindre andel. Den
genomsnittliga andelen for samtliga EU-1&nders parallellimporte-
rade |&kemedel var drygt 3 procent.

Léanderna har olika system for att tillgodogéra sig vinsterna vid
forsdjning av parallellimporterade |&kemedel. | exempelvis Dan-
mark, Finland och Norge finns ingen prisreglering av dessa léke-
medel. | stéllet finns regler for ndr apoteken skall prioritera paral-
lellimporterade originall8kemedd fére motsvarande direktimpor-
terade. Reglernainnebér att apoteket skall bytatill parallellimpor-
terade |ékemedel under forutsattning att detta &r billigare &n det
direktimporterade. Vad som avses med hilligare preciserasi olika
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stor utstrackning.3® | dvrigt finnsi dessa lander inte ndgon direkt
prisreglering av parallellimporterade |ékemedel .

| Norge har betonats parallellimportens betydel se for att pressa
priserna nerat for motsvarande direktimporterade | skemedel.
Apoteken uppmuntras att tillhandahalla parallellimporterade
|akemedel fore direktimporterade genom ett system som innebér
att apotek och patient delar pa den vinst som foljer av prisdifferen-
sen mellan de tvatyperna av 1akemedel.

Vidare bor &en ndmnas det system som finnsi England for att
stimulera apoteken till 6kad férsaljning av parallellimporterade
lakemedel. Systemet bygger pa att apotekens vinst blir lagre om de
inte sdljer en viss andel parallellimporterade 18kemedel (claw-
back-system). Reglerna for landets forsakrings- eller formanssy-
stem baseras sdledes pa att apoteken siljer en viss andel paral-
lellimporterade |&kemedel. Andelen, som skall motsvara genom-
snittet for apoteken, har beraknats utifran sarskilda undersok-
ningar. De apotek som inte kommer upp till given andel far lagre
erséttning inom ramen for formanssystemet. Pa motsvarande sétt
far apotek som ”kommer Gver genomsnittet” pa omradet en
"bonus’ viaforsakringssystemet.

| Sverige finns en statlig prisreglering av parallellimporterade
lakemededl. Vidare finns en ordning som innebér att apoteken skall
véljadet billigaste parallellimporterade |18&kemedlet i stéllet for
motsvarande direktimporterade om inte bytet strider mot rekom-
mendationer fran suvardshuvudmannens | kemedel skommittéer.
Detta forutsétter givetvis att det parallellimporterade 18kemed| et
har |agre pris an alternativet. Se avsnitt 4.2.4.

Sutsatser

Parallellhandeln med |&kemedel i Europa har successivt 6kat i
omfattning. Det finns skdl som pekar mot att parallellhandeln
savél okar som minskar i framtiden. For en 6kad parallellhandel
talar bl.a. foljande forhallanden.

35y skrivelse frén Paranova L skemedel AB till Socialdepartementet den 2 augusti 1998
framgér att i Danmark skall apoteken véljaett parallellimporterat |akemedel om det &r
vésentligt billigare. Detta har preciserats till minst 5 procent billigare an det direktimporte-
rade, dock minst 5 kronor. En skillnad pa 20 kronor skall alltid anses vara vasentligt billi-
gare. | Finland skall apoteken vélja parallellimporterade |akemedel om det ar avsevart
billigare. Vad som dérvid avses har inte ytterligare preciserats.
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Olika grad av konkurrens pa |akemedel smarknaden i skilda
lander i kombination med olika nationella regleringssystem pa
omrédet talar for fortsatta prisskillnader mellan landerna under
Overblickbar tid.

Inom EU och EG:sinstitutioner finns allméant sett ett starkt
stod for parallellhandel inom EES-omrédet.

Industriféretagens mdjligheter att genom modifieringar av ett
originallakemedel (styrka, tillverkningsformel m.m.) forsvara
eller hindra parallellhandel minskar pa grund av réttsutveck-
lingen pa omradet.

Parallellhandel sforetagens verksamhet blir effektivare vilket
Okar forutsdttningarna att parallellhandel blir Il6hsammare vid
generellt sett 1&gre prisskillnader mellan 1anderna an for nér-
varande.

Parallellhandel sforetagen borjar samverka saval nationellt som
internationellt for att béttre hdvda sina intressen.

Foljande forhallanden kan medfora en minskad parallellhandel.

En framgangsrik parallellhandel bidrar till att utjamna prisni-
vaer i olikalander, vilket ger samre forutséttningar for paral-
lellhandel.

L akemedelstillverkare kan pa sikt i hogre utstrackning véntas
andra prissdttningsstrategi sa att prisskillnader mellan olika
lander elimineras eller blir mycket liten.36

Introduktionen av euron 6kar transparensen (genomlysningen)
pa prisomradet samtidigt som olika val utakursers betydelse for
prissattningen elimineras. Detta far anses bidratill att minska
prisskillnader p& varuomradet.

36 Denna slutsats far stod av Ri ksforsakringsverkets rapport Prisséttning av |&kemedel —
svenska lakemedel spriser i ett internationellt perspektiv (1999:10). | rapporten konstateras
att det finns en " europeisk priskorridor”, dvs. att prisernai fleralander ligger mycket nara
varandra (se &ven avsnitt 3.6).
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e Arbetet inom EG:singtitutioner och EU-landernas dverldgg-
ningar pa lakemedel somrédet (t.ex. de samtal som forsinom
den s.k. Bangemannrundan, se avsnitt 3.9) kan medftra okad
samsyn mellan landernai konkurrens- och prisséttningsfragor,
forsakringssystem m.m. Detta kan bidratill en mer enhetlig
|akemedel smarknad, bl.a. med avseende pa |akemedel spriser.

35 Generikad”

| olikalander styrs anvéandningen av generiska lakemedel av mer
eller mindre tvingande regler for forskrivare (framst |8kare) och
apotek. Vidare finnsi mangalander en styrning av priserna. Inom
OECD-omrédet finns 16 lander som styr prisséttningen pa gene-
rikamed regler for formanssystemet. | dessafall bestams det pris
for vilket subvention utgar, formanspriset, till en viss lagre pro-
centuell skillnad jamfért med originall&kemediet. | 13 lénder ar
prissattningen fri. | dessalander & en utgangspunkt att priset
bestams av konkurrensen pa marknaden.

| 10 lénder, varav 5 inom EU, har nationella myndigheter givits
rétt att vid behov minska eller cka férmanspriserna pa generika. |
6 OECD-lander dutligen tilléampas system som innebdr att for-
manspriset for originallakemedlet sénks nér generika introduceras
pa omradet. Ett sadan ordning (referensprissystemet) tillampasi
Sverige.

Den del som utgér generika av den totala |akemedel sforsaljningen
varierar i hog grad mellan olikalander, bl.a. beroende pa vilka
nationellaregler som galler for generisk substitution pa apotek.
Dessaregler beror i sintur bl.a. paprioritering av olikainsatser pa
siukvards- och hal soomradet, olika uppfattningar om lakarens roll
bl.a. med hansyn till rétten att forskriva lakemedel samt synen pa
patientens rétt att valjalékemedel.

Man kan i ett internationellt perspektiv talaom tva eller mojligen
treinriktningar eller huvudregler fér generisk substitution. En
inriktning &r att apoteken ges majlighet till generisk substitution
om inte l&karen i férvag har forbjudit detta. | manga lander, sasom
i Sverige, galler principen om lakarens aktiva stod eller tillatelse

37 Avsnittet baseras, nar inte annat sags, pa rapporten Policy relating to generic medicines
in the OECD countries (dec. 1998) som gjorts pé uppdrag av EG-kommissionen till Natio-
nal Economic Research Associates (NERA) som i sin tur anlitade S JBerwin & Co YRCD
Limited som " huvudkonsult”.



for generisk substitution. Som regel géller dock att generisk sub-
stitution &r tilldten i de fall apoteken inte snarast kan leverera for-
skrivna originallakemedel och det skulle uppsta avsevérda ol &gen-
heter for patienten om denne inte relativt snabbt erhdller det aktu-
ellaldkemediet.

Det synes vara vanligare med generisk substitution i OECD-lander
som intetillhor EU @ni EU-lander. | 1ander som till&ter denna
substitution &r det vanligt att forskrivaren vid utfardandet av recept
har mdjlighet att forbjuda byte mot generika. | dessalénder ar det
heller inte vanligt att det krévs av férskrivare att denne informerar
patienten om méjligheten att byta original preparatet mot generika.
| manga lander & det dock vanligt med krav pa apoteken att pati-
enten informeras om att generisk substitution & majlig. An vanli-
gare & emellertid att patienten har méjlighet att inte tillata substi-
tutionen.

Av intresse & tillampat system i Danmark. Systemet innebér i
korthet att apoteken i princip &r skyldiga att expediera det hilli-
gaste |akemedlet. Systemet bygger pa att berdérd myndighet
bestdmmer vilkalékemedel inom en viss terapigrupp som &r bio-
ekvivalenta och som kan anvandas som émsesidigt utbytbara.38

For att minska |akemedel skostnaderna genom 6kad generikaan-
vandning tillampasi Holland ett uppméarksammat system for apo-
teken (apotekarna). Systemet innebér att apotekarna ges en fast
ersdttning per utldmnat 1ékemedel. Néar ett billigare preparat én det
som forskrivits expedieras far apotekaren behdlla en tredjedel av
besparingen. Atgarden uppmuntrar till generisk substitution och
har medfort att det ar framst apoteken som bidragit till 6kad
anvandning av generikai landet.3°

De redovisade forhallandena forklarar delvis att andelen for for-
sdjning av generikai forhdlandetill den totalaldkemedel sforsélj-
ningen avviker mycket i olikalander. Den genomsnittliga generi-
kaandelen inom EU var for &ren 1996 och 1997 ca 15 procent.
Andelen var hogst i Tyskland (39 procent), Danmark (38 procent)
och Finland (32 procent) medan andelen var lagst i bl.a. Italien,
Portugal och Spanien med procenttal pa hdgst 4 procent. Enligt en

38 |_akemedel i Europa, 1998, Apoteket AB

39 L 8kemedel sforskrivning och kostnadskontroll — Vad kan Sverige laraav England,
Tyskland och Holland? Institutet fér Halso- och Sjukvardsekonomi (IHE).
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svensk studie var generikaanvandningen i Sverige & 1996 ca 24
procent av den totala | skemedel sforsaljning pa recept40. Denna
andel kan dock vara hogt beréknad med hansyn till hur generika-
andelen har beréknats i denna studie (se avsnitt 5.1.1). Som exem-
pel palander utanfor EU kan ndmnas K anada med en generikaan-
del pa 15 procent. Andelen for ett flertal andra OECD-lander har
beréknats till ungefér 10 procent.

3.6  Prisséttning — regler och prisskillnader

Ett flertal EG-regler syftar till att underlétta fria varuflden. Inom
EU finns en strévan att fa bort eller &ndraregler som snedvrider
konkurrensen och fa en likartad policy foér system som ror pris-
séttning av 1akemedel inom medlemsénderna. Pa lakemedel som-
radet motverkas ett fritt varufloden och en fungerande konkurrens
mellan lander av olika nationella system for prisreglering.

Europeiska Radet antog i december 1988 det s.k. |akemedels- eller
transparensdirektivet4!. Detta ar i kraft fran den 1 januari 1990 och
ar liksom 6vriga gallande direktiv pa lakemedel somradet inforlivat
i den svenska lagstiftningen. Ett huvudsyfte med transparensdi-
rektivet &r att tilldmpade prisséttnings- och rabatteringssystem i
EU-landerna ges sadan utformning att diskriminering och
inskrankning i den friarorligheten for 18kemedel kan motverkas
eller férhindras.

Direktivet far ansesi forsta hand omfatta lakemedel som forskrivs
pa recept och som omfattas av landets sjukforsakringssystem. |
direktivet framhals att de priser som faststalls inom ramen for
sadana system skall medfdra att en effektiv produktion och |ake-
medelsforskning framjas. | direktivet finns aven riktlinjer eller
foreskrifter betréffande godtagbara handlaggningstider for pris-
arenden, prisstopp, val av 1&kemedel inom forsakringssystemet,
rapportering till Kommissionen om vidtagna dtgéarder m. m.

40 Anvandningen av generiska lékemedel i Sverige, 1998, Stiftelsen NEPI och Apotekarso-
cieteten. | den namnda studien anges den vardemassiga andelen till 32 procent av den totala
|akemedel sforsaljningen 1996. Denna hdgre andel 8n den angivna (24 procent) beror pé att
till generika har aven réknats icke patentskyddade originall&kemedel (se avsnitt 5).

41 Council Directive of 21 December 1988 relati ng to the transparency of measures regula-
ting the pricing of medicimal products for human use and their inclusion in the scope of
national health insurance systems, 89/105 EEC.



Det rader formellt fri prissattning palakemedel i de flesta lander
men oftast intei praktiken. | och fér sig galler i flertalet fall att
sedan ett |&kemedel blivit godkant av den berdrda myndigheten
har foretaget frihet att bestamma priset palakemedlet. | realiteten
har dock flertalet |ander indirekta former av prisreglering i syfte
att hindra att 1akemedel spriserna blir orimligt hdga. Dessa
regleringar géller i forsta hand originallékemedel men det & aven
vanligt att priserna pa andra typer av lakemedel omfattas av olika
former av prisstyrning.

En vanlig form av (indirekt) prispaverkan &r att bestamma priset
som skall géllafor att |akemedlet skall omfattas av forsakringssy-
stemet. Ett beslut om priset foregas normalt av férhandlingar
mellan féretaget och den myndighet som administrerar forsak-
ringssystemet. L ékemedel sforetaget tillampar som regel det fast-
stéllda priset. Skalet ar att forsakringssystemen oftast innebér att
patienten inte far erséttning for de kostnader som motsvarar skill-
naden mellan ett hogre tilldmpat pris och det bidragsberéttigade
priset.

| manga lander paverkas prisséttningen av |akemedel genom s.k.
referenspriser som utgor grund for erséttningen till forsékringsta
garna. | Tyskland inférdes ett referensprissystem i slutet av 1980-
talet. Bland annat Nederlanderna, Finland, Norge och Sverige har
darefter infort liknande system. | Sverige paverkas prisséttningen
palakemedel bl.a. genom myndighetsbesiut (och forhandlingar
med |akemedelsindustrin) om priserna pa originallakemedel och
ett referensprissystem for att paverka priserna pa g patentskyd-
dade originallakemedel och generika (se avsnitt 2.6.2).

En del lander har positiva eller negativa listor eller listor som ter-
ger de produkter som antingen omfattas alternativt inte omfattas
av forsakringssystemet. | England tillampas ett system for kontroll
och reglering av industrins |6nsamhet for att paverka lékemedels-
priserna.

Flerafaktorer formar |ékemedelsindustrins prispolicy. Ldkeme-
delsforetagen har allmént sett ett intresse av att ett nytt |ékemedel
far ett sd hogt ingangspris som méjligt godkéant av den berdrda
myndigheten. Detta géller speciellt |18kemedel sprisernai hemlan-
det, dvs. den egna hemmamarknaden. Ett skél &r att normalt med-
ger en prisreglerande myndighet inte utan sérskilda skél att ett
hogre pris tillampas pa en exportmarknad an vad som géller i
hemlandet. Detta forhadllande kan dessutom innebéra att om ett
|akemedel far konkurrens pa sin hemmamarknad fran paral -

61



62

lellimport av 1&kemedlet véljer foretaget att inte sdnka priset. Pris-
sankningen kan "sprida sig” till andralander med minskad 16n-
samhet for [akemedlet. Vidare kan ndmnas att berérda myndighe-
ter inte gérna medger prishdjningar pa ett originallakemedel under
patenttiden, dvs. efter att priset en gang har faststéllts.

Dérutbver kan ndmnas att nér patenttiden [6pt ut for ett originall&-
kemede introduceras ofta eller oftast konkurrerande (och pris-
pressande) generiska preparat. Priset pa generika styrs av priset pa
originallakemedlet. Med ett hogt pris frén borjan pa det senare
lakemedlet 6kar mgjligheterna att uppna hog lonsamhet for 1ake-
medlet &ven sedan detta fatt konkurrens fran generika.

Bade Riksforsakringsverket (RFV) och Apoteket AB har genom-
fort en studie av priserna under 1999 palakemedel i ett stort antal
europeiska |ander.42 Bada undersokningarna omfattar samma 12
lander med undantag for att Apoteket AB:s understkning inte
omfattar 1&gprislanderna Spanien, Grekland och Portugal.

RFV:sundersokning visar att Sverige tillhor ett mittenskikt av 15
undersokta lander med avseende pé prisniva Frankrike och Oster-
rike har ndgot |&gre niva an i Sverige medan prisnivan i Portugal,
Italien, Spanien och Grekland & mycket 1&gre. Bland |ander med
mycket hogre prisniva an i Sverige marks enligt RFV:s studie
Tyskland, Storbritannien och Schweiz medan nivan i Norge, Fin-
land, Danmark och Holland inte mycket 6verstiger vad som géler
i Sverige.

Apoteket AB:s undersokning visar att endast Frankrike av aktuella
12 lander skulle halagre prisnivadn i Sverige. Darvid har som
namnts inte medtagits bertérda | agprislander. Det som kan tala mot
att Sverige har sa lagalakemedel spriser i ett europaperspektiv som
dessa undersokningar indikerar, framst Apotekets AB:s undersok-
ning, & den 6kade parallellimporten av |akemede till Sverige.
Dennaimport kommer fran fleralander vid sidan av ndmnda | ag-
prislander.

Prisdifferenserna paldkemedel i olikalander har, vid sidan av
l&ndernas skilda regleringssystem och |akemedelsindustrins pris-

42 Undersskni ngarna baseras p& ndgot olika matmetoder. Exempelvis har i RFV:s under-
sokning inte gjorts ndgon viktning av prisnivan med hansyn till forsaljningsvolym i resp.
land. En sddan viktning har gjortsi Apoteket AB:s studie. De b&da undersokningarna
redovisasi RFV:s rapport Prisséitning av |akemedel — svenska lakemedel spriser i ett inter-
nationellt perspektiv (1999:10).
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policy, ett samband med graden av konkurrens pa den nationella
marknaden. En annan viktig faktor & forsajningsvolymen i olika
lander och en stor volym kan motivera htga rabatter. Andra skél
kan hanforas till 1anders olika kopkraft och traditioner pa omradet.

Det finns framst tre forhalanden som gor att de stora prisdifferen-
serna palakemedel i olikalander kan vantas minska. For det forsta
ger hoga priser palakemedel utrymme for rabattgivning. De stora
forsakringsgivande och prisférhandlande organisationernai USA,
Health Management Organizations (HMO, se bilaga 3), tycksinte
langre acceptera att amerikanska |akemedel sforetag ger sa stora
rabatter vid forsaljning i Europa. Rabatter pai storleksordningen
20 procent tycks kunna accepteras men inte rabatter pa 30-50 pro-
cent som kan géllavid forsajning i vissaléander.

For det andra ser |8kemedel sforetag minskade prisdifferenser som
ett satt att begransa parallellhandel med |dkemedel. Det tredje
forhallandet géller inforandet av den gemensamma valutan, euron,
i flertalet EU-lander. Industriforetag infor successivt euron som
"enhetsvaluta’ inom koncernen. Allmant sett galler att inférandet
av euron Okar transparensen pa olika produktomraden vilket kan
paverkaprisernai en utjamnande riktning.

Prisoverléggningar mellan |&kemedel stillverkare och berérda
myndigheter har ofta en eller flera av f6ljande utgangspunkter.

e Myndigheternavill i 6kad utstrackning se hél soekonomiska
kalkyler som grund for industrins prisséttningsansprak. | detta
fal finns ofta en samsyn mellan berérda parter.

o Sjdlvkostnadskalkyler for |akemedel &r ofta ett underlag for
prisséttningen.

e Priseri det egnalandet varderas mot priser for |akemedel i
andralander (via prisindex). Ett mal kan vara att alltid uppna
median- eller medelspriset. | enstakafall & malet att ha de
l&gsta prisernai Europa.

Ett exempel pavad som kan kommai strid med EG-rétten vad
avser enskildalanders &tgarder for att reglera priser och kostnader
for lakemedel kan namnas ett tillampat system pa omradet i Dan-
mark. En bakgrund &r att den danska regeringen och branschor-
ganisation for |18kemedelsindustrin i landet tréffade en Gverens-
kommelsei februari 1999 om atgarder for att begransa kostnads-
okningarna for |akemedel. Overenskommelsen, som |6per ut den
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1 mars 2000, innebér i korthet att priserna pa ldkemedel har
"frusits’. Varje lakemedel sforetag har utifran tidigare forsaljning
tilldelats en forsaljningskvot och kostnaderna for |akemedel far
inte Overstiga ett forutbestdmt belopp (kostnadstak).

Kommissionen tog upp systemet till provning. | augusti 1999
beslutade Kommissionen att inte vidta ytterligare &tgérder i dren-
det efter att parterna har utfast sig att modifiera systemet och inte
forlanga avtalet efter avtalstidens utgang.43

3.7  Partihandel

| huvudsak allalékemedel som nér apotek har distribuerats via ett
partihandel sforetag. Aven om detta & huvudregeln férekommer i
vissafall direktaleveranser fran lakemedelsindustrin till apoteken,
men da ror det sig nastan altid om sjukhusapotek och avser i for-
sta hand skrymmande varor, t.ex. vatskor.

Jamfort med andra delar av |8kemedel sforstrjningen &r partihan-
del med l&kemedel relativt lite reglerad. Inom EU finns ett sérskilt
s.k. grosshandel sdirektiv som redovisar vilkakrav som stélls pa
partihandeln. Dessa krav fér anses vararelativt 1&ta att uppfylla
for den som 6nskar starta verksamhet pa omradet.

Direktivet har kompletterats med riktlinjer som forklarar avsikten
med regleringarna. | korthet kan sdgas att ett partihandel sfoéretag
maste ha en sarskilt kompetent person (anstalld eller kontrakterad)
som svarar for verksamhetens kvalitet. Vidare skall féretagen
svaramot hogt stéllda krav paleveranskapacitet inom det geogra-
fiska omrade dér foretaget bedriver verksamhet.

Partihandel sverksamheten har under senare & genomgétt och
genomgar for narvarande stora strukturandringar. Fran att foreta-
gen traditionellt bedrivit verksamheten nationellt och &ven ofta pa
geografiskt avgransade omraden inom ett land har verksamheten
blivit internationell. Denna utveckling géller kanske framst de
stora foretagen. Det har ocksa bildats klart avgransade foretags-
grupperingar, mer eller mindre integrerade med varandra genom

43 K ommissionens pressmeddel ande den 17 augusti 1999 (1P/99/633). | det aktuellafallet
ansdg Kommissionen att agerandet var i strid med EG-fordraget (aven benamnd Amster-
damfordraget) art. 81. Fordraget & nytt fran den 1 maj 1999 och ersatte vid denna tidpunkt
Rom-fordraget. Art. 81 motsvarar art. 85 det sistnamnda fordraget. Det bér némnas att i
Danmark r&der fri prissittning pa originallakemedel. Daremot finns ett referensprissystem.
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&garandelar och samarbetsavtal som géller inkdp och marknads-
foring.

Det finns minst tre viktiga orsaker till en andrad struktur inom
partihandeln. Dessa &r i korthet foljande.

e  Struktur- och koncentrationsutvecklingen inom |&kemedelsin-
dustrin har 6kat kraven pa en effektivare varuhantering och
internationalisering.

e Okad samordning av apotekens inkop.
e En okad konkurrens som medfort "pressade”’ marginaler.

Partihandel sforetagen har via strukturandringar sokt tatillvara
skalfordelar i transporter och lagerhallning pa en marknad, som
internationel It sett, blir alltmer homogen. Enligt branschen krévs
en viss foretagsstorlek for att kunna utveckla erforderliga datasy-
stem f6r en mer krévande logistik. Det férekommer att partihan-
delsforetag integrerar verksamheten saval framat som bakat i for-
adlingskedjan.

I ntegrationen bakat har framst tagit sig uttryck i att partihandeln
borjat gnasig a bl.a. lagerhallning &t fabrikanten, paketering i
olikaformer och produktion av generiska l&kemedel. Det senare,
som inte varit helt okontroversiellt i relation till 18kemedelsindu-
strin/kunderna, har gallt framst tyska och hollandska partihandels-
foretag.

| England, Holland och Belgien dér det till &tits att driva apotek i
kedjeform har partihandeln valt att integrera framat i foradlings-
kedjan. | England dar apotekskedjor haft storst utbredning drivs
apoteksverksamhet av bl.a. partihandel sforetagen Boots, Unichem
och AAH. Inte heller detta har varit helt okontroversiellt da parti-
handeln genom integrationen framat ocksa blivit konkurrenter till
sina kunder.#4

| Sverige har Apoteket AB integrerat bakat i foradlingskedjan.
Bolaget ager for narvarande ca 18 procent av OY Tamro AB vars
dotterforetag Tamro Distribution & partihandel sforetag och
verksamt i Sverige. Det sistnémnda foretaget &r det storsta av de

44 igt forslag till det norska stortinget skall apotek i Norge kunnadrivasi kedjeform. |
Danmark utreds for nérvarande forutséttningarna att bilda apotekskedjor.
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tva foretag som tillsammans helt dominerar partihandeln i Sverige
(se avsnitt 2.4.1). Aven i andralander finns exempel paett relativt
stort agande i partihandel sforetag fran apotekens sida. Exempelvis
8gs det borsnoterade holléndska partihandel sforetaget OPG till 51
procent av apotekare. | Norge ager apotekare 49 procent av parti-
handel sféretaget Holtung A/S, dér majoritetsposten (51 procent)
&gs av svenska Kronans Droghandel AB. Pa den danska markna-
den kontrolleras det tredje storsta partihandel sforetaget, K.V.
Tjellessen, av Apotekarnas pensionsfond och ett 100-tal privata
apotekare.

Partihandeln i Sverige (och aven Finland) skiljer sig i hég grad
fran motsvarande verksamhet i 6vriga Europa. | Sverige bedrivs
som framgar av avsnitt 2.2 partihandeln som enkanaldistribution
pa produktniva, dvs. resp. foretag har exklusiv rétt att svara for
hela distributionen av ett enskilt 1akemedel till apotek. Aven i
Finland tillémpas enkanal distribution. | dettafall distribuerar
samma partihandel sforetag ett | 8kemedel sforetags samtliga pro-
dukter. Den finska konkurrensmyndigheten, Konkurrensverket,
foljer tillampningen av systemet.4>

Vidare kan nédmnas att enkanal distribution har tidigare funnitsi
Norge. Ett skal var att Norsk Medicinal depa A/S hade monopol pa
partihandel sfunktionen i landet. Nu &r reglerna &ndrade och parti-
handel sverksamheten bedrivsi konkurrens mellan tre fullsorti-
mentsgrossister (Norsk Medicinaldepd, Holtung och Tamro).

| allaandra europeiska lander, vid sidan av Sverige och Finland,
bedrivs partihandel som traditionell fullsortimentshandel. | detta
fall koper och séljer ett partihandel sforetag |ékemedel i fast rék-
ning, marknadsfor sina tjanster mot kunderna (framst apoteken)
och tar de affarsmassigariskerna. | Sverige &r de affarsmassiga
riskernarelativt sma for partihandel sforetagen som bl.a. har retur-
rétt gentemot sina leverantorer. Darvid har dock bortsetts fran den
affarsrisk som alltid ar forenat med att driva verksamhet pa en
konkurrensmarknad och férlora marknadsandelar till en konkur-
rent. Partihandel sféretagen i andralander har vidare marknadsf6-
ringskostnader for forsdljning till apoteken. Detta géller intei

45 Dt finska Konkurrensverket har i beslut den 3 april 1997 (dnr 372/61/92) behandlat
olika bestammelser i avtal om enkanalsdistribution i Finland. | beslutet sags bl.a. att det
strider mot konkurrensreglerna (i Finland) att partihandel sforetag inte levererar |8kemedel
till parallellhandel sforetag for reexport (se avsnitt 4.1.2). Konkurrensverket (i Sverige) har
fatt indikationer pa att partihandelsféretag i Finland ibland vagrar att siljalakemedel som ar
avsedda for parallellexport.
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Sverige déar partihandelnsroll bl.a. ar att svara for lagerhdInings-
funktion och transport eller distribution till apoteken.

En annan skillnad, som tidigare mdjligen var mer tydlig, mellan
enkanaldistribution och fullsortimentsgrosshandel géller antalet
leveranser till apotek. Vid enkanaldistribution far som regel apote-
ken leverans en gang per dygn. For fullsortimentsgrossister &
antalet turer till ett och samma apotek ofta fler. Denna skillnad kan
till viss del sigas avspeglai vilken utstréackning lagerhdllning av
|akemedel sker framst pa apoteket eller hos partihandel sforetaget.

Om man ser till de nordiska och andra nordeuropeiska lander
(inkl. Frankrike) kan konstateras att tva eller tre partihandel sfore-
tag técker mer an 75 procent av resp. nationell marknad. Koncen-
trationsgraden &r hogst i Sverige, Norge, Danmark och Finland. |
Danmark och Norge finns tre partihandel sforetag i varje land. |
Sverige svarar tvaforetag, Tamro och Kronans Droghandel (KD),
for i princip partihandel ns totala omséttning.

KD bedltt i borjan av 1999 att etablera verksamhet i Finland.
Déarmed finns, i likhet med forhdllandenai Danmark och Norge,
tre konkurrerande partihandelsféretag i Finland. Detta ségs med
forbehdllet att det for narvarande (september 1999) & oklart i vil-
ken utstrédckning KD:s etablering i Finland har utvecklats.

Om det rader hog marknadskoncentration pa parti handel somradet i
Nordeuropa &r forhallandet delvis annorlundai sydligare lander.
Forutom att partihandel sforetagen kan vara relativt manga driver
dessai flerafall enbart verksamhet paregionala eller lokala mark-
nader. Verksamheten & ibland koncentrerad till att i forsta hand
gédllavissa produktgrupper (short-line-suppliers).

De ledande europei ska partihandel sforetagen & sammankopplade
med varandra, antingen genom agarsamband eller i allianser. |
huvudsak kan man urskiljafyraforetagsgrupperingar. Dessa &
Gehe Group, Phoenix/ Merckle, Tamro Group och IPSO (Interna-
tional Pharmaceutical Services Organization). De tre férstndmnda
grupperna & foretagssammansl utningar med gemensamt &gande
(koncernbildningar) medan den fjérde gruppen, IPSO, & en alians
mellan samverkande och i juridisk mening fristaende foretag.
Under senare tid finns indikationer pa bildandet av en femte grup-
pering med Kronans Droghandel i centrum med avseende pa
&garmakt.
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Marginalernai partihandel sverksamheten varierar i htg grad mel-
lan olikalander. Oftast ligger marginalerna 2-8 procentenheter
hogre - réknat utifrén apotekens utforsaljningspris - i de lander
som tillampar full sortiments-grosshandel jamfort med Sverige
som har enkanaldistribution. Vid véardering av skilda marginaler
bor uppmérksammas de afférsrisker som géller for resp. distribu-
tionsform. Vidare galler att fullsortimentsdistributorer kan fa
lamna rabatter till apoteken som stéd for deras information och
marknadsforing vilket inte géller enkanaldistributorer. Vanligen
varierar de genomsnittligt [amnade rabatterna mellan 3 och 7 pro-
cent i olikalander.

En ytterligare faktor som bor végas in vid beddmning av partihan-
delns marginaler & de olika prisnivaerna palakemedel. | [agpris-
lander sdsom Spanien, Portugal, Italien och Grekland &r partihan-
delns nettomarginaler mellan 6 och 8 procent. Dessa marginaler &r
betydligt hogre an i Sverige som dock har hogre 18kemedel spriser
an ndmnda lander. En berékning av marginalen i kronor i stéllet
for procent medfor darfor att skillnaderna mellan olika partihan-
delsforetags marginaler blir mindre eller helt utjamnas.

3.8 Detajhandel
Inledning

All detaljhandel med |dkemedel i Europa sker med négrafa
undantag genom apotek. Undantagen galler vissalander dér det &r
tilldtet att sélja receptfrialakemedel dven utanfor apotek, ibland i
s.k. drogerier. Vidare far i vissalander s.k. dispensing doctors
sdlja receptldkemedel till patienten pa sin mottagning. Ett skél till
detta har bl.a. varit att forbéttra tillgangen av |akemedel i gles-
bygd.

EG-direktiven palakemedel somradet behandlar inte forutséttning-
arnafor att driva apotek. Detta innebar dock inte att apoteksverk-
samheten undantagits integrationsstravandena. Om apotek agerar
pa sadant sétt att fria varurorelser mellan medlemsl anderna hind-
ras kan detta bli ett fall for Kommissionen och ytterst EG-dom-
stolen.

46 Uppgifter som rér regler och sifferdata om apotek i europeiska lénder i detta avsnitt
baseras framst pa rapporten Lakemedel | Europa (1998), Apoteket AB.
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Apoteken berdrstill delar av EG-direktiv som kom i borjan av
1990-talet och som bendmns Rational Use Package. | dessa direk-
tiv behandlas ett stort antal fragor som ror |akemedel sdistribution
inkl. l&kemedelsinformation och marknadsfoéring. Direktiven &r,
liksom 6vriga EG-direktiv pa lakemedel somradet, implementerade
i den svenska lagstiftningen.

Regler for apotek

Apoteksverksamheten regleras framst utifran nationella regler som
ofta & relativt omfattande och detaljerade. Sverige skiljer sig pa
apoteksomradet frén 6vriga OECD-lander framst genom att ett
statligt agt foretag, Apoteket AB, har fatt ensamrétt att séljalake-
medel till allmanheten. Apotekssystemen i andralander grundas
paprivat &gande. | de flestalander &r det ocksd mojligt att etablera
apotek om givna kompetenskrav uppfylls.

Enligt EG-direktiv (85/432 och 433) forutsétts att den person som
ges ansvar att expediera receptbelagda lakemedel har farmaceutisk
kompetens. Med s&dan kompetens avsesi de flestalander i Europa
att personen har apotekarexamen. Undantag &r bl.a. Sverige,
Norge och Finland som aven tillater en lagre grad av uthildning
(receptarieexamen).4’

Nationellaregler for apoteken géller framst rétten till etablering
och de associationsréttsliga formerna for verksamheten. Forutom
en etableringskontroll och tillémpning av privilegiesystem for
enskilda apotek (och apotekare) finnsi vissalander regler som
forbjuder apoteksdrift i aktiebolags- och kedjeform. Vidare finnsi
olikalander regler om lagerhantering och system for indragning av
felmérktalékemedel eller [&kemedel med allvarliga biverkningar.

| Tyskland och England kréavs att apoteken accepteras av forsak-
ringsgivarnai resp. land. Detta forhallande utgor ett indirekt eta-
bleringshinder. Om en privatperson eller ett foretag som avser att
starta apotek inte tilldts att erbjuda sina kunder subventionerade
|&kemedel spriser via forsakringserséttningen, torde etablering inte
ske. Om ett apotek av ndgon anledning frantas rétten att ingai
forsakringssystemet torde apoteket fa upphtra med verksamheten.

Lakemedel sforsorjning till sukhus &r i de flestalander en angel&
genhet for det enskilda sjukhuset eller fér den organisation inom

47| skemedd i Europa, 1998, Apoteket AB
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vilken sjukhuset drivs och finansieras. Vanligen &r det en stor
skillnad mellan verksamhet vid sjukhusapotek och den apoteks-
verksamhet som ror allménheten. Det kan hévdas att arbetsupp-
gifterna och kundstruktur (framst allmanhet och sjukhus) fér de
tvatyperna av apotek inte vasentligt avviker fran férhallandenai
Sverige. Med hansyn till det svenska apoteksmonopolet skiljer sig
dock forutséttningarna att driva sjukhusapotek i Sverigei stor
utstrackning jamfort med flertalet andralénder (se avsnitt 2.5).

Vidare kan ndmnas att i Europa ér apotekstétheten hogst i Grek-
land, Belgien, Spanien, Frankrike, Tyskland och Irland

(1 400-3 600 invanare per apotek). | tre av dessa lander - Belgien,
Tyskland och Irland - kan apotek etableras utan formella myndig-
hetsbeslut. Till lander med ett relativt " glest” apoteksvasende hor
bl.a. Danmark, Norge och Sverige (10 000-15 000 invanare per
apotek).

| bilaga 3 beskrivs dversiktligt apoteksvasendet i ett tiotal europe-
iskalander.

Handelsmarginaler

Apotekens handelsmarginal i olika europeiska lander varierar i
stort sett med 10 procentenheter. | Sverige och Portugal har apote-
ken bland de |&gsta marginalerna, omkring 20 procent, medan
flertalet lander i Europai 6vrigt har en marginal pa omkring 30
procent. Det & inte mgjligt utifran uppgifterna om handel smargi-
naler i olikalander att dra sékra slutsatser om skillnaderna med
hénsyn till olika prisnivaer palakemedel i landerna.

| 1ander som brukar forknippas med relativt sett hog prisniva—
Tyskland, Nederlanderna, England och Danmark — varierar den
genomsnittliga apoteksmarginalen mellan 25 och 28 procent. |
lander som har jamforel sevis 1&g prisniva - Spanien, Portugal,
Italien och Grekland - varierar marginalen mellan 20 (Portugal)
och 28 procent (Spanien). Se &ven avsnitt 8.6.1.

