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Forord

Forsdljning av lakemedel till konsumenter far endast bedrivas av
staten eller av en juridisk person i vilken staten dger ett bestam-
mande inflytande. Statsmakterna har gett detta uppdrag till
Apoteket AB. Inférande av konkurrens och tillimpning av konkur-
renslosningar i icke konkurrensutsatta delar av den svenska ekono-
min ar i manga fall det basta alternativet for att uppna en effektivare
resursanvandning, 6kad mangfald och kvalitet pa varor och tjanster
till nytta for det allmdnna och konsumenterna.

Huvudsyftet med denna rapport ar att granska och analysera forut-
sdttningarna for att fa en fungerande konkurrens vid en avveckling
av apoteksmonopolet till nytta for det allmanna och konsumenterna.
I rapporten foreslas ett stort antal atgarder for att 6ka garantin for att
en omreglering av apoteksmonopolet ger detta resultat.

Nar det infors konkurrens vid forséljning av lakemedel till konsu-
menter blir det fler férsaljningsstallen som séljer lakemedel och
butiker far langre oppettider. En battre service till konsumenterna
medf{or normalt samhallsekonomiska vinster, exempelvis att
konsumenterna far minskade reskostnader och vantetider vid kop av
lakemedel och 6kad radgivning om dessa. En avveckling av apoteks-
monopolet bor dven 6ka marknadsdynamiken med t.ex. ett mer
varierat tjansteutbud som foljd. Darutover bor inférande av konkur-
rens leda till en effektivare resursanvandning.

Stockholm i februari 2007

Claes Norgren
Generaldirektor



Innehall

Sammanfattning ... 8
1 Bakgrund och syfte.........iiiviinnriininniniiinincinnenecnnens 23
2 Institutionella férhdllanden — f6rmanssystem,

prisreglering mM.um. ......cicvncnencnnncnnnesniisnienseessieseesseesaens 28
2.1 Inledning — formanssystem m.m.........cccoeeeviveeinininninininienenenne, 28
22 Olika typer av lakemedel ..........ccccoeiviniiiiniiiiiiiie, 30
2.3 Godkédnnande av lakemedel ..........ccceovveeirinininenieeieeee 30
2.4 Regleringen av priser ..., 31
25 Likemedelsformansnamnden m.m. .......ccooeceeeeeeeerenreniennenn. 33
2.6 Utbyte av lakemedel pa apotek m.m. .......c.cocoovevviininnnnnnnnn, 36
2.7  Distansforsdljning av lakemedel — EG-réttsliga

ASPEKLET ..o 38
2.8 Andra EG-réttsliga fragor — statliga handelsmonopol

TYLTML conttentenite et et et eeat e et e et et esbeesaee st e st e e be e be e s st e smee et e eabeenneennees 41
3 Marknadsforhallanden.........cccoceeceecnrnnsersensensensenscsnssssnssensnnas 45
3.1 OVersiktlig SEUKEUT ......ooneeeceeceeeieeie e 45
3.2 Lakemedelsforetagen ...........coccoeovviviiiiininiiiininiiiiiicccieenne, 46

3.2.1 Patent- eller dokumentskyddade

lakemedel........coocveievirieeeeeeeeee e 47

3.3 Partihandeln .........coooeveiiiininieee e 49

3.3.1 Foretagen m.m. ... 49

3.3.2 Enkanalsystemet.........cccccccooviviniiiiniiiniiiiine, 50

3.3.3 Internationella forhallanden ..........ccocoveviniiennnncnes 52
3.4  Detaljistledet........cccocooiviniiiiiininiiiiiiiie 53

34.1 Apoteken och apoteksombuden.............cccccceveueeincne 53

342 Apoteket AB:s forsaljning —
sarredovisning, handelsmarginal m.m................... 55



6.1
6.2
6.3

6.4

6.5
6.6

6.7

6.8

6.9

34.3 Sjukhusapotek..........ccooiiiiiiiiiiiiiiie, 57

3.44 Distansapotek och Apoteket shop.........ccccccoevene. 58
3.4.5 Apoteket AB:s myndighetsuppgifter m.m............. 59
Generella erfarenheter av regelreformerade
MATKNAAET ..ottt sssssssssenes 63
Liberalisering av apoteksvisendet i andra lander ............... 69
Omreglering av apoteksmonopolet ..............cuueeernreruenenennnns 74
Utgangspunkter ..........cooueeieiiiii e 74
Skilj pa receptfria och receptbelagda likemedel..................... 76
Forsdljning av receptfria lakemedel pa och utanfor
APOLEK . 77
Konkurrens vid forsiljning av receptfria lakemedel.............. 80
6.4.1 Krav vid forsaljning...........ccccooeeeeciciiiine, 80
6.4.2 Apoteket AB:s prissattning — enhetliga

priser, korssubventionering m.m. .........c.ccceceeueunene 82
Forvantad marknadsutveckling ..o, 83
Konkurrens vid forséljning av receptbelagda
lakemedel.........cccoviiniiiiiii e 84
6.6.1 Kompetenskrav och agarfragor..........ccccccevvvieninncne 84
6.6.2 Priskonkurrens.........cccoeeiviiiiiiiiiiie, 85
Etablerings- och konkurrenshinder ............ccccoeiiininnnnnnn. 86
6.7.1 Samproduktionsfordelar och vertikal

INtegration........cccceveeieiiiiiiccccc 86
6.7.2 Apoteket AB som bestéllare av ldkemedel

— effekter pa konkurrensen..........ccccoceeevvriciinnnnnnn. 90
6.7.3 Slutsatser och fOrslag .........cccccoeevviiininiiiiiniiccns 94
Formanssystemet — reglering av priser m.m. ...........cccocceueueee. 96
6.8.1 Apotekets inkopspriser och

handelsmarginal .........ccccoeeiviniiinnniiiccies 96
6.8.2 Apotekens byte av forskrivna likemedel............... 98

Sjukhusapotek .......ccoeuiiviviiiininiiirccee e 102



6.10
6.11

7.1
7.2
7.3
7.4

8

Partihandelns enkanalsystem ..........cccoovvivviiiiiicncnenne, 103
Distribution av lakemedel i glesbygd..........cccccviiiiinninns 104
Andra forhallanden som paverkar konkurrens och
marknadsutveckling ........iceicnnnenrieninencnenscsenenesscennne 108
Apoteket AB:s myndighetsuppgifter m.m........c..ccccccoeeeennin. 108
Butiksnamnet apotek eller apoteket.............cccccevvriiiiinininnns 110
Myndigheter pa lakemedelsomradet............cccccvviiinininnn. 111
Tillsyn av foretag — avgiftsfinansiering och

administrativa kostnader..........ccccooeeiiniriniinineeeeee 114
Avslutande KOMMENtArer ........cccceceeveeeeensunsensensessseseesssessesnees 116

RELEICIISET cceeeneeereeenrereeerrrreeessureecssssseecsssssesessssseesssssssesesssssesssssssesssssssane 118



Sammanfattning

Det dr positivt for konsumenterna om forsaljningen av lakemedel
Oppnas for konkurrens. En sddan reform medfor att de kan fa kad
tillganglighet till butiker som saljer lakemedel och erhalla battre
service. Vidare bor marknadsdynamiken 6ka med ett mer varierat
produktutbud och nya varor och tjanster som f6ljd. Inférandet av
konkurrens vid forsaljning av ladkemedel bor dven leda till en
effektivare resursanvandning.

Sjukvardshuvudmannen (framst landsting) har, tillsammans med
staten, finansieringsansvaret for lakemedel. De totala kostnaderna
for lakemedel som subventioneras med skattemedel och ingér i det
s.k. férmanssystemet, framst receptbelagda lakemedel, uppgick till
omkring 24 miljarder kronor 2005. Av beloppet uppgick konsumen-
ternas eller patienternas egenavgifter till ca 5 miljarder kronor eller
ca 20 procent. De receptfria lakemedlen omsatte 2005 omkring

3 miljarder kronor. Dessa ldkemedel omfattas i de flesta fall inte av
formanssystemet.

Forséljning av lakemedel till konsumenter far endast bedrivas av
staten eller av en juridisk person i vilken staten dger ett bestam-
mande inflytande. Statsmakterna har givet detta uppdrag till
Apoteket AB. Foretaget har i praktiken heller ingen konkurrens om
att driva ett 80-tal sjukhusapotek, som svarar for distributionen av
lakemedel vid sjukhus.

Apoteket AB har, med stéd av monopolet pa ldkemedelsomradet,
byggt upp en forsiljning av handelsvaror (hudkramer, kosmetika,
schampo m.m.) som konkurrerar med dagligvaruhandelns mot-
svarande produkter. Apoteket AB:s forsiljning av handelsvaror
omsatte 2006 drygt 2 miljarder kronor exkl. moms. Mgjligheten att
integrera forsiljningen av ladkemedel med handelsvaror ger Apoteket
AB fordelar.



Sverige hade i slutet av 2006 narmare 900 apotek som salde lake-
medel till allméanheten. Det ar, jamfort med de flesta lander i Europa,
ett litet antal i forhallande till folkmangden eller ett apotek pa ca

10 000 invanare. Manga europeiska lander har, jamfort med antalet
invanare, minst dubbelt och i flera fall mer an tre ganger sa manga
apotek som Sverige.

Lakemedelsverket godkanner lakemedel for forsdljning om de upp-
fyller kraven i lakemedelslagen (1992:859) vad avser effekt, sikerhet
och kvalitet. Likemedelsformansnamnden (LFN) reglerar priset for
de lakemedel och forbrukningsartiklar m.m. som myndigheten
beslutat ska inga i formanssystemet och omfattas av hogkostnads-
skyddet. Detta innebar att konsumenternas kostnader for lakemedel
gradvis minskar ndr inkopen Overstiger faststdllda belopp. Nar
konsumenternas kostnader for inképen overstiger 1 800 kronor
under en 12-manadersperiod ar likemedlen gratis.

LFN:s prisreglering omfattar Apoteket AB:s inkdpspriser (AIP), som
innefattar lakemedelsforetagens ersattning till partihandeln, samt
forsaljningspriserna till konsument (AUP). Det innebar att LFN dven
reglerar apotekets handelsmarginal for berdrda lakemedel. Apoteket
AB ska tillampa lika priser i hela landet.

Huvudsyftet med denna rapport ar att granska och analysera forut-
sdttningarna for att fa en fungerande konkurrens till nytta for det
allménna och konsumenterna nér apoteksmonopolet avvecklas. Ett
viktigt inslag ar att analysera behovet av nya och dndrade regler eller
andra institutionella forhallanden for att inférande av konkurrens
ska leda till val fungerande marknader.

Overviganden och forslag
Det dr av stor vikt att formulera malen {for avvecklingen av apoteks-

monopolet och att ratt medel anvands for att nd malen. Dessa bor
vara att konsumenterna far fler forséljningsstallen for lakemedel,
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battre service, 6kat utbud av tjanster, lagre kostnader for lakemedels-
forsorjning och en minst lika saker lakemedelsanvandning som for
ndrvarande. Ett viktigt medel for att nd dessa mal ar en fungerande
konkurrens vid forsaljning av ldkemedel till konsumenter. Det forut-
satter bl.a. nya och dandrade regler vid distribution och forsiljning av
lakemedel.

Mot denna bakgrund lamnas foljande forslag.

Tillat i ett forsta steg att dven andra forsdljningsstillen dn enbart
apotek far silja receptfria likemedel.

Ett flertal skal talar for att det blir lattare att skapa en fungerande
konkurrens pa apoteksomradet om man i ett forsta steg, innan
apoteksmonopolet upphdar, tillater &ven andra forsaljningsstallen
(bl.a. dagligvaruhandeln) dn enbart apotek att sdlja receptfria
lakemedel.

Efter att forsdljningen av lakemedel till konsumenter liberaliserats i
Norge dr priserna pa receptfria lakemedel i dagligvaruhandeln
10-20 procent lagre an pa apotek. Den danska dagligvaruhandelns
priser for sddana ldkemedel ar generellt 5-10 procent lagre dn
apotekens priser.

Apoteket AB etablerar for narvarande, i skydd av sitt monopol,
butikskedjan Apoteket Shop. Dessa siljer, forutom receptfria lake-
medel, konkurrensutsatta handelsvaror. Dessa butiker forstarker
Apoteket AB:s fordelar vid forsédljning av handelsvaror. Om bara en
aktor ges majlighet att utveckla nya affarskoncept pa dessa produkt-
omrdaden begransas konkurrensen till nackdel for konsumenterna.

Det ar saledes positivt for konsumenterna att receptfria lakemedel
far saljas i andra butiker an enbart apotek. Detta leder till 6kad till-
ganglighet och konsumentnytta. Om fler butiker sdljer receptfria
lakemedel 6kar dven konsumenternas forutsattningar for egenvard,
vilket kan bidra till att minska samhallets kostnader for sjukvard.
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Still inte onodigt hoga krav vid forsiljning av receptfria
likemedel

Kraven som stills pa foretag som vill sdlja ldkemedel bor vara
proportionerliga med hansyn till intresset av en saker lakemedels-
hantering samt konsumenternas intresse av hog tillganglighet till
berorda produkter och en fungerande konkurrens.

Allmaént sett galler att krav pa farmacevtisk kompetens vid forsalj-
ning av ldkemedel motverkar forutsattningarna for etablering pa
omradet nar marknaden 6ppnas for konkurrens. Det finns knappast
skal att skarpa nuvarande kompetenskrav vid forsaljning av recept-
fria lakemedel.

Vid forsdljning av receptfria lakemedel som forutsétter farmacevtisk
kompetens bor galla att berorda personer inte alltid behover vara i
butiken. Det bor vara tillrackligt att butiken har tillgang till denna
kompetens, vilket for 6vrigt ar den ordning som redan galler vid
forsaljning i Apoteket Shop.

Overlimnandet av receptbelagda likemedel till konsument
forutsitter som huvudregel godkidnnande av farmacevt

I de flesta EU-lander géller att enbart personal med farmacevtisk
utbildning far godkanna overlamnandet av receptbelagda likemedel
till konsumenten. Det galler dven i Sverige och det finns knappast
skal att franga en saddan ordning. Det innebar dock inte att farma-
cevter alltid behover svara for utlamningen av lakemedel till
kunden. I flera ldnder galler aven att sddan personal inte behover
vara narvarande men ddremot vara tillgangliga for radgivning etc.
Det senare galler ocksa i Sverige vid postorder/hemsandning och vid
utlamning av paketerade, receptbelagda lakemedel via apoteks-
ombuden.
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Tillat Apoteket AB att bestimma priserna pa receptfria likemedel

Apoteket AB ska enligt avtalet med staten tillampa enhetliga priser
pa receptfria ldkemedel i hela landet. Detta gor det i princip omojligt
for foretaget att anpassa prissattningen till konkurrensen pa lokala
marknader ndr apoteksmonopolet avvecklas. En enhetlig prissatt-
ning kan motverka en fungerande konkurrens och en effektiv resurs-
anvandning. Darfor bor statsmakterna tillata foretaget att, med
beaktande av konkurrensreglerna, bestimma sin prisstrategi.

Forhindra att Apoteket AB:s nuvarande monopolverksamhet
subventionerar konkurrensutsatt verksamhet

Nar forsédljningen av lakemedel till konsumenter liberaliseras ar det
viktigt att Apoteket AB:s nuvarande monopolverksamhet inte
subventionerar konkurrensutsatt verksamhet. En sddan subvention
snedvrider konkurrensen. Risken synes i nuldget vara liten for att
Apoteket AB:s forsiljning av varor inom formanssystemet, fraimst
receptbelagda lakemedel, far subventionera receptfria lakemedel.
Har bor dock beaktas risken att Apoteket AB:s s.k. faktiska monopol,
sasom sjukhusapotek, subventionerar konkurrensutsatt verksamhet.

Foretagets revisorer bor, om i ett forsta steg delar av Apoteket AB:s
verksamhet blir konkurrensutsatta, ges i uppdrag att granska fore-
tagets prissattning inom sadana omraden. Har bor dven beaktas
transparenslagen (2005:590). Denna syftar bl.a. till att genom
sarredovisning av verksamheter synliggora om en offentlig aktors
konkurrensutsatta verksamhet subventioneras av monopolverksam-
het. En viktig del av revisorsgranskningen bor vara att Apoteket AB
uppfyller lagens krav.

Lat inte ldkemedelsproducenter och likare fa dga apotek

De flesta lander tillater inte att lakemedelsproducenter och forskri-
vare av ldkemedel, framst lakare, dger apotek med hansyn till etiska
krav och risken for motstridiga intressen vid lakemedelsforsaljning.
Sadana regler bor dven inforas i Sverige.
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Tillat apoteken att priskonkurrera genom att reducera konsumen-
tens egenavgift ndr det finns en vil fungerande konkurrens

Det ar mycket svart att fa priskonkurrens vid forsaljning av recept-
belagda lakemedel till konsument. Det beror framst pa att subven-
tioneringen av lakemedel och reglerna om hogkostnadsskydd i prin-
cip sétter priskonkurrensen ur spel. Erfarenheter fran andra lander
visar att inforande av konkurrens mellan apotek i férsta hand leder
till en kvalitetskonkurrens mellan berorda butiker. Det kan galla
service och raddgivning, apotekets tillganglighet med avseende pa
lokalisering, Oppettider m.m.

Det finns dock mdajlighet att lata apoteken priskonkurrera genom att
de far ratt att reducera kundens egenavgift inom hogkostnadsskyd-
det. Det innebaér att apoteken erbjuder lagre egenavgifter for kop av
receptbelagda lakemedel &n nuvarande 1 800 kronor under en
12-manadersperiod. En sadan priskonkurrens bor dock tillatas forst
nar det finns en val fungerande konkurrens mellan apotek. Om detta
inte géller, bl.a. till foljd av att det skulle finnas en dominerande
aktor pa omradet nér det foreslagna konkurrensmedlet tillats, finns
risk for att utvecklingen mot en fungerande konkurrens forsvaras.

Infor regler som dels hindrar Apoteket AB att tidigt efter en
avveckling av apoteksmonopolet starta partihandel, dels anger
forutsattningarna for att silja apotek

Apoteket AB ar med sina totalt narmare 900 apotek en av de storsta
apotekskedjorna i Europa. Apoteken har i de flesta fall en strategisk
lokalisering med hansyn till kundunderlag m.m. Vidare har apotek
som ingar i en apotekskedja samproduktions- och skalférdelar.
Kostnaderna for att driva apotek kan sankas genom centralisering
och samordning av flera apotek med avseende pa inkop, admini-
strativa funktioner och marknadsforing. Till detta kommer att fore-
taget under lang tid byggt upp sitt varumarke.

Det ar svart att komma till ndgon annan slutsats an att Apoteket AB
maste anses ha en stark stadllning nar apoteksmonopolet ppnas for
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konkurrens. Nar detta sker finns darfor en risk att utvecklingen mot
mangfald, nya l6sningar och en vl fungerande konkurrens till nytta
for konsumenterna inte blir verklighet och att malen for reformen
inte uppnas.

Nar det infors konkurrens pa ett omrade dar en aktor har ensamratt
att tillhandahalla varor eller tjanster kravs i de flesta fall att det stalls
sdrskilda krav pa detta foretag for att pa sikt uppna en fungerande
konkurrens. Under en 6vergangsperiod efter omregleringen kan en
val utformad sarreglering, vid sidan av de generella konkurrens-
reglerna, framja konkurrensen.

En nyckelfraga for staten som dgare av Apoteket AB ar att ta stall-
ning till om foretaget ska tillatas att tidigt efter en avveckling av
monopolet fa integrera bakat, dvs. ssmmanfora apoteksverksam-
heten med partihandel. Darmed skulle foretaget starka sin stallning
genom att dominera bade detaljist- och partihandelsled. En sddan
utveckling kan medfora att konkurrensen i bada dessa led kraftigt
begransas. Darmed forsamras forutsédttningarna for andra aktorer att
etablera apotek som kan konkurrera med Apoteket AB.

Men d@ven om ndmnda integration inte blir verklighet kan det ta lang
tid for att fa en fungerande marknad vid forsaljning av lakemedel till
konsumenter. Vid en sadan situation kan kravas strukturella atgarder
sasom att staten sadljer apotek/apotekskedjor.

Det finns betydande svarigheter att vid en avveckling av apoteks-
monopolet tillgodose konsumentintresset av en val fungerande
marknad. Det behovs ytterligare underlag bade for utformningen av
regler som ror de ovan foreslagna tgarderna om begransningar for
Apoteket AB att integrera bakat och forutsattningarna for att sdlja
apotek. Det kan ocksa bli fraga om att kombinera dessa atgarder.
Darfor bor det utredas vidare hur reglerna bor utformas. Det bor
aven tas fram nya agardirektiv for Apoteket AB.
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Gor en 6versyn av regleringen av apotekets handelsmarginal m.m.
vid forsiljning av likemedel inom férmanssystemet

Vid en omreglering av apoteksmonopolet dandras marknadsstruk-
turen pa lakemedelsomradet. En dndring kan som framgatt bli att
apoteksledet svarar for distributionen av lakemedel fran lakemedels-
foretaget, dvs. det sker en vertikal integration. Det medfor att parti-
handelskostnaden “flyttas till” apoteket. Det bor sérskilt utredas vad
detta far for konsekvenser for regleringen inom formanssystemet.

Andringar av marknaden efter en avveckling av apoteksmonopolet
kan medfora att formanssystemet maste dndras. Darfor ar det viktigt
att LFN f6ljer utvecklingen for att vid behov snabbt initiera en
andring av systemet. Det finns dock starka skal att infor en avveck-
ling av apoteksmonopolet se over regleringen av apotekets handels-
marginal inom ramen for formanssystemet. Har avses grunderna och
formerna for LFN:s beslut pa omradet.

Formanssystemet bygger pa att saval apotekens priser for lakemedel
och varor i formanssystemet som apotekens handelsmarginal vid
berord forsiljning ska vara lika i hela landet. Statsmakterna har dock
inte faststallt grunderna f6r LFN:s beslut om denna handelsmarginal.
Den faststédllda handelsmarginalen avgor mer eller mindre om nya
aktorer vill eller vagar satsa pa en etablering. Infor en omreglering av
apoteksmonopolet bor darfor nimnda grunder ses 6ver. Det bor
bestimmas vad detaljistmarginalen ska omfatta med avseende pa
apotekets prestationer och kostnader. Detta ar for narvarande oklart
med hansyn till att Apoteket AB utéver “den renodlade” apoteks-
verksamheten utfor andra tjanster (distributionstjanster m.m.).

Ungefar halften av LFN:s ledamoter har anknytning till landstingen.
Det bor undvikas att beslut om apotekens handelsmarginal paverkas
av partsintressen. Infor en omreglering bor det dven klargoras att

den som direkt berdrs av LFN:s beslut kan fa detta provat i domstol.



16

Andra reglerna for apotekets byte av likemedel mot billigare
alternativ

For narvarande byter apoteken regelmassigt ett forskrivet lakemedel
mot ett likvardigt men billigare alternativ. I flertalet fall handlar det
om att byta originalladkemedel mot ett billigare generiskt alternativt
parallellimporterat lakemedel. Samhallets nettobesparingar pa grund
av dessa byten kan berdknas till ungefar 500 miljoner kronor per ar.

Nar det finns konkurrerande apotek minskar incitamentet hos
apoteken att dra pa sig kostnader for att byta lakemedel om detta
inte dr 1onsamt for apoteket. Med nuvarande regler finns dven en
risk att apotekens vinster vid byte av lakemedel kommer samhallet
till del i liten utstrackning. Systemet bor darfor dndras i syfte att
maximera antalet lakemedelsbyten som &ar lonsamma for samhallet
och att ge apoteken tillrackliga incitament att genomfora bytena.

Andra utgangspunkter vid utformning av ett nytt system &r att detta
bor vara enkelt, forutsebart och resurssnalt for aktorerna. Man bor
undvika att infora system som medfor en omfattande administration
for berérda myndigheter och apoteken. Med hansyn hartill bor 6ver-
vagas att infOra ett system som innebar att LFN vid beslut om
apotekens handelsmarginal reducerar denna med hansyn till
apotekens kommande vinster vid byten av lakemedel.

Det foreslagna systemet forutsatter att LEN klart redovisar hur
handelsmarginalen har berdknats med hansyn till apotekens for-
vantade byten av ldkemedel. Detta ar inte minst viktigt infor en
avveckling av apoteksmonopolet da en sddan information bl.a.
bidrar till att minska risktagandet hos foretag som planerar att
etablera apotek. Vidare forutsatts att LFN foljer utvecklingen av
apotekens byte av lakemedel mot billigare alternativ, patent-
utgangar, aktuella vinster m.m. for att vid behov justera handels-
marginalen.
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Konkurrensutsitt sjukhusapoteken

De nuvarande bestimmelserna om sjukhusapotek innebar i prak-
tiken att samtliga landsting anlitar Apoteket AB for att driva sjuk-
husapoteken for lakemedelsforsorjningen — bl.a. lakemedelsbered-
ningar, lagerhallning och distribution — inom sjukhusen. Lands-
tingen far driva dessa apotek i egen regi. Men nuvarande ensamratt
for Apoteket AB att driva apotek medfor daliga forutsattningar for
landstingen att bygga upp egen kompetens pa omradet.

Inférande av konkurrens for att driva sjukhusapotek forutsatter att
den statliga forordningen (1970:738) om ldkemedelsforsorjningen vid
sjukhus avskaffas. I sddant fall ges landstingen mdojlighet att upp-
handla bertrda tjanster i konkurrens enligt lagen om offentlig
upphandling (LOU), vilket 6kar forutsattningarna for en effektiv
resursanvandning.

Beakta forutsattningarna for glesbygden att fa likemedel genom
att samordna distributionen for post- och apoteksombuden

Apoteket AB har kontrakterat ca 850 s.k. apoteksombud i glesbygd
for att oka tillgangligheten till ldkemedel. Ombuden ar utlamnings-
stédllen for receptbelagda lakemedel och tillhandahaller i genomsnitt
ett 15-tal receptfria lakemedel. Vid en avveckling av apoteksmono-
polet bor dock statsmakterna beakta tillgangen till lakemedel i
glesbygd.

Nar receptfria lakemedel far séljas av bade apotek och dagligvaru-
handel okar antalet forsdljningsstallen for dessa lakemedel. Det bor
forbattra tillgangen till sddana ldkemedel i glesbygd. Vidare bor
utvecklingen av E-handeln forbattra mojligheterna f6r boende i gles-
bygd att fa tillgang till saval receptfria som receptbelagda lakemedel
via postdistribution.

Staten behover troligen inte engagera sig i distributionen av recept-
fria lakemedel i glesbygd nar det blir tillatet att sdlja sadana lake-
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medel utanfor apotek. Nar detta blir tillatet bor utvecklingen inne-
bara att de nuvarande apoteksombudens uppgifter kan begransas till
att svara for utlamning av (forpaketerade) receptbelagda lakemedel.

Posten har avtalat med ett stort antal postombud, framst dagligvaru-
butiker och bensinstationer, om utlamning av paket i glesbygd. Det
bor vara majligt att samordna denna distribution med utlamning av
receptbelagda lakemedel via post- och apoteksombuden. En sadan
16sning bor minska nuvarande kostnader for att tillgodose glesbyg-
dens behov pa berdérda omraden. Om denna 16sning inte kan genom-
foras fore avvecklingen av apoteksmonopolet bor staten inlednings-
vis ge Apoteket AB ett fortsatt uppdrag att svara for forsorjning av
lakemedel i glesbygd.

Overfor Apoteket AB:s myndighetsuppgifter m.m. till en
oberoende myndighet

Apoteket AB har en médngd uppgifter som ligger vid sidan av fore-
tagets direkta sdljverksamhet och som narmast dr av myndighets-
karaktar. Foretaget ska bl.a. tillhandahalla statistik som galler —
férutom varor i lakemedelsformanerna — bl.a. lakemedel som till-
handahalls utan recept och liakemedel till slutenvarden. Foretaget
har dven, mot sarskild statlig ersattning, ett nationellt ansvar for
vaccinationsforsorjningen.

Apoteket AB ansvarar vidare for lakemedelsforteckningen och
hogkostnadsdatabasen. Dessutom har foretaget ett IT-system for
elektronisk receptoverforing mellan forskrivare och apotek. Namnda
register och IT-system dr narmast samhallelig infrastruktur eller s.k.
nodviéndiga faciliteter. Potentiella konkurrenter till Apoteket AB ar
beroende av att ha tillgang till dessa register och systemet for elek-
tronisk receptoverforing for att kunna konkurrera om kunderna
utifran lika forutsattningar.
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Det ar angelaget fran konkurrens- och konsumentsynpunkt att
Apoteket AB:s myndighetsuppgifter inkl. driftansvaret for lake-
medelsforteckningen och hogkostnadsdatabasen samt det namnda
IT-systemet avskiljs fran foretaget och dverfors till en ny myndighet,
“"Myndighetsapoteket”.

Apoteket AB:s elektroniska recepthantering ar bl.a. kopplad till ett
register dar apotekets kunder frivilligt kan lagra sina recept. Den
som koper lakemedel kan darmed spara sina recept elektroniskt hos
foretaget. Kunden kan sedan hamta sina lakemedel i samtliga apotek
i landet utan recept. Det finns i detta fall &ven andra tjanster som
erbjuds kunden. I februari 2007 var 270 000 personer anslutna till
systemet.

Apoteket AB:s ndamnda receptregister ger foretaget fordelar nar
apoteksmonopolet har avvecklats. Motsvarande register kan aven tas
fram av Apoteket AB:s konkurrenter. Det 16ser dock inte problemet
med att fOretagets register, och pa sikt dven register som kan tillhora
andra foretag och apotek, kan “lasa in” berdrda kunder till ett visst
foretag/apotek. I detta fall bor det tas fram ett system som medfor att
ett apotek kan 6verfora en kunds registeruppgifter till ett annat
foretag eller apotek ndr kunden onskar detta.

Vidare samverkar Apoteket AB med landstingens lakemedels-
kommittéer. Dessa rekommenderar bl.a. ldkare vilka ldkemedel som
ar kostnadseffektiva. Det kan ocksa konstateras att landstingen
koper, forutom lakemedel, konkurrensutsatta tjanster pa lake-
medelsomradet som fler an Apoteket AB kan tillhandahalla. Nar
apoteksmonopolet blir konkurrensutsatt ar det viktigt att Apoteket
AB har en oberoende stallning till lakemedelskommittéerna. Om
detta inte blir fallet kan, forutom att foretagets fortroende skadas,
konkurrensen pa marknaden paverkas.

En fraga som bor utredas sarskilt ar vem som ska ansvara for
Apotekets Produktions- och Laboratorieenheter (APL) pa en
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omreglerad marknad. Oavsett vem som ansvarar for berord
verksamhet dr det angeldget att reglerna pa omradet klart anger
omfattning och inriktning av verksamheten och att denna inte
paverkar konkurrensen pa marknaden.

Ta fram ett nationellt igenkdnningstecken fér godkinda apotek

Apoteket AB har registrerat sitt namn enligt firmalagen (1974:156).
Ensamratten till en registrerad firma innebar att ingen annan &n
innehavaren far anvanda ett med firman forvaxlingsbart narings-
kdnnetecken inom det omrade for vilken firman registrerats.

Enligt Bolagsverket, som tillampar firmalagen, beskriver ordet apotek
i stor utstrackning verksamhetsomradet. Det finns darfér mojlighet
att registrera firmor som innehaller ordet apotek om firmorna inne-
haller ytterligare bestandsdelar som gor att den sokta firman inte ar
forvaxlingsbar med annat registrerat kinnetecken.

Apoteket AB har under ca 35 ar haft ensamratt att sélja lakemedel till
konsumenter. Foretaget har ”ostort” kunnat marknadsfora och
forankra sitt varumarke och sina 6vriga igenkdnningstecken hos
allmanheten. Det ar viktigt att konsumenterna inte ges fel uppfatt-
ning om eller missuppfattar vad som ar ett “riktigt apotek” nar
marknaden liberaliserats. Det kan darfor kravas att staten genomfor
sarskilda atgarder for att detta inte blir fallet.

Staten bor infor en avveckling av apoteksmonopolet ta fram ett
varumarke, igenkdnningstecken etc. eller ett nationellt “apoteks-
marke” for apotek som berérd myndighet har godkant utifran de
faststdllda kraven. En sddan “kvalitetsstaimpel” bor medfora att
konsumenter kdnner 6kad trygghet vid kop av lakemedel, vilket
skapar battre forutsattningar for en fungerande marknad.
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Det krdvs kraftsamling pa myndighetssidan for att f6lja upp en
omreglering och snabbt ritta till eventuella o6nskade effekter

Inom ldkemedelsomradet finns ett stort antal myndigheter som har
olika men narliggande roller. Har kan namnas Jordbruksverket
(veterinarlakemedel), LFN, Lakemedelsverket, Socialstyrelsen,
Statens beredning for medicinsk utvardering (SBU) och landstingens
lakemedelskommittéer.

En avveckling av apoteksmonopolet forutsdtter att det allmanna
kraftsamlar kring vissa fragor. Det galler tillsyn och uppfoljning av
marknadsaktorerna med hénsyn till givna regler. Ett centralt inslag
bor vara att kartlagga effekterna av omregleringen for att snabbt
kunna korrigera eller rétta till eventuella oonskade effekter. Det kan
aven tillkomma myndighetsuppgifter, t.ex. att se till att det finns en
godtagbar tillganglighet till lakemedel for konsumenter i glesbygd.

Statsmakterna bor efter omregleringen av apoteksmonopolet ge
konsumentfragorna 6kad uppmarksamhet och ytterligare starka
konsumenternas stédllning pa omradet. Det kan forutsatta att det ges
ett tydligt konsumentuppdrag till Konsumentverket/KO eller en
statlig myndighet pa lakemedelsomradet.

Nar statsmakterna reformerar apoteksmonopolet bor man dra nytta
av tidigare erfarenheter av monopol som 6ppnats for konkurrens och
aven av andra landers inférande av konkurrens vid forséljning av
lakemedel till konsumenter. Detta 6kar mojligheterna att utforma val
fungerande regelverk och en effektiv tillsyn. I syfte att effektivisera
berdrda verksamheter forutsatts att regeringen ser Over nuvarande
myndighetsstruktur och myndighetsuppgifter pa lakemedels-
omradet.

Tillsynsavgifter m.m. far inte bli betungande for foretagen

I betankandena SOU 2006:15 och SOU 2006:95 om detaljhandel med
nikotinlakemedel resp. viaxtbaserade lakemedel foreslas att dessa
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lakemedel ska fa séljas utanfor apotek. En sddan ordning ar positiv
fran konkurrens- och konsumentsynpunkt. I nimnda betankanden
foreslas dven att Likemedelsverket far finansiera tillsyn och ovriga
administrativa kostnader, behandling av ansokningar om forsalj-
ningstillstand m.m., med avgifter.

Om det beslutas att den statliga tillsynen av forsdljningsstallen for
lakemedel ska finansieras via avgifter av berérda aktorer finns det
skal att uppmarksamma avgifternas paverkan pa etablering och
konkurrensforhallanden. Ett stort antal foretag, varav sannolikt en
mangd sma foretag, kan forvantas vilja silja lakemedel. Hoga avgif-
ter kan vara betungande for foretagen. Det kan motverka etablering
och forutsattningarna for en effektiv konkurrens. Lakemedelsverkets
avgifter for tillsyn m.m. har generellt varit hogre an myndighetens
kostnader. Det dr angeldget att myndighetens avgifter anpassas till
kostnaderna for tillsynen.

Det kan till stor del bli frdga om samma foretag som saljer
nikotinldkemedel, vaxtbaserade lakemedel och andra receptfria
lakemedel. For att minimera foretagens administration och
kostnader for uppgiftslamnande och avgifter vid ansokan om
forsaljningstillstand m.m. bor berorda krav samordnas med
avseende pa foretag och olika typer av lakemedel.



23

1 Bakgrund och syfte

Bakgrund

Fore 1971 var apoteken i Sverige privatagda och dgaren maste vara
utbildad apotekare. Apoteken hade sirskilda privilegier sdsom att
det endast fick finnas ett apotek inom ett forutbestamt omrade. Ett
syfte var att varje apotek skulle garanteras ett minsta kundunderlag.
Regleringen syftade bl.a. till att av folkhdlsoskdl minska den eko-
nomiska risken for att driva apotek. Denna ordning véxte fram i en
tid da apoteken svarade for merparten av tillverkningen av alla
lakemedel, vilka framst utgjordes av vaxtdelar med begransad
hallbarhet.

Under 1971 pabdrjades ett forstatligande av apoteken. Enligt lagen
(1996:1152) om handel med ldkemedel m.m. far detaljhandel med
lakemedel endast bedrivas av staten eller av en juridisk person i
vilken staten dger ett bestimmande inflytande. Statsmakterna har
givit detta uppdrag till Apoteket AB. Foretaget har, under olika
namn, haft ensamrétt att driva sddana apotek sedan borjan av 1971.1
Darutdver har Apoteket AB i praktiken inte konkurrens om att driva
sjukhusapotek. Dessa ar ett 80-tal och svarar for distributionen av
lakemedel vid sjukhus.

Sverige har, jamfort med de flesta lander i Europa, ett litet antal
apotek i forhallande till folkmangden eller ett apotek pa ca 10 000
invanare. Manga europeiska lander har, jamfort med invanarantalet,
minst dubbelt och i flera fall mer dn tre ganger sd manga apotek som
Sverige.

Apoteket AB har, med stdd av sitt monopol, byggt upp en relativt
omfattande forsiljning av handelsvaror (hudkramer, kosmetika,

1 Enligt Lakemedelsverkets foreskrifter LVES 1997:10 definieras apotek som en enhet for detalj-
handel med ldkemedel som har farmacevtisk bemanning.
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schampo m.m.) som konkurrerar med dagligvaruhandelns mot-
svarande produktutbud. Apoteket AB:s mdjligheter att integrera
lakemedelsforséljningen med forsaljningen av de konkurrensutsatta
handelsvarorna ger foretaget fordelar. En sadan fordel ar att
Apoteket AB via monopolverksamheten far en forsiljningskanal till
presumtiva kunder. Vidare &r det svart att upptacka om foretagets
monopolverksamhet subventionerar handelsvarorna.?