3.9  Ovrigt — Bangemannrundan

| december 1996 tog EG-kommissiondren Martin Bangemann,
ansvarig for industrifrdgor inom Kommissionen, initiativ till att
arrangera en konferensi Frankfurt som géllde ett flertal fragor pa
|akemedel somradet (bl.a. prisbildning, parallellhandel, generika-
forskrivning samt s.k. egenvard). Ett syfte med konferensen var att
skapa en 6kad samsyn bland medlemslanderna om nédvandiga



atgarder. Detta skulle uppnas bl.a. genom att identifiera de framsta
hindren fOr att skapa en enhetlig marknad.

Efter den forsta konferensen har ytterligare ndgra konferenser &gt
rum, den senaste i december 1998. Initiativet har allméant kommit
att kallas Bangemann-rundan. Sérskilt inbjudna personer, foretag
och branschorganisationer har deltagit i métena. | férsta hand har
det gallt representanter for |akemedel sindustrin, tjansteman fran
Kommissionen samt medlemslndernas social- och hélsode-
partement.

Ett resultat av Bangemann-rundorna &r att Kommissionenii ett
meddelande? i slutet av 1998 gett sin syn pa en framtida europe-
isk |akemedelsmarknad. | meddelandet sigs att prisregleringar pa
| akemedel somrédet tillhor medlemsl éndernas ansvarsomréde och
att Kommissionen inte kommer att tainitiativ till att utforma
gemensamma regler for prisséttningen av 1ékemedel inom EU. |
meddelandet framhalls dock vikten av att medlemslandernainte
tillampar prisregleringar pa sadant sétt att fria varurorel ser inom
EU hindras.

Vidare uppmérksammas |&kemedel sindustrins forutsdttningar att
vara konkurrenskraftigai ett globalt perspektiv. Dérvid &r det
angel aget att industrin har en va utvecklad forskning pa lakeme-
delsomradet. En sammanfattande bedémning &r att parallellimport
av originallakemede! bidrar till att upprétthdlla en balans mellan
|&kemedelsprisernai olika lander.

Vidare pekas pa att htga priser pa lakemedel skulle motverka
mojligheterna for medlemslander att framja folkha san. Laga pri-
ser kan & andra sidan motverka incitamentet for industrin att
utveckla nyalékemedel. En annan framférd synpunkt &r att beho-
vet av prisregleringar & mindre vid forséljning av generika och
receptfria lakemedel jamfort med originallakemedel.

48 Commission Communication on the single market in Pharmaceuticals, 25 november
1998, COM(98)588
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4  Pardlelimport av |akemedel i Sverige

4.1  Forutséttningar for parallellhandel

411 Silhouette-domen m.m.

Parallellimport fran lander saval utom som inom EES-omradet
forekommer inom ett stort antal varuomréden, s&som kl&der, skor,
kapitalvaror, bilar 1akemedel m.m. S&dan import innebér i korthet
att en som regel varumérkesskyddad produkt importeras vid sidan
av produktens ordinarie forsaljningskanaer. Parallellimport bidrar
oftast till en 6kad konkurrens, kostnadspress och |agre priser pa
aktuellt omrade till nyttafor konsumenterna. | dessa hanseenden ar
parallellimport pa |akemedel somrédet inget undantag.

Mgjligheternatill parallellhandel &r en viktig férutséttning for att
minska eller motverka olika former av handel shinder och under-
|atta ett fritt varuflode Gver nationsgrénserna. Parallellhandel bidrar
darmed till 6kad konkurrens inom aktuella varuomraden och att
prisskillnader pa samma eller liknande varor i olika lander
utjamnas.

Av Konkurrensverkets rapport Parallellimport - effekter av Silhou-
ette-domen (1999:1) framgar att parallellimport har i en liten och
Gppen ekonomi som den svenska stor betydelse fran konkurrens-
och konsumentsynpunkt. | rapporten, som &r resultatet av ett
regeringsuppdrag till verket, analyseras effekterna fran ett konsu-
mentperspektiv av EG-domstolens beslut den 16 juli 1998 i det s.k.
Silhouette-malet. Domen var ett s.k. forhandsavgoérande enligt art.
177 i Romfordraget#®, och rorde en tolkning av en artikel i EG:s
varumérkesdirektiv (89/104/EEG).

Domen innebér att den s.k. konsumtionen av varuméarkesrétten,
som ror spridningsrétten till enskilda produkter, & en regional
angel dgenhet inom EES-omrédet. Svensk rétt pa omradet har inne-
burit en vid syn pa frihandel och att konsumtionen av varumérkes-
rétten &r global. Innebdrden av domen &r enkelt uttryckt att inom
EES-omrédet - dvs. EU-landerna samt Norge, Liechtenstein och

49 Artikel 177 Romfordraget motsvarar, efter en revidering av fordraget som tréadde i kraft
fran den 1 maj 1999, art. 234 i EG-fordraget (&ven bendmnd Amsterdamfordraget).
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Island - &r parallellimport inte tilldten fran lander utanfor EES-
omrédet utan till&telse av varuméarkesinnehavaren.

EG-domstolens utslag far anses innebéra att EES-landernas nér-
ingsliv skyddas mot viss parallellimport och den konkurrens som
foljer av denna. Domen andrar ocksa forutséttningarna for den
réttstillampning som varit r&dande i Sverige inom varumarkesrét-
ten. Det fér dock i vissafall anses vara svart att avgora Silhouette-
domens rackvidd. Exempelvis har under 1999 High Court i Eng-
land begért att EG-domstolen ger ett s.k. forhandsbesked i ett mal
som rér parallellimport av jeans.

EG-kommissionen har uppdragit &t utredningsinstitutet National
Economics Research Associates att utreda ekonomiska konsekven-
ser av konsumtionsbegreppets utformning inom varuméarkesréatten.
Konkurrensverkets rapport om Silhouette-domen (1999:1) pekar pa
flera negativa effekter i Sverige fran konsumentsynpunkt av ett
bortfall av parallellimport fran lander utanfor EES-omradet. Den
svenska regeringens mal &r att fa EG-regler pd omrédet andrade i
enlighet med tidigare gallande rétt pa omradet i Sverige™.

| ett delbetankande Artikel 7 EG:s varumarkesdirektiv - Andringar
i varumérkeslagen (SOU 1999:19) foreslas en andring av denna
lag, bl.a. med hansyn till Silhouette-domen. Lagandringen bereds
inom regeringskansliet (Justitiedepartementet). Konkurrensverket
har i ett yttrande (dnr 509/1999) i september 1999 framfort att
fordaget, mot bakgrund av givna forutséttningar, &r vl avvéagt.

4.1.2 Paralléllhandel inom lakemedel somradet — allmént

| Sverige har relativt snabbt etablerats en parallellimport av |8ke-
medel. Ett foretag som & verksam pa detta omrade koper i normal-
fallet originallakemedel av partihandelsforetag i lander dér priserna
pa dessalakemedel & lagre ani Sverige. Till dennahandel hor
ocksa att foretag koper originallakemede! fran ett partihandel sfo-
retag i Sverige och sédljer [akemediet i ett land med hogre prisan i
Sverige, sk. paralellexport. Mgjligheternartill sddan export &r en
viktig forutséttning for utvecklingen av parallellhandeln. Har kan

S0 Kommerskollegium har i ett yttrande (dnr 1003-595) till regeringen (Utrikesdeparte-
mentet) den 23 april 1999 redovisat myndighetens syn pa parallellimportfrégans vidare
hantering i EU. Kommerskollegium anser i korthet att en éndring av EU:s konsumtions-
princip bor ske genom tva parallellainitiativ. Dessagéller andring av EG:s varuméarkesdi-
rektiv och att bilaterala avtal tréffas med intressanta handel spartners.
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erinras om att parallellexport i ett land utgor parallellimport i ett
annat land.

| ssmmanhanget kan ndmnas att Konkurrensverket har behandlat
ett klagomal sarende som géllde att ett partihandel sforetag, dava-
rande ADA AB, végrade att leverera ett originallakemedel
(Tenormin) till ett parallellhandel sforetag (Recept Pharma AB).
Detta foretag avsag att vidareexportera lakemediet till ett EU-land
med hogre pris pa preparatet &n i Sverige. Konkurrensverket ansag
att partihandel sforetagets leveransvagran var i strid med forbudet i
KL att missbruka en dominerande stéllning pa marknaden och
beslutaded! att Alagga ADA att leverera det aktuella lakemedlet.

Beslutet Overklagades av ADA till Stockholms tingsrétt som
beslutade>? att upphava K onkurrensverkets bed ut. Detta motive-
rades bl.a. med att foretagets vagran att sélja en produkt som avses
sdljasi annat EU-land inte foll inom tillampningsomradet for KL.
Rétten ansdg med andra ord att det ifragasatta konkurrensbegran-
sande agerandet inte hade en direkt effekt pa den svenska markna-
den och att KL darfor inte var tillamplig i dettafall.

Hittills har parallellimporterade |&kemedel till Sverige enbart
kommit fran lander inom EES vilket skulle innebéra att Silhouette-
domen i dettafall saknar betydelse. Enligt Féreningen for Paral-
lellimportorer av Lakemedel (FPL)%3, har dock medlemsféretag
under 1999 erbjudits att parallellimportera/exportera ldkemedel
fran/till USA och Japan, dvs. lander utanfor EES-omradet®. De
namnda tva landerna har generellt hdgre |akemedel spriser an vad
gdller i Europa. Det kan dock finnas preparat, eller grupper av
preparat, i dessalander som kan varalonsamma for parallellhandel.
En globa konsumtion av varuméarkesrétt kan darfor vara viktig for
utvecklingen av parallellhandel dven palakemedel somradet.

51 K onkurrensverkets beslut den 29 juni 1995 (dnr 1434/94)

52 Beglut av Stockholmsti ngsrétt den 25 september 1996 (drende nr A 8-95-95)

S3 FPL & intresseorganisation for parallellimportdrer i Sverige. Ett syfte med foreningen &r
att tillvara medlemmarnas intressen vid utformning av regler, myndighetsbeslut m.m. som
paverkar medlemsforetagens verksamhet.

54 Vissa | akemedel sspecifika frégor méaste dock 16sas innan parallellimport frén tredje land
kan bli verklighet.
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4.1.3 Regleri Sverige
Inledning

Import av |ékemedel reglerasi lagen om handel med |8kemedel
m.m. (1992:859), LL. Lakemedel far importeras fran ett icke EES-
land av den som har tillstand till tillverkning av eller handel med
|akemedel. Lakemedel sverket beslutar om tillstand for sddan
import efter sdrskild anstkan om detta (17 8). En importor skall
vidare anlita en sakkunnig med tillrécklig kompetens samt till-
rackligt inflytande i foretaget som svarar for att kraven palake-
medlens kvalitet och sakerhet iakttas pa omradet (8§ 17).

For import av 1akemedel fran lander inom EES-omradet kréavs inte
sarskilt tillstand. Dessa lakemedel omfattas dock av |akemedels-
kontrollen i 6vrigt. Dettainnebér att forséljning av |8kemedlet
forutsétter partihandelstillstand och att lakemedlet & godkant i
Sverige.

All form av tillverkning av |1akemede! fordrastillstand som utfar-
dats av Lékemedelsverket. Med tillverkning avses enligt LL (15 8)
framstallning, forpackning eller ompackning av 18kemedel. Denna
bestammel se ror saledes bl.a. parallellimportorer av |akemede.

Parallellimport definieras i forarbetena (prop. 1991/1992:107, s.
101) till LL. Parallellimport till Sverige fran ett EES-land kréaver
inte nagot importtillstand under forutséttning att |akemedlet harror
fran sammatillverkare och avser samma produkt som galler det
inregistrerade |akemedlet i Sverige. Det innebér att |akemedlet
skall ha samma verksamma substans, beredningsform, styrka etc.
men ocksa samma forpackningsstorlek som har godkéantsii
Sverige. Innan Lakemedel sverket kan besluta om férsaljning
maste visas att kompositionen &r likvardig med den komposition
som & godkand i Sverige. Vidare géller svenskakrav i fragaom
transport, hantering, ompackning och mérkning.

Lakemedel sverkets foreskrifter

Den 17 januari 1995 utkom L 8kemedelsverket med stod av 17 §
l&kemedel sforordningen (1992:1752) med foreskrifter (LVFS
1994:22) for godkannande av parallellimporterade | akemedel 5.

55 Parallellimport ar enligt foreskrifterna (kap. 1) import till Sverige fran ett land inom EU
av ett |&kemedel som redan har forséljningstillstand i Sverige och i exportlandet, men
importen skéts av ndgon annan an den som anlitas av tillverkaren/innehavaren av forsalj-
ningstillstandet.
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Av foreskrifterna (kap. 1) framgér att erhdlande av forsajnings-
tillstand forutsatter godkannande av L skemedel sverket. Ett till-
sténd ger innehavaren rétt att sélja och marknadsfora ett 1akemedel
under fem & med mojlighet till forlangning med fem ar & gangen.
Ett forsaljningstillstand &r knutet till varje parallellimporterat pre-
parat som knytstill den berérda parallellimportéren och det aktu-
ellaimportlandet.

Av foreskrifterna framgar att det for parallellimporterade |akeme-
del géller samma svenskalagar, foreskrifter och anvisningar m.m.
som for andra (direkt)importerade |akemedel. Dock framgar att det
inte gdler samma initiala dokumentationskrav fér parallellimpor-
terade |akemedel som for direktimporterade da det forutsatts att
béda typerna av 1akemedel har samma egenskaper. Den framsta
uppgiften for Lakemedel sverket vid behandling av ansokningar pa
omradet &r att faststélla nddvandig identitet mellan det parallell-
importerade och direktimporterade [akemedlet. Enligt L akeme-
delsverket &r det mycket ovanligt att parallellimporterade |18keme-
del inte medges forsaljningstillstand.

Vidare framgar av foreskriften att innehavaren av forsaljningstill-
standet for det parallellimporterade |akemedlet i exportlandet skall
vara densamme, €eller foretrada samma koncern, som innehavaren
av forsdjningstillstandet for det direktimporterade |akemedlet i
Sverige.>¢ Vidare far det inte finnas en skillnad av terapeutisk
betydelse mellan det parallellimporterade och det direktimporte-
rade |&kemedlet.

| foreskriften finns &ven krav vad galler mérkning av bade inre och
yttre emballage. Tillverkarens och parallellimportérens namn (och
adress) skall framga av det inre och det yttre emballaget. Vid olika
bendmningar av 1&kemedlet i export- och importland skall resp.
namn framga av forpackning. Namnet pa det parallellimporterade
lakemedlet skall godkénnas av Lakemedel sverket. Namnet kan
vara detsamma som det direktimporterade, generiskt namn eller
annat namn som godtagits av L 8kemedel sverket.

Vidare finns krav pa sarskilt tillverkningstillstand av Lakemedels-
verket for ompackning eller ommérkning av |8kemedel (kap. 2).
Sadana dtgarder skall skei enlighet med Good Manufacturing

56 EG-domstolens dom i malet Smith och Nephew (mal C-201/94) innebér att den namnda
kretsen utvidgats till att &ven omfatta féretag som har ett inbordes kontrakts- eller avtals-
forhdllande.
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Practice (GMP) vilket motsvarar krav som stéllsi direktiven
91/356/EEG och 91/412/EEG. N& ompackning och ommérkning
utfors for 18kemedel som séljs enligt kontrakt med parallellim-
portdr skall ett s.k. tekniskt avtal uppréttas och bifogas ansokan.
Detta avtal reglerar hur ansvaret for att GMP uppfylls och fordelas
mellan kontraktsgivare och kontraktstagare.

En huvudforutséttning for att parallellimportera ett |&kemedel &
att detta ar i princip identiskt med det direktimporterade. Forsélj-
ningstillstand kan ges om det finns smérre skillnader (t.ex. farg,
brytskara, form, storlek 0.d.) och dessainte kan anses vara av
terapeutisk betydelse. Skillnader skall redovisas i ansdkan jamte
en vérdering av vilken betydelse dessa kan ha betréffande &nda-
malsenlighet. FOr avgorande om eventuella skillnader har terapeu-
tisk betydelse tillampar Lakemedel sverket samma bedémnings-
grunder som vid modifieringar av ett direktimporterat |akemedel.

Parallellimporttren skall halla sig informerad om eventuella for-
andringar betraffande det parallellimporterade | 8kemedlet och
fortldpande informera L &kemedel sverket om andringarna. Andras
utseende, deklaration, emballage eller forsaljningstillstandet i
exportlandet i forhdllande till gallande forsaljningstillstand for den
parallellimporterade produkten i Sverige, far 1akemedlet inte sdljas
forran Lakemedel sverket beslutat hdrom. Om det parallellimporte-
rade |akemedlet far andrat nummer avseende forsaljningstillstand i
exportlandet skall Lakemedelsverket omgaende underréttas for att
utan onddigt dréjsmal kunna undersoka orsaken. Lakemedlet far
dock i dettafall sdljastills vidare svidainte verket beslutar annat.

Ett forsaljningstillstand kan upphora gélla om de grundldggande
kraven for godkdnnande inte langre uppfylls. Upphor godkénnan-
det fOr det direktimporterade |ékemedlet i exportlandet eller i
Sverige, upphor aven forsaljningstillstandet for det parallellim-
porterade |ékemedlet i Sverige. Upphdr det direktimporterade
|skemedl ets (originallakemedlets) forsaljningstillstand med han-
syn till ekonomiska effekter for |18kemedelstillverkaren och icke
effekt- eller s8kerhetsbetingade skél, kan det parallellimporterade
|akemedlet fa behdlla sitt forsaljningstillstand en kort tid efter
provning av Lakemedel sverket. Se &ven avsnitt 4.2.3 och réttsfal-
let betréffande parallellimport av |&kemedlet L osec.

Ett skal for att drain tillstandet for ett parallellimporterat origi-
nall&kemedel &r att tillverkaren eller direktimportren avregistrerat
lakemedlet. Huvudskélet till indragningen, somi vissafall gors
efter en kort 6vergangsperiod, ar enligt Lakemedel sverket att det
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ar direktimportéren som har ansvaret for rapporteringen som ror
|akemedlets sakerhet (biverkningar m.m.). Att en sidan rapporte-
ring gorstill verket & som namnts ovan ett krav for att fa forsalj-
ningstillstand.

4.2 Marknadsforhallandens?

4.2.1 Inledning

Parallellimport av 18kemede till Sverige borjade under 1996, dvs.
handeln &r av relativt sent datum.>8 Parallellimport av |akemedel
till andralander i Europa - t.ex. Belgien, Danmark, Nederl&nderna,
Storbritannien, Tyskland och Danmark - har pagatt under langre tid
ani Sverige. For narvarande sker all parallellimport av 18kemedel
till Sverige fran lander inom EES-omradet.

Enligt Lakemedelsverket finns fler klagomal mot parallellimporte-
rade |ékemedel &n mot andra |dkemedel. Detta sammanhanger
med att parallellimporterade |akemedel i varierande grad ompa-
keteras och marks om vilket kan géra konsumenten osaker pavil-
ket |&kemedel som har férskrivits. Till detta kommer att paral-
lellimportdrens namn skall anges pa ytterforpackningen. Vidare
kan den innerforpackning (blister) som narmast omsluter prepara-
tet/tabletten och som tillférs vid tillverkningen ibland &ven ha
annat namn (tillverkarens varumérke) an det som finns pa ytter-
forpackningen. Detta & en foljd av att tillverkaren av 18kemedlet
séljer detta under olikavarumarken i skildalander. Nar sa &r fallet
anges dock detta pa ytterférpackningen.

4.2.2 Foretag och marknadsandelar

I mitten av 1999 fanns ett 10-tal fOretag i Sverige som parallellim-
porterade |akemedel. Importorerna anvander nagon av de tva parti-
handel sféretagen Tamro och Kronans Droghandel (se avsnitt 2.4.1)
for lagerhdlIning och distribution till apoteken. Tamro hadei bor-
jan av 1999, métt utifran forsaljningsvéarde, den stérre andelen av
de paralellimporterade |8kemedien.

57 Uppgifter som redovisasi detta avsnitt baseras framst pa uppgifter fran Lakemedelsver-
ket, Riksforsakringsverket och Foreningen for parallellimportorer av 18kemedel.

58 | akemedelsverket gav det forstatillstdndet att silja parallellimporterade | kemedel i
Sverigei september 1996. Redan under forsta hélften av 1970-talet pégick parallellhandel i
bl.a. Tyskland, Nederlénderna och Storbritannien.
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Det storsta parallellimportoren av |akemedel var i bdrjan av 1999
Cross-Pharma AB, nérmast foljt av Medartuum AB, Orifarm AB
och Paranova L 8kemedel AB. Det sistnamnda féretaget, vars
moderbolag har sitt site i K6penhamn, &r sett utifran ett nordiskt
marknadsperspektiv det strsta parallellimportféretaget. De
namnda fyra foretagen svarade tillsammans for omkring 90 procent
av den totalaforsdljningen av parallellimporterade 1&kemedel

under de fyraforsta manaderna 1999.

Under 1998 omfattade parallellimporten till Sverige omkring 40
olikalékemedel. Storre delen av forsdljningen géllde ett 10-tal av
dessa. Ojamforligt storst, vardemassigt sett, var parallellimporten
av l&kemedlen Losec, Pulmicort Turbuhaler, Plendil och Sandim-
mun. Losec svarade for den dverl 8gset storsta forsaljningen eller
ungefér halften av den totala omséttningen pa drygt 1 miljard kro-
nor under 1998 métt utifran apotekets inkopspris (AIP). De lake-
medelstillverkare som i forsta hand berdrs av parallellimporten till
den svenska marknaden var Astra (numera AstraZeneca), Novartis,
Bristol Myers Squibb, Merck Sharp & Dohme, Jansen-Cilag och
Pfizer.

4.2.3 Forsajning, kostnadsbesparing m.m.

Antalet inregistreringar av parallellimporterade 18kemedel hos

L akemedel sverket har okat kraftigt under & 1998. Det fanns som
namnts ca 270 tillstand eller forsaljningsgodkannanden i borjan av
1999 som rér parallellimport av |akemedel. Den stora skillnaden
mellan antalet tillstand och parallellimporterade preparat (ett 40-
tal) beror pa att det krévs ett forsaljningstillstand for varje 1akeme-
del med avseende paimportor och importland. Det innebar exem-
pelvis att for astamedicinen Pulmicort Turbuhaler, som séljs av ett
flertal parallellimportorer och importeras fran fleralander, finns ett
30-tal forsadljningstillstand (styrkorna 200 och 400 mikrogram/dos).

Andelen for parallellimporterade |ékemedel i forhallandetill den
totalal8kemedel sforsdljningen i Sverige har successivt tkat under
1998 och borjan av 1999. Forsdljningen under 1998 (drygt 1 mil-
jard kronor) motsvarar ca 6 procent av den totala l&kemedel sfor-
sdljningen till konsument och sjukhus som uppgick till totalt
omkring 20,8 miljarder kronor 1998 métt utifran apotekets utfor-
sdljningsspris (AUP). Méatt pa manadsbasis var andelen for paral-
lellimporten i december 1998 ca 7 procent. For de fyrafdrsta
manaderna 1999 hade denna andel Okat till ungefar 8 procent.
Enligt FPL:s beddémning torde férsédljningsandelen for parallell-
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importerade |&kemedel for hela 1999 &ven bli omkring 8 procent.
Forsaljningen okar av vissa lakemedel men samtidigt minskar
successivt forsaljningen av magsarsmedlet Losec.

De redovisade siffrorna ger underlag for att berdkna kostnadsbe-
sparingarna under 1998 for det allmanna och konsumenterna pa
grund av anvandningen av parallellimporterade |8kemedel. En
utgangspunkt for berakningen ar att parallellimporterade | akemedel
som regel har minst 10 procent [agre pristill konsument an
direktimporterade |8kemedel. Prisskillnaden motsvarar en lagre
kostnad pa minst 100 miljoner kronor under 1998 (10 procent x 1
miljard kronor).5 Denna besparing skall stéllas mot apotekens
merkostnader i sammanhanget. Dessa kostnader &r svara att
berékna (se aven avsnitt 6).

En kostnads- och intaktskalkyl pa omradet bor dock aven inkludera
de positiva effekter fran konkurrenssynpunkt som féljer av paral-
lellimport. En sddan effekt &r att priserna pa direktimporterade
lakemedel i vissafall har sankts for att méta konkurrensen fran en
planerad parallellimport av preparaten eller for att géra denna
import olénsam (se nedan). Vidare torde enbart nérvaron av paral-
lellimportorer medfora att |8kemedel stillverkare i vissafall initialt
sétter |agre priser pa original preparat an vad som skulle blivit fallet
utan dennaimportkonkurrens.

| augusti 1999 fanns hos L &kemedel sverket ca 360 g fardigbe-
handlade ansokningar om forséljningsgodkénnanden for paral-
lellimporterade |&kemedel. Detta talar for att det finns en stor
Okningspotential for dennaimport. Hittills har handléggningsti-
dernainom Lakemedel sverket for dennatyp av érenden varit rela
tivt |anga, ofta uppemot ett ar. Allmént sett &r 1anga handlagg-
ningstider ett hinder for parallellhandeln och motverkar konkurren-
sen mellan berérda originall&kemedel. Enligt FPL har intréffat att
prishdjningar genomforts pa |akemedlet under tiden som foretaget
vantat pa att erhdlla forsaljningstillstand. Detta har medfort att
parallellimportoren fatt avsta fran att kopa lakemedlet pa grund av
att importen blivit oldnsam.

OFgreni ngen for parallellimportorer av |akemedel har i ett yttrande den 1 april 1999 till
Utrikesdepartementet 6ver Konkurrensverkets rapport Parallellimport till Sverige — effekter
av Silhouette-domen (1999:1) uppgivit att parallellimporten under 1998 " gett direkta bespa-
ringar for patienterna/skattebetalarna pa |agt raknat 100 000 000 kr”. Vidare framfors att
"till detta kommer indirekta besparingar, exempelvis genom prissankningar av direktim-
portdrer/uteblivna prisdkningar”.



Enligt Lakemedel sverket gors stora anstrangningar for att generel It
minska handlaggningstiden. Till 1anga handlaggningstider bidrar
att |akemedelsmyndigheter i andralander kan talang tid pa sig att
till verket 1amna efterfragade uppgifter som ror |1akemedlets identi-
fiering (se avsnitt 8.3.2). | vissa fall maste ocksa parallellimports-
rens ansokan till Lakemedel sverket kompletteras. | forsta hand har
detta gdllt att |ékemedel stillverkaren gjort andringar i bipacksedeln
till 1akemedlet och att importtren inte haft tillgang till den senaste
versionen.

Parallellimportérer har under 1999 aviserat att produktutbudet kan
komma att kompl etteras med generiska lékemedel. Har kan upp-
mérksammas att Meda Sverige AB, ett handels- och agenturfore-
tag pa |akemedel somradet, forvarvade Cross-Pharma varen 1999.
Meda har under 1999 meddelat att foretaget avser bredda sorti-
mentet med bl.a. generika. Av intresse fran konkurrenssynpunkt &r
ocksa att |1akemedelstillverkaren Merck AB &ger ett av de storre
generikaf dretagen, Scandinavian Pharmaceuticals-Generics AB
(se avsnitt 5.1.2). Ett dotterforetag till det sistnamnda foretaget &ar
AA Pharma AB som borjade att parallellimportera l8kemedel
under 1999.

4.2.4 Prisskillnader och prisreglering

Forutsattningar for parallellimport

For att parallellimport av 1akemedel skall varaldnsam maste pris-
skillnaderna pa lakemedel i olikalandernavara av en viss storlek.
Prisdifferensen skall técka parallellimportorens importkostnader
sasom ompaketering, ommarkning, kostnader for distribution till
apoteken, marknadsforing och Lékemedel sverkets avgifter. Paral-
lellhandel ar &ven forknippad med valutarisker vilket kan medféra
ytterligare kostnader for parallellimporttren. Dérutéver skall pris-
skillnaden ge importdren ett ekonomiskt Gverskott.

Den skillnad som forutsétts mellan varuprisi import- och export-
landet for att gora parallellimport |16nsam varierar for olika bran-
scher. P4 lakemedelsomrédet géller, i likhet med andra varuomré
den, att vid sidan av prisdifferensens storlek ar det tillgang pa
varan och forsdljningsmajligheternai importlandet samt olika
former av importhinder som bestdmmer parallellimportens utveck-
ling.

Av den namnda rapporten (1999:1) fran Konkurrensverket om
parallellimport framgdr att for |akemedel forutstts ofta prisskill-
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nader i storleksordningen 25-30 procent mellan exportlandet och
Sverige. Importvolymen for ett visst |akemedel paverkar i stor
utstrackning vilken prisdifferens som krévs. Skélet &r att utslaget
per produkt far importorens kostnader for ompackning, forsajning,
information, férsaljningsgodkannande m.m. ett stdrre genomslag
pa priset vid en liten volym jamfort med en stor.

| avsnitt 3.6 redovisas faktorer som styr prisséttningen pa origi-
nalldkemedel i olikalander och somi sin tur ger upphov till
parallellhandel. En vasentlig utgangspunkt for prisséttningen ar
givetvis att foretagens verksamhet skall vara l6nsam. Lonsamhe-
ten paverkas bl.a. av graden av konkurrens pa marknaden, utform-
ning av forsakringssystem inkl. prisregler. | sammanhanget paver-
kas prissattningen av att |akemedelstillverkare vill uppna ett hogt
|&kemedel sprisi sarskilt hemlandet (se nedan).

Till prisskillnader palakemedel i landerna bidrar olika stora for-
sdljningsvolymer vilket ger skilda forutséttningar for prisséttning.
Vidare kan féretag differentiera priset med hansyn till lokal kop-
kraft. Aven andringar av valutakurser kan i vissafall ha betydelse
for prisdifferenser och parallellimportens omfattning.

Prisstyrning/prisreglering

Det rader i Sverige fri prisséttning pa parallellimporterade |ékeme-
del med vissarestriktioner. Som redovisasi avsnitt 2.6.3 har Riks-
forsadkringsverket (RFV) ansett att ett parallellimporterat |18kemedel
skall ha ett formansgrundande pris som understiger originall ake-
medlet med minst 10 procent. | sammanhanget bor ndmnas att
apoteken har extralagrings- och administrationskostnader for att
salufora ett och sammalakemedel i tva versioner (parallell- och
direktimporterat). | dettafall har dock ifrégasatts om RFV utifran
géllande regler har grund for att tilldmpa en 10-procentig prisskill-
nad mellan parallell- och direktimporterade |&kemedel.

Konkurrens och prissattning

Som tidigare némnts har RFV under varen 1999 paborjat en utred-
ning vars syfte bl.a. & att f& béttre underlag for att bedoma pris-
séttningen av parallellimporterade |ékemedel. Konkurrensverket
har fétt tadel av vissa preliminéra resultat som géllde i manads-
skiftet mars/april 1999. Vid tillfallet fanns parallellimport av 42
lakemedel, varav fem importerades av sex eller fler foretag.



For 20 undersokta lékemedel var i ett par fall det 1&gsta priset i
exportlandet omkring 60-80 procent |&gre an tilldampat pris (AIP)
pa motsvarande (direktimporterade) originallakemedel. Vidare var
det vanligt med 40 till 60 procents l&gre priser i Europai forhal-
lande till tillampade priser i Sverige. Minst lika vanligt var lagre
skillnader eller 20-40 procent. | enstaka fall fanns prisdifferenser
pa 10-20 procent. Stora prisdifferenser kan ofta eller oftast hanfo-
rastill |&gprisander sdsom Grekland, Spanien, Italien och Portu-
gal. Av undersokningen framgar dock att i fleraandra lander kan
priserna pa enstaka | ékemedel vara betydligt 1agre ani Sverige.

Jamforelserna baseras pa prisernai ett olika antal lander (vanligen
5-15 lander) for resp. lakemedel. Vidare bor framhallas att upp-
métta prisdifferenser inte utgor parallellimportdrernas faktiskt
uppnadda prisoverenskommel ser med partihandelsforetag i olika
lander. Aven om det finns stora (synbara) skillnader kan prisdiffe-
rensen bli 1gre i en faktisk importsituation, bl.a. beroende pa gra-
den av konkurrens om exportorens varor. RFV:s undersokning
indikerar dock att det i mangafall rér sig om relativt stora differen-
ser mellan priser i exportlander och i Sverige som nuvarande
paralellhandel baseras pd. Undersokningen visar ocksa, vilket far
anses liggai sakens natur, att det finns en relativt hog efterfragan i
Sverige paflertalet av de aktuella preparaten.

Av de 40-talet parallellimporterade |&kemedlen har ungefér halften
ca 10 procent l&gre pris jamfért med originallékemedlet, dvs. den
prisskillnad som foljer av RFV:s hittills redovisade beslut pa
omrédet. Prisdifferensen for 6vrig parallellimport dverstiger 10
procent.

Konkurrensverket har uppmarksammats pa att det intraffat att
|akemedel sforetag sankt priset pa ett originallakemedel pa grund av
att |akemedlet skulle fa konkurrens fran parallellimport. | vissa fall
har prissankningen genomforts efter att parallellhandel paborjats. |
dessafall har det funnits gynnsamma forutséttningar for paral-
lellimport eftersom det funnits tillgang till stora volymer hos parti-
handelsforetag i aktuella exportlander. Ett syfte med prissank-
ningen &r ytterst att forsvara marknadsandelen for originallake-
medlet. FPL har uttalat att i vissafall & orsakentill en bristande
tillgang pa ett originallakemedel for parallellimport att den berérda
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lakemedel stillverkaren paverkat partihandel sforetag (i exportlan-
det) att inte séljalakemedlet till parallellimportorer.60

| ndgrafall har priset sankts pa ett originallékemedel (bl.a. Rhino-
cort och Imdur) som tillverkasi Sverige efter att priset faststéllts av
RFV. Det bor dock sagas att en prissankning i sadanafall & ovan-
lig. En prissankning pa "hemmamarknaden" kan " utlosa’ krav pa
sankt pris &ven i andralander (se avsnitt 3.6.). Ett medel att na
"rétt” prispalakemedel i prisregleringssammanhang ar det (indi-
rekta) hotet eller risken for 18kemedel sforetaget att |8kemedlet inte
kommer att omfattas av landets forsakrings- eller férmanssystem.
Huruvida prisreglering &r ett effektivt medel for att uppnalaga
priser pa lakemedelsmarknaden, och bl.a. for parallellimporterade
|&kemedel, behandlasi avsnitt 8.2 och 8.3.

Det hander ofta att parallellimportorer pa grund av konkurrensen
paomradet sankt priset efter att |akemedlet borjat sdljasi Sverige.
Detta har framst gallt i sddanafall nar det funnits flera parallellim-
portérer som salufér det aktuellalékemedlet. Vidare har funnits
stor tillgang till l|akemedlet for parallellimport.

For fleralakemedel géller att det inte rder hard konkurrens mellan
parallellimportorer. Ett skal &r att de flesta ldkemedel som séljs av
parallellimportorer har, bl.a. med hansyn till de jamforelsevis laga
priserna, storre efterfragan an parallellimportérernas utbud av
lakemedlen. Ett annat skél &r att fleralékemedel endast tillhanda-
halls av en parallellimportor. Detta beror bl.a. pa att om en paral-
lellimportér kommit forst med att kdpain och lansera ett |8kemedel
borjar inte gérna andra parallellimportérer att konkurrera om att
sdljasammalékemedel. Detta géller dock inte om det i andralan-
der finns god tillgang pa lakemedlet och efterfragan pa detta i
Sverige & hog. | de flestafall far anses gélla att parallellimporte-
rade |akemedel har hog omséttningshastighet och kort lagerhall-
ningstid.

4.25 Apoteken och |&kemedel skommittéer

Apoteket AB har i en vagledning for apoteken meddelat att dessa,
under forutsattning att §jukvardshuvudmannens | &kemedel skom-
mittéer inte rekommenderat nagot annat, bor 1amna ut det billigaste

60 ¢t mal (Kommissionen mot Bayer) avseende ifrégasatt leveransbegransning vantar pa
avgorande i EG-domstolen (forstahandsinstansen).
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|&kemedlet nér parallellimporterade aternativ finnstillgéngliga.

Av lagringstekniska skal kan det dock vara svart och inte alltid
maojligt for apoteken att "ha hemma’ det billigaste preparatet. Detta
forsvaras dven av att priserna pa parallellimporterade | akemedel
ofta andras, bl.a. beroende av att konkurrensen vid férsdjning av
ett [akemedel ofta @ndras och att parallellimportdrerna anpassar
prisernatill den andrade konkurrenssituationen.

Ett byte till ett parallellimporterat 1akemedel hos apoteket &r inte
tillatet om forskrivaren i forvag har forbjudit detta. Det senare
torde inte ha forekommit. Om forskrivare har nagra preferenser i
dettafall framkommer detta vid forskrivningen och den samtidiga
informationen till patienten. Denne har &ven majlighet att motsétta
sig ett byte som foreslas av apoteket.

Det forekommer som ndmnts att flera parallellimportorer koper in
samma lakemedel. Prisernafor dessalékemedel hos apoteken, som
forst lagras hos ett partihandel sforetag, varierar for olikaimporto-
rer. Parallellimporttrernas viktigaste konkurrensmedel &r priset pa
lakemedlet. En grund bland flera fér prisséttningen &r det aktuella
utbudet av eller tillgangen till |akemedlet i forhalandetill apote-
kens efterfragan.

RFV har noterat att om ett |&kemedel marknadsfors av flera paral-
lellimportorer har det i vissafall inte varit mojligt fér den importor
som haft det |agsta priset palakemedlet att uppna okad forsalj-
ningsandel. En forklaring kan vara att importéren haft begransad
tillgang till |akemedlet och inte kunnat svara mot apotekens efter-
fragan.

En ytterligare orsak far anses vara apotekens svarigheter att
anpassa inkOpsrutiner och forsaljning till dnskemdlet om att i prin-
cip altid tillhandahdlla det billigaste alternativet av sammaorigi-
nalpreparat. Stod for denna slutsats ger en ndrmare studie av §uk-
vardshuvudmannens | skemedel skommittéers arbete pa omradet.
Kommittéerna har i olika stor utstréckning engagerat sig i en tkad
anvandning av parallellimporterade |kemedel till den Gppna var-
den. Av sarskilt stort intresse fran konkurrenssynpunkt &r den
modell som tilldmpasi Vasterbottens lan for parallellimporten.

Landstingets |8kemedel skommitté i |énet har, i samverkan med
apoteken, valt att i forsta hand kopa lakemedel fran en forutbe-
stamd parallellimportor. Denne &r, raknat utifran forséajningen de
fyraforsta manaderna 1999, den tredje storsta parallellimportoren i
Sverige. | det fall den valdaimportoren inte har samtliga efterfra-
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gade produkter kops |akemedlet fran andraimportorer. Valet av
parallellimportdr gjordes efter att landstinget inbjudit |andets fyra
stérsta parallellimportforetag (se avsnitt 4.2.2) for diskussioner om
framtida samarbete.

| dettafall har framhdllits att priserna pa parallellimporterade
lakemedel inte varit avgdrande vid val av samarbetspartner bland
aktuella parallellimportorer. En orsak framhdlls vara det ovan-
namnda kravet pa minst en differens pa 10 procent mellan paral-
lellimport och det direktimporterade |&kemedlet och att denna
differens saknats endast under kortare perioder. | stéllet var sorti-
mentsbredd, |everanssakerhet, forpackningar m.m. de viktigaste
kriteriernafor val av "forstahandsleverantor”. Det forvantas att
|8kemedel skostnadernai lanet minskar med totalt ca 10 miljoner
kronor under 1999 till f6ljd av apotekens férsaljning av parallell-
importerade |akemedel .61 Bel oppet motsvarar ca 2 procent av den
totalaforsaljningen i lanet 1998 (604 miljoner kronor) métt utifran
apotekets utforsdljningspris.

Flera andra |&kemedel skommittéer har strategin att rekommendera
apoteken vilka féretag och parallellimporterade |ékemedel som i
forsta hand bor kommaifraga. En 6versyn och revidering av aktu-
ell lista gors med olikatidsintervall, t.ex. var tredje manad vilket &
sammactidsintervall som tilldmpas vid RFV:srevidering av refe-
renspriserna (se avsnitt 2.6.2). | enstaka fall kan en parallellimpor-
tor ha ett |1akemedel som ingar i referensprissystemet. Kommittéer-
nas beslut pa omradet har normalt foregatts av en undersokning av
tillgang och priser palakemedien.

Det redovisade forfarandet i Va&sterbottens lan i syfte att okatill-
gangen till parallellimporterade |ékemedel i den dppna varden har
inslag som liknar upphandling med skénsméssigt val av foretag (se
avsnitt 7.4.2). Det finns flera skdl att ifrégasatta "V asterbottensmo-
dellen" fran konkurrenssynpunkt. Fragan & ocksa hur den andra
namnda inriktningen for |akemedel skommittéers arbete paverkar
utvecklingen av parallellimporten. Dessa fragor samt 6vriga aktu-
ella upphandlingsfrégor palakemedel somréadet behandlasi avsnitt
8.3.1resp. 7.

61En redovisning av projektet i Vasterbottens |&n finnsi tidningen Dagens Medicin den 4
maj 1999. Vidare redovisas projektet i Apoteket AB:s personaltidning Apostrofen nr
5/1999 (maj) i en artikel som skrivits av bl.a. berérd projektledare.
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Vid inkop av 1akemedel till den slutna varden (sjukhusen) genom-
for §ukvardshuvudménnen, med stod av |1&kemedel skommittéer,
upphandlingar med anbudstévlan utifran lagen om offentlig upp-
handling (1992:1528). Parallellimportorerna har hittills avstatt fran
eller réttare sagt inte kunnat deltai dessa upphandlingar (se avsnitt
7.2).

Generellt galler att apoteken har en viktig, for att inte sigai manga
fall avgorande roll for att upprétthalla eller 6ka konkurrensen mel-
lan |8kemedel sforetagen. Detta géller sarskilt pa sddana omréden
dér det finns konkurrerande eller likvardiga preparat. Denna fraga
ber6rs aven i avsnitt 8.3 - 8.5.

4.3  Aktuelaréttsfall
Losec-fallet

Som redovisas ovan (bl.a. avsnitt 4.1.2 och 3) finns ett relativt
omfattande regelverk for import och parallellhandel palakeme-
delsomradet. Regelverket &r delvis baserat pd EG-regler. | sam-
manhanget har EG-domstolens avgoranden haft stor betydelse.
Betréffande reglerna om forsaljningstillstand och krav pa biverk-
ningsrapport har det uppstatt en réttstvist dér bl.a. Lakemedelsver-
ket och parallellimportorer berdrs. Fallet ror det patentskyddade
magsarspreparatet Losec (den storsta” parallellhandel sprodukten™)
som tillverkas av AstraZeneca.

Upprinnelsen till fallet var att Lakemedelsverket under 1998
beslutade, efter framstallan fran Astra som innehar varuméarkes-
rétten till Losec, att avregistrera Losec for svenska marknaden i

sin hittillsvarande beredningsform, dvs. som kapsel. Astra ersatte
Losec i kapselform med tabletter (Losec mups). Darmed ansigs att
den nuvarande parallellimporten av Losec skulle upphora framst
med hansyn till reglerna om biverkansrapportering.

Berdrda parallellimportorer dverklagade L ékemedel sverkets beslut
till Lansrétten i Uppsalalan®2. | en dom83i slutet av 1998 konstate-
rade |ansrétten att det foreligger nddvandig identitet mellan de
badaformerna av Losec. Vidare uttalade | ansrétten att de svenska

62 Mg pa detta omrade avgors av forvaltningsdomstol dar instansordningen &r lansrét,
kammarrétt och Regeringsrétten (hdgsta instans).

63 M&l nr 2021-98 ml.
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reglerna pa omradet skall tolkas i ljuset av den rattsutveckling som
skett inom EG-rétten. Lansrétten uttalade att eftersom inget fram-
kommit om att kapselformen av Losec skulle varafarlig for folk-
hélsan skall hansyn tastill det integrationsvanliga syftet inom EG-
rétten och borttagande av regler som hindrar ett fritt varuutbyte.

L énsréttens dom innebar att inget hinder fanns for fortsatt paral-
lellimport av Losec i kapselform.

Domen Overklagades av L 8kemedel sverket till Kammarrétten i
Stockholm. Detta motiverades med att fallet & av principiellt
intresse vad géller férutsdttningarna for parallellimport av 18keme-
del. Lakemedel sverket ifragasatte ocksa lansrattens tolkning av
EG-rétten pa omrédet. Vidare anforde verket att parallellimporto-
rernainte & skyldiga att folja bestdmmel serna om biverkansrap-
portering och uppdatering av produktinformation. Domen kunde
darfér medfora att Lakemedel sverket i fortsdttningen skulle sakna
fullstandig dokumentation om |akemedlet. Detta skulle kunna pa
sikt fa konsekvenser for patientsakerheten och folkhal san.54

Kammarrétten gav verket rétt, dvs. parallellimporten av Losec i
kapselform skulle upphdra. Detta beslut Gverklagadesi sin tur av
parallellimportérernatill Regeringsrétten, den hgsta svenska
réttsinstansen i dettafall, somi juni 1999 beslutade®® att paral-
lellimporten av Losec far fortsdttai avvaktan pa réttens slutliga
stéllningstagande. Beslutet motiverades med " att en verkstallighet
av kammarréattens dom kan antas medfdra betydande ol agenheter
for klagandena och da utgangen i malen framstar som oviss for-
ordnar Regeringsrétten att kammarréttens dom tills vidare inte
skall gélla’.

Zimovane-malet mifl.

Regeringsréttens beslut bor bl.a. ses mot bakgrund av ett utldtande
av den 19 mg 1999 till EG-domstoleni ett liknande fall (case C-
94/98). Mdlet (ett art. 234-forfarande i domstolen) handlar om
paralellimport av somnmedlet Zimovane till Storbritannien.
Utl&tandet, som har skrivits av generaladvokaten La Pergola, sto-
der i dettafall en fortsatt parallellhandel aven om tillverkaren av
lakemedlet har gjort vissa modifieringar av det ursprungliga léke-
medlet. Det modifierade |ékemedlet har samma aktiva substans

64| skemedelsverkets pressmeddelande den 17 december 1998

65 Beglut den 1 juni 1999 (&l nr 1899--1906-1999)
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och terapeutiska effekt som det ursprungliga preparatet men léke-
medlen tillverkas inte enligt sammaformel.

La Pergola anser ocksa att EG-direktiv 65/65 om forsajningsgod-
kannande m.m. pa |akemedel somradet skall tolkas sa att en |&ke-
medelstillverkare som erhdllit ett forsaljningsgodkdnnandeii ett
land & skyldig att svarafor biverkansrapportering till samtliga
lander inom EES-omradet. Vidare anser La Pergola att det aligger
lakemedel stillverkaren att visa att skillnader i formeln har bety-
delse for |18kemedlens sakerhet. Om detta skulle bli EG-domsto-
lens bedlut skulle det bli betydligt svarare att hindra parallell-
import av |akemedel. Generaladvokatens utl&tande & av stort
intresse, bl.a. mot bakgrund av tvd andramal i EG-domstolen,
namligen De Peijper-malet (1975) och Smith och Nephew-malet
(1995).

EG-domstolens beslut i De Peijper-malet innebar att vissa skillna-
der far finnas mellan |akemedel utan att ett nytt forsaljningstill-
sténd krévs for det parallellimporterade preparatet. Vidare innebar
bedlutet att endast om |ékemedel stillverkaren kan visa att skillna-
dernamellan tva varianter av ett |akemedel hade olika terapeutisk
verkan skulle dessa anses vara tva skilda lakemedel i tillstands-
sammanhang.

Domen i malet Smith och Nephew fér tolkas som att nddvéandig
identitet mellan tva varianter av samma l&kemedel finns forst nér
|akemedlen innehéller samma verksamma bestandsdel ar, har
samma terapeutiska verkan och &r tillverkade enligt ssmmafor-
mel. Om det sistnémnda anses omfatta | 8kemedlets fullsténdiga
formel kan obetydliga skillnader mellan tva varianter av ett |&ke-
medel medfora att parallellimport av |akemedlet till det aktuella
landet far upphdra.

| de fyraredovisade réttsfallen & huvudfragan i vilken utstrack-
ning ett |&kemedel kan modifieras vid forséljning inom ett visst
land for att dar hindra parallellimport av det ursprungliga léke-
medlet. De Peijper- och Smith och Nephew-malet kan pa denna
punkt anses vara delvis motstridiga. EG-domstolens utslag i
Zimovane-malet & mot denna bakgrund av stort principiellt
intresse. Detta galler inte minst frégan om vad som & godtagbara
skillnader mellan tva lakemedel i sammanhanget (se &ven avsnitt
8.3.2).
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5 Anvandning av generikai Sverige

5.1 Marknadsforhdllanden

5.1.1 Produkten —forsaljningsandel m.m.s6
Antal preparat, livdangd m.m.

Nér ett patent for ett originall&kemedel 16pt ut kommer detta ofta
att kopieras av andra foretag. Dessa kopior eller generika &r nor-
malt billigare &n motsvarande originapreparat. | avsnitt 1.2 redo-
visas en definition av generika. | korthet &r ett generikapreparat en
kopia av ett original preparat med samma aktiva substans som
detta. Av dettafoljer att ocksa den terapeutiska effekten av de
béda |akemedlen &r likartade eller identiska.

Ar 1996 fanns totalt ca 1 100 generiska preparat. Antalet generika
i Sverige var ca44 procent av det totala antalet |1akemedel 1980.
Andelen hade sjunkit till 30 procent & 1997. Utvecklingen talar
for att de flesta nyalékemedel inte & generika. For ett stort antal
generika finns mer &n ett (konkurrerande) preparat med samma
aktiva substans.

Av 32 nyaoriginal preparat som godkandes av L &kemedel sverket
for forsaljning under 1991 fanns 30 kvar pa marknaden 1996.
Under samma period upphorde forsdljningen av nérmare halften
(14) av samtliga generika (31) som hade introducerats 1991. For-
sdljningen under 1996 av de |&kemedel som fanns kvar 1996, dvs.
30 originalldkemedel och 17 generiska preparat, uppgick till totalt
ca 1,2 miljarder kronor. Originall&kemedlen svarade for den helt
dominerande andelen av denna férsaljning eller ca 88 procent.

Slutsatsen blir att generika har ofta betydligt kortare livslangd pa
marknaden &n ett original preparat. Vidare kommer patentskyddade
originallékemedd till snabb anvandning och har i genomsnitt
betydligt hogre pris an generika.

66 Uppgifter om generikai detta avsnitt baseras framst pa rapporten Anvandningen av
generiska lakemedel i Sverige, 1998, NEPI och Apotekarsocieteten. | dettafall gjordes en
systematisk genomgang av anvandningen av generikai Sveri ge. Denna undersokning ar,
savitt Konkurrensverket kanner till, den senast publicerade pa omrédet.
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Anvandning av generika

| rapporten Anvandningen av generiska lakemedel i Sverige fran
stiftelsen NEPI (1998) redovisas en undersikning om generikaan-
vandningen i Sverige 1996. Forséljningsandelen for generika
(namn- och substansgenerika) beraknas for detta ar till 24 procent
av den totala receptbel agda | skemedel sforsaljningen, métt utifran
apotekets utforsdljningspris (AUP). Motsvarande andel fér icke
patentskyddade originallékemedel som saknar generisk motsva-
righet & 8 procent. | NEPI-rapporten har gjorts en systematisk
genomgang av |akemedel som &r kopior av ett originallakemedel
och har samma aktiva substans som detta. En stor del av |8ke-
medlen som ofta inte f&r generisk motsvarighet efter utgangen av
patentperioden anvands inom sjukhusvarden.

Mycket talar for att inga vasentliga férandringar har skett betraf-
fande anvandningen av generika sedan 1996. Det finns dock skél
att kommentera redovisade uppgifter om en generikaandel pa
namnda ca 24 procent som &r betydligt htgre &n vad manga akto-
rer palakemedel somradet anser vara korrekt. | sammanhanget
namns ofta att en andel pa ca 10 procent borde vara mer rele-
vant.6”

| dettafall syneslagre uppskattade andelar an redovisad andel i
NEPI-rapporten bl.a. grunda sig pa att man inte har medraknat
vissa generika som inte har motsvarande originalpreparat i
Sverige, t.ex. vissaldkemedel som anvandsi sjukhusvarden (bl.a
infusionslésningar och spolvétskor). Vidare torde inte ha medrak-
nats vissa smartstillande och febernedséttande generiska preparat
(Alvedon, Treo m.fl.). De namnda |&kemedlen, som ofta &r av
ddre datum och i mangafall har jamforelsevis |aga priser, upp-
skattas svara fér mellan 5 och 10 procent av den totala ldkeme-
delsforsaljningen pa drygt 20 miljarder kronor 1998 (AUP).

Ett 1akemedel som inte innehdller samma aktiva substans som ett
originalldkemedel men har samma terapeutiska effekt som detta

67 Uppfattningen om en relativt 1&g generikaandel (mindre &n 10 procent) kommer bl.a till
uttryck i en artikel i Dagens Industri den 3 september 1999 som ror en nyetablering under
1999 av det tyska generikafOretaget Ratiopharm. Foretaget beréknar att forséljningen av
generikai Sverige uppgér pa rsbasistill 1,5 miljarder kronor. Beloppet motsvarar ca 8
procent av den totalalakemedelsforsdljningen i den Oppna varden 1998 (drygt 18 miljarder
kronor). Enligt Ratiopharm &r det mgjligt att i Sverige spara ca 500 miljoner kronor (utdver
nuvarande besparing) om generikaalltid forskrivs nér det & mdjligt. Beloppet dverens-
stdmmer i stort sett med beraknad besparing for 1996 enligt den namnda NEPI-rapporten
(se avsnitt 5.1.3).
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bendmns oftast synonymlékemedel. | vilken utstréckning det
behdvs utvecklingsinsatser for att tillverkaliknande preparat som
g patentskyddade originallakemedel har betydelse for etablerings-
benagenhet pa omradet och konkurrensen mellan berdrda lake-
medel.

Den redovisade generikaandelen i Sverige enligt NEPI-rapporten
ar vid en jamfoérel se med EU-landerna hdgre an den genomsnitt-
liganivan (se avsnitt 3.5). Fleralander i Europa har hogre andelar
an Sverige medan vissa lander har betydligt |&gre andelar. | detta
fall bor man dock inte utifran fran aktuell undersokning om for-
sdjningsandelar for generikai olikalander drafor 1angtgéende
slutsatser. Detta sags framst med héansyn till olika definitioner pa
generika och métproblem pa omradet.

I nformation

En sérskild understkning om information och marknadsféring av
l&kemedel som redovisasi den namnda undersdkningen av NEPI
visar att generika marknadsfordes i mindre utstréckning an origi-
nalldkemedel. L 8kemedel sféretagen synes aven satsa mindre
marknadsforingsresurser pa lakemedel som omfattas av referens-
prissystemet an palékemedel som inteingdr i systemet. Referens-
prissystemet (se avsnitt 2.6.2) innebéar bl.a. att priset paett origi-
nallakemedel vars patent har 16pt ut far vara hogst 10 procent
dyrare (referenspriset) an den billigaste generiska motsvarigheten
for att faingai formanssystemet. Om ett |akemedel ar dyrare 8n
vad som géller i dettafall far patienten betala skillnaden mellan
referenspriset och tillampat pris.

Olika marknadsforingsinsatser pa generika och original preparat
bor ses mot bakgrund av foretagsstrukturen pa omradet (se avsnitt
5.1.2 nedan).

5.1.2 Foretagsstruktur

Tre generikatillverkare - NM Pharma AB, Scandinavian Pharma-
ceuticals-Generics AB och Tika Lékemedel AB, dominerar till-
sammans forséljningen av generikai Sverige. Dessa foretag - som
i ndmnd ordning &gs av |8kemedel stillverkarna Pharmacia &
Upjohn, Merck AB och AstraZeneca - beréknas ha svarat for totalt
omkring 90 procent av generikaforsaljningen i Sverige under
1998. NM Pharma &r det ojamforligaste storsta foretaget pa omra-
det med en berdknad marknadsandel pa 40-45 procent.



De tre generikaf retagen sédljer generika som motsvarar icke
patentskyddade originallakemedel som tillverkas av bade foretag
inom den bertrda &garkoncernen och andra foretag. Vid sidan av
de tre ndmnda generikatillverkarna finns ett 10-tal mindre foretag
som svarar for resterande andel av forsdljningen (ca 10 procent).
Det bor framhallas att redovisade marknadsandelar &r uppskattad
utifrén generikaanvandning i framst den dppna varden som berak-
nas uppgatill ca 10 procent av den totala | akemedel sforséljningen
(se avsnitt 5.1.1). Sdledes har bortsetts fran generikapreparat som
anvandsi princip enbart inom sjukhusvarden samt fran sadana pre-
parat som sédljs av icke generikafdretag och dar motsvarande origi-
nalpreparat inte saluforsi Sverige.

Den hoga marknadskoncentrationen pa generikaomradet &r bl.a
ett resultat av att |1akemedelstillverkare kopt fristdende generika-
foretag. Det & inte enkelt att etablera ett generikaf6retag vid sidan
av |&kemedel stillverkarna. Férutom den kompetens som krévs for
att tillverka (kopior av) l&kemedel forutsétts att verksamheten har
en storre volym for att foretaget (med givna vinstkrav) skall kunna
svaramot kraven pa laga produktionskostnader och en saker
|akemedel shantering.

5.1.3 Kostnadsbesparing

Tidigare undersokningar visar pa betydande besparingsmdjligheter
genom en konsekvent tilldmpning av generisk substitution. | den
namnda rapporten fran NEPI visas att om det billigaste |akemed| et
alltid valts med avseende pa aktiv substans hade den totala kost-
naden for |akemedel 1996 sankts med omkring 500 miljoner kro-
nor. Med andra ord fanns en relativt stor outnyttjad besparingspo-
tential pa omradet.

Vidare framgar av understkningen att den generiska substitution
som genomférts samma ar medforde kostnadsbesparingar pa nér-
mare 600 miljoner kronor. Det finns inte mycket som talar for att
besparingspotentialen for generisk substitution skulle ha éndratsi
vasentlig utstréckning sedan 1996. Besparingspotentialen kan
successivt ocksa komma att 6ka med hansyn till att det ndrmaste
aret eller &ren upphor patent att galla for vissa originallkemede,
t.ex. magsarsmedlet Losec och det angestdampande preparatet
Cipramil, som har hog forsaljning i Sverige.

93
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5.2 Referenspriser och effekter pa konkurrensen

Det synes fér nérvarande finnas en stor enighet om att referens-
prissystemets betydelse for att pressa priserna paicke patentskyd-
dade originallé&kemedel och generika har avtagit kraftigt. Det finns
atminstone tre rapporter som ger stod for denna slutsats.68

Aktuella undersokningar visar i korthet att nér referensprissyste-
met infordes fran 1993 uppnaddes mycket kraftiga prisreduktioner
paicke patentskyddade originallakemedel som hade generisk mot-
svarighet. Det framsta skélet var att vid den namnda tidpunkten
var priset pa originallakemedel ofta betydligt hogre an sin gene-
riska motsvarighet. Nar systemet inférdes maste | skemedel sfore-
tagen sanka priserna om de skulle undvika pristillagg for patienten
och darmed troligen en minskad forsdljning av |8kemedl|et.

Resultat fran ett forskningsprojekt vid Umea universitet tyder pa
att referensprissystemet reducerade priset pa de konkurrensutsatta
originalpreparaten med i genomsnitt cirka 25 procent. Original-
preparatens priser ligger darefter pa gransen av eller endast ndgot
over "tillatna” prisdifferens (minst 10 procent dver det billigaste
generiska preparatet). Vidare stéder undersokningen dutsatsen att
generikai och for sig har en relativt stor marknadsandel, men att
besparingsmajligheterna hindras av numera sma prisskill nader
mellan original preparat och motsvarande generika och en minskad
konkurrens mellan de berérda | ékemedlen.89

| aktuella undersokningar pekas pa att det & magjligt att initialt fa
en stor besparingseffekt vid inférande av den nédmnda typen av
system. | efterhand har det dock visat sig att pa sikt avtar bespa-
ringsmajligheternai betydande utstrackning. | januari 1993
omfattade sal edes referensprissystemet drygt 13 procent av |ake-
medelsforsaljningen i kronor. Ar 1996 hade andelen i det narmaste
halverats och uppgick till 7,5 procent.

Ett viktigt skal for att besparingseffekten av referensprissystemet
har avtagit i betydande omfattning far anses vara att tillverkare av

68 Anvandni ngen av generiskalékemedel i Sverige, NEPI och Apotekarsocieteten, 1998;
L akemedel skostnaderna, 1998, Institutet for Halso- och Sjukvardsekonomi (IHE) och
Handelshdgskolan i Stockholm; Sankta |&kemedel spriser med referensprissystemet, Lakar-
tidningen 1998:95.

69 | skartidni ngen 1998:95 (artikel om resultatet av en undersdkning om referenspris-
systemet och som utférts vid Umed Universitet) samt Konkurrensverkets tidning Kon-
kurrens nr 4/1998.
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generika har lite att vinna pa att sénka priset mer &n 10 procent
under priset pa originallakemedlet. Om priset pa generika sanks
mer kan vantas att priset pa originallakemedlet tamligen omga-
ende sanks for att upprétthalla den nérmast nodvandiga prisdiffe-
rensen om 10 procent. Forhallandet minskar &ven incitamentet for
priskonkurrens mellan olika generiska preparat med samma aktiva
substans.

Déarutover bor uppméarksammas och som tidigare namnts att det &r
tre generikaf Oretag som tillsammans svarar for en dominerande
andel av forsaljningen av generikai den 6ppna varden. Var och ett
av dessa foretag ingar i en koncern som aven séljer originallake-
medel. Den ovannamnda NEPI-rapporten visar att |akemedel sfo-
retagen tycks satsa mer resurser pa marknadsféring av originall&
kemedel an generika. Detta kan bidratill liten forséljning och kort
livslangd for generikapreparat vilket bidrar till att minska véardet
av referensprissystemet. Den redovisade fordelningen av mark-
nadsforingsinsatser bor ses mot bakgrund av att vinsten i manga
fall torde vara hogre vid forsdljning av originallékemedel &n
generika.

Referensprissystemet far anses ha bidragit till att priskonkurrensen
mellan icke patentskyddade originall8kemedel och generika har
minskat kraftigt. Systemet kan &ven minska bendgenheten att lan-
seranyagenerika. Ett skél &r att den aktuella prisdifferensen pa 10
procent kan i vissafall anses vara for liten for att uppna en god-
tagbar forsaljningsvolym. Detta ségs med hansyn till att det krévs
en viss tillverkningsvolym for att uppnatillrackligt Idga produk-
tions- och forsaljningskostnader for 1akemediet fran konkurrens-
och |6nsamhetssynpunkt. Slutsatserna om effekterna av referens-
prissystemet bor aven sesi ljuset av nuvarande forutsdttningar for
generisk substitution.

5.3  Forutsédttningar for generisk substitution

Enligt Lakemedel sverkets receptféreskrifter (LVFS 1997:10) finns
mojligheter for apoteken under vissa forutséttningar att expediera
annat synonymt eller generiskt preparat 8n det som forskrivaren
angivit pareceptet. Huvudregeln i dettafall & dock att apoteket
skall kontakta forskrivaren. Generisk substitution far inte ske om
forskrivaren motsétter sig denna. Vidare har konsumenten rétt att
inte till3ta generisk substitution.

Vid Konkurrensverkets samtal med intressenter pa |akemedel som-
radet har framkommit att det forekommer att apotekspersonal pa
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eget initiativ kontaktar forskrivare for att fatillatelse att byta ut det
ursprungliga originall&kemedlet mot ett billigare generiskt prepa-
rat. | vissafall finns ocksa Gverenskommelser mellan apotek och
nérliggande vardcentraler att gra generisk substitution utan att
apoteket behover erhdlla forskrivarens medgivande i varje enskilt
fall.

Nuvarande formanssystem innebér att nér en konsuments egenav-
gifter vid inkop av formansgrundande |akemedel natt gransen for
det s.k. hogkostnadsskyddet, 1 800 kronor fran den 1 juni 1999, ar
|akemedel sinkdpen gratis. Beloppet géller for inkdp under en 12-
manadersperiod. Innan beloppsgransen for hogkostnadsskyddet
har uppnétts och konsumenten erhdller frikort for inkop av 1ake-
medel subventioneras |akemedlen utifran en sérskild " rabattrappa’
(se bilaga 2).

Som regel géller att subventionering av produktpriser stimulerar
en okad efterfragan av produkterna. Sddana subventioner kan aven
minska foretagens och kunder/konsumenters kostnadsmedvetande
pa omradet. Formanssystemet torde bl.a. motverka anvandningen
av billigare alternativ jamfort med motsvarande originall&kemedel.
Ju mer |akemedel som konsumenten koper, dvs. ju hdgre pa

" rabattrappan” man kommer, desto mindre kan konsumentens
incitament forvantas vara att acceptera generisk substitution. |
detta fall bor uppmérksammas att ungefér hélften av kostnaderna
for receptbel agda |ékemedel i den Gppna varden motsvarar inkdp
av |akemedel med frikort (se avsnitt 2.1.4).

Under arbetet med dennarapport har aktorer pa lakemedel somra-
det ofta framfort uppfattningen att forskrivare i mangafall inte har
tillréckliga kunskaper om priserna pa lakemedel och vad som &r
likvardigt och billigaste alternativ for det allméanna och patien-
terna. Dettakan i sin tur bero pa att omradet inte altid & priorite-
rat bland forskrivare, bl.a. med hénsyn till att andra uppgifter kan
ge begransad tid att soka relevant information. Det far &ven anses
kréavarelativt 1ang tid for en forskrivare att alltid ha hog kunskap
om aktuellaldkemedel, t.ex. med avseende pa vilket |&kemedel
som &r hilligast utifran likvérdiga (och tillgangliga) alternativ.

L 8kemedel skommittéernainformerar bl.a. om generisk substitu-
tion och rekommenderar vilka lakemedel som & |ampliga utifran
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terapeutisk effekt och kostnader. Det kan i dettafall vara svart att
"naut” med informationen till samtliga forskrivare. En orsak som
namnts fran landstingshall &r att |akemedelsindustrin har storre
vana med |dkemedel sinformation &n sjukvardshuvudmannen och
att |akemedel sforetagen har allmant sett ett informationsbvertag pa
omradet (se dven avsnitt 8.1.3). Vidare kan det vara svart att 6ka
incitamenten hos alla forskrivare att prioritera fragan om generisk
substitution bland andra angel égna uppgifter.
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6  Apotekens forsajning av handelsvaror

6.1  Sammanblandning av monopolverksamhet med
konkurrensutsatt verksamhet

Inledning

Konkurrensverket har under &rens lopp fétt flera klagomal fran
foretag som géller att monopolforetag och myndigheter borjat
drivaverksamhet eller séljavaror och tjanster vid sidan av mono-
polverksamheten eller myndighetsuppgifterna. Den nystartade
verksamheten har haft en anknytning till monopolverksamheten.
Denna fréga utvecklas i Konkurrensverkets rapport Konkurrens-
hinder for sméforetag — en studie av klagomalsirenden (1998:2).

Allmént sett kan minst tva konkurrensproblem forknippas med att
ett foretag driver sdvdl monopolverksamhet som verksamhet pa ett
nérliggande och konkurrensutsatt omrade. For det forsta galler att
ett sadant foretag via monopolverksamheten far en forsaljningska-
nal till presumtiva kunder, vilket ger en klar fordel framfor andra
foretag som ar verksamma pa det konkurrensutsatta omréadet. FOr
det andra far monopolféretaget mojlighet att subventionera den
konkurrensutsatta verksamheten med stéd av avgifter for mono-
polverksamheten eller dverskott fran denna, s.k. korssubventione-
ring. Darmed snedvrids konkurrensen.

Oklararegler

| rapporten Konkurrenshinder for smaforetag (1998:2) framhalls
att klagomalen pa myndigheter som driver naringsverksamhet och
viamyndighetsuppgifterna far konkurrensfordelar har samband
med oklararegler for nér myndigheter och statliga monopolforetag
far driva néringsverksamhet pa en konkurrensmarknad. Vidare
uttalas att det inte & helt klart i vilken utstrackning dennatyp av
problem kan |6sas med stéd av konkurrenslagen (KL). | det fall
konkurrensbegrénsningen inte &r ett uttryck for den fria partsviljan
utan & "en direkt och avsedd effekt av lagstiftning eller en ofran-
komlig foljd av denna" (prop. 1992/93:56, s. 70) & KL intetill-
[amplig. | rapporten framfors att det dock inte &r en effektiv metod
att |6sa berérda konkurrensproblem med stéd av konkurrenslag-
stiftning.
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Regelandringar for att fa lika konkurrensvillkor

Statsmakterna har de senaste 15-20 aren ofta valt att inféra kon-
kurrens pa marknader som varit legala monopol bl.a. for att 6ka
effektiviteten pa omradet. For att uppna en va fungerande konkur-
rens pa sadana marknader kan, vid sidan av regelandringar, krévas
strukturella atgarder. Exempelvis kom pajarnvagsomradet for-
valtning och underhdl av jarnvagsnatet (infrastrukturen) att
avskiljas fran tagtrafiken.

Vid regelreformering av omraden somintei likahog grad eller
inte als & beroende av en vissinfrastruktur har oftainforts en
ordning med 6ppna system och kvalitetskrav pa berorda foretag. |
sammanhanget kan pekas pa regelandringarna pa omradet for
obligatorisk provning och kontroll dér Statens Provnings- och
Forskningsinstitut tidigare hade monopol.

| de ovannamnda klagomalsirendena har ifrégasatts samman-
blandningen av monopolverksamhet och konkurrensutsatt verk-
samhet utifran flera konkurrensaspekter. Har kan namnas klago-
mal som gallt Svensk Bilprovning AB och som har paralleller med
Apoteket AB: sforsdljning av handelsvaror. Svensk Bilprovning
har, med ett undantag, ensamrétt att kontrollera och godkénna
fordon (bilbesiktning) fran trafiksakerhets- och miljosynpunkt.
Undantaget galler viss efterbesiktning av fordon som aven far
utforas av certifierade (godkénda) foretag/verkstader.

Av klagomdlen framgick att Svensk Bilprovning, utdver den
ndmnda verksamheten som rér bilbesiktning, utforde tjanster
(motortest m.m.) som konkurrerade med andra foéretag. Det inne-
bar att foretaget, i kraft av sitt monopol pa bilbesiktningsomradet,
fick fordelar pa det konkurrensutsatta omradet. K onkurrensverket
framfordei skrivelse till regeringen i slutet av 1998 bl.a. att
argumenten for att behdllamonopolet i dettafall var svaga och att
en avveckling av monopolet [6ser de aktualiserade konkurrens-
problemen.

Regeringen har ocksa uppmarksammat problemet med att statliga
aktorer bedriver néringsverksamhet pa den ” 6ppna’ marknaden.
Regeringen uppdrog till Statskontoret i skrivelse den 23 juni 1999
att "kartldggai vilken utstrackning statliga myndigheter, afférs-

70 Skrivelse den 6 november 1998 (dnr 833/1998)
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verk och statliga hel- eller delégda bolag bedriver kommersiell
verksamhet”. | uppdraget ingdr att uppmarksamma fragor som
sarskilt ror de sma foretagens verksamhet. | uppdraget ingar att
analysera ”vilka behov statliga aktorer har att bedriva kommersiell
verksamhet”. Vidare ségs att sérskild uppméarksamhet skall dgnas
nar sadan verksamhet ” kombineras med myndighetsutdvning”.
Statskontoret skall redovisa en forsta kartléggning och delrapport
pa omradet senast den 15 december 1999. En dutrapport skall vara
Klar till den 1 april 2000.

6.2 Konkurrensfordelar for apoteken

Apoteket AB:s omséttning under 1998 for fria handel svaror var
totalt ca 1,4 miljarder kr71. Den helt dvervagande delen av detta
belopp avser forsdljning av varor som konkurrerar med ett motsva-
rande sortiment som tillhandahdlls av foretag bl.a. inom dagligva-
ruhandel. Det géller varor sasom hudkramer, sololja, talkproduk-
ter, hygien- och forbandsartiklar eller framst artiklar for kropps-
vard. Omfattningen av Apoteket AB:s forsaljning pa omradet har
inte andratsi nagon storre utstrackning de senaste fem aren. Den
redovisade omséttningen for 1998 var ca 5 procent hdgre an
omséttningen for 199472,

Den legala grunden fér Apoteket AB:sférsdljning av dessa pro-
dukter &r foretagets avtal med staten av den 21 december 1998. |
avtalet regleras den berorda forsaljningen med att bolaget far
"sdljatjanster och varor som naturligen anknyter till Bolagets
verksamhet” . Denna allménna formulering far anses ge Apoteket
AB storamogjligheter att driva en omfattande varuforséljning vid
sidan av |akemedelsforsaljningen. | det aktuella avtalet finns ocksa
en bestdémmel se om att " De verksamheter som inte omfattas av
Bolagets ensamrétt skall bedrivas pa affarsméassiga grunder och
déarvid bl.a. till fullo béra sina egna kostnader. S&dana verksam-
heter skall srredovisas’.

| samman hanget &r det nodvandigt att ha en andamalsenlig kost-
nadsredovisning. Detta ar dock langt ifran tillrackligt for att hindra
konkurrenssnedvridande korssubventionering mellan monopol-
verksamhet och konkurrensutsatt verksamhet. Det & heller inte

71 Arsredovisning 1998 for Apoteket AB

72 gyensk |akemedel sstatistik 1998, Apoteket AB
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mojligt att férdela gemensamma kostnader (samkostnader) -
exempelvis administrations-, lokal- och kapitalkostnader - pa olika
produkter som garanterar att fordelningen blir korrekt utifran fak-
tisk resursanvandning. | stallet maste foretag tillampa mer eller
mindre osékra férdel ningsmetoder och gdra godtyckliga bedém-
ningar.

Apoteket AB kan inte precisera eller ange den vinst pa arsbasis
som férsaljningen av de fria handel svarorna medfért. Huruvida det
skett eller sker en korssubventionering mellan |ékemedel sforsalj-
ning (monopolomrédet) och forsaljning av fria handelsvaror (den
konkurrensutsatta verksamheten) kan méjligen klarléggas efter en
omfattande utredning. En sddan utredning synes dock inte vara
sarskilt relevant. Att Apoteket AB sdljer fria handelsvaror & inte
det huvudsakliga konkurrensproblemet. Detta &r i stéllet att foreta
get erhallit ensamrétt att saljalakemedel vilket ger konkurrensfor-
delar vid forsdjning av konkurrensutsatta varor.