Konkurrensverket ska enligt sin instruktion verka for en effektiv
konkurrens i privat och offentlig sektor till nytta for konsumenterna.
Vidare ska Konkurrensverket “lamna forslag till avregleringsatgar-
der” och “uppmadrksamma hinder mot en effektiv konkurrens i
offentlig verksamhet samt lamna forslag till atgarder for att undan-
rdja dessa”.® Detta bor ses i ljuset av statsmakternas onskemal om att
oka den konkurrensutsatta delen av den svenska ekonomin.*

Syfte

Huvudsyftet med denna rapport ar att granska och analysera forut-
sdttningarna for att fa en val fungerande konkurrens till nytta for det
allméanna (staten, kommunerna och landstingen) och konsumenterna
ndr apoteksmonopolet avvecklas. Ett viktigt inslag ar att analysera
behovet av nya och d@ndrade regler eller andra institutionella
forhallanden for att inférande av konkurrens ska leda till val
fungerande marknader.

Med hénsyn hartill bor rapporten kunna vara ett underlag for den
offentliga utredning, Apoteksmarknadsutredningen (S 2006:08), som
tillsattes av socialdepartementet i december 2006 i syfte att “astad-

2 Se @ven Konkurrensverkets rapport Konkurrens vid forséljning av lakemedel (1999:4; kap. 6).
3 Férordning (1996:353) med instruktion for Konkurrensverket

4 Propositionen Konkurrenspolitik for fornyelse och mangfald (1999/2000:140), bet.
2000/01:NU4; rskr. 2000/01:16
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komma effektivisering, battre tillganglighet for konsumenterna,
prispress samt en saker och andamalsenlig lakemedelsanvandning”.>

Genomforande

Konkurrensverket har i tidigare rapporter behandlat lakemedels-
marknaden och framst detaljistledet med hansyn till Apoteket AB:s
monopol.® Vidare har Konkurrensverket handlagt ett stort antal
drenden med koppling till likemedelsomradet. Arendena har bl.a.
gallt ansokningar fran foretag om att fa undantag fran konkurrens-
lagen (1993:20) samt klagomal fran foretag som ifragasatt om
Apoteket AB agerande i vissa fall varit forenligt med konkurrens-
reglerna.” Det senare har framst gallt foretagets planer pa att i skydd
av sitt forsaljningsmonopol starta partihandelsverksamhet, dvs.
integrera bakat i den nuvarande forsiljnings- och distributionskedjan
for lakemedel.

Under arbetet med denna rapport har Konkurrensverket kontaktat
Apoteket AB, Likemedelsformansnamnden (LFN) som bl.a. beslutar
om lakemedelspriser, de tva partihandelsforetagen eller lakemedels-
grossisterna Kronans droghandel (KD) och Tamro AB, branschorga-
nisationerna Lakemedelsindustriféreningen (LIF) och Svensk Daglig-
varuhandel samt Sveriges Farmacevtforbund som organiserar
apotekare och receptarier. Ett syfte har varit att verifiera fakta om
forhallandena vid distribution och forsaljning av ldkemedel. Ett
annat syfte har varit att ta del av aktdrernas syn pa marknads-
forhallandena och deras bedomning av effekterna nar det infors
konkurrens vid forsaljning av lakemedel till konsument.

5 Kommittédirektiv (dir. 2006:136) Omreglering av apoteksmarknaden

6 Rapporterna Konkurrensen i Sverige 2005 (2005:1), Varda och skapa konkurrens (2002:2) och
Konkurrens vid forséljning av lakemedel (1999:4).

7 Genom en dndring i konkurrenslagen (1993:20) fran den 1 juli 2005 kan Konkurrensverket
inte langre préva om avtal och samarbeten mellan foretag svarar mot férutsittningarna for
sadant undantag. Mdjligheten att fa ett individuellt undantag har i stéllet ersatts av en generell
undantagsregel. Denna innebar att avtalen dr undantagna fran férbudet om foretagen kan visa
att de uppfyller villkoren for undantag enligt 8 § konkurrenslagen.



26

I rapporten redovisas en hel del sifferuppgifter om forsaljning av
lakemedel. Om inget annat anges svarar LIF/IMS Health, Apoteket
AB eller LEN for uppgifterna.

Disposition

Som en bakgrund till den ndmnda analysen beskrivs i rapporten
nuvarande marknadsférutsattningar och offentliga regleringar som
galler forséljning av lakemedel. Har medtas saval producent-, parti-
handels-/grossist- som detaljistledet (apoteken) — med tyngdpunkt
pa det senare — da nuvarande regler och framtida regelandringar
paverkar marknadsforutsattningarna for samtliga handelsled. Redo-
visningen har framst inriktats pa sddana forhallanden som ar viktiga
att kdnna till vid en avveckling av apoteksmonopolet och som kan
behova beaktas for att reformen ska ge 6nskat resultat i ett konkur-
rens- och konsumentperspektiv.

Lakemedelsmarknaden har betydande inslag av offentliga subven-
tioner. Detta forhallande och kraven pa en siker och effektiv lake-
medelsanvandning forutsatter ett stort antal regler. En oversiktlig
beskrivning av reglerna och dvriga institutionella férhallanden
(myndighetsuppgifter m.m.), som kan behova dndras nar apoteks-
monopolet avvecklas, redovisas i kapitel 2. Har belyses aven
EG-réttsliga aspekter som galler ladkemedelsomradet.

I kapitel 3 ges en marknadsinriktad beskrivning av forsaljningen av
lakemedel. Redovisningen har viss fokus pa de av Apoteket AB:s
uppgifter som i stora delar dr av myndighetskaraktar och som kraver
sdrskilda overvaganden nar konkurrens infors vid forséljning av
lakemedel till konsumenter.

Det ar viktigt att ta del av erfarenheterna fran tidigare regelrefor-
merade marknader ndar man analyserar forutsattningarna for att
inféra konkurrens vid forsdljning av lakemedel till konsument. Det
galler sarskilt sidana marknader dér ett foretag, oftast dgt av staten,
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eller i enstaka fall ndgra foretag haft ensamratt att silja berdrda pro-
dukter. Det giller bl.a. elmarknaden, inrikesflyget, viss jarnvags-
trafik, posttjanster och tele. Sadana erfarenheter redovisas i kapitel 4.

Det ar aven av stort varde att ta del av utvecklingen i andra lander
dar lakemedelsforsdljningen till konsumenter blivit konkurrens-
utsatt. I kapitel 5 redogors for erfarenheter i vissa lander med fokus
pa sadana som bor ha stor relevans nar man tar stillning till nya eller
andrade regler for de svenska apoteken. Har ar effekterna av and-
rade regler for apoteken i Norge av stort intresse med hansyn till den
omregleringens stora rdackvidd och att tidpunkterna f6r den etapp-
visa omregleringen mojliggjort manga uppfoljningar av effekterna.

I kapitlen 6 och 7 analyseras forutsattningarna for att en omreglering
av apoteksmonopolet ska ge ett dnskvart resultat fran konkurrens-
och konsumentsynpunkt. I kapitel 8 kommenteras forutsattningar
m.m. for att omvandlingen av apoteksmonopolet till en marknad ska
utmarkas av en mangfald av butiker, ett bredare och utdkat produkt-
sortiment till nytta for det allmanna, konsumenterna eller
patienterna.
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2 Institutionella foérhallanden —
formanssystem, prisreglering m.m.

2.1 Inledning — férmanssystem m.m.

Det formella ansvaret {or finansiering av storre delen av konsumen-
ternas lakemedelskostnader 6verfordes fran staten till sjukvards-
huvudmaénnen (i fortsattningen bendmnda landstingen) den
1januari 1998. For narvarande utgdr ett statsbidrag for att tacka
landstingens kostnader for att finansiera kostnaderna for lakemedel.
Bidraget har hittills omforhandlats vart tredje ar. Den andrade
ansvarsfordelningen motiverades bl.a. med att landstingen, via ett
decentraliserat ansvar i vardorganisationen, skulle fa 6kade forut-
sdttningar att prioritera mellan olika halso- och sjukvardsinsatser,
daribland ldkemedel. Denna malsattning har inte fatt fullt genom-
slag. Men manga landsting har genomfort atgarder utifran det
namnda syftet.

Den som forbrukar lakemedel svarar for en liten del av kostnaderna
och den som forskriver lakemedel svarar inte for ndgon del av kost-
naderna. Det minskar forutsattningarna att stimulera en kostnads-
effektiv lakemedelsanvandning. I stdllet dr det en tredje part, det
allménna (i detta fall staten och landstingen) som finansierar (sub-
ventionerar) huvuddelen av kostnaderna for lakemedel. Denna s.k.
tredjepartsfinansiering innebar generellt en negativ paverkan pa
incitamentet for vardgivare och patienter/konsumenter att vélja den
behandlingsform och de ldkemedel som &dr den mest rationella, dvs.
den samhadllsekonomiskt basta 16sningen.

De totala kostnaderna for forskrivna likemedel uppgick 2005 till
24,7 miljarder kronor, varav forsdljningen som subventioneras av det
allménna och ingdr i det offentliga s.k. formanssystemet — framst
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receptforeskrivna lakemedel — var 23,6 miljarder kronor.8
Konsumenternas/patienternas egenavgifter uppgick till ca 5
miljarder kronor eller drygt 20 procent. De receptfria lakemedlen
omsatte 2005 omkring 3 miljarder kronor. Dessa lakemedel omfattas
i de flesta fall inte av formanssystemet.

Lakemedelslagen (1992:859) innehaller regler om lakemedel (defini-
tioner och godkdnnande av ldkemedel m.m.). Likemedelsverket
godkanner lakemedel for forsdljning om det uppfyller kraven i
denna lag vad avser effekt, sakerhet och kvalitet. Detta ska vid
ansokan om godkdnnande styrkas genom bifogad vetenskaplig
dokumentation. Andra viktiga uppgifter for myndigheten ar att ange
de krav m.m. som ska gélla for en saker lakemedelshantering, tillsyn
av att lakemedelslagen f6ljs och att ge tillstand for partihandel.

Lakemedelsformansnamnden (LFN) administrerar prisregleringen
pa lakemedelsomradet medan Lakemedelsverket beslutar om vilka
lakemedel som ar likvardiga och far bytas ut pa apoteken (se avsnitt
2.6). Vidare beslutar LFN om vilka ldkemedel som ska inga i for-
manssystemet och omfattas av hogkostnadsskyddet. Detta innebér
att konsumenternas eller patienternas kostnader for lakemedel grad-
vis minskar under en 12-manadersperiod nar inkopen Gverstiger
forutbestimda belopp. Nar konsumenternas kostnader {6r inkdpen
uppnatt 1 800 kronor blir ytterligare kop av lakemedel gratis under
resten av perioden. Tva tredjedelar av samhallets kostnader for
formanssystemet kan hanforas till konsumenternas anvandning av
frikort inom hogkostnadsskyddet. Inom den slutna sjukvarden
(sjukhus) utgar ingen sarskild patientavgift for lakemedel.

8 Enligt Apoteket AB:s bokslutskommuniké 2006, publicerad den 31 januari 2007, 6kade dessa
belopp 2006 i ndmnd ordning till 25,3 resp. 23,9 miljarder kronor.
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2.2 Olika typer av lakemedel

Alla lakemedel innehaller minst en verksam substans som ska ha
effekt pa den sjukdom eller symtom pa sjukdom det dr &mnat att
behandla. Det forsta godkanda lakemedlet som innehéller en viss
aktiv substans kallas originallikemedel. Nar dokument- eller patent-
skyddet gatt ut kan likvardiga produkter tillverkas, s.k. generiska
lakemedel (generika). Dessa innehaller samma verksamma substans i
samma mangd som originallidkemedlet men godkanns genom
forkortad ansokan och sdljs under annat namn. Forsdljningen av
generika svarar for ca 10 procent av den totala forsiljningen av
lakemedel pa apotek.

Ett lakemedel kan i Sverige ha ett hogre pris dn i andra EU-ldander,
t.ex. Grekland och Spanien. Ett ldakemedelsforetag (parallellimportor)
kan kopa ett parti av detta lakemedel i sadana lander och importera
det till Sverige, s.k. parallellimport av likemedel. Flertalet sddana lake-
medel avser dokumentskyddade likemedel. Efter ompackning eller
ommarkning till svensk forpackning sdljs det parallellimporterade
lakemedlet till ett lagre pris i Sverige dn det direktimporterade ldke-
medlet som sélts via ldkemedelstillverkarens distributionskanaler.
Parallellimporterade lakemedel har de senaste aren svarat for drygt
10 procent av apotekens totala forséljning av lakemedel.

2.3 Godkannande av lakemedel

Lakemedelsforetagen ansoker om godkdnnande av nya lakemedel
hos den europeiska lakemedelsmyndigheten European Medicines
Agency (EMEA), den s.k. centrala godkdannandeproceduren. De
flesta nya lakemedelssubstanser godkanns enligt denna ordning.
EMEA, som fordelar arbetet med utredningar om lakemedlet mellan
de nationella ldkemedelsmyndigheterna, utser en likemedels-
myndighet i ett EU-land som rapportor for lakemedlet och en som
medrapportor. Det innebar att myndigheterna gor en utredning om
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lakemedlet med avseende pa kvalitet, siakerhet och effekt utifran
aktuella EU-regler. England, Tyskland och Sverige dominerar som
rapportorer.

Efter att lakemedelsforetagets ansokan om godkannande av ldke-
medlet har utretts och diskuterats mellan de nationella myndig-
heterna lamnar EMEA en rekommendation huruvida lakemedlet ska
godkédnnas for forsdljning i samtliga EU-lander. Det formella beslutet
fattas av Europeiska kommissionen, vars beslut normalt 6ver-
ensstaimmer med EMEA:s rekommendation. Likemedelsverket
informerar om ldkemedel som ar godkanda for forsaljning i Sverige.

Lakemedelsverket ska godkdnna lakemedel som inte utretts enligt
den centrala proceduren och som ska séljas i Sverige. Det géller dven
generika och parallellimporterade lakemedel.” Oavsett typ av ldke-
medel stéller Likemedelsverket samma krav pa lakemedlets kvalitet,
sdkerhet och effekt. Daremot kan dokumentationen for lakemedlet
vara av olika inriktning och omfattning. Har kan ldakemedelsfore-
taget t.ex. aberopa egna undersokningar/data eller hdnvisa till rele-
vanta data fran andra utredningar.

2.4 Regleringen av priser

Priserna pa flertalet lakemedel styrs som namnts av statliga regler
och myndighetsbeslut som har koppling till det allmannas subven-
tionering av lakemedel (formanssystemet). Av lagen (2002:160) om
lakemedelsformaner m.m., som tradde kraft den 1 oktober 2002,
framgar att LFN reglerar priset for de lakemedel och férbruknings-
artiklar som myndigheten beslutat ska inga i lakemedelsférménerna.
LFN:s prisreglering omfattar Apoteket AB:s inkopspriser (AIP), som
innefattar lakemedelsforetagens ersattning till partihandeln, samt

9 Lakemedelsverkets dokumentationskrav och behandling av en ansékan om ett parallell-
importerat lakemedel syftar framst till att faststélla att detta liknar det direktimporterade
lakemedlet i tillrickligt stor utstrickning. Se Laikemedelsverkets foreskrifter LVES 2004:8.
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forsaljningspriserna till konsument (AUP). Det innebar att LFN dven
reglerar apotekets handelsmarginal vid forséljning av lakemedel som
ingar i formanssystemet. Apoteket AB ska tillampa lika priser i hela
landet.

Prissattningen pa receptfria lakemedel ar fri med undantag for ett
litet antal som ingar i f{érmanssystemet. Apoteket AB har, inom
ramen for verksamhetsavtalet mellan staten och foretaget, frihet att
bestaimma handelsmarginalen for de receptfria likemedel som inte
ingar i formanssystemet och som omfattas av foretagets monopol.
Foretaget tillampar nagot olika prisformler eller omrakningstal for
receptfria resp. receptbelagda lakemedel {or att faststdlla apotekets
utpriser. Av betydelse i sammanhanget dr den kompensation som
ges till Apoteket, via LFN:s beslut om 6kad handelsmarginal som tas
ut genom en hojning av AUP (se nedan).

AIP inkluderar som namnts lakemedelsforetagets kostnader for
distributionen till apoteken som utgors av partihandelns kostnader
for logistiktjanster sdsom lagerhéllning, transporttjanster m.m. Parti-
handelns ersattning, som utgor ett par procent av apotekens inkops-
priser, bestams efter forhandlingar mellan partihandelsforetaget och
lakemedelsproducenten.

Aven parallellimporterade originallikemedel och generika omfattas
formellt av prisregleringen. Men dessa ldkemedel maste i praktiken
ha ett lagre pris dn (direktimporterade) originalladkemedel for att
efterfragas eller siljas av apoteken. Enligt LFN:s praxis far utbytbara
lakemedel ingd i lakemedelsformanerna sa lange priset ar lagre eller
lika hogt som det dyraste lakemedlet som redan ingar i lakemedels-
formanerna i en utbytesgrupp. Denna praxis hdanger samman med
utbytessystemet (21 § lagen om likemedelsformaner m.m.). Inom
ramen for det hogsta priset innebar detta en priskonkurrens mellan
likvardiga produkter med samma verksamma substans.
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Oavsett graden av konkurrens i detaljistledet galler i de flesta EU-
lander, att en myndighet faststaller bade apotekens inkdps- och
utforsaljningspriser for lakemedel (framst patentskyddade och
receptbelagda lakemedel). I vissa lander regleras @ven partihandels-
marginalen. Regleringarna beror framst pa att forsiljningen av lake-
medel till konsument till 6vervagande del finansieras med allménna
medel och att utrymmet for priskonkurrens pa omradena for patent-
skyddade och receptbelagda lakemedel ar ytterst begransat. Det far
anses vara den framsta forklaringen till att prissattningen vid forsalj-
ning av lakemedel avviker markant fran vad som galler pa traditio-
nella konkurrensmarknader med avseende pa roller och prissattning
for varuproducenter, partihandel och detaljister.

2.5 Lakemedelsformansnamnden m.m.

Fore den 1 januari 1993 faststdllde Likemedelsverket priserna pa
lakemedel efter att Apoteksbolaget, nuvarande Apoteket AB, for-
handlat med likemedelsforetagen. Lakemedelsverkets beslut kunde
overklagas till forvaltningsdomstol. Apoteksbolaget faststdllde aven
apotekens utforsaljningspris inkl. handelsmarginal. Apoteksbolagets
roll p& omradet upphorde fran den 1 januari 1993.1° Det ska ses mot
bakgrund av Sveriges anslutning till EES-avtalet ett ar senare. Det
ansags inte forenligt med EG-rétten att lata ett detaljhandelsmonopol
forhandla om sina egna inkdpspriser (regeringens proposition
1991/92:151). I stdllet kom ansvaret for prisregleringen pa lake-
medelsomradet att Overtas av Riksforsakringsverket (numera Forsak-
ringskassan). Det berodde pa att det inte ansags lampligt att samma
myndighet sdvil godkande ldkemedel som faststallde dess pris.