Dérutéver bor framhallas att det normalt & en grannlaga och
resurskravande uppgift att kontrollera hur priser forhdler sig till
kostnader for olika verksamheter. Detta galler sarskilt, sdsom i
fallet med apoteken, nér olika verksamheter (monopol verksamhet
och konkurrensutsatt verksamhet) bedrivs inom samma organisa-
tion. Exempelvis kan pekas pa att det &r svart for att inte saga
omajligt att pa apoteken verifiera de persona- och informations-
kostnader som hor till [8kemedels- resp. handel svaruférsaljningen.

Dessa slutsatser styrks av Konkurrensverkets erfarenheter av
undersokningar i samband med fall som rért konkurrenslagen och
foretags underprisséttning. Det & svart och oftainte majligt att
utreda sddana fall som géller att kartlgga sambandet mellan kost-
nader och prisfor en verksamhet. Det géller sérskilt nér den verk-
samhet som undersoks bedrivs tillsammans med andra verksam-
heter.

En av apotekens konkurrensfordelar vid forsaljning av fria han-
delsvaror far ansesfoljaav de vasentligt olika forsaljningssétt som
utmérker storre delen av forsdljningen vid apotek resp. évrig
detaljhandel pa dagligvaruomradet. Medan apoteken séljer 1ake-
medel 6ver disk, vilket i och for sig & helt nodvandigt fran saker-
hetssynpunkt, baseras forséljning inom 6vrig detaljhandel framst
pask. gavval eler forsaljning med inget eller begransat stod av
sarskild personal. ” Over-disk-forsaljningen” av 1akemedel ger
apotekspersonalen mgjlighet att paverka kunden att dven kopafria
handelsvaror. Forhallandet visar aven pa svéarigheten att berdkna
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hanteringskostnader (handelsmarginal) och priser pa olika pro-
dukter fOr att undvika den namnda korssubventioneringen.

Manga apotek i framst storstadsomréden har, vid sidan av |akeme-
delsférsdljningen, ett stort eller dominerande inslag av gévval vid
kop av fria handel svaror sasmtidigt som denna férsaljning inkl.
kassafunktion ar atskild frén den receptbel agda | skemedel sforsalj-
ningen. | dessafall far anses géllaen mindre grad av snedvridna
konkurrensvillkor till nackdel for évrig berdrd detaljhandel.

Dérutéver kan pekas pa att Apoteket AB:sroll att som enda god-
kanda foretag av statsmakterna fa séljalakemedel till konsument
ger almant sett foretaget ett hogt fortroende pa omradet. Hos en
stor del av allménheten far detta fortroende anses " spilla 6ver” pa
eller omfatta bl.a. sddana artiklar for kroppsvard som inte ar |ake-
medel. Forhallandet torde ge ndgot av en ”kvalitetsstampel” for
det aktuella sortimentet vilket i sig framjar en 6kad efterfragan pa
bertérda handelsvaror jamfort med konkurrenterna.

Naéringslivsorganisationen Svensk Handel har i en rapport’3 tagit
upp négra statliga foretags sidoverksamheter, bl.a. Apoteket AB:s
forsédljning av fria handelsvaror. | rapporten pekas pa problem med
dennaforsdljning och att forsdljningen innebdr att det ” sker en
osund konkurrens med privat handel”.

73 Diversehandlaren staten, Statliga detaljhandel sbolags sidoverksamhet i konkurrens med
privat handel, mars 1999
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7  Offentlig upphandling pa
| akemedel somradet

7.1 Inledning

Det centralaregelverket vid offentlig upphandling &r lagen om
offentlig upphandling (1992:1528), LOU, som tradde i kraft fran
den 1 januari 1994. Lagen bygger pa EG-direktiv. En utgangs-
punkt for dessa direktiv &r att ge foretagen lika forutséttningar att
konkurrera om inkopen vilket ger den basta garantin for att uppna
formanligainkopsvillkor, med avseende pa pris och kvalitet, till
nytta for skattebetalare och konsumenter. | Sverige har valts att
betona att ett syfte med upphandlingsreglerna ér att all upphand-
ling skall goras affarsméassigt utan ovidkommande hansyn vilket
far anses vara forenligt med EG-reglerna.74

Enligt lagen om handel med 1&kemedel (1996:1152) m.m. som
tradde i kraft fran den 1 januari 1997, fick |akemedel sforetag som
hade nodvandiga tillstand rétt att siljalakemedel till den slutna
varden (sjukhusen). K ostnaderna for dessa lakemedel, som upp-
gick till totalt ca 2,6 miljarder kronor 1998 métt utifran apotekens
utforsaljningspris (AUP), finansieras av §ukvardshuvudmannen.
Sjukvérdshuvudméannens samordnade upphandlingar pa omradet
har flera vasentliga konkurrensaspekter. En annan uppméarksam-
mad fraga fran konkurrenssynpunkt galler vissa landstings initiativ
att paverka priserna palakemedel som anvandsi den 6ppna varden
(vardcentraler, husldkare m.m.). Denna fraga har en koppling till
upphandlingsregler och prisreglering av |8kemedel.

En ytterligare viktig upphandlings- och konkurrensfraga rér nuva-
rande bestammel ser for distribution via apotek av |akemedel som
anvands pa sjukhus. Bestammelsernainnebar att sjukvardshuvud-
mannen inte kan upphandla berdrda distributionstjanster via
anbudstévlan (se aven avsnitt 3.3). Vidare kan uppmérksammas
Apoteket AB:s och apotekensroll vid upphandling och anbuds-
konkurrens av varor och tjanster som behovs for att drivaeller

74 For nérvarande g6r en parlamentarisk utredning en dversyn av den offentliga upphand-
lingen bl.a. med hansyn till konstaterade brister pa omrédet. | utredningen ingar att under-
soka forutséttningarna fér en okad statlig tillsyn och en skérpning av sanktionsreglerna.
Utredningen skall varaklar senast i december & 2 000.
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utveckla apoteksverksamheten. Ett aktuellt omrade &r distribution
av |akemedel till hushallen.

7.2  Samordnade inkdp till sjukhus

Inkdp av 1&kemedel till sjukhus upphandlas normalt via anbuds-
tévlan. Anbudsunderlag utformas av landstingens inkopare i sam-
verkan med |&kare och i de flesta fall |akemedel skommittéerna.
Upphandlingarnariktar sig framst till |akemedel sforetagen.

| avsnitt 4.2.4 ndmns att parallellimportérernainte har deltagit i
dessa upphandlingar. Den framsta orsaken &r de stora upphand-
lingsvolymer som det & fragaom i dettafall. En parallellimportor
kan svérligen svara upp mot de stora &taganden som aktualiseras.
Till detta kommer att en parallellimportor intei forvag kan garan-
tera en viss prisniva under en langre period. Parallellimportoren
kan ocksa ha svart att 1angt i forvag tréffa avtal om kommande
leveranser (volym och priser) med partihandel sforetag i andra
lander. Detta bor ses mot bakgrund av att utbudet av 1akemedel i
andralander som &r tillgangliga for paralellhandel varierar fran
tid till annan.

| Sverige har sedan ett par ar tillbaka sjukvardshuvudmannen
genomfort gemensamma upphandlingar och inkop pa lakemedels-
omradet. Det finns ndrmare tio "inkopsgrupper” pa omrédet dar i
de flestafall tva landsting/regioner samverkar med varandra.
Sjukvardshuvudménnen har en rekommenderad upphandlingsmall
som vagledning pa omradet. Ett huvudsyfte med upphandlingarna
(och sjukvardshuvudmannens samarbete) &r att kunna gora for-
manligainkop, vilket ytterst kommer det allménnatill godo.

Inkopssamverkan i offentlig sektor pa |akemedel somradet fore-
kommer &ven i andralander. | t.ex. Danmark samverkar amten
(motsvarigheten till de svenska landstingen) om |dkemedelsin-
kopen i en egen organisation (Amgros). Aven i Norge sker ett
omfattande samarbete i upphandlingssammanhang mellan fylkena.
Inom ramen for en sérskild inkodpsférening (L1S) samverkar prak-
tiskt taget samtliga fylken med undantag for Oslo kommun.

| Sverige gdller, enligt vissalandsting, att rabatternai allménhet &
i storleksordningen 10 till 20 procent réknat pa apotekens inkops-
pris (A1P). Hogre procenttal férekommer liksom lagre. Rabatter-
nas storlek kan av l&ttférklarliga skl till stor del hanforas till kon-
kurrenssituationen. Dé&r det finns flera foretag som konkurrerar om
att sélja produkter till sukhusen & rabatterna hdgre an t.ex. i fallet
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med patentskyddade originallakemedel dar det ges sma rabatter
elleribland inga alls.

Vid sidan av konkurrensférhallanden vid forsaljning av olika pre-
parat kan mojligen ségas att de |&kemedel for vilka jdmforelsevis
hoga rabatter |1dmnas ofta avser 1&kemedel som framst anvandsi
den 6ppna varden och for langvariga behandlingar. En forklaring
till hoga rabatter i det senare fallet kan vara att 18kemedel sindu-
strin anser att det &r viktigt fran konkurrens- och férsaljningssyn-
punkt att ”fa fotfaste” i den slutna varden med vissa lakemedel.
Detta 6kar mdjligheterna att sasmma l&kemedel forskrivs for pati-
enten i den fortsatta varden efter att patienten lamnat sjukhuset.
Rabatter (och i mangafall htga sddana) &r ocksa vanliga vid upp-
handling av preparat som till helt 6vervagande del anvands vid
sukhus och dér anvandsi stora volymer (blodplasma, infusions-
och spolvatskor, kontrastmedel, anestetika m.fl.).

Det finns indikationer pa att de rabatter som de svenska sjuk-
vardshuvudmannen uppnar vid upphandlingar av |akemedel ar
l&gre &n vad som ofta kan gallai manga andra lander. De priser
som uppnas vid upphandlingar pa omradet i andralander kan rela-
tivt kraftigt understiga priserna som faststélls av en nationell pris-
regleringsmyndighet for forsaljning i den 6ppna véarden. | sam-
manhanget & det vanligt med rabatter i storleksordningen 20 - 40
procent pa det faststéllda priset till apotek. Det finns uppgifter om
rabatter i enstaka fall pa 90-100 procent. | likhet med vad som
tidigare namnts torde en viktig orsak till "extrema’ rabatter vara
att |akemedel sforetag beaktar méjligheterna for ytterligare forsalj-
ning av samma lakemedel nér patienten har [&mnat 5jukhuset. Det
kan sérskilt gdllaldkemedel som patienten anvander under en lang
rehabiliteringsperiod.

En viktig orsak, for att inte sdga den viktigaste, for skillnader i
rabatter mellan olika lander pa omradet & graden av konkurrens
pa|akemedel smarknaden. K onkurrensen beror bl.a. pa utform-
ningen av olikalénders regler for distribution och forsajning av
|akemede!l och prisregleringssystem. Det gar heller inte att bortse
fran att det i manga lander & fréga om storre volymer totalt sett
som upphandlas till sjukhusen @n i Sverige vilket kan motivera
hogre rabatter.

For nérvarande genomfor Namnden for offentlig upphandling
(NOU), tillsynsmyndighet fér LOU, en understkning av §uk-
vardshuvudmannens upphandling av varor och tjanster som har
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anknytning till sukhusen. Denna utredning vantas bli klar senare
under 1999.

7.3  Konkurrensbegransande agerande

7.3.1 Allmént

Inkdpssamordning inom offentlig sektor far anses forutsétta hdg
kunskap om hur den aktuella marknaden fungerar fran konkur-
renssynpunkt. Dérmed finns béttre forutsattningar for att, genom
utformning av forfragnings- eller anbudsunderlag, paverkainrikt-
ningen av anbudsgivningen och minska risken for att samord-
ningen inte ger dnskvart resultat. Allmént sett finns flera konkur-
rensfrégor som bor uppmérksammas i dettafall. En fragaror vilka
typer av agerande som kan kommaii strid med konkurrenslagen
(1993:20), KL. Andra fragor ror givna forutséttningar for att
inkdpssamordningen inte skall negativt paverka konkurrensen vid
upphandlingen.

7.3.2 Koparmakt, anbudskarteller m.m.
Inledning

KL innehdller tvaforbud. Enligt 6 § & avtal mellan foretag for-
bjudna om de har till syfte att hindra, begrénsa eller snedvrida
konkurrensen pa marknaden pa ett mérkbart satt eller om de ger ett
sadant resultat. Vad som géller for avtal tillampas dven pa beslut
av en sammand utning av foretag och s.k. samordnande forfaran-
den. | 19 § foreskrivs forbud mot missbruk fran ett eller flera
foretags sida av en dominerande stallning pa marknaden. Ett syfte
med denna bestdmmelse &r att skydda de mindre foretagen fran
konkurrensbegransande ageranden fran ett dominerande foretag. |
bilaga 1 ges en ndrmare beskrivning av KL och méjligheternatill
samverkan mellan savél kopare som anbudsgivare utan att forfa-
randet riskerar att kommai strid med lagen.

Missbruk av koparmakt

Ett samarbete mellan kommuner, landsting eller statliga myndig-
heter vid inkOp av varor och tjanster kan prévas enligt KL. En
forutséttning &r att inkdpssamarbetet kan knytas till berérda akto-
rer i rollen som foretag enligt KL. Vidare skall samarbetet mérk-
bart begrénsa konkurrensen. En for stark stéllning fér kdparna kan
medfora att siljarens avtalsvillkor blir oskéliga. | dettafall kan det
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vara fraga om missbruk av kdparmakt. Ju stérre andel av den
totala marknadsomséttningen som ett inkdpssamarbete omfattar,
desto mer Okar risken for missbruk av kdparmakt. Oskaliga
avtalsvillkor kan t.ex. vara priser som langsiktigt understiger priset
pa en fungerande konkurrensmarknad. Effekten kan bli att nyeta-
bleringar motverkas och nyinvesteringar helt eller delvis uteblir.”>

Det kan konstateras att pa |akemedel somradet finns ett flertal
starka séljare (I1&kemedel sfbretag) men att marknaden inte totalt
sett utmarks av hog marknadskoncentration (se avsnitt 2.3).
Vidare svarar 5jukhusen for en mindre del (ca 12 procent ar 1998)
av den totala lakemedel sforsaljningen i landet métt utifran apote-
kens utforsaljningspris (AUP). Emellertid finns 1&kemedel som
framst anvand inom den slutna varden och dér sjukvardshuvud-
mannen i mangafall &r starka kopare.

Hittills har ett begransat antal fall av inkOpssamarbeten bedomts
stridamot KL. Inget fall har géllt samverkan om inkdp i offentlig
sektor. De foretag som deltar i ett inkOpssamarbete far kunskap
om varandras inkdpspris pa produkten. Utgangen av en prévning
enligt KL beror bl.a. pai vilken utstréckning inkdpssamarbetet
paverkar konkurrensen mellan de ber6rda foretagen.

Anbudskarteller och trohetsrabatter

K onkurrensbegransande agerande pa leverantdrssidan vid offentlig
upphandling som kan angripas med KL géller bl.a. samarbete
mellan foretag som sétter konkurrensen ur spel. Olikaformer av
anbudskarteller &r forbjudna enligt KL. Det finns dock flera méj-
ligheter att samverka bland leverantdrer utan att detta beddms vara
i strid med KL. Hér kan t.ex. némnas de stora méjligheter som
finns att samarbete mellan sma foretag for att bli konkurrenskraf-
tigamot storaforetag. | bilaga 1 ges ytterligare exempel pa sam-
verkansformer bland leverantorer pa upphandlingsomradet och
som & férenligamed KL.

Bland konkurrensbegransningar som kan hérledastill KL:s forbud
mot missbruk av dominerande stéllning mérks trohetsrabatter.

75 En av de f& stérre undersokni ngar som gjorts om effekterna pd en bransch till foljd av ett
omfattande inkOpssamarbete redovisas i rapporten Konsumentvaror (1991:7) som & en av
flerarapporter fran Statens Pris- och Konkurrensverk som gjordes pa uppdrag av en statlig
utredning (Konkurrenskommittén). | detta fall medforde férsakringsbol agens samordnade
inkdp av lackeringstjénster att landets lackeringsforetag fick svag |6nsamhet. Det torde vara
den viktigaste orsaken till att flertalet foretag inte hade genomfért erforderligainvesteringar
och att etableringsbenégenheten i branschen var svag.
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Med sistnamnda avses sddana bonus- och rabattsystem som framst
syftar till att gora det svart for kunden (t.ex. ett landsting) att byta
till eller samtidigt kopa frén konkurrerande leverantor.

7.3.3 Effekter pamarknaden

Vid sjukvardshuvudmans inkopssamordning finns flera skal att
beakta vissa forhdllanden som kan begréansa konkurrensen. Har
bor uppméarksammas vissa forhallanden vid inkdpssamordning
som gors med stod av s.k. ram- eller avropsavtal. Dessa, som &r ett
vanligt inslag i offentlig sektor, innebér ofta eller oftast att det
eller de foretag som utsestill leverantor inte i férvag har erbjudits
att leverera en férutbestdmd inkopsvolym. Foretagen kan dock i
vissafal haavtalat om priserna och dvrigaleveransvillkor.

De myndigheter som ingédr i samordningen bestéller eller avropar
vid behov under avta sperioden varornafran en eller fleraav leve-
rantorerna. Ett skdl till att det blivit sa vanligt med dennaform av
ramavtal &r att det ofta kan vara svart for myndigheten att langt i
forvag veta inkopsbehovet under en kommande period. En omfat-
tande inkopssamordning bland sjukvardshuvudmannen med stod
av ramavtal med den redovisade inriktningen har flera nackdelar.

En nackdel &r att smalakemedelsforetag har svart att konkurrera
om de storainkdpsvolymer som aktualiseras vid inkdpssamord-
ning. Smaforetag har dven svarare, planeringsmassigt och fran
finansieringssynpunkt, 8n andra resursstarkare (stora) foretag att
deltai upphandlingar dér det inteftill fullo klargjorts aktuella
inkOpsvolymer. En effekt kan bli en begrénsad konkurrens vid
upphandlingen. Har kan t.ex. pekas pa att konkurrensen mellan
originallakemedel och alternativen till sddana preparat kan begran-
sas. | dettafall bor aven uppméarksammas att en omfattande
inkdpssamordning minskar de sma foretagens mojligheter att
expandera. Detta minskar pa sikt forutséttningarna for en va fun-
gerande konkurrens.

Vidare bor uppmérksammas att en altfor omfattande samverkan
pa koparsidan torde 6ka benagenheten till samarbete &ven bland
sdljarna. Fran konkurrenssynpunkt & det angel8get att samordning
av inkop inte leder till alltfor stark kopar- och leverantdrskoncen-
tration vilket kan medfdra att marknadsutveckling och marknads-
effektivitet paverkas negativt.
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7.4  Offentlig upphandling och prisreglering

7.4.1 Slutenvérd

Sjukvardshuvudmannens erhdlIna rabatter ges pa |akemedel spriser
(AIP) som bl.a. tidigare har faststéllts av RFV inom ramen fér
formanssystemet (se avsnitt 2.6.1). RFV har ifragasatt dessa
rabatter utifran de forutsattningar som géller for att faststalla de
formansgrundande priserna. NOU har behandlat ett drende’® som
ror denna fraga. | dettafall hade Landstinget Kronoberg framfort i
skrivelse till NOU att RFV i skrivelse hotat 18kemedel sforetag
med " kannbara agarder” om de vid anbudsforfragningar for den
slutna vardens rakning erbjuder ett 1agre pris én det RFV 6verens-
kommit med resp. |8kemedel sforetag.

Av RFV:syttrandetill NOU i fallet framgar att det pris som fast-
stéllsav RFV har bl.a. en direkt relation till den férvantade
och/eller faktiska forsajningsvolymen pa nationell nivd. RFV
pekar pa att den vardeméssiga relationen mellan 1&kemedel som
anvandsi sluten rep. 6ppen vard ar ungefar 1:7. RFV ansdg att om
|akemedel sforetag kan medge rabatter pa lakemedel som anvands
for den slutna varden, en jamforelsevis liten delmangd av den
totalavolymen, &r det nationella priset fel.

NOU har i skrivelsei maj 1998 till Landstinget Kronoberg fram-
fort att RFV:s faststéllande av forsaljningspris for varan enligt
lagen (1996:1150) om hégkostnadsskydd omfattas inte av LOU
vilket dock sjukvardshuvudméannensinkop gor. NOU framhall
vidare att RFV inte med stod av lagen om hogkostnadsskydd far
faststélla et pris som inte far underskridas vid inkop av |akemedel
enligt LOU.

NOU:s stéllningstagande skall ses mot bakgrund av att syftena
med de tvalagarna maste hdllasisar. Lagen om hogkostnadsskydd
skall faststalla underlaget for berékning av hogkostnadsskyddet for
patienter inom den dppna varden. Lagen ger dock inte stod for att
sétta LOU ur spel genom att ingripai §ukvardshuvudméannens
upphandling eller paverka anbudsgivarnas pris.

Raétts aget pa omradet synes genom NOU:s stéll ningstagande blivit
klarlagt. Det redovisade forhallandet illustrerar samtidigt svarig-

76 NOU:s skrivelse av den 14 maj 1998 (srende 287/96-21) till Landstinget Kronoberg
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heterna att reglera priser fran det allmannas sida pa ett omrade dar
det finns storainslag av marknadsprisséttning. | detta fall torde
|akemedel sforetagen stréva efter att uppnd” dverpriser” vid Gver-
laggningar med RFV om prisernainom formanssystemet med
hénsyn till en senare rabattgivning till sjukvardshuvudmannen.
Vid béda prisséttningssituationerna dkar risken for en prisséttning
som inte speglar en effektiv resursanvandning. Frégor som ror
prisreglering behandlasi avsnitt 8.2.

7.4.2 Oppenvérd

Stockholms lans landstings (SLL) har i en skrivelse (forfragan),
daterad den 24 juni 1998, som riktade sig till |akemedel sforetagen
begért forslag om prisreducering for [akemedel som anvandsi den
dppna varden. En orsak till denna begéran var enligt den aktuella
skrivelsen att ett omfattande utvarderingsarbete skulle genomféras
under hdsten 1998 av |18kemedel skommittén for att tafram
rekommendationer och anvisningar avseende terapier och ldkeme-
delsval till forskrivareinom SLL och Gotlands kommun. Avsikten
var att fore detta arbete fa fran |akemedel sforetagen " forslag om
prisreducering (bonus) som motsvarar den volym som uppnas vid
en forstahandsrekommendation och de informationsinsatser som
sjukvardshuvudmannen i samband harmed genomfor”.

RFV har aven i skrivelse (dnr 2634/1999) till |ékemedel sforetagen
den 16 mars 1999 ifragasatt att rabatter ges pa de priser som fast-
stélltsinom formanssystemet. En bakgrund till RFV:sinitiativ var
att det fanns indikationer pa att 1akemedel sforetag bundit sig for
lagre priser efter en skriftlig forfragan fran namnda sjukvardshu-
vudman om rabatter pa de férmansgrundande priserna. | RFV:s
skrivelse framfors att en accepterad princip &r att en storre forsalj-
ningsvolym kan motivera ett |&gre pris. Vidare framhalls att om

" erbjudna rabatter relateras till forséljningsvolymer som & mindre
an den volym av |&kemedlet som séljsinom formanen kan vi inte
finna annat an att det finns utrymme for att sanka det formans-
grundande priset”. RFV anfor ocksa att detta & ” den uppfattning
som aven fortsatt kommer att liggatill grund for beslut om att i
relevanta fall sanka det formansgrundande priset”.

NOU har &veni dettafall haft anledning att gora ett utldtande Gver
réttsl aget pa omradet. Av NOU:s skrivelse (dnr 176/98-21) den 28
oktober 1998 framgér att priserna palakemedel &r friainom den
slutna vérden och sjukvardshuvudmannen ar skyldiga att folja
LOU vid inkdp av |akemede! i dettafall. Ater pekas pa att priserna
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palakemedel inom den Gppna véarden reglerasi lagen om hogkost-
nadsskydd och EG:s transparensdirektiv (89/105). NOU anser att
SLL:sforfragan om rabatter ” synes inte vara férenlig med lagen
om hogkostnadsskydd pa |akemedel somradet” .

| NOU:s skrivelse framhdlls att SLL:s forfrégan inte & en upp-
handling i LOU:s mening. En bakgrund &r att LOU omfattar ett
kop av produkter mellan tvajuridiska personer. SLL:s forfragan
utgor narmast en forfrégan for tredje persons rakning eller for
konsumenter/patienter i dppen vard. Det &r de senare som koper
lakemedel i dettafall medan det allménna subventionerar |&ke-
medlen. Slutsatsen far stod av uttalanden i beténkandet L dkemedel
i priskonkurrens (SOU 1997:165, s. 114).

| dettafall finns dven réttspraxis. Saledes avsag Rikspolisstyrelsen
att hosten 1994 upphandla bilbargningstjanster for tredje persons
(bilagares) rakning. Innan upphandlingen avslutades blev denna
Overklagad av ett bilbargningsforetag till 1ansrétten som avvisade
Overklagandet. Dérefter dverklagades L énsréttens beslut till
Kammarrétten i Stockholm somi beslut (mal nr 12192-1994) av
den 30 januari 1995 gav foretaget rétt. Eftersom Rikspolisstyrelsen
inte avsag att for egen del kopa bérgningstjanster var LOU inte
tillamplig.

SLL:sforfragan om rabatter palakemedel som séljsi Oppen vard
fokuserar problemet med att en part (staten/RFV) fattar bedlut, i
dettafall priser palakemedel, som far kostnadskonsekvenser for
andra parter (§jukvardshuvudmannen). Detta sags med reservation
for att de senare inte &nnu har 6vertagit det fulla kostnadsansvaret.

| dettafall bor analyseras effekterna av att dverge nuvarande ord-
ning som innebar att priserna faststalls pa central nivajamfort med
att samtliga sjukvardshuvudmén skulle ges besl utsansvaret pa
omradet. Har bor bl.a. beaktas forutsittningarna for en enhetlig
réttsordning betraffande forutsdttningarna for ett |akemedel sfore-
tag att fa beslut om priser prévade av en opartisk instans.

Har kan &ven uppméarksammas forhallandenai Vasterbottens lan
och parallellimporterade |akemedel som sdljstill den Gppna var-
den (se avsnitt 4.2.4). | dettafall har det berdrda landstinget valt
en huvudleverantdr bland parallellimportérerna. Med hanvisning
till den " prisstelhet” som skulle finnas pa omradet for parallellim-
porterade |ékemedel (se avsnitt 4.2.3) hade f6r landstinget priset
en jamforel sevisliten eller ingen betydelse vid landstingets val av
leveranttr. Landstingets handlande kan liknas vid en form av
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(otilléten) upphandling for tredje parts rékning enligt ovan. Den
valda metoden, som kommenterasi avsnitt 8.3.2 i anslutning till
analys av konkurrenshinder for parallellimport, kan ses mot bak-
grund av nuvarande regleringar pa|lakemedel smarknaden. Dessa
regleringar gor det svart att till fullo utnyttja besparingspotentialen
pa omradet.

| avsnitt 8.3 och 8.4 behandlas prisregleringarna for olika grupper
av lakemedel i andutning till dvervaganden om behovet av prisre-
gleringar pad omradet. | avsnitt 8.9 behandlas prisreglering och
sjukvardshuvudmannens krav painflytande éver prisbildningen.

7.5 Apoteket AB

7.5.1 Sukhusapoteken

Nuvarande bestammel ser om sjukhusapotek innebér att §ukvards-
huvudmannen anlitar Apoteket AB:s samtliga omkring 90 sjuk-
husapotek for |akemedel sférsdrjningen - bl.a. 1akemedel sbered-
ningar, lagerhallning och distribution - inom sjukhusen (se avsnitt
2.5). Ett alternativ & att jukvardshuvudméannen borjar driva
sadana apotek i egen regi.

| praktiken far dock Apoteket AB:s sjukhusapotek anses haen
tamligen ohotad marknadsstalIning. M&jligheten for sjukvards-
huvudménnen att 6verta sjukhusapoteken i egen regi torde fa
bygga pa en forhandlingsl Gsning och att Apoteket AB &r villig att
|8ta §ukhuset dverta apoteket med personal. Detta sags mot bak-
grund av att det & svart for en 5jukvardshuvudman, vid sidan av
befintliga 5jukhusapotek, att bygga upp en egen kompetens pa
omrédet. Apoteket AB och sjukhusapoteken har givitstillfalle att
ensamma och under lang tid bygga upp en stark stallning pa
omradet.

Det finns sjukvardshuvudman som vill upphandla sjukhusapote-
kens tjanster via anbudstévlan for att pressa kostnaderna. Detta ar
dock inte mgjligt utan forutsétter, som framgatt, regelandringar.

7.5.2 Upphandlingsskyldighet och distributionstjanster

NOU har pa uppdrag av regeringen undersokt i vilken utstréckning
statliga bolag tillémpar LOU. Uppdraget resulterade i en rapport
av den 30 november 1998 (dnr 172/98-28). Av rapporten framgar
att det var ett 20-tal statligabolag som inte tillémpade LOU vid
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sinainkdp av varor och tjanster men som enligt NOU borde till-
l&mpalagen. Bland dessa bolag i rapporten finns Apoteket AB.
Foretaget har dock informerat Konkurrensverket om att foretaget
numeratillampar LOU.

| ssmmanhanget kan uppmérksammas att Apoteket AB bedriver
forsoksverksamhet pa négra platser i landet som rér en ny form av
distributionstjanst till hushalen. | dettafall behover inte den
enskilde bestka apoteket efter receptforskrivning utan kan mot en
avgift falakemedlet hem till bostaden. Om forsoksverksamheten
far onskat utfall finns planer pa att successivt utvidga denna distri-
butionstjanst.

Ju mer distributionen till hushallen 6kar i omfattning desto storre
betydelse far den for partihandel sforetagen frén konkurrenssyn-
punkt. Har kan pekas pa parti handel sforetagets mojligheter att
minimera kostnaderna for distributionen till hushallen genom att
samordna denna med 6vrig distribution till apoteken. Det parti-
handel sforetag som erhdller uppdraget att utfora distributionen till
hushallen far darmed en klar konkurrensfordel inom partihandeln
pa |akemedel somradet. Med hansyn till att distributionen till hus-
hallen sker via ett apotek finns det ocksa andra distributionsfore-
tag, t.ex. formedlingsforetag pa akeriomradet, som kan konkurrera
om att utfora de berdrda tjansterna.

Apoteket AB har hittills valt att 1&ta enbart Tamro av partihandels-
foretagen utfora dessa distributionstjanster. Vidare har aven anli-
tats Posten Logistik On Line Center AB. Fran konkurrenssynpunkt
ar det viktigt att Apoteket AB i dettafall inte gynnar ndgot speci-
ellt foretag utan att samtliga aktuella distributrer ges lika forut-
séttningar att utforatjénsterna. En upphandling med anbudstévian
far i dettafall anses vara den enda rimligal6sningen. Samtidigt
bor dock konstateras att de bada namnda foretagen, genom att fa
deltai forsoksverksamheten, fatt erfarenhet av det tillampade
systemet inkl. distributionen. Darmed har dessa foretag fatt en
konkurrensfordel i forhallande till andra distributorer vid en kom-
mande anbudstavlan.

Det kan finnas skél att utforma anbuds- eller forfragningsunderlag
for en kommande upphandling pa omradet s att manga foretag
uppmuntras att |amna anbud. Detta kan uppnas genom att dela upp
forfragningsunderlaget i flera (och mindre) uppdragsdelar. For-
utom att en sadan atgard kan dka anbudskonkurrensen ges méjlig-
het att véljamer an ett (partihandel s)foretag att utfora den aktuella
tjansten vilket kan vara viktigt fran konkurrenssynpunkt. Om t.ex.
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enbart ett partihandel sforetag far utfora dennatjanst i framtiden
och denna har stor omfattning kan det vara svart att framledes, vid
en ny upphandling pa omrédet, fa en fungerande (anbuds)konkur-
rens. Det kan i sluténdan resulterai onddigt hdga priser for distri-
butionen till hushallen.

Vidare kan pekas pa att om endast ett partihandel sforetag far
utfora distributionstjansten till hushallen finns risk for att konkur-
rensen inom partihandeln pa | ékemedel somradet forsvagas. Ett
distributionssystem pa |dkemedel somrédet med Tamro som helt
dominerande akttr skulle ge Apoteket AB en dnnu starkare stall-
ning vid ett eventuellt slopande av detaljistmonopolet i ett steg.
Den senare frégan behandlasi avsnitt 8.6.2.
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8 Anaysochfordag

8.1 Inledning

8.1.1 Kostnader for |dkemedel

Det allmannas och konsumenternas kostnader for 18kemedel upp-
gar till ansenliga belopp €eller totalt ndrmare 21 miljarder kronor
(AUP) &r 1998. Av detta belopp svarade det allménna via lakeme-
delsformanen for omkring 13 miljarder kronor och |akemedel san-
vandning inom den slutna sjukvarden (sjukhusen) for ca 2,5 mil-
jarder kronor. Kostnadsokningarna for |&kemedel, som de senaste
10-15 aren uppgar till i rundatal 10 procent per ar, beror framst pa
Okad anvéndning av [8kemedel (volymdkning) och introduktion av
nya och jamforelsevis dyrare |&kemedel. | sammanhanget bor
beaktas att anvandning av |akemedel ofta & mindre kostnadskré-
vande an andra behandlingsformer som t.ex. kraver sjukhusvard.

Landstingsforbundet har i en skrivelse den 12 februari 1999 till
regeringen (Social departementet) framhdllit att forsaljning av g
receptbel agda |8kemede till allménheten har minskat sin andel av
den totala forsaljningen medan forséljning mot recept okar sin
andel. Enligt forbundets uppfattning beror utvecklingen pa att
konsumenterna betalar hela kostnaden for de forstnémnda | 8ke-
medlen. Kostnaderna eller priset for |&kemedlet blir ddrmed en av
flerafaktorer vid val av 18kemedel.

Landstingsforbundet pekar dven paatt den framsta forklaringen
till den 6kade férsdljningsandelen for receptbelagda |&kemedel &r
sortimentsforskjutningen fran gamlatill nya preparat. Vidare kon-
staterar forbundet att 5jukhusens andel av de totala ldkemedels-
kostnaderna har sjunkit under senare ar. Detta forklaras bl.a. med
att §ukhusen delvis anvander ett annat sortiment &n vad som for-
skrivsi Oppenvarden och att det kan goras upphandlingar i kon-
kurrens pa omradet.

En effektiv hélso- och sukvard forutsétter bl.a. att valet mellan
olikaldkemedel och andra behandlingsmetoder utfaller till den
mest kostnadseffektiva behandlingens fordel. En effektiv [akeme-
delsmarknad och |3ga | akemedel spriser forutsatter bl.a. att indaget
av det allmannas regleringar inte onddigt hdmmar forutsdttning-
arnafor en fungerande konkurrens mellan marknadens aktorer
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(I&kemedel stillverkare, parallellimportorer, partihandel sféretag
m.fl.). Darvid avses &ven en fungerande konkurrens mellan och
inom olika grupper av 18kemedel (originalldkemedel, paral-
lellimport, generikam.fl.).

Vid sidan av foretagen pa |akemedel smarknaden finns flera akts-
rer vars uppgifter (och egnainitiativ) paverkar forutsattningarna
for en fungerande konkurrens. Bland dessa aktorer mérks statliga
myndigheter, sjukvardshuvudman och forskrivare av |akemedel i
rollen som stéllforetrédare for patienter/konsumenter vid val av
lakemedel. Det &r viktigt att det finns en htg kunskap bland dessa
aktorer om marknadens konkurrensférhallanden och produktutbud
(egenskaper, pris, substitutionsmajligheter m.m.) for att 6ka forut-
séttningarna for en kostnadseffektiv |8kemedel sanvandning till
nyttafor det allmanna och konsumenterna. En annan fraga ar vilka
forutsattningar som ges for en effektiv resursanvandning pa
omradet.

8.1.2 Subventioner och tredjepartsfinansiering

Att fatill stand 6kade incitament hos forskrivare och konsumenter
att valja kostnadseffektiva lakemedel forsvéras av att den som
forbrukar |8kemedel svarar for en liten del av kostnaderna och att
den som forskriver |akemedel inte svarar for ndgon del av kostna-
den. | stéllet & det en tredje part, det allmanna, som finansierar
eller subventionerar huvuddelen av kostnaderna for |akemedel .
Denna s.k. tredjepartsfinansiering innebar allméant sett en negativ
paverkan paincitamentet for vardgivare och vardtagare att alltid
vélja den behandlingsform och val av 1&kemedel som &r den ratio-
nellaste eller basta ldsningen. | det perspektivet ar det positivt att
s ukvardshuvudmannen Gvertagit kostnadsansvaret for |akemedel
fran staten.

Generellt far anses gdlla att ju hogre andel av |akemedel skostna-
den, egenavgift, som betalas av konsumenten desto mer tkar den-
nes pris- och kosthadsmedvetande. En hdg egenavgift innebér att
Overkonsumtion av |&kemedel motverkas och att incitament skapas
hos bl.a. férskrivare och konsumenter for att i 6kad utstréackning
efterfrdga bl.a. parallellimporterade |akemedel och generikar”.

77 Sutsatsen f&r st6d av en undersokni ng som redovisas i rapporten/doktorsavhandlingen
Studies in empirical public economics, maj 1999, Uppsala Universitet (Nationa ekonomiska
institutionen), Douglas Lundin
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Vidare far anses gélla att en hog egenavgift minskar mojligheterna
att sitta hoga priser palakemedel.

En hog egenavgift & andra sidan kan medfdra att den enskilde av
kostnadsskal avstar fran att kpa nodvandiga lakemedel och att
kostnaderna for sjukvard 6kar. Det & svart och knappast majligt
att bestdmma en egenavgift som & optimal i ett samhéllsekono-
miskt perspektiv med hansyn till de skildaintressen som i detta
fall skall tillgodoses.

Den sistndmnda slutsatsen bor &ven ses mot bakgrund av att en
subventionering av priset pa en produkt stimulerar allmént sett en
Okad efterfragan och forsajning av produkten. Denna situation
jamfort med forhalandena pa en va fungerande konkurrensmark-
nad, dar produktpriset normalt speglar en effektiv resursanvand-
ning, kan medfdra negativ paverkan pa marknadens effektivitets-
och produktivitetsforhadllanden. | dettafall finns forhallanden pa
|&kemedel smarknaden som utmérker &ven andra marknader, t.ex.
bygg- och bostadssektorn?,

8.1.3 Okad kunskap och transparens

En 6kad kunskap hos forskrivare (och &en konsumenter) om
olikatyper av 1&kemedel (originallakemedel, parallellimport,
generika m.m.) samt |&kemedlens egenskaper, priser m.m. okar
mojligheterna att uppna en kostnadseffektiv |akemedel sanvand-
ning. En béttre information och 6kad tranparens pa omradet ger
béttre forutsdttningar att ka anvandningen av generika och paral-
lellimporterade |&kemedel, dvs. |ékemedel som har |égre pris an
motsvarande eller liknande ursprungspreparat eller originalléke-
medel.

Pa senare ar har §ukvardshuvudmannen prioriterat tgérder som
kan minska | akemedel skostnaderna. En s&dan atgard &r att 6ka
informationen om kostnadseffektiva lékemedel inom ramen for
|akemedel skommittéernas arbete. Information till och vidareut-
bildning av forskrivarei dettafall torde bidratill att utveckla 5juk-
varden och uppna en rationell anvandning av 1akemedel. Fran

78 rapporten Byggsektorn - spelregler for kad konkurrens (1996:5), - som gjorts till-
sammans av Kommerskollegium, Konkurrensverket och NUTEK - visas att bygg- och
bostadskostnaderna under en foljd av & har 6kat kraftigt. | rapporten pekas bl.a. pa att det
allmannas subventioner p& omradet, hyresreglering och bristande konkurrens medverkat till
litet kostnadsmotstand och hdga bygg- och bostadskostnader.
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konkurrenssynpunkt &r det av vikt att informations- och utbild-
ningsverksamheten sa langt mojligt & objektiv och att den tillhan-
dahalls av ndgon fran |akemedel sproducenterna oberoende part.

L akemedel skommittéernas arbete far anses ha underl&tat forskri-
vares och konsumenters val mellan olikatyper av |ékemedel. Det
har &ven gjorts besparingar pa omradet. Besparingsmdjligheternai
detta fall torde dock langt ifrén vara uttomda. Detta géller inte
minst &tgarder som ger forskrivare béttre incitament att informera
patienten om utbud och priser palakemedel, bl.a. for att underlétta
konsumentens val av det billigaste |&kemedlet bland flera likvér-
digaeller i stort sett likvérdiga preparat.

En erfarenhet av kommittéernas arbete & dock att det inte & en
enkel uppgift att fatill stnd en ordning dér forskrivare generellt
tar en mer aktiv roll for att fa en effektivare anvandning av lake-
medel. Foretrédare for §ukvardshuvudman har pekat pa att 1ake-
medelsindustrin allmant sett satsar mer resurser pa lakemedelsin-
formation an sjukvardshuvudmannen. Vidare har framforts upp-
fattningen att industrins information inte alltid dverensstammer
med sjukvardshuvudmannens syn pa vad som far anses vara ett
kostnadseffektivt [akemedel. Séttet att informera om [&kemedel &
ocksa viktigt. Lakemedelsforetagen har utnyttjat det personliga
motet pad ett patagligt framgangsrikt satt medan den producent-
obundnainformationen framst varit skriftlig”.

Allt fler hushdll far tillgang till Internet vilket okar mojligheterna
for 1akemedel sforetagen att informera forskrivare och hushall om
savél receptbelagda lékemedel som egenvardsl akemedel. Utveck-
lingen inom Internet torde pa sikt bli en betydelsefull faktor for
efterfragan av |akemedel. En 6kad kunskap om lakemedel hos den
enskilde medfor troligen att denne i 6kad utstrackning vill paverka
vardform och val av |akemedel.

L akemedel smarknaden utmarks fér nérvarande av att staten (indi-
rekt) faststdller priser och detaljistmarginal pa lakemedel somradet.
Nedan (avsnitt 8.2) behandlas prisreglering av varor och tjanster,
bl.a. utifran aktuella erfarenheter pa omrédet. Dérefter utvecklas
forutsattningarna att med stod av konkurrensl 6sningar uppna légre
|8kemedel skostnader for det allménna och konsumenterna.

79 | skemedel shoken 1999/2000, Apoteket AB
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8.1.4 Lakemedelsgrupper och foérsaljningsandel ar

For att ge en uppfattning om mgjligheterna att uppna en kostnads-
effektiv 18kemedel sanvandning &r forsdljningen av olika lakeme-
delsgrupper med ett inbordes konkurrensforhallande av intresse.
Det & ocksalampligt att skilja palakemedel som omfattas (framst
de flesta receptbelagda |akemedel) resp. inte omfattas (framst
receptfrialdkemedel) av férmanssystemet. Bortsett fran forsdlj-
ningen av extempore-lakemedel, vacciner och veterindrlékemedel
sdldes under 1998 |akemedel for drygt 20,2 miljarder kronor 1998
(AUP).

For att fa en uppfattning om forutsattningarna att minska |akeme-
delskostnaderna med stod av konkurrenslsningar &r det framst av
intresse att ndrmare studera de receptbel agda l&kemedlen och
receptfrialakemedel exkl. [akemedel till sukhusen. De senare
|akemedlen upphandlas med anbudstéavlan. Forsdjningen av
receptbel agda och receptfrialdkemedel i den 6ppna varden upp-
gick 1998 till totalt ca 18,2 miljarder kronor (16,5+1,7). En unge-
farlig berékning av andelarna for receptfrialdkemedel, generika,
parallellimport, icke patentskyddade och patentskyddade (direkt-
importerade) |akemedel i relation till det sistnémnda beloppet blir i
ndmnd ordning ca 9, 20, 6, 8 resp. 55-60 procent. Andelen for
patentskyddade originallakemedel & vad som dterstar (restpost)
nédr andelarna for ovriga l&kemedel sgrupper har summerats.
Andelarna har beréknats utifran redovisade uppgifter i framst
avsnitt 2.1.2 och 5.1.3.

8.2  Prisreglering

8.2.1 Allmént

Pa konkurrensmarknader rader normalt fri prissdttning och priset
pavaran eller tjansten aterspeglar marknadens utbuds- och efter-
frageforhdllanden. Allméant géller att vid en va fungerande kon-
kurrens sétts priset pa en sddan niva att resultatet blir en effektiv
resursanvandning pa den relevanta marknaden. Nér ett foretag av
olika skl har monopol eller & ensam om att séljaen varaeller
tjanst kan finnas behov av att det allménna med stod av sérskilda
regler bestéammer priset pa varor och tjanster. Ett huvudsyfte med
prisreglering pa monopolomraden &r att astadkomma ett effektivt
resursutnyttjande, dvs. hindra att priset blir oskaligt hogt. | sam-
manhanget finns starka skl att skilja pa olika typer av monopol,
bl.a. legala och naturliga monopol
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| defall ett monopol grundas paen legal ensamrétt att séljaen
produkt &r oftast den bésta |Gsningen, i stéllet for en prisreglering,
att slopa ensamrétten och infora konkurrens pa omrédet. Detta
medfér normalt att det inte finns behov av prisreglering. Vid
legala monopol &r det dock ibland, bl.a. av politiska skal, inte
mojligt med en konkurrensl6sning. Vid naturliga monopol80 finns
som regel starka skdl att en myndighet faststéller priserna eller att
statsmakterna beslutat om regler som anger grunderna for foreta-
gens prisséttning.

8.2.2 Tidigare erfarenheter

Erfarenheterna fran tidigare prisregleringar i Sverige paolika
omraden, t.ex. transportmarknaden (busstrafik, inrikesflyg, akeri-
naringen m.fl. omraden), visar att det & svart och oftast inte moj-
ligt for en statlig myndighet att bestdamma skéligt eller rimligt pris
for konsumenter och transportkopare utifran vad som motsvarar en
effektiv resursanvandning. Pa transportomradet utvecklade
berérda myndigheter (L uftfartsverket, lansstyrelserna, Transport-
radet m.fl.) en ordning som innebar att en prisandring (néstan all-
tid en prish6jning) beraknades utifran kostnadsutvecklingen sedan
nérmast foregaende tidpunkt for prisandring med avdrag for en
skattad produktivitetsokning.81 Darmed fanns risken att ett hogt
pris konserverades.

Det kan @ven havdas att prisregleringarnainnebar att kostnadsok-
ningar for foretagen relativt 14t ” kunde Gvervéltras’ pa konsu-
menterna genom prishdjningar. Detta torde ha bidragit till ett
minskat incitament hos féretagen att motverka eller hindra kost-
nadsokningar for verksamheten. | en undersokning®? redovisas

80 Naturli gamonopol finns normalt pa sddana omréden dar produktionen forutsatter till-
gang till anlaggningar av infrastrukturkaraktar och dar kostnaderna blir 14gre om ett foretag
tillhandahéller anlaggningarna &n om tvaeller fleraforetag gor detta. Ett exempel &r dver-
foring/transport av & pé& nétet. Det skulle uppstd onddigt hoga kostnader for samhallet om
fleraféretag anlagger elnét och konkurrerar om eléverforingen. Det hindrar dock inte att
nétverksamhet (drift och underhdll av n& m.m.) kan konkurrensutséttas genom upphandling
av verksamheten (anbudskonkurrens). DA transport av el pa nétet &r ett naturligt monopol
bevakas nétavgifterna av en statlig myndighet somingriper i efterhand om tillampat pris
anses vara for hogt. Det finns dock ibland anledning att ompréva behovet av en prisre-
glering. Ett skél &r att en verksamhet som tidigare bedémts vara ett naturligt monopol kan
bl.a. med stod av strukturellaforandringar (t.ex. tigtrafikomrédet), teknisk utveckling och
en regelreformering omvandlastill en konkurrensmarknad.

81 Rapporterna Svensk inrikes transportmarknad, 1989, Statens Pris- och Konkurrensverk
(SPK), Transporter 1986 och Transporter 19985, SPK:s PM-serie 1987:1 resp. 1986:3

82 Taxi och Flyg - effekter av regleringar (1987:4), Statens Pris- och Konkurrensverk. (Fri
prisséttning pa taxiresor infordes fran den 1 juli 1990.)
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samband mellan prisregleringen av taxiresor och 6kade chauf-
forsloner inom taxi under en tiodrsperiod. Denna lon var i borjan
av den undersokta perioden (ar 1975) hogre jamfort med |6ner for
chaufforer som var verksamma pa konkurrensutsatta omraden. |
slutet av perioden (& 1985) 6kade denna skillnad relativt mycket
och lénen for en taxichauffor var vid dettatillfalle 20-30 procent
hogre @n de jamforbara |6nerna.

Pa transportomradet var myndigheterna mer eller mindre tvungna,
inte minst av resursskél, att oftast behandla foretagen i en bransch
enhetligt. Det innebar bl.a. att enhetspriser faststalldes fér samtliga
foretag i branschen utifran samma kalkylforutsattningar och andra
normer. Med andra ord var det inte mgjligt att behandla varje
foretag utifran foretagets specifika produktions- och efterfragefor-
hallanden. Vidare tenderade enhetspriserna att beraknas med
utgangspunkt fran att tacka kostnaderna for i princip samtliga
foretag i aktuell bransch. Med andra ord kunde &ven mindre
effektivaforetag i branschen fatackning for sina kostnader, vilket
i vissafall torde ha motverkat strukturéndringar i branschen och
okad effektivitet pa omradet.

Till denna utveckling far anses ha bidragit att myndigheter inte
riskerade att féretag som omfattades av en prisreglering fick
avveckla verksamheten pa grund av myndighetsbeslut som innebar
att verksamheten blev olnsam. Detta bor ses bl.a. mot bakgrund
av att i mangafall var, av ovannamnda skél, beslutsunderl aget
ofullstandigt. Det kan tillaggas att prisregleringen har slopats pa
nastan samtliga transportomraden och att dessa har omvandlats till
konkurrensmarknader.

Tillampningen av prisregleringen pa transportomradet bor ses mot
bakgrund av att det som regel & en grannlaga och resurskréavande
uppgift for en utomstdende part, t.ex. en myndighet, att kontrollera
eller verifiera kostnaderna for en verksamhet. Detta géller sarskilt
nér ett foretag salufor flera produkter som till stora delar har
gemensamma kostnader som rér bl.a. produktion, administrativa
funktioner och lokaler. Generellt far anses géllai dettafall att de
foretag som omfattas av en prisreglering har ett informations-
dvertag dver den myndighet som skall faststalla priset. Aven pris-
utvecklingen inom nétverksamheten pa elmarknaden ger stod for
redovisade slutsatserss.

83 Avreglerade marknader i Sverige (1998:3) och Konkurrens nr 3/1999; K onkurrensverket
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Konkurrensverkets erfarenheter av prévning enligt konkurrensla-
gen (1993:20), KL, av fall som rér s.k. underprissdttning visar att
det & svéart och inte alltid mgjligt att utreda sdana fall dar det
aktualiseras att kartldgga sambandet mellan kostnader och pris for
en verksamhet.84 Detta galler sarskilt ndr denna verksamhet drivs
tillsammans med andra verksamheter inom samma organisation.
Internationella erfarenheter pa omrédet &r likartade.

Namnda forhallanden talar for att det allmanna, av samhallseko-
nomiska (och praktiska) skal, sa langt som mgjligt bor undvika att
bestdmma priser pa varor och tjanster genom olika former av pris-
reglering. | stéllet bor efterstavas att infora en konkurrenslésning
pa det aktuella omradet.

8.2.3 Patentskydd

Forséljning av |akemedel &r ett omrade med fleraindag av legala
ensamrétter. | forsta hand mérks reglerna for patentskydd for nya
l&kemedel och nuvarande ensamrétt for ett foretag, Apoteket AB,
att séljalakemedel till konsument. Dessa omraden omfattas aven

av regleringar som styr priser resp. handelsmarginal.

Pa |akemedel smarknaden introduceras relativt ofta nya lakemedel.
Dessa svarar for en stor del av den totalaférsajningen. Det
framsta motivet for reglerna om patentskydd far anses vara att en
effektiv 18kemedel sindustri forutsétter att det finnstillréckliga
incitament att utveckla nyaldkemedel. Ett medel for att uppna det
senare malet &r att ge foretag som utvecklat ett nytt 1akemedel
ensamrétt att sdlja detta under en forutbestdmd period (patent-
skydd). Ensamrétten eller monopolet kan ledatill att |8kemedlet
ges ett orimligt hogt pris. Avsaknad av patentskydd fér ett nyut-
vecklat 18kemedel kan dock ledartill att foretag kopierar |8kemed-
let och en priskonkurrens uppstar. Detta kan vara positivt for sam-
héllet pakort sikt.

| dettafall skall dock beaktas att en sadan priskonkurrens minskar
mojligheterna for det foretag som utvecklat |akemedlet att dter-
vinnainvesterat kapital eller kosthaderna for forskning och
utveckling. Om det inte finns godtagbara majligheter att erhallaen
rimlig avkastning inkl. riskpremie pa det satsade kapitalet forsva-

84 Underprisséttning provas mot forbudet i KL att missbruka en dominerande stallning pa
marknaden (se bilaga 1).
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gas incitamentet att utveckla nyaldkemedel. Detta kan pa sikt fa
alvarliga effekter for folkhdsan. Har star sdledes tva samhdlls-
och konsumentintressen mot varandra eller intresset av kostnads-
press och en effektivt bedriven verksamhet mot intresset av att det
finns goda forutséttningar for att utveckla nya och effektiva lake-
medel.

L 6sningen har blivit att ett nytt |18kemedel ges patentskydd eller
monopol under en forutbestamd forsaljningsperiod (hogst 15 ar).
Det kan ocksa med hansyn till nuvarande regler om patentskydd
inte sagas att forsdljning av generika &r ett hinder for forskning
och utveckling av nyaldkemedel. Det forhdllandet att patentskyd-
det hindrar konkurrens fran bl.a. generikatillverkare innebér inte
att |akemedlet undgér konkurrens. | dettafall har |akemedlet
(potentiell) konkurrens vid val mellan medicinering och operation
eller annan form av rehabilitering och vard. Det kan aven finnas
en konkurrens mellan liknande |&ékemedel eller mellan |&kemedel
med helt olika kemisk substans. Aven hotet fran parallellimporte-
rade |&kemedel innebar minskade mojligheter for patentinnehava-
ren att gora” 6vervinster”.

| deflestalander finns relativt omfattande patentskydd for nya
|akemede!. Inslaget av monopol vid forséljning av |akemedel far
ocksa genom reglerna om patentskydd anses vara betydande. | de
flestalénder omfattas darfér patentskyddade |&kemedel av en pris-
reglering. | ssmmanhanget bor dock undvikas en reglering som
omfattar |akemedelsindustrins vinster och som tilldmpasi
England.

| dettafall kan pekas pa svarigheten for en aktor utanfor 1akeme-
delsindustrin, t.ex. en myndighet, att bedéma behovet av forskning
och utveckling inkl. kostnader pa omradet och som motiverar en
given vinstniva Vidare kan skillnader i vinster mellan foretag
bero pa dels skilda forutsattningar att genereraintakter (olika
"produktportféljer”, olika grad av effektiv information och mark-
nadsforing etc.), dels att foretagen skiljer sig & med avseende pa
faktorkostnadsniva, kapacitetsutnyttjande och effektivitetsgrad.

En "framgangsrik” vinstreglering torde negativt paverkaincita-
mentet pa marknaden att driva en effektiv verksamhet och att
utvecklingen av nyalékemedel motverkas. Detta kan i och for sig
aven bli effekten av en reglering av |akemedel spriser. Manga skél
talar dock for att risken for ndmnda effekter Okar med en vinstre-
glering jamfort med en prisreglering.
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En vinstreglering kan bl.a. medféra att konkurrensen mellan fore-
tagen snedvrids beroende pa forutséttningarna for ett foretag att
redovisaldgavinster. | dettafall har skattereglerna betydelse.
Exempelvis kan en stor féretagskoncern ha béttre mojligheter att
goralegalatransfereringar och redovisningsatgarder for att minska
den skattepliktiga vinsten jamfort med sméa foretag. Man kan hel-
ler inte bortse fran att en vinstreglering kan negativt paverka fore-
tagsstrukturen fran konkurrenssynpunkt, t.ex. genom att mark-
nadskoncentrationen dkar pa grund av att foretag fusionerar for att
uppna en fran foretagens utgangspunkt fordel aktigare vinst-

reglering.
Ovriga prisregleringar

Vid sidan av regleringen av priser pa patentskyddade |dkemede i
Sverige finns prisreglering av |1ékemedel inom ramen fér referens-
prissystemet (vissa patentskyddade |&kemedel och generika), pris-
styrning av parallellimporterade |18kemedel och en reglering av
apotekens handel smarginaler. Dessa regleringar tas upp nedan.
Prisstyrningen av parallellimporterade |akemedel behandlasi
avsnitt 8.3.4 om apotekens forsdjning av dessalékemedel medan
prisregleringen av icke patentskyddade 18kemedel tas upp i avsnitt
8.4 om generisk substitution pa apotek. Regleringen av apotekens
handelsmarginal behandlas, forutom i namnda tva avsnitt (8.3.4
och 8.4) i avsnitt 8.6 om apoteksmonopolet.

L &kemedel somrédets tre del marknader - 1&kemedel sindustrin,
partihandels- och detaljistled — har i storadelar ett inb6rdes bero-
endeforhallande. Andrade regler och forutsattningar for ett led
paverkar verksamheten i ett annat led. Vid sidan av forskrivare av
|&kemedel har apoteken en nyckelroll betréffande maéjligheterna
att 6ka konkurrensen mellan originallakemedel & ena sidan samt
generika och parallellimporterade |1&kemedel & andra sidan. Detta
gdller ocksa mojligheterna att 6ka konkurrensen inom olika lake-
medel sgrupper.

8.3  Konkurrens mellan parallell- och direktimpor-
terade originalldkemedel

8.3.1 Konkurrenshinder

Det finns for narvarande flera forhallanden som hindrar att paral-
lellimporterade |akemedel far, jamfort med nulaget, 6kad tyngd
som konkurrensfaktor pa |akemedelsomrédet. En véasentlig fraga



125

galler forutsattningarna, framst vissatillstandsfragor, for att sélja
parallellimporterade |18kemedel i Sverige. Tillsynsmyndighet i
dettafall & Lakemedelsverket (LV).

En annan viktig fréga & vilka m6jligheter som finns att 6ka kon-
kurrensen mellan direktimporterade och parallellimporterade ori-
ginallakemedel. Till dennafraga hor aven forutsittningarna att oka
konkurrensen mellan parallellimportorer. Dessa fragor har sam-
band med dels férutséitningarna att sdlja parallellimporterade
lakemedel vid apoteken, dels nuvarande prisreglering av dessa
l&kemedel.

8.3.2 Forsdjningstillstand och rattsutveckling

| slutet av 1998 utarbetade LV ett forslag till nya foreskrifter for
parallellimporterade |&kemedel. Verketsinitiativ bor ses mot
bakgrund av att nuvarande forfattning (LVFS 1994:22) inte &r vé
anpassad till nuvarande forhallanden. Det beror framst pd att nuva-
rande forfattning skrevsinnan parallellimport till Sverige var en
realitet. Vidare behtver de svenska reglerna anpassas till évriga
EES-landers regler. De svenska reglerna paverkas é&ven av utveck-
lingen inom EG-rétten, framst beslut av EG-domstolen, vilket
framgér av bl.a. avsnitt 4.3.

De foredlagna bestammel sernarér i forsta hand parallellimportd-
rernamen aven direkt eller indirekt Gvriga aktorer inom | &keme-
delsindustrin sasom direktimportorer, apoteksvasendet och repre-
sentanter for hdlso- och sukvarden. Konkurrensverket har ansett i
likhet med LV att det inte skulle krévas att parallellimportéren
tillhandahaller s.k. produktkarakteristika for att fatillstand att sélja
|&kemedlet och att det &r tillréckligt for ett godkénnande att det
finns avtal om tillverkning med en och sammal licensgivare. Denna
ordning, som innebér att ansokningsforfarandet for parallellim-
portdrerna underl&ttas, har genomfortsav LV.

Konkurrensverket har i borjan av 1999 ett yttrande®> till LV i
Ovrigt kommenterat tva bestammelser i den namnda forfattningen.
Dessa bestammel ser hade inte andrats enligt forslaget. Den ena
bestdmmelsen géller att vid parallellimport skall ett EES-land vara
exportland. Den andra bestammelsen ror att forsaljningstillstandet
for ett parallellimporterat |18kemedel kan upphdra om

85 v ttrande den 26 januari 1999 (dnr 916/1998)
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direktimportoren av ekonomiska skl avregistrerar det aktuella
lakemedlet i Sverige.

Betréffande den forstnamnda bestdmmel sen ansdg K onkurrens-
verket att utgangspunkten for ett frihandelsland som Sverige bor
vara att import skall kunna ske fran hela véarlden. Import skall
dock inte kunna ske nér det aktuella lékemedlet riskerar att dven-
tyra patientsdkerheten. Vidare regleras import av |ékemedel i
lagen om handel med l1&kemedel m.m. (1992:859), LL. Enligt
nuvarande bestammelser &r det mojligt for LV att beslutaom till-
stand for import frén land utanfor EES-omradet efter sérskild
ansbkan om detta.

Mot denna bakgrund ansag Konkurrensverket att det borde Gver-
vagas om den foreslagna dndringen i LV :sférfattning var for
l&ngtgaende och inte borde genomforas. | dettafall & ett mal for
den svenska regeringen att fatill stand en andring av aktuellareg-
ler med hansyn till Silhoutte-domen (se avsnitt 4.1).

De ovannamnda bestdmmel serna om parallellimportorens forsalj-
ningstillstand aterfinnsi LL (12 8). | dettafall géller att ett till-
sténd (godkannande) att silja ett parallellimporterat |akemedel
skall upphdra om de grundlaggande forutséttningarna fér godkan-
nandet inte langre finns. Som namnts tidigare (avsnitt 4.1.2) géller
att det maste finnas ett sadant godkéannande for det direktimporte-
rade |&kemedlet i exportlandet eller i Sverige for att det berdrda
parallellimportade |akemedlet skall fa sdljasi Sverige.

Upphor tillsténdet for att silja det direktimporterade | &kemedl et
upphdr &ven forsaljningsgodkannandet for det parallellimporterade
|akemedlet. Detta beror pa att kravet pa rapportering av ett |ake-
medel fran sakerhetssynpunkt & kopplat till direktimportoren. Om
denne avregistrerar |1akemedlet i Sverige upphdr sdledes denna
rapportering till LV. Detta forhdllande &r centralt vid den réttsliga
tvisteni bl.a. Losec-malet (se avsnitt 4.3).

Konkurrensverket framforde i det ndmnda yttrandet till LV att de
uppgifter som redovisas inom ramen for den biverkningsrapporte-
ring som sker i enlighet med det berérda EG-direktivet 65/65
borde dven komma Sverigetill del. | defall tillverkaren salufor det
aktuellaldkemedlet i annat land &n Sverige och har rapporte-
ringsskyldighet om biverkningar borde sdledes LV kunnafa aktu-
ella uppgifter fran berdrda nationella myndigheter. Konkurrens-
verkets uppfattning i dettafall motiveras bl.a. av att nuvarande
bestdmmel ser om biverkansrapportering har genom kopplingen till
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direktimportorens tillstand att silja lakemediet blivit ett vasentligt
hinder for parallellimport.

Konkurrensverket framforde avslutningsvisi yttrandet till LV att
beslut om nya foreskrifter inte bor fattas innan dels Regeringsrét-
ten tagit bedut i Losec-malet, dels EG-domstolen kommit med sitt
utdag i Zimovane-fallet (se avsnitt 4.3). LV avser dven att invanta
dessa domar.

Modifieringar av originallakemedel

En forutséttning for att ett |akemedel skall fasdljas & sdledes att
tillverkaren av |8kemedlet svarar for rapportering som rér 18ke-
medlets sBkerhet (bl.a. biverkanseffekter). Det intréffar inte alltfor
sdllan att |akemedelstillverkare byter ut ett 1akemedel i ett land
mot en modifierad version av samma |ékemedel. Detta innebér att
tillstand inte gestill parallellimport av det ursprungliga lakemedlet
eftersom rapporteringen om ldkemed| ets sékerhet upphor.

Saval Losec- som Zimovane-mdlet far anses vara av stort intresse
for att ytterligare klarlagga forutséttningarna for parallellhandel pa
|skemedel somradet och méjligheterna att hindra parallellhandel. |
Zimovane-malet har den svenskaregeringen i mars 1999 vid en
muntlig féredragning i EG-domstolen intagit foljande sténdpunkt.

Ett |1akemedel som importeras fran ett land inom EES-omradet till
ett annat land EES-land behdver inte godkannas enligt forfarandet
i ovannamnda EG-direktiv 65/65 om detta |akemedel endast skil-
jer sig betréffande formeln for ett |8kemedel for vilket ett forsalj-
ningstillstand galler i importlandet. Om endast formeln skiljer sig
at forutsétts foljande.

e Lakemedlen innehaller sasmma aktiva substans(er)
e Lakemedlen har samma terapeutiska verkan.

e Skillnaden i formeln har inte betydel se for |&kemedlens séker-
het (folkhalsan).

Om EG-domstolen beslut gar i samma riktning som namnts ovan
kommer parallellimport av 18kemedel att underléttas. Det galler
séarskilt om generaladvokaten La Pergolas utldtande som ror punkt
trei ndmnd ordning far gehdr hos EG-domstolen. Utlatandet far
anses innebara att det med hansyn till domen i De Peiper-malet
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skall dligga lakemedelstillverkaren att visa att skillnader i formeln
har betydel se for |&kemedlens sékerhet.

Séledes skulle dlaggastillverkaren att visa att |akemedlet har
ersatts med den nya varianten av |&kemedlet av sékerhets- eller
folkhalsoskal. Vidare bor tillverkaren fa visa varfor motsvarande
byte av |&kemedlet inte gbrsi andralénder dér det ursprungliga
preparatet sdljs. Om modifieringen av |ékemedlet inte har bety-
delse fran sakerhetssynpunkt kan den némnda rapporteringen om
|akemedlets sakerhet galla sdval ursprungspreparatet som den
modifierade versionen av 18kemed|et.

Den namnda placeringen av bevisbérdan medfor att 1ékeme-
delstillverkaren far svarare att hindra parallellhandel. Exempelvis
skulle AstraZeneca fa visa att det var nodvandigt av sakerhets- och
folkhélsoskdl att ersétta Losec kapslar med Losec i tablettform
(Losec mups) i Sverige. Det skulle d&ven fa visas varfor dessa skél
inte motiverar introduktion av Losec mupsi lander dér Losec séljs
i kapselform. Om modifieringen av |&kemedlet inte har betydelse
fran sakerhetssynpunkt kan AstraZenecas rapportering om | ake-
medlets sdkerhet fa avse bada versionerna av L osec.

Statsmakterna bor, om EG-domstolens utslag i Zimovane-malet
inteinnebar en anglutning till La Pergolas uppfattning i fragan om
vem som skall ha beviskravet pa omradet, tainitiativ till att en
sadan ordning blir r&dande. Vidare bor statsmakternatainitiativ
till att ett sérskilt EG-direktiv utformas betraffande parallellhandel
pa | akemedel somradet.

| ett sddant direktiv bor medtas bestdmmelser som bl.a. rér ompa-
ketering vid parallellimport. Vidare bor regleras vad som géller
inom varumérkesrétten nér |1&kemedel stillverkare gor smérre
modifieringar av varunamnet pa samma |akemedel i olika lander
vilket hindrar parallellimport. | ett sddant direktiv bor dven inforas
regler som blivit befésta genom réttspraxis.

Kommissionen utarbetade ett forsag till ett direktiv pa omradet i
borjan av 1980-talet. Forslaget antogs inte av Parlamentet vid en
omrostning i oktober 1981.86 Sedan denna tidpunkt far anses fin-
nas en Okad insikt inom EU om parallellhandels betydel se for |1&ga
|8kemedel skostnader.

86 Meddelande frén Kommissionen; OJNo C 115 of 6.51982 p. 5
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8.3.3 Sjukvardshuvudmannen, upphandling m.m.

Landstinget i Vasterbottens|18n har initierat en modell for att
anvénda parallellimporterade |skemedel som far anses haklara
nackdelar fran konkurrens- och konsumentsynpunkt (se avsnitt
4.2.4). Modellen innebar att apoteken i 1anet skall vélja sadana
|akemedel fran i forsta hand en av de storsta parallellimportorernai
landet. Valet har foregatts av ett forfarande som narmast kan liknas
vid ett skdnsmassigt val av foretag inom en begrénsad krets av de
tiotalet parallellimportorer som finns pa omradet.

| sammanhanget har gjorts berékningar som innebdr att de totala
|skemedel skostnaderna i |anet kan minska med ca 2 procent for ar
1999 pa grund av inkop av parallellimporterade |akemedel. Det
torde dock i dettafall vara svart att berdkna nettoutfallet med han-
syntill dels den (brutto)besparing som gérs genom apotekens
inkOp av parallellimporterade |ékemedel (oavsett om modellen inte
hade inforts), dels apotekens hanteringskostnader for dessa léke-
medel.

Parallellimportorer kan av olika skal, vilket framgar av avsnitt
7.4.1, hasvart att svaramot apotekens efterfrégan av |akemedel.
Det kan ocksa hévdas att det finns en viss " ryckighet” i utbudet av
parallellimporterade | &kemedel. Detta forhallande kan majligen till
viss del forklara det redovisade forfarandet i V asterbottens 1an.
Forfarandet riskerar dock att hdmma branschutveckling och sétta
konkurrensen ur spel mellan berdrda foretag. Detta géller oavsett
om modellen tillampas for parallellimporterade 18kemedel till den
Oppnaéller slutna varden.

Ett stort genomslag av ndmnda form av 6verenskommelser mellan
sjukvardshuvudman, apotek och parallellimportérer innebar patag-
lig risk att utvecklingen av parallellhandeln hindras. Har kan t.ex.
pekas pa att stora parallellimportorer gynnas av modellen medan
smaforetag pa omradet far svarare att véxa. Effekten kan bli att
parallellhandeln inte utvecklasi 6nskvard omfattning och riktning.
Av detta kan fdlja sdmre mojligheter for det allménna och konsu-
menterna att minska kostnaderna for 18kemedel. Slutsatsen blir att
pakort sikt kan eventuellt kostnadsminskningar (netto) pa sikt
bytas mot forluster. Starka skal talar for att sjukvardshuvudmannen
bor upphtra med det redovisade forfarandet att styra parallellim-
portérers verksamhet inkl. apotekens inkdp av berdrda |akemedel .

Flera |akemedel skommittéer har en annan inriktning for att sa langt
som mdjligt minska lékemedel skostnaderna genom forséljning av
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parallellimporterade |&kemedel. Enligt denna modell uppréttas med
nagra manaders mellanrum en lista 6ver foretag och parallellim-
porterade |akemedel som i forsta hand bor kommaifraga. Forfa-
randet kan synas acceptabelt utifran nuvarande regler for detaljist-
ledet som bl.a. innebér att det finns ett inképsmonopol och att
apoteken av olika skal kan ha svart att upprétthalla effektiva
inkopsrutiner pa omradet.

Risken & dock i dettafall att centrala rekommendationer medver-
kar till en ”stel” marknad, bl.a. med hansyn till forséljningsutveck-
ling for enskildaforetag. Val "inarbetade” parallellhandel sféretag
kan fafordelar av systemet medan sma och nystartade foretag kan
fa svarigheter att " accepteras’ som leverantor inom systemet. Slut-
satsen bor ses mot bakgrund av att parallellimporten utméarks av
snabba forandringar. En tidsperiod pa nagra manader mellan kom-
mittéernas revidering av berdrda lakemedelslistor kan vara ett
forsaljningshinder for ett foretag som under tiden gjort en fran
konsumentsynpunkt " prisvérd” import.

| dettafall bor berdrda sjukvardshuvudméan upphora med styr-
ningen av parallellimportorer. Risken & pataglig att denna styrning
negativt paverkar mojligheterna for parallellimportorer att véaxa
och att forutsattningarna for en val fungerande konkurrens pa
omradet forsamras. Detta kan medféra onodigt hoga |akemedel s-
kostnader for sjukvardshuvudmannen och konsumenterna.

De redovisade modellerna for §ukvardshuvudménnens arbete
illustrerar att nuvarande regler som begransar konkurrensen pa
|akemedel somrédet skapar ytterligare regler och system for att
minska kostnaderna for 1akemedel. S&dana regler tenderar dock att
motverka sitt syfte. | dettafall torde den béasta |Gsningen vara att
forutséttningar skapas for att ge apoteken hdga incitament att vélja
parallellimporterade |&kemedel som & |6nsammai ett samhdlls-
ekonomiskt perspektiv (se avsnitt 8.3.4 nedan). Slutsatserna om
|akemedel skommittéers arbete pa parallellhandel somradet & ocksa
giltiga betraffande forsaljningen av generika.

Vissa upphandlingsfragor

Lagen om offentlig upphandling (LOU) gdler vid upphandling av
lakemedel till den slutna varden dér sjukvardshuvudmannen &r
betalningsansvarig eller kund till 18kemedel sféretagen. Har bor
dock uppmaérksammas de stéllningstaganden som gjorts av Namn-
den for offentlig upphandling (NOU) i &renden som i hdg grad
liknat upphandling och som géllt I&kemedel som betalas av
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patienter inom den Gppna varden (se avsnitt 7.4.2). Dessa stéll-
ningstaganden innebér att en sjukvardshuvudmans upphandling av
|akemedel for konsumenternas rakning i den 6ppna varden inte
omfattas av LOU och att agerandet bdr upphdra.

Héar finns orsak att reflektera dver foljderna om stat och kommun
skulle borja séttai system att, genom anbudstavling, bestdmma
priser pa produkter for vilka konsumenten har betal ningsansvaret
men produkten subventioneras av det allmanna. Denna fragatas
upp i avsnitt 8.9 som ror vissa prissattningsfragor palakemedels-
omradet.

Ovrigt - handlaggningstider for forsaljningsgodkannande m.m.

Ett annat konkurrenshinder for parallellhandeln &r for ndrvarande
(september 1999) |anga handl &ggningstider, ofta uppemot ett ar,
vid Lakemedelsverket for att utfardatillstand for att silja paral-
lellimporterade |akemedel (se avsnitt 4.2.2).87 Detta beror bl.a. pa
att Lakemedel sverket behover erhdlla uppgifter som ror 1akemed-
lets identifiering fran berord |akemedel smyndighet i det aktuella
landet. Sadan uppgiftsinhamtning kan vasentligt forlanga hand-
[&ggningstiden.