I anslutning till att kostnadsansvaret for ldakemedel 6verfordes till
landstingen 1998 aktualiserades att inrédtta en ny regleringsmyndig-
het som blev nuvarande LFN. I denna statliga myndighet ingéar en

10 Betdankandet Lakemedel i priskonkurrens (SOU 1997:165)
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namnd, vars ledamoter utses av regeringen. Namnden fattar framst
beslut om vilka ldkemedel som ska vara formansberattigade, priserna
pa sadana lakemedel och i praktiken detaljistmarginalen for Apoteket
AB genom andring av apotekets utforsaljningspriser. Generaldirek-
toren och tillika chefen for LEN far narvara vid ndmndens moten men
tar inte delta i namndens beslut. Namndens ledamoter utgors av
experter fran bl.a. universitet och landsting.

I regeringens proposition 2001/02:63 De nya lakemedelsformanerna
som foregick inrdttandet av namnden framgar att denna bor domi-
neras av erfarna och ansedda personer med sadan medicinsk och
annan vetenskaplig kompetens som behdvs for att nimnden pa ett
trovardigt satt ska kunna fullgora sina uppgifter. Vidare framfors,
med hansyn till att landstingen har tagit ett 6kat kostnadsansvar for
lakemedelskostnaderna, att landstingen bor ha ett tungt vagande
inflytande i ndimndens arbete och stallningstaganden.

Beslutsordningen med en myndighet som bereder nimnda beslut i en
sarskild namnd ska ses i ljuset av att landstingen, i anslutning till
deras 6verlaggningar med staten om att overta finansieringsansvaret
for lakemedel inom formanssystemet, begarde att fa inflytande pa
statliga beslut om lakemedelspriser m.m. som paverkar kostnaderna
for lakemedel. Detta aterspeglas i namndens sammansattning dar
ungefar halften av ledamoterna kan knytas till landstingssfaren, bl.a.
landstingens lakemedelskommittéer (se avsnitt 3.4.5).

Vidare framgar av lagen (2002:160) om lakemedelsformaner m.m. att
innan LFN meddelar beslut i frdgor som avser om ett lakemedel eller
en vara ska inga i lakemedelsformanerna och faststaller forsaljnings-
priset ska sokanden och landstingen ges tillfélle till 6verlaggningar
med namnden.

Nar LFN beslutar att ett lakemedel ska inga i ldkemedelsformanerna
och dirmed subventioneras av samhallet ska myndigheten bl.a.
bedoma om ldkemedlet dr kostnadseffektivt. Det innebar enkelt



35

uttryckt om likemedlet &r prisvart eller att behandling med
lakemedlet medfor en for samhallet rimlig kostnad jamfort med
lakemedlets halsovinster. Kostnadseffektivitetsprincipen ar ett av
beslutskriterierna i den namnda lagen om lakemedelsférmaner m.m.
Aven behovs- eller solidaritetsprincipen — som innebér att man tillater
en hog kostnad for att behandla svarare sjukdomar medan endast
laga kostnader accepteras vid lindrigare sjukdomar — ska vagas in i
bedomningen.

Samtliga LFN:s beslut, med ett undantag, kan 6verklagas till forvalt-
ningsdomstol. Undantaget géller apotekens handelsmarginal dar det
ar oklart vilken status LFN:s beslut har med avseende pa forvalt-
ningsrattsliga aspekter och forutsattningarna for den som berdrs av
beslutet (for ndarvarande endast Apoteket AB) att fa detta provat i
domstol. I detta fall har statsmakterna heller inte faststallt grunderna
for LEN:s beslut.

Landstingen har, med hansyn till ansvaret {or finansieringen av
lakemedel, intresse av att hélla tillbaka krav pa 6kade priser pa
forméansberattigade lakemedel inkl. Apoteket AB:s begaran om hojd
handelsmarginal till f6ljd av kostnadsandringar. En alltfor lagt satt
handelsmarginal kan pa grund av foretagets nuvarande monopol
kompenseras genom prishdjningar pa det receptfria sortimentet

(se avsnitt 6.8). Till detta kan bidra att det nuvarande kravet pa
sarredovisning av Apoteket AB:s konkurrensutsatta verksamhet inte
kan anses svara mot givet syfte (se avsnitt 3.4.2).

Enligt tillaggsdirektiv (dir. 2006:25) till den statliga utredningen om
detaljhandel med lakemedel (S 2005:07) skulle utredaren undersoka
“hur en offentligrattslig reglering av Apoteket AB:s handelsmarginal
bor vara utformad”. Utredningen kom dock inte att slutforas i denna
del.
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2.6 Utbyte av lakemedel pa& apotek m.m.

Enligt den ndmnda lagen om lakemedelsformanerna ska apoteket
byta ett forskrivit lakemedel mot det billigaste, likvardigaste lake-
medlet som finns tillgéngligt pa apoteket. Det handlar framst om att
ett originalldkemedel byts mot ett generiskt eller parallellimporterat
lakemedel. Ett byte kan dock inte genomfdras om forskrivaren av
lakemedlet motsétter sig detta eller om patienten viljer att betala
merkostnaden for det dyrare lakemedlet. Aven fore lagens inférande
gjorde apoteken i viss utstrackning sddana byten men reformen
innebar att utbyte av lakemedel i princip sker regelmadssigt.

Erfarenheterna visar att denna dndrade inriktning av byte av lake-
medel pa apotek har medfort ytterligare besparingar for det all-
manna (staten och landstingen) och patienter/konsumenter. LFN:s
och Apoteket AB har berdknat att samhallets kostnader minskade
med ungefar en (1) miljard kronor pa arsbasis direkt efter att refor-
men genomfordes. Pa senare ar har de arliga bruttobesparingarna
varit mellan 600 och 700 miljoner kronor.™

Vid berdakningen av dessa belopp ingar inte apotekens kostnader for
att byta lakemedel. LFN har medgivit en hdjning av apotekens detal-
jist- eller handelsmarginal fran arsskiftet 2005/06 med omkring

150 miljoner kronor for att kompensera Apoteket AB for dessa kost-
nader. Med hansyn hartill uppgar de arliga nettobesparingarna till
ungefdr 500 miljoner kronor, vilket motsvarar ca 2 procent av det
allméannas kostnader 2005 {or formanssystemet.

Vid berakningar av besparingarna, som anges vara en direkt foljd av
namnda reform, har det dock inte beaktats att apoteken redan fore
tidpunkten for reformen i stor utstrackning bytte ut lakemedel mot
billigare generika och parallellimporterade ldkemedel. Vidare hade
det tidigare referensprissystemet betydelse, dvs. att generika skulle

11 Apoteket AB:s arsredovisning 2005
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ha ett visst lagre pris jamfort med originallakemedlet. Fore 2002
tillampades d@ven en regel som innebar att ett parallellimporterat
lakemedel skulle vara minst 10 procent ldgre an motsvarande
originallakemedel fOr att apoteket skulle gora ett byte. 12

Lakemedelsverket godkanner lakemedel for forsiljning och beslutar
om vilka lakemedel som ar utbytbara medan LEN beslutar om vilka
lakemedel som ska inga i subventionssystemet och priserna pa dessa
lakemedel. Lakemedelsverket kan dock inte besluta om ett like-
medels utbytbarhet forrdn LEN tagit stallning till om lakemedlet ska
subventioneras. Det forsenar beslutsprocessen och den tidpunkt nar
lakemedlet kan bytas ut pa apoteket. Det finns ytterligare orsaker till
sadana fOrseningar.

Ett foretag som ville silja ett generiskt lakemedel klagade i borjan av
2005 till Konkurrensverket pa att ett ldkemedelsforetag, som salde
det motsvarande originallikemedlet, missbrukade sin dominerande
stdllning i strid med konkurrensreglerna. Bakgrunden var att lake-
medelsforetaget i domstol hade 6verklagat Lakemedelsverkets beslut
om att apoteket fick byta originallakemedlet mot det generiska
lakemedlet. Pa grund av regelverkets utformning fick detta till f6ljd
att introduktionen av foretagets lakemedel forsenades. Generika-
foretaget klagade till Konkurrensverket och framforde att 6verkla-
gandet gjordes enbart for att hindra forséljningen av foretagets
lakemedel. Konkurrensverket, som beddmde att det inte fanns till-
rackliga skal for att ga vidare med drendet med hansyn till konkur-
rensreglerna, kontaktade Lakemedelsverket {or att diskutera mojliga
regelandringar.

12 Dessa fragor utvecklas i Konkurrensverkets rapport Konkurrens vid forséljning av lake-
medel (1999:4). Dér framgar att bruttobesparingarna som avsag byte till parallellimporterade
lakemedel uppgick 1998 till minst 100 miljoner kronor bl.a. pa grund av Apoteket AB:s
foreskrifter for apoteken. Vidare redovisas NEPI:s undersokning av generikaforsdljningen.
Denna medforde en arlig besparing pa ungefar 500 miljoner kronor. I det senare fallet kan
definitionen pa generika diskuteras.
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Lakemedelsverket, LFN och Konkurrensverket féreslog sedan i
gemensam skrivelse i februari 2006 till regeringen (socialdeparte-
mentet) dndrade regler for att effektivisera beslutsprocessen som
syftar till att faststélla vilka ldkemedel som kan bytas mot likvardiga
men billigare lakemedel.” Forslaget medfor att samhallets och
konsumenternas kostnader for lakemedel minskar. Darefter har
regeringen i oktober 2006 redovisat lagradsremissen Vissa lakeme-
dels- och psykiatrifragor (dnr 581:2006/25522). Dar aterfinns myndig-
heternas forslag.

2.7 Distansforsaljning av lakemedel — EG-rattsliga
aspekter

En utveckling av E-handel med ldkemedel 6ver nationsgranserna
(distansforsaljning) kan bidra till 6kad konkurrens vid forsaljning av
lakemedel till konsument. Har finns dock EG-rattsliga fragor, natio-
nella bestimmelser och sdakerhetsfragor att beakta.

Detaljhandel med ldkemedel ar inte harmoniserad inom EU. Men en
medlemsstat maste beakta EG-fordragets regler om bl.a. fri rorlighet
for varor och tjanster, etableringsfrihet och férbuden mot olika for-
mer av konkurrensbegransande atgarder. 4

Lakemedelsverket i Sverige har utfardat foreskrifter (LVES 1996:5)
om ratt att for personligt bruk fora in lakemedel i Sverige. Dar anges
bl.a. att inforsel av ldkemedel genom postforsandelse far dga rum
fran ett annat land om lakemedlet dr godként i det andra landet och
har inforskaffats pa apotek eller motsvarande. Vidare ska lakemedlet

13 Konkurrensverkets dnr 700/2006

14T juni 2006 (IP/06/858) initierade Europeiska kommissionen talan mot Italien i EG-domstolen
om landets regler for apotek. Samtidigt har kommissionen begért att Osterrike och Spanien
svarar pa liknande fragor om apotek. Bland regler som tilldrar sig kommissionens intresse
marks bl.a. forbud for andra dn farmacevter att dga apotek, begransningar av antalet apotek
per agare eller i férhallande till folkmangd och omradesskydd for apotek.
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vara godkant och receptfritt i Sverige eller i frdga om receptbelagda
lakemedel, ha forskrivits av en behorig forskrivare inom EES. Vidare
kan noteras att i distans- och hemforsaljningslagen (2005:59) finns
regler om konsumentskydd vid distansavtal om bl.a. varor.

Av EG-domstolens beslut den 11 december 2003 i DocMorris-malet
framgar att artikel 30 (nuvarande art. 28) i EG-fordraget kan abe-
ropas for att motivera ett nationellt f{érbud mot distansforsaljning av
lakemedel som endast far sdljas pa apotek i den aktuella medlems-
staten, under forutsittning att forbudet avser receptbelagda lake-
medel. Daremot kan nimnda artikel inte aberopas for att motivera
ett absolut forbud mot distansforsaljning av lakemedel som ar
receptfria i den berdrda medlemsstaten.'>

Vad avsag receptfria likemedel ansag domstolen att inget som anforts i
malet kunde réttfardiga ett absolut forbud mot distansforsaljning av
dessa ldkemedel. Nar det gdllde behovet av att ge kunden informa-
tion och radgivning vid kop av lakemedlet kunde det inte uteslutas
att det ar mojligt att tillhandahalla tillracklig information och rad-
givning via Internet. Dessutom ansag domstolen att det kan finnas
fordelar med att kopa via Internet, t.ex. mojligheten att gora egna
bestallningar och utan tidspress stélla fragor till apotekspersonal.

Det var enligt domstolen inte sjdlvklart att det ar svarare att miss-
bruka receptfria lakemedel via kop fran traditionella apotek dan om
lakemedlen kops via Internet. Ett absolut forbud mot distansforsalj-
ning av receptfria lakemedel kunde inte heller motiveras med 6ver-
vdganden som ror utlimningen av dessa. Aven de aktuella virtuella
apoteken hade att beakta sddana skyldigheter.

Domstolen hade andra beddmningsgrunder for receptbelagda like-
medel. Har kravdes enligt domstolen en strangare kontroll av dessa
lakemedel. Denna kontroll skulle vara motiverad dels av att det kan

15 Mal C-322/01; Deutscher Apothekerverband mot DocMorris NV och Jacques Waterval
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finnas storre risker med anvandningen av sddana ldkemedel, dels av
att det finns ett system med fasta priser for dessa ladkemedel och som
ingick i det tyska halsovardssystemet. Med hansyn till nimnda ris-
ker kunde, enligt domstolen, ett forbud mot distansforsiljning moti-
veras av behovet av att pa ett effektivt och ansvarsfullt satt kunna
kontrollera dktheten av lakarrecept. Darmed kunde sdkerstallas att
lakemedlet lamnas ut antingen till kunden sjalv eller till en person
som kunden anlitat.

En slutsats blir att distansforséljning av receptfria lakemedel har jam-
forelsevis goda forutsattningar att fa storre omfattning &n i dag. Vid
Internetforsaljning med receptbelagda lakemedel forutsitts strangare
kontrollsystem. En annan viktig forutsattning dar normalt att mot-
tagarlandet medger att berorda likemedel omfattas av det nationella
hogkostnads- eller subventionssystemet. Det synes hittills enbart ha
skett av forsakringskassor i ndgra delstater i Tyskland.

I det senare fallet har internetapoteket DocMorris, som sedan ar
2000 ar etablerad i nederlandska Heerlen, riktat sin verksamhet mot
den tyska marknaden. Foretaget siljer receptbelagda lakemedel till
lagre priser an tyska apotek. Av foretagets hemsida framgar att
DocMorris har 700 000 kunder som regelbundet bestaller lakemedel
via foretaget.’® Det gar till sa att patienten skickar in sitt recept

(i nuldget via post) till DocMorris som sedan distribuerar lakemedlet
till hemadressen.

16 www.docmorris.de
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2.8 Andra EG-rattsliga fragor — statliga
handelsmonopol m.m.

Fragor som ror prissattning pa lakemedelsomradet och utformning
av formanssystem behandlas i EU:s transparensdirektiv.” Detta
innehaller bl.a. regler om handlaggningstider och att offentliga
organs beslut om subvention och pris pa lakemedel ska motiveras
utifran objektiva och kontrollerbara kriterier samt att sokanden ska
informeras om mojligheterna att fa sidana beslut provade. Direktivet
paverkade statsmakternas beslut om att dndra prisregleringen pa
lakemedelsomradet infor Sveriges planerade anslutning till
EES-avtalet och EU (se avsnitt 2.4).

Andra viktiga EG-rattsliga fragor galler utformningen av reglerna
for statliga handelsmonopol i forhallande till EG-fordraget. Enligt
artikel 31.1 i EG-fordraget har medlemsstaterna en skyldighet att
anpassa sina statliga handelsmonopol pa ett sddant satt att medlems-
staternas medborgare inte diskrimineras med avseende pa reglerna
for monopolets inkdps- och forsaljningsvillkor pa det berorda
produktomradet.

Fragan om det svenska apoteksmonopolet var forenligt med EG-for-
draget provades av EG-domstolen i det s.k. Hanner-malet. 18 Detta
rorde en tvist mellan staten och foretaget Bringwell som hade salt
rokavvanjningsmedel i vanliga butiker.! Stockholms tingsratt vande
sig till EG-domstolen med begdran om ett forhandsavgorande
angdende ensamratten for Apoteket AB att sdlja ldkemedel.

17 EG-direktiv 89/105/EEG om insyn i de atgdrder som reglerar prissattningen pa
humanldkemedel och deras inordnande i de nationella sjukforsakringssystemen

18 EG-domstolens dom av den 31 maj 2005 i mal C- 438/02

19 Ar 2001 salde foretaget Bringwell nikotintuggummi och nikotinplaster i en hilsobutik i
Stockholm. Lakemedelsverket polisanmalde Krister Hanner, foretagets vd, som atalades vid
Stockholms tingsratt for brott mot lakemedelslagen (1996:1152), enligt vilken endast Apoteket
AB far bedriva handel med likemedel.
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I Franzén-malet?, som géllde det svenska alkoholmonopolet och
dess forenlighet med EG-ratten, klargjordes tre kriterier som ska
vara uppfyllda for att systemet inte ska anses vara diskriminerande:
(1) system for urval av produkter, (2) monopolets forsédljningsorga-
nisation och (3) marknadsforing. Dessa tre kriterier upprepades av
EG-domstolen i Hanner-malet.

EG-domstolen konstaterade att det i avtalet (1996 ars avtal) mellan
svenska staten och Apoteket AB saknades viktiga bestammelser
sasom en produktplan och ett system for inkdp. Detta innebar i sin
tur att lakemedelstillverkare vars produkter inte tagits med i
Apoteket AB:s sortiment inte fick motiverade avslagsbeslut. Det
fanns heller inte mojlighet att 6verklaga ett avslagsbeslut till en
oberoende kontrollinstans. Avtalet innebar darmed att diskrimine-
ring av lakemedel fran andra medlemsstater inte kunde uteslutas.

EG-domstolen slog fast att en ordning som innebar ensamratt till
detaljhandel och som &r utformad pa ett sddant satt som det svenska
apoteksmonopolet &dr oforenligt med EG-ratten. Har pekades pa att
monopolets utformning inte utesluter diskriminering och att handeln
med varor fran andra medlemsstater kan missgynnas.

Med utgangspunkt i Hanner-malet har staten och Apoteket AB traf-
fat ett nytt avtal om bolagets verksamhet. I avtalet, som tradde i kraft
den 24 juni 2005 (SFS 2005:630), har inforts regler om de krav som
stalls pa Apoteket AB avseende sortiment, lagerhallning, marknads-
foring och produktinformation. Bland annat ska foretaget uppratta
en produktplan. Foretaget ska pa begaran i ett skriftligt beslut redo-
gora for skalet till att en leverantors lakemedel inte lagerhalls pa
lokalt apotek eller hos ett apoteksombud (se avsnitt 3.4.1). Vidare ska
foretaget upplysa om ratten att fa beslutet 6verprovat av Alkohol-

20 EG-domstolens dom av den 23 oktober 1997 i mal C-189/95, Franzén, REG 1997, s. I-5909
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och ldkemedelssortimentsnamnden.?! Vidare foreskriver avtalet att
Apoteket AB:s atgarder for marknadsforing och information om
lakemedel ska vara opartiska och oberoende av produkternas
ursprungsland.