Generellt géller i Europa for parallellhandel av |akemedel att dessa
exporteras fran sydligalander i Europa (med |3ga lakemedels-
priser) till norra Europa (med hoéga priser). Med andra ord &r erfor-
derligaresurser for att identifiera parallellimporterade |akemedel
vid provning av tillstand for férsajning ojamnt fordelade mellan
olika lénders lékemedel smyndigheter.

| dettafall kan finnas anledning att 6ka incitamentet for myndig-
heternas uppgiftslamnande till varandra betréffande produktidenti-
fiering. | sasmmanhanget kan 6vervagas att Sverige tar initiativ till
att det infors en fast avgift inom EES-omradet som berdrda | ake-
medelsmyndigheter far debiterai ansutning till att efterfragade
uppgifter ldmnastill en annan nationell myndighet. Avgiften bor
kunna bli relativt 18g, forslagsvis 1 000-2000 kronor per |akemedel
och land, med hansyn till att det inte & sdrskilt omfattande upp-

87 K ommissionen har i ett meddelande fran 1982 (OJNo C 115 of 6. 5. 1982, p.5) rekom-
menderat en handléggningstid tid av hdgst 45 dagar efter att parallellimportéren kommit in
med en ansdkan som uppfyller vissa preciserade krav. Dessa avser frmst vissa data om
|akemedl ets ursprung, forpackning, effekter m.m. Uppgifter som ror |akemedlets identifie-
ring hamtas fran | &kemedel smyndigheter i berérdalander.
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gifter om lakemedlet som efterfragas. | takt med att datasystemen
utvecklas pa omrédet kan avgifterna sankas.

Dérutbver bor namnas att parallellimportérer framfért att enkanal-
systemet inom partihandeln i kombination med osékerhet om vissa
av partihandelns funktioner kan vara ett hinder for parallellhandel
pa lakemedel somradet (se avsnitt 8.8 nedan om partihandeln).

8.3.4 Parallelimporterade |1&kemedel och apoteken
Inledning

RFV:s undersokning av priserna pafyra parallellimporterade
l&kemedel | Sverige visar att i flerafall & dessa priser betydligt
hogre, 50 procent eller mer, én prisernai exportlandet (se avsnitt
4.2.3). Dettaindikerar att det finns mojlighet att gora storre kost-
nadsbesparingar for det allménna och konsumenterna pa omradet
an vad som hittills uppnatts.

Ett mindre antal av nuvarande 40-talet parallellimporterade 18ke-
medel saluférs av mer an ett foretag, dvs. parallellimportorerna
konkurrerar i liten utstréckning med varandra. Till detta bidrar bl.a
de namnda Ianga handl dggningstiderna for ansokningar om forsélj-
ningstillstand. Konkurrensen mellan parallellimportorer handlar
bl.a. om att vara férst om att sélja en viss produkt. Om en paral-
lellimportor lyckas med detta, samtidigt som det & smavolymer av
|&kemedlet som &r tillgangligt for parallellimport, minskar ben&-
genheten hos andra parallellimportorer att konkurrera pa omradet. |
defall fleraforetag konkurrerar med varandra om import och for-
sdljning av samma lékemedel gdler normalt att det finns god till-
gang palakemedlet i aktuella exportlander samtidigt som efterfra-
gan av l&kemedlet & hog.

Det finns goda forutséttningar att fa okad import av parallellim-
porterade |1&kemedel. Effekten torde bli minskade |&kemedel skost-
nader. Vidare kan konkurrensen 6ka mellan parallellimportérerna
vilket torde medfdra en 6kad prispress och ytterligare kostnads-
minskningar. En viktig forutsdttning for att 6ka parallellimporten
ar att det kan ges snabbare besked om f6rséljningsgodkannanden
an vad som géller fér nérvarande.

Det bér &ven i dettafall skapas béttre garanti for en effektiv
resursanvandning i apoteksledet foér apotekens hantering av paral-
lellimporterade |&kemedel. | det f6ljande behandlas nuvarande
situation for parallellimporterade 1&kemedel med avseende pa
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prisséttning och apotekens inkdp av dessa ldkemedel samt apote-
kens majligheter att uppna en effektiv anvandning av resurserna
paomrédet. Vidare behandlas forutséttningarna att minska kostna-
dernafor parallellimporterade |&kemedel vid en konkurrens mellan
apotek.

Prisreglering mm.

For narvarande géller att priserna pa parallellimporterade original -
lakemede! styrseller regleras av RFV. Regleringen av priserna far i
dettafall stort genomslag i prisséttningen av parallellimporterade
lakemedel. | dettafall géller att RFV i flerabeslut ansett att det
skall vara en prisdifferens mellan direktimporterade och parallell-
importerade |akemedel pa 10 procent. Vad som skall gédllai detta
fall torde klarldggas efter beslut av Lansrétten i Stockholm som for
nérvarande (september 1999) provar ett beslut av RFV om en
sadan prisdifferens.

Nuvarande interna vagledning inom Apoteket AB som ror paral-
lellimporterade |&kemedel (se avsnitt 4.2.4) innebér att apoteken
om mojligt skall byta ett direktimporterat 1&8kemedel mot ett billi-
gare parallellimporterat |akemedel. | praktiken &r det dock svért for
apoteken, inte minst av lagertekniska skél, att alltid kunnatillhan-
dahdlla samliga parallellimporterade |akemedel inkl. det for tillfal-
let billigaste alternativet av sammalékemedel. Till svarigheterna
bidrar att priserna pa dessa lakemedel ofta andras. Detta beror bl.a.
paatt priset & parallellimportorernas framsta konkurrensmedel. |
dettafall andras ofta konkurrenssituationen for parallellimporto-
rerna vilket medfor att priserna andras.

Ett parallellimporterat originallékemedel & samma ldkemedel som
ett direktimporterat originallakemedel. Fran samhéllsekonomiska
utgangspunkter bor det allmannas kostnader for parallellimporte-
rade |&kemedel (framst apotekens forsdljningskostnader for perso-
nal, lagerhdlining m.m.) tackas av detta |akemedels |agre pris jam-
fort med originallakemedlet. RFV har ocksa agerat for att uppnaen
viss prisdifferensi sammanhanget.

Fallet illustrerar dock att regler som paverkar en marknads konkur-
rens- och prisséttningsforhallanden kan ge upphov till nyaregler
som hammar branschutveckling och konkurrens pa omradet. Ett
ytterligare sddant exempel redovisasi avsnitt 8.3.3 som ror sjuk-
vardshuvudmans agerande for att styra forsaljning av parallellim-
porterade |ékemedel. Vid stélIningstagande till att inféra dennatyp
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av losningar bor beaktas att systemet inte hammar branschutveck-
lingen, bl.a. med avseende pa nyetablering och produktutbud.

Foretag pa en konkurrensmarknad har normalt hog motivation att
anpassa verksamheten till omvérldsférandringar. Styrkan i foreta
gens andringsbenégenhet beror bl.a. pa graden av konkurrens pa
omradet. Det & normalt mycket svart for myndigheter att med
stod av sérskildaregler styraforetag i syfte att dessa skall bedriva
en effektiv verksamhet och tilldampa en prisséttning som speglar
detta forhdllande. PA omraden med stort inslag av dennatyp av
regler finns ofta en tendens att antalet regler successivt Okar och
att det blir allt svérare att gora en samlad bedémning av effekterna
pa marknadens produktivitets- och effektivitetsforhallanden.

Det senare far ansesi viss man gallalakemedel somrédet dér reg-
lernai vissafall torde hindra eller motverka magjligheterna att
uppna effektiva forhallanden. Ett exempel & omradet for paral-
lellimport av |&kemedel. En val fungerande marknad i ett sam-
hélls- och konsumentperspektiv forutsétter att foretagen har stabila
regler, att dessa & enkla och att tillampningen av reglerna ér forut-
sebar samt innebér hog réttssakerhet for foretagen. Darmed ges
battre forutsdttningar for att den aktuella verksamheten utvecklas
positivt i ett samhélls- och konsumentperspektiv (se &ven avsnitt
8.2.2).

Som tidigare namnts &r det allmént sett svart och resurskravande
att med stod av en prisreglering faststalla” rétt pris’ paen produkt.
Det synes ocksa gdllafor parallellimporterade |akemedel. Kostna-
derna for varje foretag att bedriva verksamheten torde varierai stor
utstréckning. Dessutom varierar forutséttningarnainkl. priserna for
inkop av olikalékemedel | exportlandet vid olika inkopstillfallen.

Det finns ocksa flera nackdelar med en 1Gsning som innebar att
Apoteket AB skulle férhandla med parallellimportdrerna om |8ke-
medelspriserna. | dettafall bor beaktas att Apoteket AB & ensam
inkdpare av 18kemedel i detaljistledet. Inkdpsmonopolet innebér att
parallellimportorerna & mer eller mindre tvungna att fa ett pris
faststallt pa lakemedlet. Detta forutsétter att parallellimportorer
maste garanteras en réttssaker behandling i ett sadant system. Det
innebér att beslut av Apoteket AB i prisfrégan bor faststéllas av en
myndighet och att myndighetens beslut kan prévas av opartisk
instans, t.ex. domstol.

Prisproceduren kan darmed dra ut patiden vilket kan medféra
forlorade importtillfallen och forluster for det allménna och kon-
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sumenterna. En utdragen prisprocess kan bl.a. foljai de fall nér
myndighetens beslut pa omradet skall avgoras av domstol (t.ex.
lansrétt). Detta forhallande och Apoteket AB:s ink6psmonopol
medfor att importéren som regel torde fa ett forhandlingsmassigt
underlége.

En val fungerande marknad fran konkurrenssynpunkt far normalt
antas forutsétta ett stort antal kdpare och sédljare. Med enbart en
kopare (Apoteket AB) féljer i deflestafall en obalansi styrkefor-
hallandet mellan parterna, som oftast kan forutses bli till nackdel
for parallellimportorerna. Effekten kan bli att marknadens incita-
mentsstruktur paverkas negativt. Det senare kan t.ex. géllaimpor-
torernas benagenhet att bedriva verksamhet pa omradet och att
nyetableringar motverkas. Det finns exempel pa att obalansi styr-
keforhallandet mellan kopare och séljare fatt dennatyp av effekter
(seavsnitt 7.3.2). | dettafall skulle sannolikhet de minsta paral-
lellimportorerna klara sig sdmre &n de stérre.

Det har éven tidigare (fére den 1 januari 1993) prévats en ordning
som innebar att Lakemedel sverket faststallde priserna efter att
Apoteket AB (eller vid dennatidpunkt Apotekshbolaget) forhandlat
med | 8kemedel sforetagen. L 8kemedel sverkets beslut kunde dver-
klagas till férvaltningsdomstol. Apoteksbolaget faststéllde aven
apotekets utforsaljningspris inkl. handelsmarginal. Sveriges and ut-
ning till EES-avtalet innebér dock att Apoteksbolagets roll pa
omradet upphorde fran den 1 januari 1993.88 Detta bor bl.a. ses
mot bakgrund av det olampligai att ett féretag som har ensamrétt
att sdljaldkemede till konsument fick ett stort eller avgdrande
inflytande p& prisséttningen. Overvagande skal talar sledes for att
en ordning dér Apoteket AB forhandlar om |akemedel spriser inte
bor inforas.

Apoteket AB:svéagledning till apoteken att sa langt som majligt
ersatta direktimporterade 18kemedel med parallellimporterade kan
anses vara en andamal senlig 16sning. Denna ger dock, utifran
nuvarande forutséttningar att driva apoteksverksamhet, liten

garanti for att den mojliga besparingspotentialen pa omradet for det
almanna och konsumenternatillvaratas. Med besparing avses har
nettoutfallet av de l&gre priserna som tillampas for parallellimpor-
terade |akemedlen i forhallande till motsvarande direktimporterade,
de Okade kostnader som foljer av att apoteken far hanteramer an

88 |_akemedel i priskonkurrens (SOU 1997:165)
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ett preparat av samma originall&kemedel och de prissénkningar
somi vissafall genomfors pa direktimporterade |akemedel pa
grund av konkurrensen fran parallellimport.

Att den nuvarande ordningen pa omradet inte & den basta visar
bl.a. att flera sukvardshuvudman skapat system for att prioritera
val mellan olika parallellimportorer och 18kemedel ssortiment.
Sédanaingrepp i branschen riskerar dock som namnts att negativt
paverka branschens konkurrens- och effektivitetsforhallanden.
Vidare & det mycket svart och (resurskravande) i dettafall att
genom en statlig prisreglering fa " rétt” inkdpspris pa parallellim-
porterade |1&kemedel | apoteksledet. Darfor bor undvikas att till-
lampa en prisreglering pa omradet. | stallet bor inforas en konkur-
rensldsning.

| dettafall finns goda forutsdttningar att genom en konkurrensl 6s-
ning béttre garantera en kostnadseffektiv anvandning av parallell-
importerade originallakemedel. En s&dan |6sning bor ha som
utgangspunkt att skapa hoga incitament i apoteksledet att salufora
dessa | akemedel. Detta kan uppnas med en konkurrens eller téavlan
mellan fristdende apotek och apotekskedjor och att priset pa det
parallellimporterade |&kemedlet till konsument (AUP) inom for-
manssystemet ar detsamma som det direktimporterade.

Med dessa utgangspunkter kan férvantas att apoteken vid over-
vaganden om inkdp av parallellimporterade |1&kemedel vager bl.a.
hanteringskostnader mot inkpspriser pa omradet. Vidare har apo-
teket krav pa att verksamheten skall varalonsam. En konkurrens
mellan fristdende apotek torde medfdra att apoteket forhandlar med
parallellimportéren om inkdpspriserna och att dessa kommer att
motsvara vad som kravs for att técka apotekets kostnader for for-
sdjning m.m. och ge en godtagbar vinst. En sddan ordning torde
skapa béttre forutséttningar att uppna namnda syften jamfort med
nuvarande forhdllanden med bl.a. ett centralt |6nsamhetskrav for
all apoteksverksamhet i landet.

| en situation med konkurrerande apotek behover inte det allmanna
reglera priserna pa parallellimporterade | &kemedel . Darutover kan
tillaggas att i detta fall finns stora mojligheter for apoteken att
samverka om inkdpen for att uppna béttre inkopsvillkor utan att
denna samverkan kommer i konflikt med KL (se bilaga 1). Om
dessutom handlaggningstider for forsaljningsgodkannanden pa
omradet blir allmant sett kortare bor i detta fall finnas goda forut-
séttningar att uppna storre kostnadsbesparingar for det allmanna
och konsumenterna jamfért med nuvarande forhallanden.



Den foreslagna | 6sningen kan dock medféra att en skalig andel av
vinsten® for apoteket vid forsaljning av dessa lakemedel inte
kommer det allmanna och konsumenternatill del. Formanssyste-
met och subventioneringen av 1&kemedel spriserna bidrar hér till att
forsvaga konkurrensen mellan apoteken och minskar konsumen-
tens intresse for priserna pa lakemedel. Darfor bor inforas 16s-
ningar som tilldmpasi andra lander, t.ex. i Norge, for apoteken (se
avsnitt 3.4). | fallet med parallellimporterade |ékemedel har beslu-
tats att halften av prisdifferensen mellan ett sadant 1akemedel jam-
fort med originall8kemedlet skall tillfalla konsumenten.

Ett uppmérksammat system for att stimulera férséljning av paral-
lellimporterade 1akemede! finnsi England. Systemet bygger pa att
apotekens vinst blir 1&gre om de inte séljer en viss andel parallell-
importerade |akemedel. De apotek som " kommer 6ver genomsnit-
tet” pa omradet far en "bonus’ viaférmanssystemet (se avsnitt
3.4). Systemet synes vara administrativt betungande, inte minst for
sméaforetag. Den framsta invandningen mot systemet far dock
anses vara att apotek har olika férutsdttningar att sélja ldkemedel,
bl.a. med hansyn till om apoteket &r beldget i storre tétorter eller
glesbygd. Systemet torde ha savé ”vinnare” som "forlorare” och
kan bidratill olika konkurrensvillkor fér apoteken. Med hansyn
hértill & den typ av system som anvandsi Norge att foredra.

Redovisade effekter vid konkurrens mellan apotek vid forséljning
av parallellimporterade |akemedel géller ocksai alt vasentligt
generikaomrédet. Det & dock osakrarei vilken utstrackning apote-
ket kan paverka forsaljningen av generika jamfort med parallellim-
porterade |ékemedel. Nedan (avsnitt 8.4) behandlas forutséttning-
arna for 6kad generisk substitution vid apoteken mot bakgrund av
dels nuvarande apoteksmonopol, dels en |6sning med konkurre-
rande apotek.

89 Vinsten i dettafall &r det direktimporterade originallakemedlets pris enligt formanssy-
stemet reducerat med priset pa det parallellimporterade | skemedl et och kostnaderna for
apoteket att séljalékemedlet.
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8.4  Konkurrens mellan generika och
originallékemedel

8.4.1 Konkurrenshinder

Tre generikatillverkare dominerar tillsammans generikatillverk-
ningen i Sverige. Dessa foretag ingar i storre |akemedel skoncerner
som aven tillverkar originallékemedel. De tre berérda koncernerna
(se avsnitt 5.1.2) har mojlighet att paverka ett generikapreparats
"livdangd” pa marknaden bl.a. till forman for introduktion av nya
(och dyrare) originall&kemedel. En strategi kan vara att satsa
mindre resurser pd marknadsforing av generika jamfort med origi-
nall&kemedlet. Av dettafdljer att konkurrensen begrénsas mellan
de tvalakemedien. | dettafall bor uppmarksammas att paral-
lellimportorer planerar att sélja generika vilket kan 6ka konkurren-
sen pa omradet (se avsnitt 4.2.2).

Tidigare undersokningar talar for att besparingspotentialen pa
|akemedel somradet genom generisk substitution langt ifran till
fullo utnyttjas (se avsnitt 5.1.3). En 6kad anvandning av generika
bidrar till en 6kad konkurrens mellan generika och originalléke-
medel och en allméant ckad prispress pa omradet.

For nérvarande finns minst tre férhallanden, vid sidan av den
redovisade marknadsstukturen, som begrénsar férutsdttningarna
for generisk substitution och att generikablir &n viktigare som
konkurrensfaktor pa |akemedel somradet. Ett férhallande géller att
forskrivare av olika skél inte prioriterar forskrivning av generika
framfor originallakemedel. Ett annat forhdllande ror mojligheterna
for apoteken att genomfdra generisk substitution. En tredje faktor
som kan begrénsa konkurrensen pa omradet & reglernafor pris-
séttning av generika och originallékemedel vars patent har [6pt ut
(referensprissystemet) for att erséttning skall utgatill konsumenten
enligt formanssystemet.

Incitament for forskrivare

Det kan vara svart att allmant 6ka incitamentet hos forskrivare sa
att dessa aktivt soker det kostnadseffektivaste lakemedlet i varje
enskilt fall med hansyn till olika alternativ. Motverkande faktorer
ar att det allménna finansierar merparten av kostnaderna for |8ke-
medel och inte den som férskriver dem. Dessutom kan konsu-
menten, framst med hansyn till utformningen av subventionssy-
stemet for |akemedel, i mangafall halag motivation for att vélja
det billigaste av fleralikvérdiga |&kemedel. Denna slutsats géller
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sarskilt nér gransen for det s.k. hdgkostnadsskyddet, 1 800 kronor
frén den juni 1999, har uppnétts och konsumentens |akemedels-
ink&p &r gratis.

| Sverige har valts, i likhet med flera andra lander, att inte ha
tvingade regler for generisk substitution. Denna fraga ror dels
|&karens nuvarande fria forskrivningsréit, dels patientens majlig-
heter att paverka valet av |akemedel. FOr narvarande gors en Gver-
syn av forskrivningsrétten och valfriheten pa |akemedel somradet
av en sarskild utredning (se avsnitt 1.1).

Forslag om generisk substitution vid apotek

| beténkandet L akemedel i vard och handel (SOU 1998:28) fore-
slésinférande av generisk substitution enligt en forutbestamd
modell. Dennainnebér att apoteken far, pa patientens begéran och
efter information frén apoteket, vaja en generisk motsvarighet om
inte forskrivaren angett pa receptet att substitution inte far ske.
Konkurrensverket stoder detta forslag (se avsnitt 8.6.1) som far
anses innebéra att ingen formell begrénsning gors av forskriv-
ningsrétt eller patientens nuvarande majligheter att paverka valet
av |akemedel.

Mycket talar dock for att den foreslagna ordningen bér kombine-
ras med ytterligare atgarder for att béttre garantera en hog anvand-
ning av generika. En sddan atgéard ror bl.a. hur forskrivare kan
uppmuntras att informera patienten om apotekens roll vid generisk
substitution. Om dennainformation inte redan erhalls vid | akarbe-
stket ges apoteket inte de basta forutséttningarna att komma ver-
ens med den enskilde om att genomfdra generisk substitution.
Denna slutsats skall &ven ses mot bakgrund av att patienter som
har frikort for 18kemedel % inte har ndgon (ekonomisk) fordel av
att tillata substitutionen.

Referensprissystemet

Flertalet icke patentskyddade originallakemedel far konkurrens
fran generika. Priserna pa originallakemedel som har en generisk
motsvarighet styrs av referensprissystemet. Undersokningar visar
att de initialt positiva effekterna av referenssystemet har avtagit
kraftigt. De l&kemedel som omfattas av systemet uppgick 1996 till

90 Frikort for |akemedel erhdlls nér |skemedel skostnaderna éversti ger totalt 1 800 kronor
under en tolvmanadersperiod se bilaga 2).
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enbart ca 7,5 procent av den totala forsdljningen av 1&kemedel (se
avsnitt 5.2).

For nérvarande finns, med hansyn till reglernafor referenspri-
serna, svaga skal for en generikatillverkare att 1ata priset pa gene-
rika underskrida priset pa motsvarande originallakemedel med mer
an 10 procent. Om detta gors kan i de flestafall vantas att priset pa
originallékemedlet sdnks i motsvarande utstrackning for att upp-
rétthalla den ndmnda prisdifferensen. Det kan dven havdas att en
forskrivares incitament minskar att valja generika om prisskillna-
den &r relativt liten gentemot originallakemedlet. Effekten kan pa
sikt bli att systemet fran samhéallsekonomisk synpunkt medfor
forluster.

En 6kad priskonkurrens mellan berérda generika och icke patent-
skyddade originallakemedel och storre prisskillnader mellan de
bada typerna av |akemedel forutsétter att referensprissystemet
slopas. Argumentet for att slopa denna prisreglering forstarks om
det ndmnda foérslaget om en 6kad generisk substitution vid apote-
ken genomfdrs. Om det infors en konkurrens mellan apotek kan
knappast referensprissystemet forsvaras (se avsnitt 8.4.2 nedan).

8.4.2 Generikaoch apoteken

Det kanske viktigaste konkurrensmedlet vid forsaljning av gene-
rika ar att priset pa preparatet ar lagre an originallakemedlets pris.
Det far anses vara svart att inom ramen for nuvarande forutsétt-
ningar att bedriva apoteksverksamhet ge tillréckliga incitament till
i princip samtliga apotek att prioritera generisk substitution bland
andra uppgifter. Fleraskal, och i stort de samma som redovisats
for parallellimporterade |18kemedel enligt ovan, talar for att en
okad generikaanvandning bor baseras pa en konkurrensi apoteks-
ledet.

En s&dan 16sning bor kombineras med atgarder som har till syfte
Oka apotekets incitament att forhandla med |akemedel sféretag om
inkOpspriset pa generika. Detta forutsétter, i likhet med némnda
ordning for parallellimporterade |ékemedel, att det vid inkdp till
apotek faststalls formansgrundande priser pa generika (AUP) som
motsvarar det aktuella originall&kemedlet. Genom denna kon-
struktion av formanssystemet skapas aven incitament till en 6kad
anvandning av generika. Vidare far kostnaderna for apoteken att
genomfdra generisk substitution dkad uppmarksamhet.



En férhandling mellan apotek och lékemedel sféretag om inkdp av
generikatorde utifran givna forutsattningar framst galla inkops-
villkoren i forhallande till motsvarande originallakemedel. En
stravan fran apotekets sida blir sannolikhet att forsoka uppna sa
|&ga inkOpspriser som méjligt pa generika, bl.a. for att técka han-
teringskostnaderna for generikan och att forsaljningen av denna
ger en skdlig vinst. En viktig faktor torde aven bli apotekets
bedémning av behovet av att tillhandahalla den ber6rda generikan
med hansyn till konkurrensen med andra apotek.

En sadan 16sning kan vantas 6ka anvandningen av generika samti-
digt som det béttre garanteras att anvandningen av generika ar
l6nsam i ett samhéllsekonomiskt perspektiv. Vidare uppnas san-
nolikt en 6kad konkurrens mellan originall&kemedel och generika
liksom mellan olika generika med samma verksamma substans
vilket pressar |akemedel spriserna nerdt. Den redovisade |6sningen
innebér att det knappast finns behov av nuvarande prisreglering pa
omradet, dvs. referensprissystemet.

Med hénsyn till férmanssystemet &r priset pa originallakemedel
och motsvarande generika ofta inte avgorande vid konsumentens
val mellan dessa ldkemedel. Konsumenten ar dock, i likhet med
fallet med andra lakemedel, priskanslig om denne befinner sig pa
"rabattrappan” och inte uppnatt gransen for htgkostnadsskyddet.
Det finns darfor skél att anta att apoteken kommer att tdvia om
konsumenterna. For att dock béttre garantera att en skélig andel av
apotekets vinster for generikaférsaljning skall komma det all-
manna och konsumenternatill del bor, i likhet med forslaget som
ror parallellimporterade 18kemedel, inforas ett vinstdel ningssy-
stem. Av intresse &r tillampat system i Holland som nédmnsii
avsnitt 3.5.

Systemet innebdr att apoteket ges en fast erséttning per utldmnat
|&kemedel. Nér ett billigare preparat an det som forskrivits expedi-
eras f&r apotekaren behdlla en tredjedel av besparingen. Atgarden
har medfort att det & framst apoteken som bidragit till okad
anvandning av generikai landet. Innan stéllning tastill dennatyp
av vinstdelningssystem bor ha klarlagts vilka regler som pa sikt
skall gallafor generisk substitution.

8.5 Formanssystemet och ersattning till apoteken

En forutsdttning for att ett |1akemedel skall omfattas av formanssy-
stemet &r att RFV faststallt ett pris pa lakemedlet. For |akemedel
som inte ingdr i formanssystemet - for narvarande de flesta recept-
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frialékemedel, vissa receptbel agda |8kemedel och |&kemedel som
enbart anvandsi sluten vard - r&der fri prissattning. Vad avser
|akemedel som bade anvandsi den slutna och 6ppna varden, finns
i forekommande fall en motséttning mellan en reglering av pri-
serna och en upphandling av 1&kemedlen via anbudstavian (se
avsnitt 8.9).

For nérvarande finns regler om att det skall finnas en tillfredsstél-
lande |akemedel sforsorjning i olikadelar av landet. Vid en kon-
kurrensi apoteksledet bor detta forhallande beaktas. Vidare skall
tas stéllning till hur erséttningen till apoteken skall faststéllas for
att dessa tillhandahaller eller expedierar receptforskrivnalakeme-
del. En viktig fraga & aven vilka férmansgrundande priser som
bor géllafor generika och parallellimporterade |&kemedel.

For lakemedel som omfattas av formanssystemet ser konkurrens-
situationen delvis olika ut beroende pa om |&kemedlets patent |6pt
ut eller inte. | bada dessafall bor dock det allmanna faststélla
inkOpsprisernatill apoteken (AIP). Ett skél &r att det maste finnas
en grund for att berékna det allménnas subventionering av |ake-
medel skostnaden fér konsumenten. Om man inforde fri prissétt-
ning pat.ex. icke patentskyddade |akemedel och i stéllet skulle
|&ta apoteken forhandla om inkopspriserna med | ékemedel sfore-
tagen finnsrisk att parternainte kommer éverens eller att pris-
proceduren drar ut patiden. Det kan medfora att |1akemedlet inte
alltid svarar mot givna krav patillganglighet. Detta sags dven med
hansyn till att i vissafall lanseras inte en generisk motsvarighet till
ett originalldkemedel vars patent har 16pt ut.

Generellt sétt far anses géllai dettafall att konkurrensen mellan
apoteken motverkas av att priserna palakemedel subventioneras
av det alménna (se bl.a. avsnitt 8.1.2). | vissadelar av landet, bl.a.
i glesbygd, torde &ven konkurrensen mellan apotek bli svag eller
ingen alls. Med hansyn till att det allmanna genom férmanssyste-
met subventionerar |akemedel sprisernatill konsument bér &ven
beslutas vilken ersittning som skall utga for apotekets tillhanda-
hallande/expediering av receptforskrivnalakemedel. | de fall
|akemede! sprisernatill konsument beréknas enbart utifran pro-
centuella paslag pa apotekets inkopspriser okar, vid of érandrade
paslag, automatiskt marginalen i kronor med samma procentuella
hojning som inkopspriset.

Vid en konkurrens mellan fristaende apotek bor goras en andring
pa denna punkt sa att apotekens prestationer ersatts med ett fast
belopp per recept och |akemedel spost (recipe). Erséttningen bor
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omforhandlas med viss regelbundenhet, forslagsvis en eller tva
ganger per &. | sasmmanhanget kan dvervagas olika erséttnings-
nivaer med hansyn till skilda forutséttningar att driva apotek i
olikadelar av landet (eller i tétort resp. glesbygd). Apoteken bor
aven ges mdjlighet att konkurrera om kunderna genom att redu-
cera den fasta ersdttningen vid forsdljning av |ékemedel. Darfor
bor vervagas att utforma regler och formanssystem sa att incita-
ment skapas for en sddan konkurrens.

Prisernai formanssystemet for generika och parallellimporterade
originallakemedel bor som regel motsvara priserna pa aktuella
original preparat®l. Detta stélIningstagande baseras pa, som tidi-
gare namnts, att incitament ges hos apoteket att férhandla om
inkdpspriserna for att 6ka apotekets vinst vid forsdljning av | 8ke-
medlet till konsument. Konkurrensen mellan apoteken kan med-
fora att apotek |ater en del av differensen mellan det formans-
grundande priset (AUP) och inkOpspriset pa generika och paral-
lellimporterade |8kemedel vidareforastill konsument viaett [agre
pris &n det formansgrundande priset. En motverkande faktor for en
sadan vidareforing & den kraftiga subventioneringen av 1&kemedel
som minskar konsumentens kostnadsmedvetande.

Den redovisade [6sningen 6kar forutséttningarna att i apoteksledet
falagainkopspriser pa berordalakemedel. Flera skdl talar for att
den foreslagna ordningen har klarafordelar framfor nuvarande
reglering av inkopspriserna. Det finns dock skdl att inféraregler
som sdkerstéller att en skalig andel av apotekets vinst vid forsalj-
ning av berérdaldkemedel kommer det allménna och konsumen-
ternatill godo (se avsnitt 8.3.4 och 8.4.3).

Sasom géller for nérvarande bor prisséttningen vara fri for berdrda
receptfrialakemedel. Saledes bestammer apoteket i dessafall pri-
serna. For den mindre del av de receptfrialakemedlien som ingar i
formanssystemet bor dock finnas ett faststéllt inkopspris (AIP).
Detta motiveras av samma ska (bl.a. krav palakemedlenstill-
ganglighet) som redovisas ovan fér originallékemedel .

Forslagen innebér att i apoteksledet skulle ungeféar hélften av den
totalaforsaljningen av |akemedel i kronor inkl. [akemedel som

anvandsi den slutna varden vara konkurrensutsatt. Detta innebar
allmant en 6kad press nerat pa priserna pa hela lakemedel somré-

91 pet finnsi Sverige generika som inte har ett motsvarande originalpreparat.
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det. Vidare innebér forslagen att verksamheten vid apotek blir
konkurrensutsatt. Denna verksamhet motsvarar for nérvarande ca
20 procent av de totala | 8kemedel skostnaderna.

En del av fordagen innebér att forutsdttningar ges for att 6ka kon-
kurrensen i partihandelsledet genom en avveckling av enkanal sy-
stemet (se avsnitt 8.8 nedan). Vidare far forslagen anses medféra
att lakemedel skommittéer inte har skél att reglera apotekens for-
sdljning av parallellimporterade 18kemedel och generika och kan
darmed koncentrera resursernatill atgarder som ror forskrivare
och en kostnadseffektiv 18kemedel sanvandning. Darmed 6kar
garantin for att utvecklingen av berdrda marknader inkl. konkur-
rensforhallanden utvecklasi en for det allmanna och konsumen-
terna positiv riktning.

For narvarande galler att priserna pa ldkemedel vid forsdjning till
konsument skall vara enhetligai landet.92 En konkurrensi apo-
teksledet torde medféra att priserna fér den del av 18kemedel ssor-
timentet som inte omfattas av |akemedel sférmanen (framst recept-
frialdkemedel) varierar mellan olika apotek. Detta & en viktig
forutsattning for att uppna en effektiv resursanvandning i apo-
teksledet vid forsdljning av dessa lékemedel.

Nedan (avsnitt 8.6) behandlas ytterligare fragor som rér det nuva-
rande apoteksmonopolet och som har intresse fran konkurrenssyn-
punkt, bl.a. med hansyn till sjukvardshuvudmannens évertagande
av kostnadsansvaret for |akemedel.

8.6 Detaljistmonopol et

8.6.1 Tidigarefordag

Det & svart att undersoka och dra sikra dlutsatser betréffande
effektiviteten pa apoteksomradet. Av de ovannamnda beténkan-
dena, Omsorg och konkurrens (SOU 1994:110) samt Lakemede i
vard och handel (SOU 1998:28), redovisas indikationer pa att
verksamheten inte bedrivs effektivt.

92 priserna palakemedel vid apotekens forsaljning till konsument & dock inte alltid lika pa
grund av forsdljningen av parallellimporterade originallékemedel. Vidare géller skilda
momsregler vid férsaljning av receptfrialdkemedel med resp. utan forskrivning (se avsnitt
25.3).
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| ssmmanhanget har dock pekats pa att Apoteket AB:s jamforel se-
vislaga handelsmarginal, i genomsnitt ca 20 procent, vid forsalj-
ning av lékemedel jamfort med apoteksvéasendet i andra lander.
Detta kan tyda pa att apoteken i Sverige generellt sett drivs effek-
tivt. | dettafall bdr dock uppméarksammas de kraftiga volym- och
prisokningarna pa |akemedel under 1990-talet och som 6kat Apo-
teket AB:sintékter och marginal i kronor (se avsnitt 2.5). Vidare
skall beaktas tillgangligheten till apotek eller apotekstétheten i
olikalander. Sverige har i ett europeiskt perspektiv ett glest apo-
teksnét®s,

Sverige & det enda landet inom OECD-omradet som har givit ett
fOretag ensamréit att séljalakemede till konsument. De flesta
l[ander har kombinerat rétten att sélja ldkemedel med sérskilda
krav pa kompetens (utbildning) for den som innehar apotek och
sakerhetsforeskrifter vid forsdljning.

En del av nuvarande regleringar i Sverige pa |akemedel somradet
motverkar eller hindrar forutsdttningarna att 6ka konkurrensen
mellan originallékemedel & ena sidan samt parallellimporterade
och generika & andra sidan. Denna slutsats galler aven konkurren-
sen inom de namnda grupperna av 1&kemedel. | dettafall har apo-
teken en nyckelroll betréffande mojligheterna att vitalisera eller
Oka konkurrensen mellan och inom de tre grupperna av 18kemedel
vid férsdjning av 1&kemedel till konsument.

Pa en konkurrensmarknad finns normalt hogre incitament att
bedriva en effektiv verksamhet jamfort med en monopolmarknad.
Exempelvis kan apotek som konkurrerar med varandra forvantas
strava efter att halagainkopskostnader for 1akemedel. Ett skal ar
att apoteket skall kunna erbjuda konkurrenskraftiga priser. Ett
annat skal &r att apotekets vinst okar ju mer inkdpspriserna pressas
nerdt.

Nuvarande ensamrétt for ett foretag, Apoteket AB, att sdljaléke-
medel till allménheten/konsumenter och anknutna fragor om pris-
séttning pa lakemedel m.m. har studerats av flera statliga utred-
ningar. Har kan sérskilt ndmnas beténkandena Omsorg och
konkurrens (SOU 1994:110), Lakemedel i priskonkurrens (SOU
1997:165), L dkemedelsinformation for alla (SOU 1998:41) och
Lakemedel i vard och handel (SOU 1998:28).

93 |_akemedel i vérd och handel (SOU 1998:28)
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Den sistnamnda utredningen visar pa flera positiva effekter fran
konsumentsynpunkt om det skulle inforas konkurrens mellan
apotek. Konkurrensverkets synpunkter pa denna utredning var i
korthet bl.a. foljande.

o Apoteket AB:s ensamréitt till forséljning av |akemedel bor
avskaffas.

e Sjukvardshuvudmannen bor ges mojlighet att, forutom att
driva §ukhusapotek i egen regi, véljaannan &n Apoteket AB:s
sukhusapotek for berdrda distributionstjanster.

e FOr att underlétta 6vergangen till en friare handel bor det
Overvégas att ge Lakemedelsverket i uppdrag att utréna vilka
receptfrialakemedel som skulle kunna omfattas av en sadan
handel. Lékemedel som kan séljas utan specifika kompetens-
krav bor kunna séljas vid sidan av apotek.

e Tillstand for apoteksverksamhet bor inte vara tidsbegransade
Sadanatillstand motverkar eller hindrar majligheterna for nya
foretag att etablera sig pa omradet. Vidare torde incitamentet
minska for etablerade foretag att gora investeringar.

| bilaga 4 redovisas K onkurrensverkets gemensamma yttrande®*
(sammanfattning) Over de tre betdnkandena L &kemedel i priskon-
kurrens (SOU 1997:165), Lakemedel i vard och handel (SOU
1998:28) och L ékemedelsinformation for alla (SOU 1998:41).

8.6.2 Fungerande konkurrens

En viktig fragavid inforande av konkurrens i apoteksledet &r vilka
forutsattningar som ges for att fa en foretagsstruktur som utmarks
av 1&g marknadskoncentration och mangfald. En av de viktigaste
forutsattningarna for att fa en fungerande konkurrensi dettafall &
att flertalet apotek far olika agare. En va fungerande konkurrens
far anses forutsatta att apoteken ags av olikaintressenter, med
undantag for |ékemedel sforetag och forskrivare (framst 18kare).
Det senare har for ovrigt foreslagits gdllai Norge vid planerad
regelreformering pa apoteksomradet. En ytterligare atgérd kan
vara att underlétta for anstélldainom Apoteket AB att Gverta apo-
tek (bl.a. sukhusapotek).

94 v ttrande till Socialdepartementet den 29 september 1998 (dnr 252/1998, 383/1998)
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Vid inférande av konkurrens mellan apotek bor saledes beaktas
forutsttningarna for en effektiv konkurrens. Annars finns risken
att en konkurrensldsning inte till fullo svarar mot stéllda 6nske-
mdl. | dettafall kan paralleller drastill andra monopolomraden
som av- eller omreglerats under 1990-talet och dar en tidigare
aktor kunnat bygga upp en stark position pa marknaden. | dessa
fall finns flera konkurrensproblem som ar svéra att 10sa.%°

En mgjlig konkurrend 6sning skulle kunna vara ett franchisesy-
stem for apoteken med staten som franchisegivare. Ett sddant for-
slag redovisasi beténkandet Omsorg och konkurrens (SOU
1994:110). Det som talar for en s&dan 16sning &r att en successiv
Overgang till enskilt &gande av apotek torde underl&ttas. En annan
fordel &r att erfarenhet kan vinnas om forutséttningarna att driva
apotek i olika delar av landet, bl.a. i glesbygd, vilket ger ytterli-
gare underlag for langsiktiga beslut om bl.a. dgande- och foretags-
former.

Vidare bor andra féretag och detaljister ges méjlighet att konkur-
reramed Apoteket AB genom att kunna sélja delar av det recept-
fria sortimentet. Tillstand att silja dessa ldkemedel bor kopplastill
forutbestamda kompetenskrav, t.ex. att detaljisten eller butiken har
farmaceutiskt utbildad persona pa receptarieniva. Inférande av en
konkurrens pa namnda omrade 6kar behovet av att inférandet av
ett franchisesystem inte tar onddigt lang tid. | dettafall har Apote-
ket AB, i likhet vid forsdljningen av handel svaror, mojligheter att
subventionera de receptfria lékemedien med dverskott som harror
fran forsdljningen fran receptlagda lkemedel vilket snedvrider
konkurrensen (se nedan avsnitt 8.7.2).

En l6sning med konkurrens mellan apotek gor det mojligt for §uk-
vardshuvudmannen att upphandla §ukhusapotekens tjanster via
anbudstévlan (se &en avsnitt 8.9). En vé fungerande konkurrens
vid upphandling av dennatyp av tjanster far dock anses kréava att
ett gukhusapotek har fler kunder n den aktuella jukvardshu-
vudmannen eller landstinget. Om apoteket endast har en kund ar
av létt insedda skél det afférsmassiga risktagandet (for) stort. Detta
forhallande kan forutsatta att ett sjukhusapotek har |akemedel sfor-
sdljning till allménheten vid sidan av forsdjningen till sukhus. Att
sjukhusapotek far nédvandig kund- och riskspridning bor beaktas
vid inférande av konkurrens mellan apotek.

95 Set.ex. Konkurrensverkets rapport Avreglerade marknader i Sverige — en uppfdljning
(1998:3).
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8.7  Apoteket AB - producentroll och |énsamhetskrav

8.7.1 Statensdubblaroller

Apoteket AB:s ensamrétt att sdljaldkemede till konsument inkl.
statens forrantningskrav pa foretaget far anses ha betydelse for
effektiviteten i apoteksledet och |akemedel skostnaderna. Exem-
pelvis kan pekas pa att en ckad generikaanvandning och forsalj-
ning av parallellimporterade originall&kemedel okar kostnaderna
for recepthantering, apotekens kontakter med férskrivare m.m.
Detta kan aven paverka Apoteket AB:s|6nsamhet.

Apotekens prissdttning innebér att paslaget i kronor for ett 18ke-
medel 6kar med stigande pris pa lakemed|et (se avsnitt 2.6.4).
Detta medfor, allt annat oféréndrat, att intékterna minskar om
andelen jamforel sevis billigalékemedel (t.ex. generika och paral-
lellimporterade |8kemedel) okar jamfort med dyrare |&kemedel
(direktimporterade originall8kemedel).

| detta fall forutsdtts om Apoteket AB skall uppfylladet givna
I6nsamhetskravet att apoteken kan kompensera den 6kade resurs-
atgangen for forsaljning av bertrda ldkemedel (och minskade
intakter) med tkad (arbets)produktivitet (se avsnitt 2.5.1). Om
dettainte & mojligt kan forutses tva scenarier for att |6nsamheten
inte skall féréndras. Det ena &r att apotek nyrekryterar personal
utéver de nyanstallningar som kan beh6va goras pa grund av andra
skél, t.ex. pensionsavgangar.

Det andra alternativet &r att staten minskar kravet palonsamhet for
Apoteket AB. Ett oféréndrat |6nsamhetskrav medfér att apotekens
handel smarginal maste hdjas om inkpspriserna pa |l akemedel
minskar. Detta medfor i sin tur en press uppét pa |akemedel spri-
serna. De kostnadsbesparingar som gorsi dettafall for det all-
manna och konsumenterna torde dock éverstiga kostnadstkningen
for apoteken.

Bilden kompliceras av att staten pa apoteksomradet har rollen som
bade producent och foretrédare fér konsumentintresset. Dessa
roller kan vara delvis motstridiga. Detta forhallande i kombination
med tilldmpad ersdttningsmodell fér apoteken ger inte optimala
forutsdttningar for att skapa hdgt incitament i apoteksledet att salu-
forabilligare alternativ, bl.a. generika och parallellimporterade
|&kemedel, &@n originall&kemedel.
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Sambanden mellan statens producentroll pa |akemedel somradet,
|&kemedel spriser m.m. samt det allménnas kostnader for |&ke-
medelsformanen har fatt okat intresse for sjukvardshuvudméannen
sedan dessa fatt ansvaret for |akemedel skostnaderna. | samman-
hanget ar apotekens kostnader for att tillhandahalla |akemedel,
inkl. distributionskostnaderna for 1akemedel sanvandning pa sjuk-
husen, centrala (se avsnitt 2.6.4).

8.7.2 Forsdljning av handelsvaror

Apoteken salufdr s.k. fria handelsvaror eller framst artiklar for
kroppsvérd som inte ar |akemedel. Denna forséljning uppgar till
ansenliga belopp eller totalt ca 1,4 miljarder kronor 1998. Nastan
hela det aktuella sortimentet konkurrerar med andra (detaljist)-
foretag. Det & narmast omgjligt att garantera att inte forsdljningen
av |&emedel subventionerar det konkurrensutsatta sortimentet.
Dennaform av subvention minskar Apoteket AB:svinst eller
medfor en press uppét pa foretagets handelsmarginal och |akeme-
delspriser. Vidare snedvrids konkurrensen vid férsaljning av det
aktuella sortimentet till nackdel for detaljister inom bl.a. daglig-
varuhandeln.

Apoteket AB:sforsdljning av konkurrensutsatta varor &r i sig inte
huvudproblemet. Det &r i stéllet att forséljningen &r integrerad med
forsaljning av |akemedel, ett omrade dar Apoteket AB &r skyddad
fran konkurrens. En modell med konkurrens mellan apoteken
minskar detta problem. Mgjligheten att séljaen del av det recept-
fria sortimentet i detaljhandeln skulle ocksa kunna framja dver-
gangen till konkurrensl Gsningar.

8.8  Partihandeln

Partihandeln med |akemedel & narmast en duopolmarknad. Tva
foretag, Tamro och KD, svarar tillsammans for nastan all verk-
samhet pd omradet. Dartill kommer enkanal ssystemet som begran-
sar konkurrensen inom partihandel, bl.a. genom att nyetabl eringar
av partihandel sforetag forsvaras. Konkurrensverket beslutade som
tidigare framgatt (se avsnitt 2.2) att bevilja undantag frén KL:s
forbud fér konkurrensbegransande samarbete mellan foretag.
Besluten pa omradet innebar bl.a. att partihandel sforetagen gjorde
vissa dtaganden. Dessainnebér bl.a. att ett |akemedel sforetag inte
behtver anlita enbart ett av partihandel sféretagen vid distribution
av samtligalékemedel. | stéllet har |18kemedel sféretaget mojlighet



150

att pa produktniva fordel a distributionen pa bada partihandels-
foretagen.

Verkets beslut inkl. foretagens ataganden skall ses mot bakgrund
av nuvarande monopol i detaljistledet. Under dessa forutséttningar
har det modifierade enkanal systemet bedémts vara en godtagbar
|6sning. Denna, som innebar enkanal distribution pa produktniva,
bidrar till att upprétthalla en konkurrensi partihandelsledet. | detta
fall bor hansyn tastill effekterna av att Apoteket AB skulle besluta
att bedriva partihandel. Utan det nuvarande enkanal systemet finns
risk, med hansyn till radande inkops- och forsaljningsmonopol i
apoteksledet, att &ven partihandeln utvecklastill ett monopol med
Tamro som ensam aktor.

Tamro och KD anser att partihandel sverksamheten drivs effektivt
och att detta ar en foljd av enkanal systemet. Darvid pekas bl.a. pa
den laga distributionsmarginalen, i genomsnitt 3-4 procent av AIP,
paomrédet. Denna marginal har varit relativt oforandrad under en
lang foljd av &r. En 1&g handelsmargina i dettafall kani och for
sig indikera en effektiv verksamhet. A andra sidan f&r inte bortses
frén att de arliga volym- och prisokningarna pa |akemedel somra-
det har varit betydande.

Utvecklingen innebér att &ven om handelsmarginalen i procent ar
liten och genomsnittligt sett inte ndmnvart andrats har foretagens
intakter i kronor samtidigt okat. Det & darfor svart att dra sékra
slutsatser om effektiviteten inom partihandeln. De redovisade for-
hallandena om handelsmarginal i procent och kronor &r aven gil-
tigafor apoteksledet (se avsnitt 2.5 och 8.6).

Pa marknader med fungerande konkurrens och utan inslag av
monopol och regler som hindrar nyetablering utvecklas normalt
partihandel sforetag som vid givna lénsamhetskrav salufor samt-
liga efterfrégade varor pa en viss marknad, s.k. fullsortimentsgros-
sister. | sddanafall & det heller inte ovanligt att kunderna pa
omradet har avtal med mer an ett parihandel sforetag om distribu-
tion av samma varor.

FPL har framhdllit att utformningen av enkanal systemet i kombi-
nation med |akemedel sféretagens uppdrag till partihandel sforeta
gen har skapat osdkerhet om de senares ansvar for férsaljning och
distribution av |akemedel. Detta forhallande utgor i vissafall ett
hinder for parallellexport (se avsnitt 4.1.2). Med sadan export
avsest.ex. att foretag i Sverige koper originallakemedel fran ett
svenskt partihandelsforetag och séljer |ékemedlet i ett land med
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hogre prisani Sverige. M¢jligheternatill parallellexport & en
viktig forutsattning for utvecklingen av parallellhandel mellan
landerna.

Ett problem i sammanhanget &r att det kan réda osakerhet kring
vem, partihandel sforetaget eller |8kemedel stillverkaren alternativt
dennes ombud i Sverige, som forfogar Over eller ager 18kemed|et
vid en viss tidpunkt. Det har intréffat att partihandel sféretaget, vid
begéran fran en parallellimportor att kopa ett visst |akemedel,
hanvisat till |1&kemedel stillverkaren eller dennes forsaljningsom-
bud i landet for sddanainkdp. Den senare har i sin tur hanvisat till
partihandel sféretaget. | dettafall motverkas méjligheterna fér
parallellimportoren att fa fragan réttsigt provad om det inte &
klart vem som forfogar Over |8kemedlet.

Apoteket AB har valt att delvis integrera partihandeln med apo-
teksledet. Det kan dock konstateras att foretaget under ar 1998 har
minskat sin &garandel i OY Tamro AB fran 25 till 18 procent.
Apoteket AB har tva representanter i Tamros styrelse och foreta-
gen har sdledes ett ndra samarbete. Apoteket AB:s nuvarande
engagemang i partihandel kan ses mot bakgrund av samgaendet
1995 mellan ADA AB, vid tillféllet ett av Apoteksbolaget AB
(nuvarande Apoteket AB) helégt partihandel sforetag, och Tamro.

For att garantera en fungerande konkurrens pa omradet behovs
béttre majligheter for nya aktorer att etablera sig. En sédan
utveckling forsvaras av att |akemedel sforetagen for narvarande
endast har en kopare av |akemedd i Sverige, Apoteket AB, som
delvis &ger en av distributérerna. Detta foretag & det till omsatt-
ningen storsta foretaget pa omradet.

For narvarande réder en mycket htg marknadskoncentration inom
partihandeln. Detta forhallande och en delvis integration mellan
apoteks- och partihandel sled genom Apoteket AB:s ndmnda &gar-
andel (18 procent) innebér inte de basta forutsattningarna for att fa
en effektiv konkurrens och resursanvandning inom lakemedel s-
distributionen.

Det finns en pataglig risk att Apoteket AB:s agarroll i Tamro ger
foretaget konkurrensfordelar. | avsnitt 7.5 pekas bl.a. pavissa
upphandlingsfragor som rér Apoteket AB och distributionstjanster
till hushallen. Vidare kan uppmarksammas att i |akemedel skom-
mittéerna finns representanter for Apoteket AB (apoteken). Har
kan inte uteslutas risken att detta far till effekt att kommittén, i
forsta hand nar lakemedel och sjukvardsartiklar kan ses somi
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princip dmsesidigt utbytbara, rekommenderar apotek och forskri-
vare som forstaval sddana produkter som distribueras av Tamro.

| Danmark och Norge finnstre relativt stora partihandelsforetag pa
|akemedel somrédet. Detta kan &ven bli fallet i Finland om KD:s
etablering i landet utvecklas positivt. Vidare kan konstateras att
enkanalsystem inte tillampas i nagot annat land i Europa forutom i
Sverige och Finland. | augusti 1999 initierade det finska Konkur-
rensverket, mot bakgrund av utvecklingen inom partihandeln, en
undersokning om enkanal systemets effekter pa konkurrensen.

Inom konkurrensrétten ser man ofta eller oftast mindre allvarligt
pa konkurrensbegransande avtal mellan foretag i tva pafoljande
handelsled (vertikala begransningar) an sddana avtal mellan fore-
tag i samma handelsled (horisontella begrénsningar). | det senare
fallet kan det innebéra, beroende pa hur stor andel av marknaden
som berdrs, att konkurrensen helt eller delvis sétts ur spel for
koparna. Vid samarbete mellan foretag i tva olika handelsled kan
finnas en konkurrens mellan fleravertikala led/kedjor. Viktiga
forutséttningar i dettafall for en fungerande konkurrens &r att
ingen av aktbrerna har en vasentlig del av marknaden och att kon-
sumenterna fritt kan valjamellan olika utbud av varor och tjénster.
Detta forhallande galler inte for narvarande apoteks- och partihan-
delsledet.

| dettafall kan fran konkurrenssynpunkt ifrégaséttas att staten
delvis &ger ett distributionsforetag (Tamro). Apoteket AB har han-
visat till att i Europa gar utvecklingen mot en integrering av apo-
teks- och partihandelsled. Mot detta kan anféras att i Europa finns
inget land med detaljhandel smonopal. | flertalet [ander vid sidan
av Sverige finns &ven ett stort antal konkurrerande apotek och
apotekskedjor med (privata) &gare (se avsnitt 3.8). Sett i ett kon-
kurrens- och konsumentperspektiv & skélen svaga for att staten
skall ha &garintressen i ett partihandel sforetag pa lakemedels-
omradet.

Vid en avreglering av apoteksmonopolet skulle Apoteket AB faen
dominerande stallning i apoteksledet, sdvida inte staten valde att
successivt avyttra apoteken till olika dgare. Om Apoteket AB far
vara”intakt” vid ett slopande av foretagets ensamrétt att sélja
lakemedel far foretaget sannolikt under 1ang tid en dominerande
stéllning pa omradet. Slutsatsen bor ses mot bakgrund av erfaren-
heterna fran av- eller omreglerade omraden under 1990-talet och
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framst sddana marknader dar det tidigare funnits en monopol-
aktor. %

Apoteket AB kan vid en avreglering, om inga atgarder vidtas for
att avyttra apotek till olika édgare, med stéd av sin dominerande
stéllning vid forsdljning av [akemedd till konsument verka for att
distributionen fran |akemedel sforetagen dvertas av Tamro. Ett
alternativ &r att Apoteket AB fusionerar eller integrerar sin verk-
samhet med Tamro. | bada fallen forsvagas konkurrensen vid dis-
tribution av 1akemedel. Detta géller hela distributionskedjan - fran
|&kemedelsindustri till partihandel och detaljist.

Om statsmakterna vid inférande av konkurrensi detaljistledet
véljer att |1&ta apotek drivas av ett flertal olika aktorer - vilket Okar
forutsattningarna att fa en fungerande konkurrens inom detaljistle-
det (se avsnitt 8.6) - & det svart att motivera att staten har &garin-
tressen i partihandelsledet. Om staten avvecklar sitt gande i detta
led vid inférande av konkurrens i apoteksledet ges béttre mojlig-
heter att f& en fungerande konkurrensinom saval partihandels-
som detaljistled. Dettager i sin tur battre garanti for att berdrda
verksamheter bedrivs effektivt.

8.9  Upphandlingsliknande forfaranden —
prisreglering och marknadsprisséttning

Efter beslutet att §ukvardshuvudménnen skall Gverta kostnadsan-
svaret fran staten for |akemedel sformanen har de forstnamnda
stallt krav pa storre inflytande 6ver prisbildningen palékemedel.
For nérvarande (september 1999) utreds dessa fragor i sérskild
ordning (se avsnitt 1.1).

Redan finns dock sjukvardshuvudman som tagit initiativ pa omra-
det som inte synes vara forenliga med nuvarande lagstiftning, bl.a
upphandlingsreglerna. Dérvid avses framst Stockholms lans
landsting (SLL) som i samverkan med Gotlands kommun fragat

| akemedel sforetagen om rabatter pa lakemedel som anvandsi den
Oppnavarden. | dettafall har forfragan (indirekt) kopplatstill
|akemedel skommittéernas arbete med att upprétta listor Gver
rekommenderade |&kemedel som bor anvandas inom lanets hal so-

96 | K onkurrensverkets rapport Avreglerade marknader i Sverige (1998:3) beskrivs
utvecklingen inom tele, post, inrikesflyg, vissjarnvagstrafik, lokal busslinjetrafik och el. En
slutsatsi rapporten &r att staten bor utnyttja sin roll som bade regulator och &gare av domi-
nerande foretag for att kommatill rétta med flera av aktuella konkurrensproblem.
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och sukvard eller vara forstahandsval for forskrivare (se avsnitt
7.4.2). | formell mening géller att det & konsumenten som &r
betal ningsansvarig for [akemedel som forskrivsinom den ppna
varden medan det allméanna subventionerar konsumentens | ake-
medel skostnader.

Vid forsdljning av 1akemedel till sdval den Gppna som slutna var-
den har i viss utstréackning skapats en oklar eller "oren” prissatt-
ningssituation palakemedel. Det torde bli svart att pa sikt upprétt-
hélla en ordning som innebar att forst faststédller en statlig myn-
dighet (RFV) priset palakemedel. Dérefter 6nskar en sukvardshu-
vudman rabatter pa dessa |dkemedel med ett (indirekt) erbjudande
om att denne kommer att verka for att |ékemedlet séljs eller
anvands i hogre utstrdckning 8n vad som annars skulle bli fallet.

L &kemedel sforetagen torde anpassa prisséttningen efter en sdan
ordning. Det innebér sannolikt att foretagen strévar efter att |ata
det pris som faststélls av RFV lamna utrymme for senare rabatt-
givning till §ukvardshuvudmannen. Risken finns att denna pris-
strategi lyckas. Detta ségs mot bakgrund av svarigheterna att
bestdmma " rétt” pris med stod av en prisreglering (se avsnitt 8.2).
Sammanblandningen av prisreglering och ndrmast en marknads-
prisséttning i den slutna varden komplicerar prisbildningen pa

| skemedel somradet.

Det har framférts som argument for SLL :s (och Gotlands lands-
tings) agerande och 6nskemal om rabatter till den 6ppna varden att
landstingen svarar for en prestation gentemot |&kemedel sféretaget
som motiverar rabatter. Prestationen & som ndmnts ovan att |18ke-
medlet sitts upp pa en lista som kan medféra en merforsajning. |
dettafall bor bl.a. beaktas att det redovisade férfarandet inte synes
omfattas av lagen om offentlig upphandling.

Det skulle &ven medfdraicke obetydliga problem frén konkurrens-
synpunkt om det sattesi system att det allméanna genomfér for-
fragningar eller upphandlingsliknande forfaranden for konsumen-
ternas rakning, s.k. tredjepartsupphandlingar, pa sddana omraden
dér det allmanna subventionerar konsumenternas inkdp av varor
och tjanster. | dettafall gorsingrepp i marknadens funktionssatt
och vissa paralleller finns med SLL :s agerande och V &sterbottens
lans landstings paverkan pa marknadsférhallandena inom paral -
lellimporten (se avsnitt 8.3.2).

Det skulle kunna hévdas att SLL :s och Gotlands landstings forfra-
gan inte & forenligt med ett av syftena med EG:s transparensdi-
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rektiv (se avsnitt 3.2 och 3.6). Direktivet innebér bl.a. att myndig-
heternas prissattning av ett |akemedel inte far sasmmankopplas
med forsaljningsgodkénnande av |8kemedlet. | det aktuellafallet
kan argumenteras for att det finns en sddan koppling. De bada
landstingen vill falagre |akemedel priser (genom rabattgivning).

L andstingens motprestation kan sigas vara att |akemedl et rekom-
menderas eller godkdnns som ett férstahandsval vid forskrivning.
Detta & inte ett formellt forsaljningsgodkannande men i praktiken
en form av indirekt godk&nnande som stimulerar en 6kad forsilj-
ning av aktuellalékemedel.

Ovanndamnda forhdllanden talar mot att sjukvardshuvudmannen
fér det formella ansvaret att besluta om |akemedel spriser i den
Oppna sjukvarden. Ett annat viktigt skal for att 5jukvardshuvud-
mannen inte i dettafall bor ges ansvaret for prissattningen pa
lakemedel &r att vissalakemedel spriser bor vara enhetligainom
ramen for formanssystemet. Detta talar for att priserna &ven
fortsattningsvis bestams pa central niva och av en statlig
myndighet (se aven avsnitt 8.5).
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9  Slutsatser och forslag i sammandrag

9.1 Kostnadseffektiv |1&kemedel sanvandning - olika
handlingsalternativ

En kostnadseffektiv anvandning av |ékemedel forutsétter flera
atgarder. Dessa kan ha helt olikainriktning. En &géard galler béttre
information till forskrivare och allmanhet om |dkemedd, bl.a. med
avseende pa egenskaper och pris (kostnader). En okad transparens
paomradet & en huvudforutséttning for att minska lakemedels-
kostnaderna. | dettafall har §ukvardshuvudmannens |ékemedels-
kommittéer en viktig roll.

For att minska |akemedel skostnaderna kan éven behdva goras
andringar av formanssystemet. Andringarna kan t.ex. géllagivna
forutséttningar fOr att medta ett [8kemedel i systemet, forskriv-
ningsrétt och férdelningen av |8kemedel skostnaderna mellan det
allménna och almanheten/konsumenterna. For narvarande gor en
statlig utredning en dversyn av formanssystemet.

En tredje handlingslinje rér béttre styrning av kostnaderna for
|akemedel sanvandning genom att dennai 6kad utstrackning blir en
integrerad del av hdlso- och sukvarden. Ansvaret for |akemedels-
kostnaderna delegeras ut i vardorganisationen med stod av lokala
budgetar. Kostnader for |1akemedel vags mot andra insatser och
behandlingsformer inom varden. Erfarenheterna fran England och
Tyskland visar dock att ett decentraliserat kostnadsansvar inte
ensamt kan dampa kostnadsutvecklingen pa |dkemedel somradet.
Palang sikt &r det introduktion och anvandning av nya, dyrare
|akemedel som framst paverkar kostnadsutvecklingen®”.

En fjarde typ av dtgarder, och som framst behandlasi dennarap-
port, innebar 6kad tillampning av konkurrenslGsningar pa lakeme-
delsmarknaden. Atgérdernai dettafall & av 18ngsiktigt natur och
syftar till att paverkaincitamentsstrukturen pa |dkemedel smarkna-
den. Detta forutsétter en reformering av regler, bl.a. for etablering
och prisséttning, som paverkar eller styr forutsattningarna for
aktorernainom de olika delmarknaderna pa | akemedel somradet.

97 | skemedel sférskrivni ng och kostnadskontroll, 1999, Intitutet for halso- och sjukvéards-
ekonomi (IHE)
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9.2  Konkurrend dsningar

9.2.1 Forutsdttningar for en regelreformering

Pavissavaru- och tjansteomraden finns skél att infora sarskilda
bestdmmel ser som anger forutséttningarna for etablering, forsalj-
ning m.m. med hénsyn till krav pahélsa, liv och sikerhet. Lake-
medel somradet har ett omfattande regelverk for att skydda dessa
konsumentintressen. Det & dven ett konsumentintresse att reglerna
inte begransar konkurrensen mer an vad som ar nédvandigt for att
skydda de intressen som motiverar reglerna.

Riksforsakringsverket, |akemedel kommittéer m.fl. har fatt upp-
giften att paverka kostnaderna for 1akemedel och uppna ett effek-
tivt resursutnyttjande och laga priser till nytta for samhallsekono-
min och konsumenterna. Detta arbete sker bl.a. med stod av flera
regelverk. Erfarenheterna av tidigare reglerade marknader visar att
det normalt & mycket svart for myndigheter att med stod av sér-
skildaregler styraforetag i syfte att dessa skall bedriva en effektiv
verksamhet och tilldmpa en prisséttning som speglar detta for-
hallande.

L akemedel smarknaden avviker i storadelar fran en "normal” kon-
kurrensmarknad. Forutom de hoga krav som maste stéllas for att
uppna en saker |akemedel sforsorjning kan namnas den paverkan
pa efterfrégan av |akemedel som féljer av det allmannas subven-
tionering av |&kemedel och tredjepartsfinansieringen (se avsnitt
8.1.2). Till detta kommer omradets vikt for folkhalsan som bl.a.
har bidragit till nuvarande majlighet for 1akemedel sforetag att fa
ensamrétt (patent) att sélja ett nyutvecklat |ékemedel under en
forutbestdmd period.

De fordelar som konkurrenslGsningar kan medfora, sasom dkad
mangfald och ett effektivare resursutnyttjande till nyttafor det
allménna och konsumenterna, kan dven tas tillvara pa lakemedel s-
omradet. | dettafall & det dock viktigt att beakta de ovan namnda
forhallandena vid utformning av regler i syfte att ckainslaget av
konkurrens 6sningar. Erfarenheterna fran andra omraden som
regelreformerats for att infora konkurrens pa helaeller delar av
verksamheten visar att detta kan forutsétta fler regler an vad som
tidigare gallt for att undvika g onskvérda effekter.

En 6kad konkurrens pa | skemedel smarknaden forutsétter i stor
utstréckning att det infors nyaregler och att vissaregler dndras
eller slopas. En del av regelreformeringen avser att nuvarande



158

indirekta form (viaformanssystemet) av prisreglering pa vissa
lakemedel dopas. Vissaregeléndringar galler forutsattningar for
lakemedel sforsdljning i partihandels- och detaljist- eller apo-
teksled.

Forslagen i dennarapport har bl.a. inriktats pa att 6ka konkurren-
sen mellan originallakemedel  ena sidan samt generika och
parallellimporterade |akemedel & andra sidan. Vidare finns forut-
séttningar att 6ka konkurrensen inom och mellan de tva sist-
namnda | 8kemedel sgrupperna. Det senare ar dock svérare bl.a.
med hansyn till att tillgangen pa” prisvarda’ originallakemedel
som kan parallellimporteras kan vara begransad. Vidare kan upp-
mérksammas att var och en av de tre foretag som tillsammans
dominerar generikatillverkningen i Sverige ags av tillverkare av
originallakemedel. Detta forhallande minskar forutsattningarna for
en fungerande konkurrens mellan icke patentskyddade original l&-
kemedel och motsvarande generika

Apoteken har en nyckelroll for att féreslagna konkurrensl Gsningar
skall ledatill 6nskat resultat. En konkurrens mellan apoteken kan
vantas ge Okade drivkrafter att minska |&kemedel skostnaderna
genom Okad anvéndning av parallellimporterade |&kemedel och
generika. Regler som garanterar att en rimlig andel av de l&gre
|&kemedel skostnaderna kommer det allménna och konsumenterna
till godo bor inforas.

Ett forsta steg for att fa konkurrens mellan apoteken kan vara att
infra ett franchisesystem med staten som franchisegivare. Forde-
lar med denna lGsning &r att en successiv dvergang till en ordning
med konkurrens mellan apotek underl&ttas och att mer erfarenhe-
ter erhdlls om forutséttningarna att driva apotek i olika delar av
landet, bl.a. i glesbygd. En s&dan 16sning ger ocksa ytterligare
underlag for 1angsiktiga beslut om dgandeformer och forutsatt-
ningar att driva apoteksverksamhet. Utvecklingen skulle ocksa
kunna gynnas av att delar av det receptfria sortimentet tilléts séljas
vid andra forsaljningsstallen an apotek. Krav pa farmaceutisk
kompetens hos personaen bor dérvid givetvis stéllas.

En forandring av Apoteket AB:s ndmnda ensamrétt medfér &ven
béttre forutsattningar att fa en fungerande konkurrens och effek-
tivaforhdllanden vid forséljning av artiklar for kroppsvard som
inte &r lakemedel. Vid forséljning av dessa s.k. fria handelsvaror
har Apoteket AB klarafordelar framfér konkurrenterna, bl.a. sma
foretag inom dagligvaruhandeln. Ett slopande av apoteksmonopo-
let medfor att foretag som uppfyller givna kompetenskrav far lika
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forutsattningar att bedriva saval forsdjning av 1akemedel som
aktuella handelsvaror.

Sjukvardshuvudmannen samverkar i hog utstrackning vid upp-
handling/inkop av |1&kemedel och sukvéardsartiklar till den slutna
varden (sjukhusen). | dettafall bor uppmérksammas att en alltfor
omfattande samverkan pa koparsidan torde tka samarbetet dven
bland séljarna, dvs. konkurrensen kan férsvagas med samre
inkopsvillkor inkl. hogre priser som foljd. Fran konkurrenssyn-
punkt & det angel&get att samordning av inkop inte leder till allt-
for stark kdpar- och leverantérskoncentration vilket kan medfora
att marknadsutveckling och marknadseffektivitet paverkas
negativt.

Det kan ocksa konstateras att nuvarande regler pa apoteksomradet
innebar att §jukvardshuvudméannen inte kan anlita nagon annan an
Apoteket AB for distribution av |8kemedel till 5ukhusen. Ett
alternativ till att anlita Apoteket AB som entreprencr &r att driva
sjukhusapotek i egen regi. Det sistndmnda & dock svart eftersom
det i huvudsak & Apoteket AB, som med stéd av nuvarande
ensamrétt att séljalakemedel, har den nédvéandiga kompetensen pa
omradet.

9.2.2 Fordagi sammandrag

| denna rapport fores s ett 6kat inslag av konkurrens sningar pa
|akemedelsomrédet bl.a. i syfte att andra omradets incitaments-
struktur. Forslagen syftar ytterst till att skapa béttre férutsttningar
for att uppna laga | akemedel spriser och en effektiv anvandning av
resurserna pa | akemedel somradet till nytta for det allmanna och
konsumenterna. Flera av fordlagen hor samman eller & dmsesidigt
beroende av varandra. Exempelvis gédller att en del av forslagen
som rér parallellimporterade |18kemedel och generika har koppling
till forslag som ror apoteken och formanssystemet.
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| korthet foreslas framst foljande.
Parallellimporterade |akemedel

Statsmakterna bor, i syfte att underl&tta parallellhandel palakeme-
delsomradet, tainitiativ till att

o |akemedelstillverkaren dlaggs att visa att det beror pa saker-
hets- eller folkhdlsoskdl att ett |akemedel séljsi olika varianter
i skildalander,%8

o |&kemedel smyndigheter inom EES-omradet far ta ut en avgift
for att informera ett annat lands |ékemedel smyndighet vid
anstkan om forsaljningsgodkannanden, vilket kan minska
myndigheternas handl dggningstider pa omradet,

o ett sérskilt EG-direktiv utformas betréffande parallellhandel
med regler for ompaketering av |8kemedel, varumarkesrétt
m.m.

Dérutover bor

e regleringen av priserna pa parallellimporterade originall ake-
medel upphora for att dessa skall fa 6kad tyngd som konkur-
rensfaktor pa |akemedel smarknaden,

e  gukvardshuvudménnens | kemedel skommittéer undvika att
reglera eller paverka parallellhandeln bl.a. genom att peka ut
parallellimportdr(er) som apoteken i forsta hand skall géra
sinainkop fran.

Generisk substitution
Statsmakterna bor tainitiativ till att
o dopareferensprissystemet for att 0ka konkurrensen bl.a.

mellan icke patentskyddade originall8kemedel och generika
och att andraregler sa att

98 Detta forslag géller under forutséttning att EG-domstolens utslag i Zimovane-mélet inte
innebér att |akemedelstillverkaren 8laggs bevisbordan i detta fall.



e apoteken, pa patientens begaran och efter information fran
apoteket, kan genomfora ett byte av forskrivit originallake-
medel till generika om inte forskrivaren angett pa receptet att
dettainte &r till atet.

Dérutdver bor sukvardshuvudménnen uppmuntra forskrivare att
informera om majligheternatill generisk substitution for att
underldtta apotekets arbete pa omradet.

Prissattning och formanssystem

o Faststall sasom sker i dag apotekens inkopspriser (AlIP) for
receptbel agda originallakemedel och vissa receptfrialéke-
medel.

o Bestdm en fast erséttning till apoteken for expediering av
receptforskrivna lakemedel som ingdr i formanssystemet och
gor en 6versyn och eventuell revidering av erséttningen for-
slagsvis en eller tva ganger per &.

e Utformaregler och férmanssystem s att incitament skapas for
apoteken att konkurrera om kunderna genom att reducera den
namnda erséttningen for expediering.

e L&t de formansgrundande utforsaljningspriserna for apoteken
(AUP) betréffande parallellimporterade originallakemedel och
generika vara desamma som gédler for motsvarande (direkt-
importerade) originallékemedel.

e Infor regler for apoteken som garanterar att en skalig andel av
apotekets vinst vid férséljning av parallellimporterade origi-
nall&kemedel och generika kommer det allméanna och konsu-
menternatill godo.

e L&t aven fortsdttningsvis en statlig myndighet faststélla de
formansgrundande | akemedel spriserna.

Apoteken
e Apoteket AB:s agarandel (18 procent) i Tamro bor séljas.
e Apoteket AB bor genomfora en anbudstévlan for att utse vil-

ket eller vilkaforetag som skall fa svara for apotekens distri-
bution av 1&kemede till hushallen.
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Infér konkurrens mellan apotek genom att infora

o it franchisesystem for apotek med staten som franchisegivare
och |&t

e delar av det receptfria sortimentet séljas (med givna kompe-
tenskrav) genom fdretag och detaljister vid sidan av Apoteket
AB.

Inférande av konkurrens mellan apotek medfor bl.a. att

e battre forutsattningar ges for att apotekens inkOpspriser pa
parallellimporterade originallékemedel och generika bl.a. skall
spegla en effektiv resursanvandning,

e gukvardshuvudméannen kan upphandla sjukhusapotekens dis-
tributionstjanster genom anbudstavlan,

o Okade forutsdttningar att slopa enkanal systemet inom parti-
handeln och att

o foretag ges lika forutsattningar att silja sval 1akemedel som
artiklar for kroppsvard som inte & |akemedel vilket béttre
garanterar en effektiv resursanvandning pa omradet.

S ukvardshuvudmannen

Sjukvardshuvudmannen bor

e intetillampa upphandlingsliknande forfaranden eller forfrag-
ningar om rabatter pa lakemedel som anvandsi den 6ppna
varden,

o beakta att alltfér omfattande samverkan vid upphandling och

inkop av |akemedel och sjukvardsartiklar till sukhusen kan
negativt paverka marknadens effektivitetsforhallanden.
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Bilagal Konkurrenslagen

Allmant

Konkurrenslagen (1993:20), KL, syftar till att undanrgja och mot-
verka hinder for effektiv konkurrens vid produktion av och handel
med varor, tjénster och andra nyttigheter. Av foérarbetena (prop.
1992/93:56 s. 21) framgar att genom en materiell réttslikhet med
Romfordragets regler bor mycken vagledning vid tilléampningen av
KL kunna hamtas fran EG-domstolens praxis. For att marknads-
ekonomin skall fungera & det enligt namnda forarbeten viktigt att
foretagen inte genom egna atgarder satter konkurrensen ur spel.