Efter att EG-domstolen konstaterat att det svenska apoteksmono-
polet var oforenligt med EG-ratten redan pa den forsta grunden
enligt artikel 31.1 i EG-férdraget gick domstolen inte vidare i sin
provning. En fraga som inte provats ar t.ex. Apoteket AB:s forsalj-
ningsorganisation och tillgangligheten till produkter, som inte far
leda till att konsumenternas tillgang till lakemedel begransas.

I en rapport fran Svenska institutet for europapolitiska studier
(Sieps) vdcks en del fragor bl.a. utifran forutsattningarna att
apoteksmonopolet skulle provas i en ny rattsprocess.?? En fraga ar
vilka produkter som ska omfattas av monopolets ensamratt till
forsaljning. I rapporten diskuteras exempelvis om Apoteket AB:s
ensamratt till forsadljning av receptfria lakemedel (eller vissa sadana
lakemedel) ar nodvandig for att foretaget ska kunna utfora sin
uppgift. [ ssmmanhanget stalls 4ven fragan om den nuvarande
ordningen paverkar handeln mellan EU:s medlemslander i opropor-
tionellt stor utstrackning.

Enligt EG-rattens proportionalitetsprincip ska offentliga ingrepp inte
ga langre an vad som behovs for att uppfylla det bakomliggande
syftet. Detta innebar att bestaimmelser pa ett visst omrade ska vara
lampliga, nodvandiga och sta i proportion till sitt syfte. Huruvida
atgarderna dr proportionerliga satts darmed i relation till den
begransning av handeln som de orsakar. Med hansyn hartill kan det

21 Den oberoende kontrollinstansen Alkohol- och lakemedelssortimentsndamnden inréttades
den 22 juni 2005 genom en dndring i férordningen (1994:2048) med instruktion fér Alkohol-
sortimentsndmnden, vars mandat darmed utdkades till att omfatta d&ven ldkemedelsfragor.

2 EU och svenska monopol — teori, verklighet och framtid, 2005, Svenska institutet fér euro-
peiska studier (Sieps 2005:6), Anna Meyrowitsch, Jorgen Hettne m.fl.
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vara svarare att motivera en ensamratt som galler forsaljning av
receptfria lakemedel, bl.a. med héansyn till kravet pa tillganglighet.

Mot bakgrund av Hanner-domen beslot regeringen att en offentlig
utredning (dir 2005:107) skulle se 6ver regleringen av detaljhandeln
med lakemedel. Utredningen foreslog i ett betdankande att nikotin-
lakemedel ska fa sdljas i dagligvaruhandel m.m. under forutsattning
att butiken hade tillgang till farmacevtisk kompetens.? Vidare har
utredningen tagit fram ett betankande (SOU 2006:95) om véaxtbase-
rade ldkemedel (se avsnitt 7.4). Utredningen avslutade darmed sitt
arbete. Regeringen tillsatte darefter en utredning som har i uppdrag
att infora konkurrens mellan apotek m.m. (se kap. 1).

2 Konkurrensverkets synpunkter pa forslaget redovisas i yttrande (dnr 275/2006) i maj 2006 till
Socialdepartementet 6ver betankandet Detaljhandel med nikotinldkemedel (SOU 2006:15).
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3 Marknadsforhallanden

3.1 Oversiktlig struktur

Forsaljning och distribution av lakemedel kan delas in i tre handels-
led - tillverkning och forsaljning av lakemedel (tillverknings- och
importforetag/lakemedelsproducenter), partihandel/distributorer
(grossistforetag) och detaljhandel (framst apotek). De tva partihan-
delsforetagen Tamro Distribution AB (Tamro) och Kronans Drog-
handel AB (KD) svarar tillsammans for néastan hela lakemedels-
distributionen till apoteken. Apoteket AB:s forsaljning sker via
butiker (framst apotek) som &dgs av foretaget eller av foretaget
kontrakterade apoteksombud i glesbygd.

Lakemedelsproducenten avtalar med partihandelsforetaget om
ersattningen for att distribuera berérda lakemedel till apoteken.
Kunder till lakemedelsproducenterna ar framst landstingen (lake-
medel till den slutna varden/sjukhusen) och forskrivare (framst
lakare) som foretradare for patienter/konsumenter.?* Apoteket AB:s
kunder ar allmédnhet/konsumenter, landstingen (bl.a. distribution av
lakemedel inom sjukhusen), privata vardgivare och kommuner
(framst dldreomsorg).

For 2005 gallde att lakemedelsforetagen svarade for omkring

82 procent av det allmédnnas och konsumenternas totala kostnader
for lakemedel (berdknat utifran apotekets utpris/AUP) medan mot-
svarande andel for lakemedelsdistributionen — partihandel och
apoteken — var knappt 2 resp. 16 procent.? Denna fordelning av

24 Konsumentens val av lakemedel bestams formellt av ca 60 000 forskrivare. Dessa ar framst
lakare och viss annan personal inom halso- och sjukvarden som har begransad rétt att for-
skriva lakemedel.

% Enligt Apoteket AB:s bokslutskommuniké 2006, publicerad den 31 januari 2007, har
apotekens andel av kostnaderna for lakemedel (matt utifran AUP) 6kat nagot eller till

16,5 procent.
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lakemedelskostnaderna har i allt vasentligt varit densamma under
en lang f6ljd av ar.

3.2 Lakemedelsforetagen

Det finns ungefar 200 lakemedelsforetag i Sverige. De senaste 15 aren
har det i Sverige genomforts minst ett 20-tal storre foretagsfusioner
pa lakemedelsomradet. Uppmarksammade internationella fusioner
ar bl.a. samgaenden under 1995 och 1999 mellan Pharmacia och det
amerikanska foretaget Upjohn resp. Astra och det brittiska foretaget
Zeneca. Det kanske frimsta argumentet for lakemedelsforetag att ga
samman ar att det ar forenat med hoga kostnader att ta fram nya
lakemedel. Genom att bilda storre lakemedelsforetag skapas battre
forutsattningar for samordning och finansiering av forskning och
utvecklingsinsatser.

Lakemedelsforsaljningen uppgick 2005 till drygt 25 miljarder kronor
inkl. veterinarldkemedel matt som AIP. Av ndmnda belopp utgor
parallellimporterade lakemedel drygt 3 miljarder kronor, som mot-
svarade knappt 12 procent. Generikaforsaljningens andel var 2005
nagot hogre an parallellimporten och motsvarade ca 13 procent av
den totala lakemedelsforsaljningen till apoteken.

Strukturforandringarna péa lakemedelsomradet har i begransad
utstrackning 6kat marknadskoncentrationen i Sverige. Har kan
pekas pa att de fem och femton storsta lakemedelskoncernernas
andel av den totala lakemedelsforsdljningen i Sverige (AIP) ar 1995
var ca 39 resp. 57 procent. Ar 2005 hade den totala marknadsandelen
for de fem storsta foretagen minskat med ca 6 procentenheter medan
andelen for de femton “mestséljande” foretagen 6kat med omkring

5 procentenheter. En slutsats blir att marknadskoncentrationen i
industri- eller producentledet &r ldg och minskade under den aktu-
ella tioarsperioden for de fem storsta foretagen.
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Enskilda foretag kan dock ha betydligt hogre marknadsandelar, och i
manga fall monopolstillning, om berdakningen gors pa produktniva
och omséttning for olika terapiomraden (ATC-grupper). I detta fall
har reglerna for lakemedels dokumentations- eller patentskydd
betydelse. Vidare kan uppmarksammas att enskilda marknads- eller
produktsegment kan ha hog marknadskoncentration, t.ex. tillverk-
ning av generika. En viktig forutsattning for laga lakemedelskost-
nader ar att det finns en val fungerande konkurrens mellan lake-
medelsforetagen och olika grupper av lakemedel. Det giller inte
minst konkurrensen mellan originallikemedel vars dokumentations-
skydd har upphort och motsvarande generika.

Under senare ar har forsdljningen av generika 0kat i snabbare takt an
ovrig lakemedelsforsdljning. Det beror framst pa manga patent-
utgéngar, och att flera av dessa har gallt likemedel med stor omsatt-
ning, samt systemet med generisk substitution. Ett 10-tal foretag sva-
rade for omkring 80 procent av den totala forsdljningen av generika
under perioden augusti 2004 — september 2005. Flertalet av dessa
foretag dgs av foretag som saljer originalpreparat (patentskyddade
och icke patentskyddade likemedel). Det ger forutsattningar for
foretagen att utforma en marknadsstrategi som minskar konkurren-
sen mellan ndimnda ldkemedel.

3.2.1 Patent- eller dokumentskyddade lakemedel

Pa lakemedelsmarknaden introduceras relativt ofta nya lakemedel.
Dessa svarar for en dominerande del av den totala forsaljningen. En
effektiv lakemedelsindustri forutsatter att det finns tillrackliga
incitament for att utveckla nya lakemedel. Ett medel for att uppna
detta mal ar att ge foretag som utvecklat ett nytt likemedel ensam-
ratt, patent- eller dokumentskydd, att sédlja detta under en forut-
bestamd period.
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Enligt den europeiska patentkonventionen (EPC) — som flertalet
europeiska lander, daribland Sverige, anslutit sig till — gdller som
huvudregel att patentet tillforsakrar innehavaren eller det foretag
som utvecklat det nya lakemedlet exklusiv forfoganderatt 6ver
lakemedlet under tjugo ar fran den tidpunkt som patentansokan
ingavs till aktuell myndighet. For ett lakemedelsprojekt soks patent
normalt tidigt i utvecklingsprocessen. Det innebar att den effektiva
patenttiden, eller den tid som det fardiga lakemedlet kan séljas pa
marknaden med patentskydd, ar kortare an tjugo ar. Patenttiden kan
forlangas med de antal ar som utvecklingsperioden for lakemedlet
Overstiger fem ar. Forlangningstiden ar dock maximerad till fem &r.2

Avsaknad av patentskydd for ett nyutvecklat ldkemedel kan med-
fora att foretag kopierar lakemedlet och att en priskonkurrens upp-
star. Detta kan vara positivt for samhallet pa kort sikt. En priskon-
kurrens minskar dock mdjligheterna for det foretag som utvecklat
lakemedlet att atervinna investerat kapital eller kostnaderna for
forskning och utveckling. Om det inte finns godtagbara mojligheter
att fa en rimlig avkastning inkl. riskpremie pa det satsade kapitalet
forsvagas incitamentet att utveckla nya lakemedel. Detta kan pa sikt
fa allvarliga effekter for folkhdlsan. Har star olika samhallsintressen
mot varandra — dvs. intresset av att det finns goda forutsattningar for
att utveckla eller ta fram nya och effektiva ladkemedel mot intresset
av en fungerande konkurrens vid forsiljning av ldakemedel och laga
kostnader for det allménna och konsumenterna.

Det ar en bakgrund till att samtliga industrialiserade lander har reg-
ler om patentskydd for nya lakemedel. Inslaget av marknadsexklu-
sivitet (monopol) vid forsdljning av ldkemedel dr dock genom dessa
regler betydande. I de flesta fall omfattas darfor patentskyddade
lakemedel av en prisreglering. I flera europeiska lander, bl.a. Sverige,

20 Reglerna om forlangning av patenttid aterfinns i Kommissionens forordning (EG) nr 1768/92
den 18 juni 1992 om infoérande av tilliggsskydd for ldkemedel. I Sverige tradde nya regler i
kraft den 1 januari 1994 enligt lagen (1993:1406) om dndring av patentlagen (1967:837).
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galler att en utgangspunkt for prissattningen ar en halsoekonomisk
bedomning dar kostnaderna for lakemedlet vags mot kostnaderna
for alternativ vard (se avsnitt 2.4). Inom EU pagar en process i syfte
att harmonisera reglerna om patentskydd pa lakemedelsomradet
inom medlemslanderna.

Nuvarande regler om patentskydd medfor att forsiljning av gene-
rika inte ar ett hinder {6r forskning och utveckling av nya lakemedel.
Det forhallandet att patentskyddet hindrar konkurrens fran bl.a. till-
verkare av generika innebar dock inte att lakemedlet helt undgar
konkurrens. I vissa fall har lakemedlet konkurrens genom en mdajlig-
het till val mellan medicinering och operation eller annan form av
rehabilitering och vard. Det kan dven finnas en konkurrens mellan
liknande ldkemedel eller mellan lakemedel med helt olika kemisk
substans. Aven inslaget av parallellimporterade likemedel bidrar till
okad konkurrens for patentskyddade likemedel (se avsnitt 2.2).

3.3 Partihandeln
3.3.1 Foretagen m.m.

Som namnts sker nastan all distribution av lakemedel fran lake-
medelsforetag till apoteken av Tamro och KD. Tamro ar dotterfore-
tag inom den finska koncernen Oy Tamro Abp. Moderforetag eller
huvudagare ar det tyska partihandelsforetaget Phoenix. KD tillhor
Oriola-KD Corporation. Likemedelsforetagen Merck Sharp &
Dohme Sverige AB och Organon AB har mindre dgarandelar i KD
eller 12,51 resp. 1,87 procent.

Numera har KD och Tamro nastan lika stora andelar av lakemedels-
distributionen till apotek. Tamro svarar dock for storre delen av
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distributionen av receptfria lakemedel 4ven om KD de senaste
5-10 aren okat sin totala marknadsandel.?”

Tamro och KD har tre resp. tva storre distributionscentraler i Sverige
som svarar for lagerhéllning, ompackning, distributionsplanering
m.m. For sjdlva transporterna anlitar KD och Tamro flera transport-
och logistikforetag som underleverantorer. Dessa utfor transporterna
saval i egen regi som med hjalp av kontrakterade dkerier. Det for-
adlingsvarde som partihandeln svarar for kan uppskattas till

500-600 miljoner kronor pa arsbasis.

For att driva partihandel pa lakemedelsomradet krdavs enligt lagen
(1996:1152) om handel med lakemedel m.m. sarskilt tillstand. Detta
provas av Lakemedelsverket. Det kan inte anses vara svart att fa ett
sadant tillstand.? Etableringstrosklarna i denna bransch kan dock i
Ovrigt anses vara relativt hoga. En etablering forutsatter — vid sidan
av investeringar i lagerlokaler, data- och logistiksystem — hog kun-
skap om verksamheten med avseende pa sdakerhetsrutiner som ror
lakemedel m.m. Ett annat hinder for nyetablering ar det nuvarande
s.k. enkanalsystemet i Sverige vid distribution av lakemedel till
apoteken. Detta system ska dock ses i ljuset av Apoteket AB:s ensam-
ratt att silja lakemedel till konsumenter.

3.3.2 Enkanalsystemet

Pa partihandelsomradet tillampas ett distributionssystem med vissa
exklusiva rattigheter for distributoren. Systemet, som benamns

enkanalsystemet och inférdes under 1970-talet, &r en (indirekt) foljd
av att statsmakterna stddde en utveckling som innebar att partihan-
deln skulle utmarkas av konkurrens. Genom infoérandet av enkanal-

27 Ar 1998 svarade Tamro for ca 57 procent av likemedelsdistributionen till apoteken, métt
utifran AIP, medan KD:s motsvarande andel var narmare 43 procent.

28 Kraven for att fa partihandelstillstind anges i Lakemedelsverkets foreskrifter LVFS 1997:3.
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systemet 0kade garantin for att ddvarande Apoteksbolaget (numera
Apoteket AB) inte integrerade bakat, dvs. startade partihandel, vilket
mer eller mindre skulle ha eliminerat konkurrensen pa omradet.

Fran tidpunkten da systemet infordes till arsskiftet 1994/95 slot
partihandelsforetaget exklusiva distributionsavtal med lakemedels-
foretag. Genom avtalet forband sig lakemedelsforetaget att distri-
buera hela sitt sortiment av ldkemedel genom enbart ett partihan-
delsforetag. Avtalen var s.k. tillsvidareavtal och forlangdes med ett
ar i sinder om ingen av parterna sa upp avtalet senast sex manader
fore avtalstidens utgang.

Konkurrensverket har i flera beslut under arens lopp medgivit
undantag fran konkurrenslagens forbud att begransa konkurrensen
genom aktuella exklusiva avtalsvillkor.? Enkanalsystemet fick
behallas under forutsattning att Tamro och KD gjorde vissa atagan-
den. Ett dtagande var att lakemedelsforetagen inte behovde distri-
buera hela sitt sortiment eller samtliga produkter via ett och samma
partihandelsforetag. I stillet har distributionsskyldigheten, de exklu-
siva avtalsvillkoren, avgrénsats till samtliga leveranser av ett visst
lakemedel.

Konkurrensverkets medgivna undantag ska som namnts ses mot
bakgrund av nuvarande ensamratt for Apoteket AB att sdlja lake-
medel till konsumenter. Genom enkanalsystemet blir det svarare for
Apoteket AB att ”styra” partihandeln, t.ex. genom att bli kopare av
partihandelstjansterna, vilket foretaget fran tid till annan haft
onskemal om. I praktiken innebar enkanalsystemet att lakemedels-
foretagen distribuerar hela sitt sortiment genom ett av de tva parti-
handelsforetagen. Det innebar saledes att partihandelsforetagen inte

2 Bland Konkurrensverkets beslut pa omradet méarks 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 sist-
namnda besluten ror férlangning av tidigare undantag for enkanalsystemet. De tva senaste
besluten som géller Tamro och KD har dnr 516/2003 resp. 639/2004. I dessa beslut gavs
undantag for enkanalsystemet. Undantagen 16pte ut den 31 december 2006.
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bedriver parallell transportverksamhet mellan ldkemedelsforetag
och apotek. Nuvarande undantag fran konkurrensreglerna for
enkanalsystemet 16pte ut den 31 december 2006. Darefter ska fore-
tagen sjdlva, till f0ljd av andrade konkurrensregler, bedoma om
enkanalsystemet ar forenligt med konkurrensreglerna.

3.3.3 Internationella forhallanden

I Europa har, genom ett mycket stort antal samgaenden mellan
partihandelsforetag, vuxit fram tre stora sidana foretag. Dessa ar det
engelska foretaget Alliance Boots* (verksamt i Storbritannien,
Italien, Norge m.fl.) samt de tyska foretagen Celesio (finns i bl.a.
Tyskland, Danmark och Norge) och Phoenix (bl.a. Danmark, Norge
och via Tamro i Sverige och Finland). Dessa foretag — som tillsam-
mans svarar for mer dn hélften av distributionen av lakemedel till
apoteken i manga EU-lander — dger ett stort antal apotek och har
bildat detaljhandelskedjor (vertikal integration).

De tre namnda foretagen hade 2004 en total marknadsandel inom EU
pa narmare 50 procent. I flera EU-ldnder, bl.a. Norge, dr dock fore-
tagens marknadsposition betydligt starkare.

En annan trend dr samgdenden mellan apotek och apotekskedjor
(horisontell integration), som bl.a. ar en foljd av att partihandels-
foretag koper apotek och fusioner mellan partihandelsforetag.
Strukturforandringarna kan bl.a. forklaras med samproduktions-
fordelar. Men samgdenden bor allmant dven ses utifran inblandade
foretags ambition att starka sin stdllning pa marknaden.

De ledande partihandelsforetagen i Europa ar s.k. fullsortiments-
grossister, dvs. de distribuerar i princip samtliga godkéanda

30 Foretaget hette Alliance Unichem fore den 31 juli 2006. Nuvarande namn togs efter en fusion
ndamnda datum mellan detta foretag och Boots Group.
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lakemedel till apoteken. Icke fullsortimentsgrossister har i flertalet
EU-lander en liten del av den totala marknadsomsattningen i distri-
butionsledet eller mindre an 4 procent 2004. 3!

3.4 Detaljistledet

3.4.1 Apoteken och apoteksombuden

Apoteket AB hade tidigare namnet Apoteksbolaget. Nuvarande
namn inregistrerades enligt firmalagen (1974:156) ar 1998 hos Patent-
och registreringsverket (PRV). Darutover har Apoteket AB registre-
rat eller namnskyddat ytterligare ett 30-tal enskilda apoteksnamn,
apoteket plus ett namn. Det innebaér i praktiken att man skyddat
ungefdr 30 procent av samtliga namn pa de narmare 900 apoteken
som saljer lakemedel till allménheten. (Se avsnitt 7.2).

Enligt Apoteket AB:s avtal med staten ska foretaget ha ett rikstack-
ande system for landets lakemedelsforsorjning.3> Apotek ska finnas i
hela landet. Vidare ska foretaget leverera alla produkter som ingar i
lakemedelsformanerna. Foretaget ska tillimpa enhetliga priser pa
lakemedel och tillhandahalla en producentoberoende information
och radgivning pa omradet. Vidare ska foretaget erbjuda ett system
for delbetalning av varor som omfattas av lakemedelsforméanerna
och systemet ska béra sina egna kostnader.

Enligt Apoteket AB hade foretaget den 31 december 2006 totalt

871 apotek som salde bade receptbelagda och receptfria lakemedel
till allmanheten. I ndmnda antal ingar expeditionsapoteken vid sjuk-
hus. De senare apoteken, som i princip kan likstdllas med 6ppen-

31 The European Pharmaceutical Wholesale Industry — structure, trends and socioeconomic
importance, 2005, Institute for Pharmaeconomic Research (IPF) in Vienna

32 Forordningen (2006:33) Tillkdnnagivande av avtal mellan staten och Apoteket AB om
bolagets verksamhet
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vardsapotek, ar i de flesta fall samlokaliserade med Apoteket AB:s
76 sjukhusapotek. Darutover har foretaget fyra sarskilda djurapotek.

Vidare har Apoteket AB kontrakterat ca 850 apoteksombud (livs-
medelsbutiker, bensinstationer m.fl.), for att 6ka konsumenternas
tillganglighet till lakemedel.** Ombuden finns framst i glesbygd och
svarar bl.a. for utlamning av forskrivna eller receptbelagda lake-
medel. Lakemedlen paketeras pa distansapoteken (se avsnitt 3.4.4).

Apoteksombuden séljer dven ett begransat antal receptfria lakemedel
som har bedomts inte krdva farmacevtisk utbildad personal.?* Lake-
medelsverket har inte gjort nagon formell provning eller beslutat om
vilka lakemedel som ombuden far silja. Ombuden séljer i genom-
snitt ca 15 lakemedel. Det finns dock en stor variation och manga
ombud séljer betydligt fler lakemedel an nimnda antal. Hur manga
receptfria likemedel ombuden far sdlja beror bl.a. pa kundunderlag
och efterfragan.

Ombuden valjs enligt riktlinjer som tagits fram av Apoteket AB.
Riktlinjerna handlar i stort om att ombud viljs utifran ett minsta
befolkningsunderlag relaterat till avstandet till nirmaste apotek.
Vidare gors lokala avvdgningar med héansyn till ortens kommunika-
tionsforutsattningar, andelen adldre bland befolkningen m.m.
Apoteket AB ser for narvarande (februari 2007) over tjanstebeskriv-
ningen for apoteksombud inkl. etableringskriterier.

Ersattningen till apoteksombuden bestams utifran ett avtalat belopp
per utlamnat paket. Vidare utbetalas en provision som baseras pa
forsaljningen av receptfria lakemedel. Apoteket AB behaller i 6vrigt

3] Lakemedelsverkets foreskrifter LVFS 1997:10 (receptforeskrifterna) om férordnande och
utlimnande av ldkemedel m.m. anges att apoteksombud ar utlimningsstalle for fardigstallda
lakemedel utan farmacevtisk bemanning men under ett apoteks tillsyn.

3 Med farmacevt avses enligt Likemedelsverkets foreskrifter LVFS 1997:10 den som ar behorig
att utdva yrke som apotekare eller receptarie enligt lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pa
hélso- och sjukvardens omrade.
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intdkterna frdn ombudens lakemedelsforsaljning. Foretagets avtal
med ombuden ar s.k. tillsvidareavtal dar avtalsparterna har en
omsesidig uppsagningstid pa tre manader.

Apoteket AB har ingen specifik redovisning som visar vad distri-
butionen via apoteksombuden innebar for foretagets ekonomi.
Foretaget har uppgivit att for 2006 beraknas verksamheten ha resul-
terat i ett “nollresultat”. Det innebar i detta fall att intakter fran
ombudens forséljning av receptfria lakemedel tacker i stort fore-
tagets direkta kostnader for att distribuera ldkemedel till ombuden
men ger inget tackningsbidrag till gemensamma kostnader.

3.4.2 Apoteket AB:s forsaljning — sarredovisning,
handelsmarginal m.m.

Av Apoteket AB:s lakemedelsforséljning pa drygt 30 miljarder kro-
nor 2005 svarar forsiljningen av receptbelagda lakemedel f6r mer-
parten eller ca 77 procent medan receptfria lakemedel och forséljning
via sjukhusapoteken (se nedan) svarar for 9 resp. 14 procent.

Apoteket AB sidljer som framgatt &ven konkurrensutsatta handels-
varor sasom hudkramer, schampo och tandkram. Dessa varor
omsatte 2006 drygt 2 miljarder kronor exkl. moms. Storre delen av
handelsvarorna séljs under “eget” varumarke.

Enligt avtalet mellan Apoteket AB och staten ska foretaget sarredo-
visa sddan verksamhet som ar konkurrensutsatt och inte omfattas av
foretagets ensamrétt.’s Ett syfte dr att kunna upptiacka om den forst-
namnda verksamheten subventioneras av monopolverksamhet. Av

3% Kravet pa sarredovisningen behandlas dven i ”Statens dgardirektiv infor arsstimma i Apo-

teket AB publicerad den 5 april 2006” I punkten 7 anges bl.a. att sirredovisningen ska presen-
teras i arsredovisningen och visa férhallandet mellan konkurrensutsatt resp. icke konkurrens-
utsatt verksamhet samt att sarredovisningen ska ”sakerstilla att den konkurrensutsatta verk-

samheten bér sina egna kostnader och sin egen affarsrisk”.
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intresse dr att veta om handelsvaror som siljs i konkurrens med
privata butiker, bl.a. dagligvaruhandeln, subventioneras.

Denna fraga blir dock inte besvarad d& Apoteket AB enligt egen
uppgift hanfor, forutom handelsvarorna, sjukhusapotekens verk-
samhet och tillverkningen av lakemedel inom Apotekets Produk-
tions- och Laboratorieenheter (APL) till konkurrensutsatt verksam-
het. APL bestar dels av lakemedelstillverkning pa uppdrag av
externa kunder, dels lakemedel som normalt inte tillverkas av lake-
medelsindustrin utan maste tillverkas i sarskild ordning. Det senare
galler bl.a. lakemedel som tillverkas tillfalligt efter sarskilda behov,
s.k. extemporeldkemedel. Verksamheten inom APL kan knappast
anses vara konkurrensutsatt. Det galler dven sjukhusapoteken

(se avsnitt 3.4.3 nedan).

Begreppet konkurrensutsatt verksamhet har i detta fall fatt en “gene-
ros” tolkning. Det medfor att redovisningen inte ger information om
Apoteket AB:s monopolverksamheter subventionerar t.ex. forsalj-
ningen av handelsvaror.

Apoteket AB siljer dven ldkemedel via Internet. En liten del av
denna E-handel &r for narvarande receptbelagda lakemedel. Forsalj-
ningen galler framst receptfria lakemedel och handelsvaror.’® En
viktig malgrupp for denna handel ar patienter/konsumenter som
regelbundet eller under lang tid intar lakemedel. Apoteket AB avser
att successivt bygga ut denna distribution till hushallen, som i dag
ombesorjs av Posten. Apoteket AB omfattas av lagen om offentlig
upphandling (LOU). Det innebar i korthet att avtal som Apoteket AB
ingar om distribution av berorda tjanster normalt ska foregas av en
upphandling i konkurrens.

36 | december 2006 var det omkring 150 personer som varje dag anvande foretagets
E-handelstjanst.
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En huvudprincip for prissattning av lakemedel som siljs vid apotek

ar att ju hogre inkGpspriset ar till apoteket desto hogre blir paslaget i
kronor medan paslaget i procent minskar. For Apoteket AB:s 6vriga

sortiment (receptfria ladkemedel, handelsvaror m.m.) anvands andra

prisformler med saval krontals- som procentpaslag (se avsnitt 2.3).

Den genomsnittliga handelsmarginalen for apotekens forsaljning av
lakemedel var 2005 som namnts ca 16 procent.” Priserna pa lake-
medel dr desamma i hela landet med vissa undantag. I nuldget kan
foradlingsvardet i apoteksledet berdknas till omkring 6 miljarder
kronor inkl. sjukhusapotekens distributionstjanster.3® Det har hav-
dats att Sverige har jamforelsevis laga kostnader for sin apoteksverk-
samhet. Detta ska stdllas mot den relativt 1aga servicegraden vid kop
av ladkemedel i Sverige matt bl.a. som antal invanare per apotek.®

3.4.3 Sjukhusapotek

Sedan landstingen fatt betalningsansvaret for formanssystemet pa
lakemedelsomradet har sjukhusapoteken fatt 6kad uppmarksamhet
fran konkurrenssynpunkt. Landstingen har enligt gallande regler
begransade mojligheter att paverka kostnaderna for sjukhus-
apoteken. For narvarande galler att all distribution av lakemedel till
slutforbrukare sker via apotek som tillhor Apoteket AB inkl. de
lakemedel som anvéands inom den slutna varden (sjukhusen).

3 Genomsnittlig marginal i procent utgdr genomsnittlig differens i kronor mellan apotekets
utforsdljningspris och inkdpspris relaterat till utforséljningspris.

3 Beloppet har berdknats utifran fran genomsnittlig handelsmarginal, ca 16 procent, och
apotekens totala omséttning pa drygt 30 miljarder kronor 2005 (AUP) for lakemedel.

3 Det dr normalt svart att jamfora kostnaderna i olika lander for att driva apotek med hansyn
till brist pa data som bl.a. ror apotekens prestationer. Se t.ex. rapporten Lakemedelsdistributio-
nen i Finland, Norge och Sverige — en analys av detaljistledet, Niklas Rudholm, Konkurrens-
verkets uppdragsforskning 2005:1.
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Landstingen har enligt en statlig forordning majlighet att driva sjuk-
husapotek i egen regi.** Om man inte vill gora detta galler att
sjukhusapoteket ska drivas av Apoteket AB efter 6verenskommelse
med sjukvardsinrattningens huvudman, dvs. landstingen. Samtliga
landsting har for narvarande avtal med Apoteket AB som innebar att
Apoteket AB ska driva sjukhusapoteken och svara for lakemedels-
distributionen inom den slutna véarden (sjukhusen). Det bor ses mot
bakgrund av att det inte finns starka incitament hos landstingen att
driva sjukhusapotek. Har kan pekas pa de begransade forutsattning-
arna for landstingen under radande forutsattningar (t.ex. svarigheter
med langsiktig kompetensforsorjning) att bygga upp en verksamhet
som har lagre kostnader dn vad som galler i nulaget.

Den senare slutsatsen far d@ven anses ha samband med att Apoteket
AB f0r ndrvarande har vissa samordningsfordelar. Vid de sjukhus
som har sjukhusapotek driver Apoteket AB vanligen ett expeditions-
apotek. Det finns ett samarbete mellan nimnda apotek, bl.a. genom
att sjukhus- och expeditionsapotek ofta till viss del drivs personal-
massigt integrerat och i gemensamma lokaler.

Under senare ar har landsting ifragasatt att vissa tjanster (lake-
medelsgenomgangar m.m.) som ingar i sjukhusapotekens tjanste-
utbud inte omfattas av den namnda forordningen om sjukhusapotek.
Berorda tjanster har déarfor upphandlats i konkurrens enligt LOU.

3.4.4 Distansapotek och Apoteket shop

Apoteket AB har de senaste aren byggt fyra s.k. distansapotek
(logistikcentra eller lagerhus). Ett angivet syfte ar att samordna
lakemedelsdistributionen till och mellan apotek inom ramen for
detaljistmonopolet som bl.a. rér namnda handelsvaror, distribution

40 Kungl. Maj:ts kungorelse (1970:738) om ldkemedelsforsorjningen vid sjukvardsinrattningar
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mellan Apoteket AB:s lokaler for att paketera s.k. DOS-lakemedel*!
till den 6ppna varden och dldreboenden, sjukhus samt distribution
av lakemedel fran apotek till hushallen/konsumenter som bl.a. foljer
av Apoteket AB:s satsning pa E-handel (Internetapotek). Distans-
apoteken anvands dven som framgatt for att paketera lakemedel till
enskilda personer och som distribueras via apoteksombuden.

Distansapoteken har dven betydelse for Apoteket AB:s satsning pa
etablering av egenvardsbutiker (Apoteket Shop). Dessa sdljer recept-
fria lakemedel och handelsvaror. Den 31 december 2006 fanns det

29 butiker. Foretagets mal ar att fordubbla detta antal de narmaste
tva aren till ett 60-tal butiker 2009.

3.4.5 Apoteket AB:s myndighetsuppgifter m.m.

Statistikproduktion m.m.

Apoteket AB ansvarar, enligt avtalet med staten, for en hel del upp-
gifter som dr av myndighetskaraktar.® Har kan ndmnas att foretaget
ska driva Giftinformationscentralen samt utfirda intyg avseende
inforsel av lakemedel klassade som narkotika. Vidare ska Apoteket
AB tillhandahalla statistik som géller — forutom varor i lakemedels-
formanerna —bl.a. lakemedel som tillhandahélls utan recept och
lakemedel till slutenvéarden.

Foretaget ska dven mot sarskild ersittning fran staten ha ett natio-
nellt ansvar for vaccinationsforsorjningen. Det kan ocksa noteras att
Apoteket AB ska producera och erbjuda analyser av statistik som ror
lakemedel for djur (veterindrlikemedel). Foretaget har dven vissa

41 Lakemedel som intas regelbundet av patienter under lang tid paketeras i férvag i den dos
som forskrivits for intag vid givna tidsintervall for att underlédtta medicineringen. Paketering
av DOS-ldkemedel sker i speciella lokaler eller apotek som tillhor Apoteket AB. Foretaget har
omkring 100 000 DOS-kunder.

4 Det senaste avtalet mellan staten och Apoteket AB giller fran den 20 december 2005.
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uppgifter enligt férordningen (2002:472) om atgarder for fredstida
krishantering och beredskap.

Samverkan med likemedelskommittéerna

Apoteket AB medverkar i landstingens lakemedelskommittéer.

For att uppna en kostnadseffektiv lakemedelsanvandning beslot
statsmakterna att sddana kommittéer skulle inrdttas i varje landsting
fran den 1 januari 1997. En huvuduppgift for kommittéerna — som
administreras av landstingen och har foretradare for sjukvarden,
Apoteket AB (apotekare) m.fl. — dr att verka for en tillforlitlig och
kostnadseffektiv anvandning av lakemedel. Detta ska bl.a. uppnas
genom att rekommendera forskrivare vilka liakemedel som bor
anvandas for olika sjukdoms- eller terapiomraden. Det har intraffat
att kommittéers rekommendationer varit i strid med Lakemedels-
formansnamndens (LFN) beslut. Det far framst anses bero pa att en
lakemedelskommitté kan ha andra utgangspunkter for bedomningen
an vad staten alagt LFN.

Likemedelsregister, IT-system for elektronisk receptiverforing m.m.

Apoteket AB har ett flertal lakemedelsregister och databaser som ar
av stort intresse i ett konkurrens- och konsumentperspektiv. Detta
galler aven foretagets IT-system for elektronisk receptoverforing
mellan forskrivare och apotek.

Aktuella register ar lakemedelsforteckningen, hogkostnadsdatabasen
och receptregister (receptarkiv och receptbrevlada). Den forst-
namnda databasen innehaller uppgifter om foérskrivna lakemedel
som hdmtas pa apotek.* Dessa uppgifter kan anvandas av patienter
och forskrivare. For att en forskrivare eller farmacevt ska fa tillgang
till uppgifterna kravs patientens samtycke. Inrattandet av lake-
medelsforteckningen har bl.a. motiverats med att motverka overfor-

4 Lakemedelsforteckningen inrattades fran den 1 juli 2005 med stod av lagen (2005:258) om
lakemedelsforteckning.
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skrivning och lakemedelsmissbruk. Socialstyrelsen far regelbundet
information om registrerade uppgifter. Dessa far anvandas for
forskningsandamal men efter att personnamnen har avidentifierats.*

Hogkostnadsdatabasen har inréattats for att kunna folja upp enskilda
personers kostnader for kop av lakemedel med hansyn till hogkost-
nadsskyddet. Det ar frivilligt att registrera sig i denna databas men
nastan alla inkOp registreras hér. Personer kan motsatta sig registre-
ring av rent principiella skal eller att man bedomer att de totala
kostnaderna for framtida lakemedelsinkop inte kommer att rabat-
teras med hansyn till reglerna for hogkostnadsskyddet.

Apoteket AB registrerar dven inkop av receptbelagda lakemedel via
det s.k. receptarkivet. Detta innebar att den som koper lakemedel
kan spara sina recept elektroniskt hos foretaget. Det senare ar frivil-
ligt. Konsumenten kan darmed hamta sina lakemedel i samtliga
apotek i landet utan recept.® I februari 2006 fanns ca 270 000 per-
soner anslutna till registret. Den som ansluter sig far en personlig
kod som anvands om man vill diskutera uppgifter i recepten med
Apoteket AB:s kundcentrum (telefonservice). Koden behovs dven for
att kunna bestélla ldkemedel via telefon till valfri adress.

Apoteket AB:s IT-system for elektronisk recepthantering gor det
mojligt for forskrivare att skicka receptet elektroniskt till apoteket.
Ungefdr 60 procent av alla recept behandlades i oktober 2006 elek-
troniskt. Andelen varierar dock kraftigt mellan olika landsting eller
fran 35 procent (Jonkopings lan) till 81 procent (Norrbottens lan).4

Den elektroniska recepthanteringen dr sammankopplad med recept-
arkivet, dar det ocksa kan lagras icke elektroniskt forskrivna recept,

#] Apoteket AB:s personaltidning Apostrofen nr 1/2 2007 anges att ladkemedelsforteckningen
ar fardigutvecklad och att 6,4 miljoner personer har tagit ut receptbelagda lakemedel.