KL innehdller tvaforbud. Enligt 6 § & avtal mellan foretag for-
bjudna om de har till syfte att hindra, begrénsa eller snedvrida
konkurrensen pd marknaden pa ett markbart sétt eller om de ger ett
sadant resultat. Vad som géller for avta tillampas aven pa beslut
av en sammanslutning av foretag och s.k. samordnande forfaran-
den. Foretag som &r parter i ett avtal kan anméla detta for undan-
tag (8 8). Undantag kan beviljas om féretagen kan visa att samar-
betet har positiva verkningar som &r storre &n de negativa. Avtal
mellan sma foretag som tillsammans har en liten marknadsandel
anses normalt inte begransa konkurrensen pa ett markbart satt och
tréffasi safall inte av forbudet i 6 § (se nedan).

| 19 § foreskrivs forbud mot missbruk fran ett eller flera foretags
sidaav en dominerande stéllning pa marknaden. Det finnsinte
mojlighet till undantag fran detta forbud. Ett syfte med bestam-
melsen om forbud mot missbruk av dominerande stéllning &r att
skydda de mindre foretagen fran konkurrensbegréansande ageran-
den fran ett dominerande foretag. KL & med andra ord asymmet-
risk i den meningen att den staller htga krav pa dominerande
foretag samtidigt som den tar sérskild hansyn till de minsta foreta-
gens behov av att samarbeta.

Missbruk av dominerande stéllning kan séarskilt bestai att
begransa produktion, marknader eller teknisk utveckling till nack-
del for konsumenterna. Det kan ocksa vara missbruk av domine-
rande stallning att tillampa olika villkor for likvérdiga transaktio-
ner varigenom vissa handel spartner far en konkurrensnackdel. Ett
exempel pa missbruk i dettafall & diskriminerande atgérder. Den
sannolikt viktigaste typen av sadana &garder &r prisdiskrimine-
ring.
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Vid Overtrédel se av négot av forbuden kan ett foretag daggas vid
vite att upphora med overtradelsen eller bli skyldigt att betala
konkurrensskadeavgift. Om Konkurrensverket i ett visst fall
beslutar att inte meddela ett sddant alaggande, far Marknadsdom-
stolen (MD) gora det patalan av ett foretag som berors av dvertra-
delsen (23 §), den sk. subsidiéra tal erétten.

KL innehdller &ven sérskilda bestammelser om foretagsforvarv.
Samver kan mellan sma foretag

Konkurrensverket har i ett allmant rad (KKVFS 1999:1) om avtal
av mindre betydel se (bagatellavtal) som inte omfattas av forbudet i
6 8 KL informerat om hur verket tolkar begreppet mérkbart sétt
enligt den namnda bestammelsen. Ett syfte med det allméanna rédet
&r att underldtta samverkan mellan sma och medelstora foretag for
att stérka konkurrensen pa marknaden. R&det ar dock inte bin-
dande for en domstol .99

| det allméanna rédet har mérkbarhetskriteriet kopplatstill de sam-
verkande foretagens marknadsandel. Vidare skiljs pa horisontella
och vertikala avtal mellan foretag. Med den forstnémnda typen av
avtal avses avtal mellan foretag i sammatillverknings- eller for-
sdjningsled. Med vertikala avtal avses avtal som ingas mellan
foretag verksammai olikatillverknings- och forséljningsled.

Av det allmannaradet framgar att ett ” horisontellt samarbete” inte
paverkar konkurrensen pa ett markbart sétt om de samarbetande
foretagen och till dem anknutna foretag tillsammans har en mark-
nadsandel pa hdgst 10 procent pa nagon av de relevanta markna-
derna. Motsvarande andel for ”vertikalt samarbete” &r 15 procent.

| det allménna rédet har Konkurrensverket &ven redovisat vad som
almant galler for samarbete mellan sma foretag. | dettafall géller
att foretag, under férutséttning att varje foretag och till detta
anknutet foéretag har en total omséttning om hogst 30 miljoner
kronor, kan (utan att avtalet omfattas av forbudet i 6 8§ KL) samar-
beta om féretagen tillsammans har en marknadsandel pa hogst 15
procent pa den relevanta marknaden.

99 Det allméanna radet (KKVFS 1991:1) utgavsi juni 1999 och ersétter verkets allménna
r&d dels om bagatellavtal (KKVFS 1993:2), dels om viss samverkan mellan sma och
medelstora |asthilsdkerier (KKVFS 1997:1). KKVFS 1999:1 har utarbetats efter monster
frén Europeiska kommissionen (EGT nr C 372, 9.12.1997, s. 13).
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Samarbete vid anbudsgivning

Samarbete mellan foretag i form av konsortier vid anbudstévlingar
strider inte mot KL :s bestdmmelser om de berérda foretagen inte
ar konkurrenter. Men aven om konsortier bildas av féretag som &r
konkurrenter foreligger ingen konkurrensbegransning om inte
négot av de deltagande foretagen ensamt kan klara ett visst &ta-
gande €eller ensamt har ndgon utsikt att vinna anbudstéavlan. Denna
mojlighet till samverkan har sarskild betydelse for sma foretag
som tillsammans kan utgora en motvikt mot stora aktorer pa
marknaden.

| 6vrigafall maste foretag som vill samverkavid t.ex. prisséttning,
anbudsgivning, forsaljning och inkdp ansdka om undantag fran
KL.

Beslut av Marknadsdomstolen — samverkan mellan sma foretag

Allmant sett far pris- och forsaljningssamverkan mellan féretag
anses vara alvarligare fran konkurrenssynpunkt an inkopssamver-
kan. Om en samverkan mellan féretagen beddms ha positiva
effekter och inte gar langre én vad som & nodvandigt kan med
utgangspunkt fran ett beslut (1996:4) av Marknadsdomstolen
(MD) ségas att samverkan kan till&tas, under vissa forutsattningar,
om foretagens totala marknadsandel &r uppemot 35 procent. MD:s
beslut gallde samverkan, bl.a. prissamarbete, mellan taxiforetag i
Stockholms 1&n som gjordes inom ramen for en ekonomisk fore-
ning. Denna administrerade en bestéllningscentral /vaxel.

| dettafall faststéllde MD Konkurrensverketstidigare beslut att
undanta taxiforetagens samarbete. Av MD:s beslut framgér att de
samverkande féretagens marknadsandel kunde antas vara omkring
35 procent pa den relevanta marknaden. MD delar verkets upp-
fattning att foretagens totala marknadsandel &r en av flera faktorer
for att bestdmma foretagens styrkeposition.

Vidare uttalade MD att "nagon viss hogsta marknadsandel gar inte
att fastsda. Ocksa andra omstandigheter av vikt for konkurrenssitu-
ationen maste beaktas vid bedomningen av fragan om villkoret i 8
§ ar uppfyllt." Déarvid avses regler for nér undantag kan ges fran
KL:sforbud mot konkurrensbegransande samarbete. Av vikt for
MD:s bedoémning var &ven att det hade klarlagts "att det rader hard
konkurrens pa den aktuella marknaden”.
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Bilaga2 Formanssystem for |akemedels-
kostnader i Sverige, Danmark,
Finland och Norge

I nledningl00

Inom samtliga EU-lander forekommer férmanssystem och sub-
ventionering av kostnader for receptforskrivna ldkemedel. Reg-
lerna, som vanligen & mycket detaljerade, & anpassade till natio-
nellaforhallanden. | de flestafall innebér dessa formans- eller
forsakringssystem att konsumenten/patienten betalar en fast avgift
eller en viss andel av 18kemedel skostnaderna. Resterande del
betalas av det allménna.

Erséttningen fran det allménna utgor ofta en forutbestamd andel av
apotekets utforsdljningspris (AUP). Andelen har beréknats bl.a.
utifran lakemedlets vikt fran ha sosynpunkt. For livsuppehallande
|akemedel, t.ex. insulin, kan subventionsgraden vara 100 procent
medan subventionsgraden f6r 18kemedlet som botar eller lindrar
en allvarlig men g livshotande sjukdom kan uppgatill mellan 60
och 75 procent. For lindrigare &kommor kan subventionen vara
lagre och uppga till mellan 20 och 40 procent av AUP.

Jamfort med formanssystemet i Sverige (se nedan) finns lander dar
kostnaderna for patienten & saval lagre som hogre. Generellt kan
dock s&gas att systemen normalt innebar att kostnaderna for pati-
enten & relativt begrénsade. | vissalander - bl.a. Danmark, Tysk-
land och Frankrike - tecknas privata férsakringar for att reducera
de kostnader som de generella systemen inte técker.

Nedan redovisas mera utforligt forsdkringssystemens utformning i
Sverige, Danmark, Finland och Norge.

Sverige

| Sverige uppgick patienternas direkta kostnader for |1akemedel till
ca 4,6 miljarder kronor 1998. Beloppet motsvarade ca 22 procent

100 Bilagan baseras framst pa rapporten Lakemedel i Europa, 1998, Apoteket AB. Redo-
visningen i rapporten har kompletteras med aktuella forhdllanden i bl.a. Sverige. Uppgif-
ternai avsnittet avser i vrigt ar 1998 om inte annat anges.
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av den totala |akemedel skostnaderna (AUP) samma & som var
omkring 20,8 miljarder kronor inkl. |&kemedel skostnaderna for
den slutna véarden.

L &kemedelsforsakringen &r fran den 1 januari 1997 utformad som
ett hogkostnadsskydd10l, Detta innebar att |akemedel skonsumen-
ter inte behdver betala for inkp av receptforskrivnaldkemedel
och stomiartiklar efter att de egna kostnaderna for |akemedelsin-
kopen natt ett forutbestamt belopp eller gransen for hogkostnads-
skyddet. Detta belopp & 1 800 kronor fran den 1 juni 1999. Med
hénsyn till den "rabattrappa’ (eller successivt 6kad subventione-
ring av |akemedel skostnaderna) som géller i detta fall motsvarar
egenavgifter patotalt 1 800 kronor |akemedelsinkop till ett sam-
manlagt varde pa 4 300 kronor.

" Rabattrappan” innebér att vid ink6p som uppgar till totalt hogst
900 kronor ges ingen rabatt paldkemedien. Vid inkop av |akeme-
del med ett totalt varde mellan 900 och hdgst 1 700 kronor &r
rabatten 50 procent, mellan 1 700 och 3 300 kronor 75 procent
medan rabatten & 90 procent for |akemedel sinkdp vars véarde ér
totalt 1 700 till 1 800 kronor. Dérefter & |akemedlen gratis.
Rabatten réknas pa de sammanlagda kostnaderna under 12 mana-
der. Apoteken erbjuder krediter (avbetalning) vid inkop av |éke-
medel innan hogkostnadsskyddet tréder i kraft.

Danmark

Lakemedelsformanernai Danmark ingar i sjukforsakringssystemet
och finansieras med skattemedel via amtskommunerna (lands-
tingen). Rabattberéttigade 18kemedel &r fortecknade i en sarskild
lista, som utges av Sundhedsministeriet efter rekommendation fran
en speciaistkommitté. Listan & indelad i olika avsnitt.

| avsnitt | i listan & produkter mot svarare och ofta kroniska sjuk-
domstillstand upptagna. Rabattsatsen i dessafall & 75 procent.
Avsnitt |1 upptar 18kemedel, som anses ha mindre terapeuti skt
véarde eller som forskrivs mot lindrigare sjukdomar. Rabattsatsen
& 25 eller 50 procent. | mangafall & indikationer angivna. For-
skrivaren maste da pa receptet intyga att forskrivningen skett pa
nagon av de angivnaindikationerna.

101 Lag (1996:1150) om hogkostnadsskydd vid kop av |akemedel m. m. och férordning
(1996:1294) om hdgkostnadsskydd vid kop av 18kemedel m.m.



168

| avsnitt 111 upptas bara en substans, namligen insulin. Rabattsat-
sen &r dér 100 procent. Heltdckande hégkostnadsskydd saknas.
Déremot kan personer, som lider av kronisk sjukdom, fa en kost-
nadsbegransning (DKK 300 per manad) for |akemedel mot sjuk-
domen. Privata férsakringar, som téacker patientdelen av 18keme-
delskostnaderna, kan tecknasi bolaget " Danmark”. Antalet forsak-
ringstagare & ca 1 miljon.

Ett forslag till nytt formanssystem har presenterats under 1999.
Det nya systemet, som har stora likheter med det svenska fr-
manssystemet, torde trédai kraft under forsta kvartalet ar 2000.

Finland

Finska s ukforsakringsverket administrerar |akemedel sférmanen
som huvudsakligen bestar av tre subventionsnivaer och ett hdg-
kostnadsskydd. Till stor del paminner det finska formanssystemet
om det som tilldmpasi Sverige.

Den | agsta subventionsnivan (50 procent) innebér att patienten
forst betalar en egenavgift om FIM 50 f6r varje inkdpspost och att
subventionen sedan beréknas pa basis av den terstaende kostna-
den for lakemedlet.

Den andra subventionsnivan uppgar till 75 procent av |gkeme-
delspriset efter avdrag for egenavgiften, som foér denna grupp &
FIM 25. For att fa 75 procent rabatt maste patienten kunna visa ett
sarskilt 18karintyg, som verifierar att vederborande lider av en av
catio sukdomar som kvalificerar for formansnivan.

| Finland i likhet med bl.a. Sverige tillampas ett hgkostnadsskydd
som komplement till de ovan redovisade rabatten/subventionen.
Beloppsgransen for detta skydd & FIM 3 100.

Norge

Enligt bestammel serna for |akemedel sformanen i Norge skiljs pa
lakemedel som forskrivs med sk. bla eller vitarecept. Det norska
Rikstrygdeverket har gett ut anvisningar fér berékning av de egen-
andelar som skall betalas.

Vitarecept beréttigar inte till ndgon |akemedel sforman. For |ake-
medel som forskrivs pa bla recept skall patienten betala en egen-
avgift per recept. Den som har flerarecept far betala flera egen-



169

andelar. Apoteket far inte expedieralakemedel for mer an tre
manaders forbrukning & gangen.

Procentsatserna for egenavgiften & foljande. For patienter mellan
16 och 67 ar &r egenavgiften 30 procent av totalkostnaden med en
maximal egenavgift for tre manader om NOK 300 per recept. For
patienter mellan 7 och 16 & samt 6ver 67 &r &r egenavgiften 10
procent. Hér & egenavgiften begransad till NOK 75 per recept for
tre manaders férbrukning. For barn under 7 & &r |akemedien
gratis.

Aven i Norge finns en form av hogkostnadsskydd. Detta omfattar
|&kemedel sutgifter och |8karbesok. Utgiftstaket i dettafall & NOK
1 140 réknat pa arshasis fran dagen for det forsta inkopet.
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Bilaga3 Detaljhandel med 1&kemede i
europeiska lander m.m.102

Allanordiska lander utom Sverige har ett privat apoteksvasende.
De privata apotekarna & sammanglutnai foreningar som enkelt
uttryckt agerar till forman for sinamedlemmar. | Danmark, Norge
och Finland &r |akemedel sforséljningen koncentrerad till apote-
ken. | Danmark har utvecklats en kanal for OTC-lakemedel, sk.

” Apoteksudsalg” som paminner om partihandel sforetag/drogerier
men som betraffande det farmaceutiska ansvaret har anknytning
till ett apotek.

For apoteken i namndatre lander galler ocksa att de maste ingai
ett resultatutjamningssystem. Det innebér, att trots att apotekarna
& egnaforetagare som tar den ekonomiska risken for rorelsen, sa
ingdr i etableringstillstandet att viss del av Gverskottet maste tacka
underskott i apoteksrorelser som inte & lonsamma. Overférande
av dgande av apoteksrorelse fran en apotekare till en annan maste
ske med myndighets tillstand och med myndighets tillsyn 6ver
kopesumman. Den senare far inte innehdlla goodwill utan enbart
utgora erséttning for lokaler och varulager.

Den norskaregeringen tillstéllde i december 1998 stortinget en
proposition dar det foresl 3s att det norska apoteksvasendet avreg-
lerasinkl. fri etableringsrétt for apotek. Apoteken skall fadrivas
som aktiebolag och &ven i kedjeform. Vidare krévs aven i framti-
den att den verksamhetsansvarige pa varje apotek skall vara apo-
tekare och att apotekssortimentet skall hallas samman. Enligt for-
dlaget kan inte apotek &gas av forskrivare (framst |&kare) och
|akemedel sindustri. Propositionen torde behandlasi stortinget i
slutet av 1999. Aktuella férslag kan troligen inte genomforas fore
den 1 januari & 2001.

| Danmark har under 1999 paborjats en statlig utredning om maj-
ligheterna att driva apoteksverksamhet i kedjeform. Detta har hit-
tillsinte varit tillatet.

102 Redovisningen i denna bilaga baseras framst pa rapporten Lakemede! i Europa (1998)
frén Apoteket AB.
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| Sorbritannien rader i princip fri etableringsrétt pa apoteksomra-
det. Det finns dock ett krav pa knytning till National Health Ser-
vice (NHS) for att kunna dispensera subventionerade receptl 8ke-
medel. Det innebér i praktiken att NHS kan styra etableringen. De
brittiska apotekarna & sammang utnai flera sallskap som for-
handlar med myndigheterna om apotekens ekonomiska villkor.

| Tyskland kompl etteras apoteken av en stor kedja drogerier, ca
3 000 affarer inom kedjan Anton Schlecker. Fullsortimentsapo-
teken ar enskilda foretag. Apotekskedjor &r intetillatna. De tyska
forsdkrings- eller sjukkassorna, som finansierar hdlso- och sjuk-
varden och svarar for subventioneringen av |akemedien, vill libe-
ralisera bestammelserna som styr etableringen pa omradet.

| Schweiz (och i Tyskland) kravsinget speciellt tillstand for att
starta apotek. | bada landerna regleras dock etableringsrétten indi-
rekt genom en provning huruvida apoteket skall medges att sélja
rabatterade |8kemedel inom ramen fOr det nationella forsakrings-
systemet pa omrédet.

I Nederlanderna finns en traditionell apotekarassociation. | landet
finns dock exempel pa okonventionellaldsningar i apoteksledet.
Man har introducerat postorderapotek, apotekskedjor, " dispensing
doctors’ och enskilt &gande av apotek.

| Belgien réder i princip fri etableringsrétt och det & ocksatillatet
att driva apotek i kedjeform. For att fatillstand att driva apotek
stélls vissa ekonomiska villkor. Ansvaret for ett apotek maste
kopplastill en apotekare.

| Italien géller huvudregeln ” en apotekare - ett apotek”. | omraden
med bristande ekonomiska forutsattningar kan ett apotek fa eko-
nomiskt stéd av de andra apoteken i regionen. | likhet med en del
andra europeiska |ander forekommer i Italien s.k. sociala apotek
som drivs av apotekare, men som har ett offentligt stod for att
driva verksamheten.

| Frankrike uppréatthalls ett kompetensmonopol pa apoteksomra-
det. | landet finns inga apotekskedjor férutom nagra sociala apotek
och en dldre etablerad sammanslutning som bedriver apotek i
gruvomraden. Vidare finnsi glesbygd ett antal " dispensing
doctors’.
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Spanien och Portugal har likartade bestammel ser for |ékemedels-
forsdjning som i Frankrike. Apoteksetablering & knuten till licen-
siering.

Dérutbver kan ndmnas att i USA administreras storadelar av
hélso- och sjukvarden genom managed care-program och s.k.
Health Management Organizations (HMO). Dessa kan sdgas vara
saval forsakringsgivare som forhandlingsorganisation. Pa uppdrag
av i forsta hand foretag, som for sina anstallda tecknar forsak-
ringar i olikaformer, tecknar HMO avtal om vard med skilda
vardgivare sdsom sjukhus, apotek, tandlakare, sjukgymnaster,
psykologer, terapeuter.

| avtalen med vardgivare preciseras bl.a. vilka behandlingar som
kan genomforas och till vilka priser. Vidare innehdller avtalen
vilkalékemedel som forutsétter recept och som kan ges till forsak-
ringstagare vid apotekshestk. HMO har regelrétta forhandlingar
med |dkemedelsindustrin om priser palakemedel samt med apote-
ken om erséttning for recepthantering.

Oversatt till svenska forhéllanden kan sigas att HMO till delar
motsvarar en kombination av Riksforsakringsverket, en sjukvards-
huvudman och apotek. Systemet med HMO bygger pa att det finns
en mangfald betréffande utbudet av vardgivare och privata forsak-
ringslGsningar.
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Betdnkandena Lakemedel i priskonkurrens (SOU 1997:165),
L akemedel i vard och handel (SOU 1998:28) och L &keme-
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(S97/8595/S, S98/633/HS och S98/2179/HS)

Sammanfattning

Av direktiven till Lakemedel och priskonkurrens (SOU 1997:165)
framgar att |akemedel sforsorjningen skall vara statligt reglerad.
Principen om enhetliga priser i helalandet har &en varit en viktig
utgangspunkt for utredningen. Detta har begransat utredningens
majligheter att vaga for- och nackdelar av en fortsatt statlig pris-
kontroll mot varandra.

Utifran de aspekter Konkurrensverket har att beakta, dvs. en
effektiv konkurrenstill nytta for konsumenterna, hade det varit
Onskvért med en bredare ansats dér &ven andra lgsningar hade
varit mgjliga att belysa. En analys liknande den professor Bengt
Jonsson gor i bilaga 3 till utredningen (SOU 1997:165) hade enligt
Konkurrensverkets mening varit en naturlig utgangspunkt i en
Oversyn av den framtida statliga priskontrollen.

Dnr 252/1998
383/1998
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Konkurrensverkets synpunkter pafordagen i betdnkandena L ake-
medel i vard och handel (SOU 1998:28) och L akemedelsinforma-
tion for alla (SOU 1998:41) kan sammanfattas enligt foljande:

e Ensamordning av informationen pa |akemedel somradet kan
stérka konsumenternas stéllning. Informationsuppgiften bor
darvid utféras inom nuvarande ekonomiska ramar for [&keme-
delsinformation i statlig regi.

e Under forutséttning att systemet ges en kostnadseffektiv
utformning med central lagring kan |8kemedel sprofiler vara
ett effektivt sétt att hjalpa patienternartill en andamalsenlig
|akemedel sanvandning och ytterst minska risken for felmedi-
cinering. Uppgifterna som ligger till grund for profilerna skall
ha betydel se for |8kemedel sanvandningen. Uppgifter som kan
komma att anvandas i konkurrenshdmmande syfte, exempelvis
forsdljningsstélle och pris, skall darfor inte registreras.

o Apoteket AB:sensamrétt till forsdljning av |ékemedel bor
avskaffas. FOr narvarande bor det inte ske nagon privatisering
av Apoteket. Pa sa vis kan staten genom &gandet bidratill en
utveckling mot en fungerande konkurrensmarknad, t.ex.
genom att sélja ut delar av Apotekets apoteksverksamhet.

e  Sjukvardshuvudmannen bor ges en majlighet att forutom att
driva verksamheten i egenregi vélja annan én Apoteket for
driften av sjukhusapoteken.

e  For att underldtta Gvergangen till en friare handel bor det
Overvégas att ge Lakemedelsverket i uppdrag att utrona vilka
receptfrialdkemedel som skulle kunna bli foremal for en
sadan handel. L akemedel som kan siljas utan kompetenskrav
bor vara méjliga att salufora aven utanfor apotek. Innan
L &kemedel sverket genomfort en sadan utredning kan det fin-
nas anledning att bibehalla kompetenskravet dven for de
receptfrialakemedlen.

e For att inte negativt paverka foretags beslut att tradain pa
|akemedel smarknaden eller investeringsbeslut hos redan eta-
blerade foretag bor inte tillstanden for apoteksverksamhet vara
tidsbegransade. Tillstanden kan i stéllet utformas pa mot-
svarande sétt som pa post- och teleomrédena, t.ex. vad avser
mojligheten att forena tillstanden med sarskilda villkor.
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For att garantera | akemedel sforsorjningen kan det finnas ett
behov av en tillhandhallandeskyldighet for receptbelagda
|akemedel under en period efter avregleringen. Vid ett okat
antal aktorer pd marknaden bor det varaméjligt att ldppa pa
detta krav for att underl&tta intrédet pa marknaden. For de
receptfrialakemedlen finns inte samma férsorjningsskal varfor
en tillhandahallandeskyldighet skulle onddigt begransa moj-
ligheterna for intrade pa marknaden. Det bor dven vara majligt
att inom ramen for apoteksverksamhet enbart tillhandahalla
receptfrialakemedel.

Apoteken bor ges en mojlighet till substitution av generiska
och parallellimporterade |&kemedel . Utredningen borde &ven
utrett mojligheterna att framja en sddan handel.

Konkurrensverket avstyrker forslaget till utformning av den stat-
liga priskontrollen i beténkandet Lakemedel i priskonkurrens
(SOU 1997:165) av foljande skél.

Systemet med ett statligt hdgstpris och dérefter méjligheter for
s ukvardshuvudmannen att sdva forhandla om priserna kan
ledatill att prisernablir "onédigt” hégai den forsta férhand-
lingen for att ge utrymme for prissénkningar i nyaférhand-
lingar. FOordaget innebéar ocksa att i den man sjukvardshuvud-
mannen far ett spelrum att pressa priserna maste detta bero pa
att staten misslyckats med att sikra l&ga priser. A andra sidan
om staten har lamnat utrymme for ytterligare prispress kan det
hénda att vissa §ukvardshuvudman misslyckas med att tatill-
vara detta. Sammantaget riskerar samhéllet som helhet att
forlora pa det foreslagna systemet.

For att uppna réttvisa mellan olika grupper och delar av landet
ar det ytterst utformningen av |akemedel sférmanen som &r det
centrala. En konsument kommer inte att fa betala mer an en av
staten angiven summa fér sin l1&kemedel sférbrukning under ett
ar. Priset padet enskildalakemedlet spelar i detta samman-
hang till f6ljd av htgkostnadsskyddet mindre roll.
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Erséttning till apotek bér kunna variera 6ver landet for att
béttre anpassas till lokala och regionala forhdlanden. En
enhetlig erséttning till apotek kan innebdra att foretag med ett
flertal etableringar kan dverféra medel mellan apotek pa orter
med |&ga kostnader till orter med hoga kostnader. Dessa medel
kan komma att anvandas for korssubventionering av exempel-
vis det receptfria sortimentet.

Det kan finnas ett behov av fortsatt prisreglering av de |&ke-
medel dar patent réder dainslaget av monopol & betydande
och konkurrensen begransad samtidigt som |ékemedien ar
subventionerade av samhdllet. Palangre sikt bor dock pris-
bildningen bli fri i den meningen att staten inte generellt skall
besluta om erséttning till tillverkarna.

Referensprissystemet riskerar att fa en negativ inverkan pa
etableringen av foretag som tillverkar generiska l&kemedel

och bor darfor ses 6ver. Genom den konkurrens som rader
mellan foéretag som tillverkar |8kemedel dar patenten |6pt ut i
kombination med den 6kade makt konsumenten far genom en
utokad generisk substitution bor det &ven vid en sdan Gversyn
varamgjligt att évervaga mojligheten till fri prisbildning for
dessa lékemedel.

Detta yttrande har beslutats av generaldirekttéren. Foredragande
har varit Claes Svensson. | den slutliga handlaggningen har ocksa
deltagit avdelningschefen Lennart Goéranson och avdel ningsradet
Olof Pontusson.

Jorgen Holgersson

Claes Svensson
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Konkurrensverketsrapportserie
1996-1999

Konkurrensvid forsaljning av lakemedel 1999:4

| denna rapport, som gjorts pa uppdrag av regeringen, analyseras
forutséttningarna att med konkurrens dsningar minska statens,
sjukvéardshuvudmannens (framst landstingens) och konsumenter-
nas kostnader for |akemedel. | rapporten behandlas - utifran ett
internationel It perspektiv - parallellhandel med 1&kemedel,
anvandning av kopior till originallékemedel med samma effekt
(generika), konkurrens mellan apotek, upphandlingsfragor som ror
landsting och Apoteket AB. | rapporten ges ett 15-tal forslag for
att oka konkurrensen pa |akemedel smarknaden till nytta for det
allmanna och konsumenterna. Utredare: Per-Arne Sundbom
(projektledare) m.fl.

Konkurrensfragor pa bild- och
for mkonstomr adet 1999:3

Konkurrensverket har under en foljd av ar fatt skriftliga klagomal
som ror bild- och formkonstomradet. Rapporten visar hur stat och
kommun, bl.a. som stédgivare och inkdpare av nyskapad konst,
utévar inflytande pa omradet. Undersokningen utgor, forutom ett
underlag vid myndigheternas handl&ggning av arenden pa omra-
det, en vagledning for att reformera aktuellaregler. Utredare: Peter
Delden.

K onkurrens pa bankmarknaden — betalnings-
formedling och villkor for nya aktorer 1999:2

| rapporten analyseras konkurrensen pa bankmarknaden och vill-
koren for tillgang till betalningssystem for framst kontantuttag,
girering och kortbetalningar. Systemen analyseras utifran en teo-
retisk och praktisk/funktionell utgangspunkt. | dettafall stélls
intresset av en va fungerande konkurrens pa bankomradet mot
fordelar for konsumenterna med ett samarbete mellan banker om
betal ningssystemen. Har finns delvis motstridiga énskemd och
intressen. Det gor det svart att utforma en adekvat policy pa omra-
det. Utredare: Mats Bergman (projektledare) m.fl.



180

Parallellimport — effekter av Silhouette-domen  1999:1

Dennarapport redogor for effekternai Sverige av den s.k. Silhou-
ette-domen. Denna innebér att en stor del av parallellimporten till
Sverige inte &r tilldten. En central slutsatsi rapporten, som ar
resultatet av ett regeringsuppdrag, &r att parallellimport & positiv
for samhélsekonomin och de svenska konsumenterna. En
begrénsning av sdan import kan medféra samhéllsekonomiska
forluster. Rapporten finns &ven pa engelska. Utredare: Pernilla
Larsson m.fl.

Avreglerade marknader i Sverige—en
uppfdljning 1998:3

| denna rapport, som gjorts pa uppdrag av regeringen, beskrivs
utvecklingen pa sex marknader som avreglerats under 1990-talet:
tele, post, inrikesflyg, vissjarnvégstrafik, lokal busdlinjetrafik och
el. Utvecklingen analyseras ur ett effektivitets- och konsument-
perspektiv. En dutsats ar att staten bor utnyttja sina méjligheter
bade som regulator och &gare av dominerande foretag pa fleraav
omradena for att kommatill réttamed en del av de redovisade
konkurrensproblemen. Rapporten, som dven finns pa engelska, har
utarbetats av Mikael Ingemarsson, Claes Svensson, Johan Han-
sing, Olof Pontusson och Per-Arne Sundbom. Rapporten finns
aven i en forkortad version pa engelska.

Konkurrenshinder for smaforetag - en studie av
klagomalsarenden 1998:2

Denna rapport, som gjorts pa uppdrag av regeringen, beskriver
olika konkurrensbegransningar som redovisasi klagomal som
kommer in till Konkurrensverket. Det & framst smaforetag som
klagar till verket. Av rapporten framgar att konkurrenslagen kan
varaett effektivt medel for att kommatill rétta med problemen
men att det i vissafall krévs séarskildaregler som komplement till
konkurrenslagstiftningen. | rapporten ges forslag som syftar till att
faen val fungerande konkurrens. Forslagen ror bl.a. avreglerade
monopolmarknader, leveransvagran, offentlig upphandling och
konkurrensproblem i méten mellan privata och offentliga aktérer.
Rapporten har utarbetats av Per-Arne Sundbom.
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Milj 6, handel och konkurrens 1998:1

Effektiv konkurrens mellan foretagen och val fungerande handel
dver granserna & centralainslag i marknadsekonomin. Aven mil-
jopolitikens utformning paverkar marknadsekonomins sétt att fun-
gera. | rapporten beskrivs olika miljoreglers roll for att skapa
effektiva marknader. Vidare diskuteras mojligheterna att forena de
olikamalen effektiv konkurrens, val fungerande handel och god
miljo. Rapporten, som dven finns pa engelska, &r ett resultat av ett
samarbetsprojekt mellan Kommerskollegium, Konkurrensverket
och NUTEK.

Smaforetag - fordag for okad tillvaxt 1997:3

Den statliga Smaforetagsdel egationen har i ett upprop till depar-
tement och myndigheter nskat fa forslag pa regelandringar for att
forbattra smaféretagens villkor. | dennarapport ges ett 30-tal for-
slag som ror etableringsregler, skattesystem, offentlig stédgivning,
offentlig upphandling samt konkurrens mellan offentliga och pri-
vata aktorer. Rapporten har utarbetats av Per-Arne Sundbom.

Sar skilda konkurrensregler for jord- och
skogsbr uk 1997:2

| denna rapport, som har gjorts av fil.dr. Mats Bergman pa upp-
drag av Konkurrensverket, analyseras motiv for att tillata ett storre
matt av samverkan inom jord- och skogsbruket. | rapporten analy-
seras dven tvaréttsfall: Sodra Skogsagarnas och Sydveds samar-
bete om forséljningspriser pavirke resp. inkop av skogsravara.

Gruppundantag for kedjor i detaljhandeln 1997:1

Nils Wahl, docent i europeisk integrationsrétt, har pa uppdrag av
Konkurrensverket analyserat det svenska gruppundantaget for
kedjor i detaljhandeln. Dérvid analyseras undantaget i forhallande
till EG-rétten och den svenska konkurrenslagen.



182

Byggsektorn - spelregler for okad konkurrens 19965

Byggkostnaderna har under en léngre tid okat betydligt mer &n den
allménna prisnivan. Byggsektorn tar darmed allt mer av samhallets
resurser. | rapporten behandlas vad detta beror pa och vad stats-
makterna kan géra for att resursanvandningen i bygg- och bostads-
sektorn skall bli effektivare och att kostnaderna fér boendet skall
minska. Rapporten &r ett resultat av ett samarbetsprojekt mellan
Kommerskollegium, Konkurrensverket och NUTEK.

Konkurrens pa avr eglerade marknader 1996:4

| denna rapport ssmmanfattas Konkurrensverkets erfarenheter av
avregleringarnainom €, flyg, jarnvégstrafik, taxi, post och tele.
Av rapporten framgar att avregleringarna allmant sett varit fram-
gangsrika. Det finns dock konkurrensproblem pa flera marknader.
| rapporten ges forslag for att 6ka konkurrensen till nytta fér kon-
sumenterna. Rapporten har utarbetats av Johan Hansing, Mikael
Ingemarsson och Anders Linnhag. Rapporten finns &ven i en for-
kortad version pa engelska.

Fungerar elmarknaden? 1996:3

Elmarknaden omreglerades den 1 januari 1996 i syfte att inféra
konkurrens vid produktion och férséljning av €l. Av rapporten,
som Konkurrensverket gjort pa uppdrag av regeringen, framgar att
det foljt ett flertal positiva effekter av omregleringen. | rapporten
pekas dock pa att det kravs vissa dtgarder for att till fullo uppna
syftet med reformen, bl.a. att kravet att kbpa en ny och dyr elmé-
tare vid byte av elleverantdr slopas. Rapporten, som dven finnsi
en forkortad version pa engelska, har utarbetats av Per-Arne
Sundbom.

L angvaga buss - forutsattningar for konkurrens 1996:2

| denna rapport analyseras etableringskontrollen inom den |ang-
vaga busdlinjetrafiken. Kontrollen innebar att en myndighet (Vag-
verket) provar om den planerade trafiken kan skada etablerad
jarnvéagstrafik. Av rapporten framgér att etableringskontrollen inte
kan forsvaras pa samhall sekonomiska grunder och bor slopas.
Rapporten har utarbetats av Olof Pontusson och Claes Svensson.
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Avreglering av inrikesflyget 1996:1

Fil.dr. Mats Bergman har pa uppdrag av Konkurrensverket utvar-
derat avregleringen av inrikesflyget i Sverige. Av rapporten fram-
gdr att det blivit en successivt 6kad priskonkurrens och att trafiken
allt battre svarar mot resenarernas efterfragan. | rapporten ges
forslag for att fa en effektiv konkurrens mellan flygbolagen.

Konkurrensverkets 6vriga rapporter
1996-1999

Regulatory reform in Sweden

| denna rapport, som Konkurrensverket har gjort pa uppdrag av
OECD (februari 1997), redovisas verkets erfarenheter av utveck-
lingen pafem omraden i Sverige som har avregleratsi syfte att
infora konkurrenstill nytta fér konsumenterna. | rapporten analy-
seras konkurrensen pa féljande omréden: detaljhandel, elmark-
naden, inrikesflyg, lasthilstrafik och tele. Rapporten, som ar pa
engelska, har utarbetats av Johan Hansing, Mikael Ingemarsson
och Per-Arne Sundbom.

L andstingenstvétterier —en studie av kommunal
naringsver ksamhet

Av rapporten framgar att 1996 hade nastan samtliga 16 lands-
tingsagda tvétterier ensamrétt att utfora tvétteritjanster & det egna
landstinget. | princip alla dessa tvétterier konkurrerade samtidigt, i
vissafall utanfor det "egnd’ 1anet, i stor utstréckning om kunderna
till privata tvétterier. | rapporten redovisas de konkurrensproblem
som kan vara forenade med att kommuner och landsting bedriver
naringsverksamhet pa konkurrensmarknader. Vidare ges férslag
for att 16sa dessa problem. Rapporten har utarbetats av Per-Arne
Sundbom.