4 Den 1 juli 2005 infordes i lagen (1996:1156) om receptregister en majlighet for Apoteket AB
att elektroniskt lagra recept for flera uttag av lakemedel inom férmanssystemet.

46 Apotekets nyhetsbrev eHalsa, november 2006
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och Apoteket AB:s nationella s.k. receptbrevlada och receptregistret
for s.k. itererade recept (recept med ldkemedel som ska tas ut vid
flera tillfallen).

Med héansyn till den omfattande elektroniska hanteringen av recept
som byggts upp i Sverige finns goda forutsattningar att starta grans-
overskridande E-handel med andra lander i syfte att fa ner kost-
naderna for lakemedel. Det forutsatter dock att Sverige traffar avtal
med berdrda internationella aktorer om att deras expedition av
svenska recept omfattas av den svenska likemedelsforméanen. Vidare
kravs av sakerhetsskal att distributionen av lakemedel sker i forpack-
ningar med svensk text (se dven avsnitt 2.7).
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4 Generella erfarenheter av
regelreformerade marknader

Med regelreformering eller omreglering av en marknad avses har
sadana regelandringar som syftar till att ge foretagen majligheter att
tavla med varandra om att sdlja varor och tjanster till konsumen-
terna. De regler som dndrats eller liberaliserats har bl.a. styrt pro-
duktutbud, genom olika former av etableringskontroll, och prissatt-
ning. I den allménna debatten anvands ofta begreppet avreglering
for att marknaden pa detta satt 6ppnats for konkurrens. Uttrycket ar
missvisande och ger intrycket att marknaden narmast blivit regellds.

Tvartom galler att foretagen kan fa, och har fatt i méanga fall, fler
regler att folja an tidigare. Man kan narmast tala om en reglerad
konkurrens. Det ar bl.a. en foljd av att de flesta marknader som
regelreformerats — elmarknaden, viss jarnvagstrafik, post, tele,
inrikesflyget m.fl. — ar tjdnsteomraden dar distribution och forsalj-
ning av tjdnsterna ofta forutsatter tillgang till anldaggningar av infra-
strukturkaraktdr som kan vara en s.k. nédvandig facilitet. Normalt
forutsatts att det foretag som vill bli en effektiv konkurrent pa mark-
naden maste ha tillgang till denna infrastruktur. Den som dger denna
har generellt sett stora fordelar pa marknaden. For att skapa forut-
sdttningar for en fungerande konkurrens ar det oftast nddvandigt att
reglera forutsattningarna for att anvanda infrastrukturen eller
faciliteten.

En annan orsak till att nya regler kravs efter en regelreformering ar
att konsumentintresset eller konsumentskyddet kan behova stéarkas.
Inom t.ex. energimarknaden och teleomradet samt delar av trans-
portmarknaden, bl.a. jarnvagstrafik och taxi, har det successivt
infOrts nya regler for att stirka konsumenternas stallning.
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P& marknader som Sppnats for konkurrens stalls lagstiftaren infor
flera avvagningar, t.ex. om och hur sirregleringar ska inforas eller
om de generella konkurrensrattsliga reglerna ar tillrackliga for att
uppna en fungerande konkurrens pa marknaden. En sirreglering

kan exempelvis galla villkoren for tilltrade till olika typer av infra-
struktur. Vidare kan regler for tvistlosning, om konflikter uppstar
mellan operatdrer och dgare av infrastruktur, behdva faststallas.

I allméanhet fungerar sarregleringar som verktyg for att skapa forut-
sdttningar for konkurrens genom att soka losa strukturella problem i
forvag (ex ante). Konkurrenslagstiftningen ar i stallet primart inrik-
tad mot att stivja pagaende Overtradelser sasom t.ex. missbruk av
dominerande stéllning (ex post). Aven konkurrensreglerna har fore-
byggande effekter pa marknaden och paverkar foretagens beteenden
preventivt.¥

Konkurrensverket har i en rad rapporter, som i de flesta fall gjorts pa
uppdrag av regeringen, foljt upp och analyserat effekterna av att
marknader regelreformerats.® Har bor ocksa framhallas Regelutred-
ningens omfattande undersokning som redovisas i betankandet
Liberalisering, regler och marknader (SOU 2005:4). I denna utred-
ning utvarderades langsiktiga effekter for konsumenter, naringslivet,
arbetsmarknaden och samhéllsekonomin av omregleringar inom
tele, el-, post-, inrikesflyg-, taxi- och jarnvagsmarknaderna.

Oppnandet av marknader for konkurrens i Sverige har i flera fall gatt
snabbare och ldngre &n i andra lander inom EU. Regelreformeringen
och konkurrensutsattningen har ofta resulterat i att de positiva
effekterna for konsumenterna i form av 6kat utbud och tillganglig-

47 Se Konkurrensverkets rapport Konkurrensen i Sverige 2005 (2005:1) dér denna fraga
utvecklas ytterligare.

4 Konkurrensen i Sverige 2006 (2006:4), Monopolmarknader i forandring (2004:3) m.fl.
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het, nya tjanster och battre service samt prispress 6vervagt negativa
effekter. Detta galler aven internationellt.®

De forvantningar som byggs upp infor en regelreformering kan vara
orealistiska. Da kan en reformering framsta som misslyckad trots att
det nya regelverket bidragit till en battre fungerande marknad och
effektivare foretag. Forvantningsbilden kan paverkas med en vl
genomtankt information om vad en reformering innebar och vilka
mojligheter den ger konsumenter och foretag om de dndrar sitt
agerande.

Ett ofta underskattat problem som uppkommer dd marknader 6pp-
nas for konkurrens ar att konsumenterna har bristande information
om leverantorer eller konkurrenter till den f.d. monopolisten samt
priser. Rorligheten och priskonkurrensen kan dven begransas om det
ar forenat med betydande omstallningskostnader att byta leverantor.

Pa en del marknader som Sppnats for konkurrens har konsumen-
terna utnyttjat de nya valmojligheterna i relativt liten utstrackning.
Det kan forsvaga konkurrensen. En bidragande orsak kan vara
osdkerhet infér den nya marknadssituationen och att det inte kdnns
tillrackligt tryggt att byta leverantor. Det kan dven vara svart att
bryta invanda beteenden med hansyn till en i vissa fall bristande
information om samtliga handlingsalternativ i kombination med en
svargenomtranglig prissattning.

En annan iakttagelse ar att de foretag som tidigare skyddats fran
konkurrens, genom etableringskontroll eller pa grund av ensamratt
att bedriva viss verksamhet, kunnat bygga upp en stark position pa
marknaden med hénsyn till fraimst finansiell styrka, gjorda inve-
steringar och kunskap om marknaden. Det kan darfor vara svart for
nyetablerade foretag pa sadana omraden att konkurrera med den
etablerade dominanten. Atminstone kan detta ta mycket lang tid.

4 Se t.ex. OECD:s arbeten och rapporter om “Regulatory Reform”.
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Ett exempel pa detta dr inforandet av konkurrens i det svenska
inrikesflyget fran den 1 juli 1992. Denna omreglering ar ett exempel
pa att statsmakterna inte alltid har givit konsumentintresset av
fungerande konkurrens och laga priser hogre prioritet an produ-
centintresset av svag konkurrens om det har funnits statliga dgar-
intressen i det eller de foretag som blivit konkurrensutsatt. Fore den
1juli 1992 bedrevs nastan all inrikesflyg av enbart tva foretag, SAS
och foretagets dotterforetag Linjeflyg. Infor omregleringen koptes
Linjeflyg av SAS. Darmed kunde foretagen inte bli konkurrenter.
Detta forhallande har starkt bidragit till att det tagit lang tid for att fa
en effektiv konkurrens inom inrikesflyget. De senaste aren utmarks
dock utvecklingen av en for konsumenterna pataglig positiv utveck-
ling med avseende pa produktutbud och priser.

Till f6ljd av regelreformeringen har det ibland uppstatt oénskade
effekter fran konsumentsynpunkt. Det har ocksa visat sig att det kan
vara svart att fa en fungerande konkurrens pa marknader som under
lang tid varit legala monopol. En orsak ar i manga fall att den tidi-
gare monopolaktoren, eller de fatal foretag som fore omregleringen
fatt sarskilt tillstdnd av statsmakterna att utfora verksamheten, dger
nodvandiga infrastrukturanlaggningar. Detta forhdllande utgor, om
inte sarskilda atgarder vidtas, ett hinder for att etablera nya foretag.

De aktuella regelreformerade marknaderna utmarks normalt av att
foretagen kan anvanda overskott fran monopolverksamhet eller
sadan verksamhet dar man har en dominerande stillning till att sub-
ventionera konkurrensutsatta omraden, s.k. korssubventionering.
Denna kan snedvrida konkurrensen vilket kan medfora en ineffektiv
resursanvandning.

Problemet med korssubventionering géller d&ven den omreglering
som skett av foretagshdlsovard och vuxentandvard. Dessa omraden
har genom regeldandringar omvandlats till konkurrensmarknader.
Bland aktorer pa dessa marknader marks flera landstingsforvalt-
ningar som konkurrerar med privata foretag av vilka ett flertal ar
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mycket sma. Exempelvis bedrivs landstingets vuxentandvard inte-
grerat med den skattefinansierade barn- och ungdomstandvarden.
Det medfor att det dr svart att upptacka om budgetmedel f6r denna
vard far subventionera landstingets vuxentandvard. Konkurrens-
verket har fatt flera klagomal om att privata tandldkare inte har
konkurrensneutrala villkor i férhallande till landstingets tandvards-
enheter.

Konkurrensverket har dven fatt médnga klagomal som riktats mot
statliga foretag som tidigare har haft ensamratt att bedriva verksam-
het pa en marknad. Klagomalen har framst initierats av foretag som
satsat pa att borja konkurrera med den forra monopolaktoren. Har
har det ofta handlat om att den sistnimnda missbrukat sin domi-
nerande stdllning i strid med konkurrensreglerna for att hindra eller
rentav fa bort konkurrenten fran marknaden. Det har vidare gallt att
foretaget anvant sin dominans pa en marknad for att expandera
verksamheten pa en annan och angransade marknad. Erfarenheterna
visar att i manga fall har de som klagat haft fog for att agerandet
varit i strid med forbudet i konkurrenslagen om att missbruka en
dominerande stillning.

Erfarenheter av om- eller regelreformerade monopolmarknader visar
att det kan finnas skal for statsmakterna att, i syfte att framja konkur-
rens- och konsumentintresset, initialt stélla sarskilda krav pa den
forutvarande monopolistens agerande nar marknaden 6ppnas for
konkurrens. En sadan atgard underlédttas om det dominerande fore-
taget dgs av staten. Sddana sarskilda regler kan avvecklas nar mark-
naden blivit mer “normal” och det blivit lattare for nyetablerade
foretag att konkurrera med det tidigare monopolistforetaget.

Av Regelutredningens betankande (SOU 2005:4) framgar bl.a. att
behovet av tillsyn av liberaliserade marknader har underskattats.
Utredningen pekar pa att de reglerande och kontrollerande insti-
tutionerna inte har utvecklats i samma takt som marknaderna har
liberaliserats och att statens roll har minskat. I betinkandet framhalls
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att starka, sjalvstandiga och oberoende regleringsmyndigheter ar en
forutsattning for en framgéngsrik liberalisering. Regelutredningen
pekar pa att det forekommer stora variationer hur de undersokta
marknaderna regleras. Vidare sdgs att flera av tillsynsmyndigheterna
ar sma och att uppgifterna varierar avsevart.

Sammanfattningsvis ar erfarenheterna fran regelreformerade mark-
nader att det dr nodvandigt att man noggrant analyserar vilka atgar-
der som kan behova vidtas i syfte att sa langt mojligt begransa
effekterna av befintliga konkurrenshinder. Att i efterhand korrigera
inte onskvarda effekter har ibland visat sig vara svart samtidigt som
forvantningarna kan vara hogt stallda hos olika kundgrupper. Det
kan dock vara grannlaga att gora en fullstindig analys och forutse
samtliga effekter som kan folja av en omreglering. Darfor ar det
mycket viktigt att f0lja upp effekterna av en omreglering eller
regelreformering.
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5 Liberalisering av apoteksvasendet |
andra lander

Pa senare ar har flera lander infort konkurrens vid forsiljning av
lakemedel till konsument genom att andra forutsattningarna och
reglerna fOr att etablera apotek och silja lakemedel i andra typer av
butiker &n apotek. Andrade regler har framst gillt 5kade méjligheter
att starta apotek, inforande av priskonkurrens vid forsaljning av
receptfria ldkemedel och dndrade forutsattningar for att dga och
driva partihandelsforetag och apotek.

Har tas framst upp sddana effekter som kan ha relevans eller bor
beaktas om det svenska apoteksmonopolet avvecklas. Det finns saval
positiva som negativa effekter i ett konkurrens- och konsument-
perspektiv. De senare effekterna har normalt koppling till hur reg-
lerna for lakemedelsforsaljningen har utformats.

De i punktform nedan redovisade erfarenheterna och slutsatserna
baseras pa rapporterna Nya villkor for apotek och lakemedelsfor-
sdljning — erfarenheter fran avregleringar i Danmark, Island och
Norge (2004:2) fran Institutet for hdlso- och sjukvardsekonomi/IHE
(benamns A nedan), Community Pharmacy in Europé — Lessons
from deregulation — case studies (februari 2006) fran Austrian Health
Institute (B)> och Legemiddelmarkedet etter apotekreformen (maj
2003) fran Handelsheyskolen BI og Frischsenteret (C). Den senare
rapporten har gjorts pa uppdrag av den norska konkurrensmyndig-
heten Konkurransetilsynet och visar effekter av den norska
lakemedelsreformen.

Erfarenheterna fran den sistndimnda reformen ar ett centralt inslag
aven i de tva forstnamnda rapporterna. Det bor ses utifran att lake-
medelsmarknaden i Norge far anses ha 6ppnats for konkurrens i

% Studien omfattar Irland, Nederlanderna och Norge.
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hogre grad dn manga andra lander i Europa, vilket aterspeglas av
nedanstaende punkter.

Erfarenheter i sammandrag

e Det har skett en stor 6kning av antalet forsaljningsstallen
(apotek m.m.) for lakemedel i framst storre tatorter och
Oppettiderna for apotek har utokats. (A och B)

e Okningen av antalet apotek har i vissa fall medfért minskad
tillganglighet till farmacevtisk kompetens men det &r oklart
vad detta inneburit for kunderna. (A)

e I Norge har genom samgaenden mellan apotek, partihandels-
foretags kop av apotek m.m. bildats tre kedjor med sam-
dgande av partihandelsforetag och apotek (vertikal integra-
tion). Det ar enbart 2 procent av de norska apoteken som inte
ingar i en sddan kedja. Antalet apotek i en apotekskedja i
Norge far inte verstiga 40 procent av samtliga apotek. Aven
i Island har partihandel och apotek integrerats. (B)

e Samgdenden mellan partihandel och apotek (vertikal integra-
tion) kan vara ett etableringshinder som motverkar en funge-
rande konkurrens. (A och B)

e Apotekskedjorna i Norge konkurrerar fraimst med lokali-
sering och kvalitet och inte pris. Apoteken pa Island har moj-
lighet att rabattera kundens egenavgift i syfte att 6ka antalet
kunder. (C)

e I Norge 6kade priserna pa receptfria likemedel med i genom-
snitt ca 27 procent mellan 1999 och 2002. Det berodde bl.a. pa
att dessa lakemedel enbart fick sdljas pa apotek vilket begran-
sade konkurrensen. (C)
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e De flesta lander har beslutat att inte tilldta likemedelsprodu-
center och forskrivare av lakemedel (framst ldkare) att dga
apotek med hansyn till risken f6r motstridiga intressen vid
lakemedelsforsaljning. (B)

Integrationen mellan partihandel och apotek har i Europa fatt storst
omfattning i Norge och Storbritannien. Utvecklingen i Norge med
tre integrerade kedjor ska ses i ljuset av att fore apoteksreformen den
1 mars 2001 dgdes 6ppenvardsapotek av apotekare med sarskilda
privilegier. Det senare handlade om ensamritt att silja lakemedel i
ett visst omrade m.m. Forhdllandena hade stora likheter med vad
som gallde i Sverige fore 1971. Det var darfor inte svart for de tre
stora europeiska kedjorna (se avsnitt 3.3.3) att etablera ldkemedels-
forséljning i Norge, vilket gjordes genom kop av enskilda apotek.

Apoteksreformen i Norge innebar att det blev tillatet for alla, utom
lakemedelsproducenter och forskrivare av lakemedel, att driva
apotek. Varje apotek ska ha en verksamhetsansvarig person som ar
utbildad farmacevt. Efter apoteksreformen har 6ver 100 nya apotek
etablerats och den 1 juli 2004 fanns det 524 privata apotek. Den

1 januari 2003 blev det i Norge dven tillatet att silja receptfria
lakemedel i dagligvaruhandeln.

De flesta av de nya apoteken har etablerats i befolkningstita regioner
med den storsta okningen av antalet apotek i Oslo. Apotekens
Oppettider har ocksa kat. Regelreformeringen synes inte ha inne-
burit att apotek i glesbygd har lagts ner. Har finns ett avtal mellan
staten och apotekskedjor om att dessa ska dverta nedlaggnings-
hotade apotek. Detta har skett i mycket begransad utstrackning.!

Studier av apoteksreformen i savdl Norge som Island visar nagot av
samma monster. Antalet apotek 6kar och det blir utokade 6ppettider.

51 Lakemedelsdistributionen i Finland, Norge och Sverige — en analys av detaljistledet, Niklas
Rudholm, Konkurrensverkets uppdragsforskning 2005:1
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De nya apoteken synes anvanda tillganglighet och service som
framsta konkurrensmedel snarare dn priset pa lakemedel. Lake-
medlens lageromsattningshastighet vid apoteken har 6kat i Norge
efter att marknaden oppnats for konkurrens. Detta kan bero pa den
okade forsdljningen som f6ljt av reformen men foretagen kan dven
ha effektiviserat lagerhallningen for att kunna mota konkurrensen
frdn andra apotek.52

Det forhallande att priserna pa receptfria lakemedel i Norge okade
som ndmnts med ndrmare 30 procent under aren 1999-2002 ledde
fram till att dessa lakemedel dven fick sdljas utanfor apotek (daglig-
varuhandel m.m.). Statens lakemedelsverk i Norge har utvarderat
effekterna av denna reform. I myndighetens rapport fran december
2006 framgar att den for konsumenterna negativa prisutvecklingen
pa det receptfria sortimentet har brutits pa grund av den 6kade
konkurrensen pa omradet.>

Priserna i dagligvaruhandeln ar mellan 10 och 20 procent ldgre dn pa
apoteken. Andra positiva effekter som konstateras i rapporten ar att
antalet forsédljningsstéllen, som 6kat mer dn férvantat, har god geo-
grafisk spridning. Vidare har man inte funnit tecken pa ckad fel-
anvandning av berorda ldakemedel. Darutover framfors att den nya
ordningen inte haft ndgon direkt paverkan pa apotekens geografiska
tackning. Andra forséljningsstéllen an apotek i Norge svarar numera
for ungefar en tredjedel av den totala forsaljningen av receptfria
lakemedel.

Det kan dven namnas att den danska myndigheten Leegemiddel-
styrelsen visat att den danska dagligvaruhandelns priser for recept-

52 Se fotnot 51 (s.72).

% Evaluering av ordningen med salg av legemidler utenom apotek, den 11 december 2006,
Statens legemiddelverk
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fria lakemedel, ett 100-tal olika lakemedel, generellt dr 5-10 procent
lagre an apotekens motsvarande priser.>

I Norge kom efter liberaliseringen av reglerna for apotek inte en
skélig andel av besparingar pa grund av byte av lakemedel vid
apotek, framst byte fran ett originallakemedel till ett billigare alter-
nativ, staten eller konsumenterna till godo. Det framsta skalet var att
partihandelsforetaget hojde sitt pris pa t.ex. generika vid vidarefor-
sdljning till egna apotek. Darmed minskade den ursprungliga pris-
skillnaden mellan originalldkemedlet och det billigare alternativet.
Det medforde att en stor del av vinsten fran ldkemedel som kunde
ersdtta dyrare alternativ vid apotekens forsdljning till konsument
"blev kvar” i partihandelsledet. Det som gjorde forfarandet majligt
var den ndmnda integrationen mellan partihandel och apotek och
regleringens utformning. Det har numera genomforts sarskilda
atgarder i syfte att komma till rdtta med problemet (se avsnitt 6.6.2).

54 Rapporten Udviklingen i priser pa liberaliserade handkebsleegemidler, 23 juli 2004; Laege-
middelstyrelsen. Undersokningsperioden var 2001 (1:a kvartalet) till 2003 (4:e kvartalet). For-
séljning av receptfria likemedel utanfor apotek tilldts i Danmark fran den 1 oktober 2001. Efter
denna tidpunkt, 4:e kvartalet 2001, var priserna i dagligvaruhandeln jamfort med apoteken i
genomsnitt nairmare 10 procent lagre.
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6 Omreglering av apoteksmonopolet

6.1 Utgangspunkter

Inférande av konkurrens och tillampning av konkurrenslosningar i
icke konkurrensutsatta delar av den svenska ekonomin ar ett effek-
tivt medel for att na 6kad mangfald, ett effektivare resursutnytt-
jande, press nedat pa kostnader och priser samt battre kvalitet pa
varor och tjanster till nytta for det allmdnna och konsumenterna. Det
ar dock inte lampligt att konkurrensutsatta vissa aktiviteter i sam-
hallet. Det galler t.ex. som huvudregel myndighetsutovning.

Vinsterna av 6kad konkurrens avspeglas i ett storre, och manga
ganger mer varierat, utbud samt i lagre priser. Det finns starkt stod
for att en val fungerande konkurrens leder till en effektiv resursfor-
delning i samhallet. Det finns dven stod for att en 6kad konkurrens
ar av stor betydelse for 6kad produktivitet och tillvaxt.

Inférande av konkurrens pa en marknad okar incitamentet att
utveckla nya losningar som far majlighet att tavla med de befintliga.
Viktiga faktorer fOr att skapa forutsittningar for en effektiv konkur-
rens dr fri etablering, i vissa fall med krav pa sarskild kompetens,
tillgang till riskkapital, transparenta eller tydliga regler samt regler
som kan undanrdja konkurrensbegransande ageranden.

Uppf6ljning av liberaliserade marknader och studier av konkur-

renslosningar i den offentliga sektorn visar pa 6vervagande positiva
effekter for samhallsekonomin och konsumenterna.* Det finns stod
for att inféorande av konkurrens pa omraden dar det finns nationella

% Se betdnkandet Liberalisering, regler och marknader (SOU 2005:4) och Konkurrensverkets
rapport Varda och skapa konkurrens (2002:2). I den senare rapporten har gjorts en systematisk
genomgang av studier som géller uppfoljningar av effekterna av att infora konkurrens i den
offentliga sektorn.
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mal har medfort kostnadsbesparingar for det allmdnna vid en ofor-
andrad eller hogre kvalitet pa tjansterna an tidigare. Konkurrens-
16sningar kraver dock noggranna forberedelser, genomtéankta regler
och uppfoljning av utvecklingen for att ratta till oonskade effekter.
Detta galler inte minst forsédljning av lakemedel till konsumenter.

Viktiga forutsattningar for att inférande av konkurrens pa en mono-
polmarknad ska lyckas, vilket inte minst galler pd omradet for for-
sdljning av lakemedel till konsumenter, dr att det finns stabila regler
och att reglerna ar férutsebara och rattssakra. Det kan gélla forut-
sattningarna for att starta och driva foretag eller att inte stélla
onddigt hoga produktkrav med hansyn till kvalitets- och miljo-
aspekter. Detta dr sarskilt viktigt pd omrdden med inslag av méanga
sma foretag, vilket kan bli fallet vid lakemedelsforsaljning till
konsumenter.

Erfarenheterna fran omraden dar det inforts konkurrens, genom
regelreformering eller pa annat sitt, visar som namnts att det kan
behovas fler regler an tidigare for att uppna en fungerande konkur-
rens, vilket ar en huvudforutsattning for att foretagens produkt-
utbud ska utmarkas av hog kvalitet och laga priser. Har galler dven
att konsumenterna har tillracklig information om alternativen for att
kunna gora aktiva val.

Det senare ar mycket viktigt vid forsdljning av lakemedel. Dartill
kommer att det allmédnna subventionerar storre delen av konsu-
menternas/patienternas kostnader for receptbelagda lakemedel, vilka
svarar for omkring 90 procent av de totala kostnaderna f6r human-
lakemedel. Hogkostnadsskyddet, tillsammans med den s.k. tredje-
partsfinansieringen av ldkemedel och redovisade regleringar pa
lakemedelsomradet, forutsatter noggranna dvervaganden vid en
liberalisering av apoteksmonopolet.

Det ar viktigt att effektiviseringar av lakemedelsdistributionen ger
vinster fOr alla parter, dvs. for patienter/konsumenter, skattebetalare
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och for de aktorer som svarat for effektiviseringen. En sadan ordning
stimulerar en langsiktig utveckling med nya l6sningar och 6kad
produktivitet. Det motsatta forhallandet, dvs. att det dr oklart var
kostnader och vinster uppstar, okar risken for en ineffektiv resurs-
anvandning.

Det ar av stor vikt att formulera malen for avvecklingen av mono-
polet och att ratt medel anvands for att na dessa mal. Malen bor vara
att konsumenterna far ckad tillganglighet till forséljningsstéllen for
lakemedel, béattre service, 6kat utbud av tjanster samt lagre kost-
nader for lakemedelsforsorjningen och en minst lika sdker lake-
medelsanvandning som fOr ndrvarande. Ett viktigt medel for att na
dessa mal ar en val fungerande konkurrens vid forséljning av lake-
medel till konsumenter. Det far bl.a. anses forutsitta en rad nya och
andrade regler eller andra institutionella forutsattningar vid distri-
bution och forséljning av lakemedel.

6.2 Skilj pa receptfria och receptbelagda
lakemedel

Nar andra foretag vid sidan av Apoteket AB tillats att salja lake-
medel aktualiseras bl.a. att &ndra eller infora nya regler. Dessa bor i
stor utstrackning fa olika inriktning med avseende pa receptfria lake-
medel (som regel icke subventionerade lakemedel) och recept-
belagda ldkemedel (normalt subventionerade ldkemedel).

Det dr, med héansyn till regleringarna pa lakemedelsomradet, betyd-
ligt lattare att fa en fungerande konkurrens vid forsaljning av recept-
fria an receptbelagda ldkemedel. De senare ar forenade med en gene-
rellt storre risk att skada en persons hélsa vid felanvandning eller
felexpediering pa apotek dn receptfria lakemedel. Darfor maste det,
jamfort med det receptfria sortimentet, normalt stillas hogre krav
vid forséljning av receptbelagda lakemedel.
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Vid forsaljning av receptfria lakemedel, som inte ingdr i formans-
systemet, finns inga hinder for priskonkurrens mellan olika foretag
och forsaljningsstdllen. Konsumenten betalar i detta fall hela kost-
naden for lakemedlet. Generellt far anses gélla att ju hogre andel av
lakemedelskostnaden som betalas av konsumenten desto mer dkar
dennes pris- och kostnadsmedvetande.

En hog egenavgift innebar att 6verkonsumtion av lakemedel mot-
verkas och att incitament skapas hos bl.a. forskrivare och konsu-
menter att i 6kad utstrackning efterfraga bl.a. parallellimporterade
lakemedel och generika. A andra sidan kan en hog egenavgift med-
fora att den enskilde av kostnadsskal avstar fran att kopa nodvan-
diga ldkemedel och att kostnaderna for sjukvard (lakarbesok m.m.)
okar. Det dr svart i detta fall att bestaimma en egenavgift som &r
optimal i ett samhallsekonomiskt perspektiv med hansyn till de
skilda intressen som ska tillgodoses.

Subventionssystemet skapar saledes helt olika konkurrensforutsatt-
ningar for det receptfria och det receptbelagda sortimentet. Detta
torhallande bor medfora att det gors en klar atskillnad mellan dessa
olika ldkemedelssortiment vid framtagandet av nya eller é&ndrade
regler for lakemedelsforsdljningen.

6.3 Forsaljning av receptfria lakemedel pa och
utanfor apotek

Apoteket AB och Sveriges Farmacevtforbund har argumenterat for
att receptfria lakemedel enbart ska séljas pa apotek.* Om receptfria
lakemedel far saljas i dagligvaruhandeln har man pekat pa risken for
urholkad lonsamhet hos apoteken, vilket kan medfora samre forut-
sattningar for etablering av nya apotek och farmacevtisk radgivning.

% Se Sveriges Farmacevtforbunds skrift “En vag till en battre lakemedelsforsorjning”, oktober
2006.
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Malet for en reform bor ha konsumentnyttan som utgédngspunkt och
inte effekter pa lonsamheten hos vissa foretag. Det finns fran konkur-
rens- och konsumentsynpunkt starka skl som talar for att receptfria
lakemedel d@ven bor fa siljas utanfor apotek.

For det forsta bor beaktas att apoteksomradet har varit starkt reglerat i
arhundraden och under de senaste 35 aren varit ett statligt monopol.
Erfarenheterna visar att det ar svart att fa en effektiv konkurrens pa
omraden som under lang tid utmarkts av monopol. Manga skal talar
for att det blir lattare att skapa en fungerande marknad vid forsalj-
ning av lakemedel i detaljistledet om man i ett fOrsta steg tillater
butiker vid givna kompetenskrav att sélja receptfria lakemedel innan
apoteksmonopolet helt avvecklas.

Apoteket AB kan under lang tid efter att apoteksmonopolet avveck-
lats ha en dominerande stédllning pa omradet. Foretaget ar ett av de
storsta apoteksforetagen i Europa och det kan ta lang tid for nya
aktorer att bli effektiva konkurrenter till foretaget (se avsnitt 6.7).
Omregleringen kan darfor medfora att priserna pa receptfria lake-
medel kan 6ka som intrédffade i Norge (se nedan). Denna fraga har
aven ett samband med regleringen av apotekens handelsmarginal
och forsaljningen av receptbelagda ldkemedel (se avsnitt 2.4 och
6.8.1).

For det andra 6kar mojligheterna att skapa ett 0kat utbud av forsalj-
ningsstdllen med ett varierat produktutbud, vilket 6kar forutsatt-
ningarna for en fungerande priskonkurrens. I Norge infordes en
reform som innebar att enbart apotek fick konkurrera om att silja
receptfria lakemedel. Bland annat pa grund av en icke fungerande
konkurrens 6kade priserna pa receptfria lakemedel i landet med
nastan 30 procent under en fyradrsperiod. Efter att receptfria lake-
medel dven fick sdljas utanfor apotek uppnaddes en for konsumen-
terna positiv prisutveckling. Priserna pa receptfria lakemedel i
dagligvaruhandel 4r numera 10-20 procent ldgre dn pa apotek

(se kapitel 5).
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Vidare ar som framgatt (se kapitel 5) den danska dagligvaruhan-
delns priser for receptfria lakemedel, ett 100-tal olika lakemedel,
generellt 5-10 procent lagre dn apotekens motsvarande priser.

For det tredje etablerar Apoteket AB for narvarande, i skydd av sitt
monopol, butikskedjan Apoteket Shop. Dessa sédljer, forutom det
receptfria sortimentet, konkurrensutsatta handelsvaror. Dessa
butiker forstarker Apoteket AB:s fordelar vid forséljning av handels-
varor. Om enbart en aktor ges majlighet att utveckla nya affarskon-
cept pa aktuella produktomraden begransas konkurrensen till nack-
del for konsumenterna. Darfor bor aven dagligvaruhandeln ges mdoj-
lighet att sdlja receptfria ldkemedel som kan kombineras med
forséljning av handelsvaror. Om fler aktorer utover apotek far salu-
fora dessa lakemedel, vid sidan av handelsvaror, erhalls battre
forutsattningar for en effektiv resursanvandning och laga priser.

Det ar tillatet att sélja receptfria lakemedel utanfor apotek i flera lan-
der i Europa. Detta galler — utéver Danmark och Norge — Finland,
Portugal, Nederlanderna och Storbritannien.>” Flertalet av dessa lan-
der har regelreformerat apoteksvidsendet under de senaste aren.
Fran 2007 ar det tillatet att i Ungern sélja receptfria lakemedel utan-
for apotek. Det forhallandet att sa manga lander pa senare ar har
beslutat att lata dagligvaruhandeln sélja receptfria lakemedel bor ses
utifrdn strdvandena att konsumenterna far okad tillganglighet till
dessa lakemedel samt att forutsattningarna okar att fa en fungerande
konkurrens och laga priser.

Det ar saledes positivt for konsumenterna att receptfria lakemedel
far saljas i andra butiker d@n enbart apotek. Detta leder till 6kad
tillganglighet och konsumentnytta. Om fler butiker saljer receptfria
lakemedel 0kar @ven konsumenternas forutsattningar for egenvard,
vilket kan bidra till att minska samhallets kostnader for sjukvard.

57 Apoteket AB:s arsredovisning 2005
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6.4 Konkurrens vid forséljning av receptfria
lakemedel
6.4.1 Krav vid forsaljning

Allmant sett bor galla att kraven som stélls pa foretag vid forséljning
av receptfria lakemedel blir proportionerliga med hansyn till intres-
set av att uppfylla kravet pa en saker lakemedelsanvandning samt
konsumenternas intresse av hog tillganglighet till berorda produkter
samt en fungerande konkurrens.

Krav pa farmacevtisk kompetens vid forsaljning av lakemedel
motverkar generellt sett forutsattningarna for etablering nar
marknaden 6ppnas for konkurrens. Det finns knappast skal att
skdarpa nuvarande kompetenskrav vid forséljning av receptfria
lakemedel.

Lakemedelsverket har en viktig roll vid bedomning av dels nodvan-
diga sdkerhets- och kompetenskrav vid forsdljningen, dels vilka lake-
medel som ska fa sdljas i andra butiker dn apotek. Har handlar det
om regler for hur ldkemedlen ska forvaras i butiken (forsaljning
bakom disk m.m.), kompetens hos berord personal och regler for
marknadsforing/information om lakemedlen.

Vid forsdljning av receptfria lakemedel som forutsétter farmacevtisk
kompetens bor galla att berord person inte alltid behover vara nar-
varande i butiken, dvs. nar denna person ar franvarande (sjuk m.m.)
kan foljden bli att personer med lagre utbildning (apotekstekniker
m.fl.) tillfalligt ansvarar for forsédljningen. Det dr for 6vrigt den
ordning som redan galler vid forsdljning i Apoteket Shop.

Det kan forvantas en 6kad efterfragan pa personer med farmacevtisk
utbildning eller kompetens om det blir tillatet att vid sidan av
nuvarande apotek etablera butiker for att silja receptfria lakemedel.
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Kraven pa personalen som fér sélja dessa lakemedel ar darfor av vikt
for etablering av forsaljningsstallen och forutsattningarna for en
fungerande konkurrens.

Det bor vidare beaktas att det ar forenat med ett ekonomiskt risk-
tagande (investeringar i lokaler, anstédllning av personal med farma-
cevtisk kompetens m.m.) att starta butiker som ska borja konkurrera
med andra aktorer. Darfor dr det angeldget att en butik kan erbjuda
ett sd brett sortiment som mojligt av receptfria lakemedel, vilket 6kar
forutsattningarna att butiken far ett tillrackligt forsaljningsunderlag
for att kunna drivas utifran givna krav pa lonsamhet.

Den har foreslagna inriktningen av forsiljningen av receptfria
lakemedel, med saval apotek som andra forsaljningsstéllen, bor
medfora att det blir tillrackligt manga butiker som saljer dessa
lakemedel och att produktutbudet svarar mot konsumenternas efter-
fragan. Det ar da inte rimligt att aldgga foretag, butiker etc. som far
forsaljningstillstdnd pa omradet en skyldighet att tillhandahalla
samtliga receptfria lakemedel.

Konkurrenssituationen kan dock bli en annan om receptfria lake-
medel, som forutsatter farmacevtisk kompetens vid forsaljningen,
enbart far siljas pa apotek. Det kan medfora att Apoteket AB under
lang tid forblir helt dominerande séljare av dessa lakemedel (se
avsnitt 6.7). Med hansyn hartill kan finnas skal att Apoteket AB
alaggs, under en 6vergangsperiod efter omregleringen och innan
tillrackligt manga konkurrerande apotek etablerats, skyldighet att
tillhandahdlla samtliga receptfria ldkemedel for att battre garantera
en godtagbar tillganglighet till lakemedlen.
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6.4.2 Apoteket AB:s prisséttning — enhetliga priser,
korssubventionering m.m.

Inférande av konkurrens vid forsaljningen av lakemedel till
konsumenter vacker fragan om Apoteket AB:s nuvarande skyldighet
att ha en enhetlig prissattning pa receptfria lakemedel i hela landet
ska behallas. Detta gor det i princip omgjligt for Apoteket AB att
anpassa prissattningen pa receptfria lakemedel till konkurrensen pa
lokala marknader.>® En enhetlig prissattning kan motverka en
fungerande konkurrens och ett effektivt resursutnyttjande till nytta
for konsumenterna. Darfor bor statsmakterna tillata foretaget att,
med beaktande av konkurrensreglerna, bestimma sin prisstrategi.

Som framgatt dr statens nuvarande krav pa Apoteket AB att sarredo-
visa konkurrensutsatt verksamhet inte andamalsenligt med hansyn
till hur sarredovisningen tillimpas. Huvudsyftet med kravet ar att
kunna upptacka om foretaget subventionerar konkurrensutsatt verk-
samhet med 6verskott fran monopolverksamhet, s.k. korssubven-
tionering (se avsnitt 3.4.2). Risken synes for narvarande vara liten for
att forsdljning av produkter inom formanssystemet (framst recept-
belagda lakemedel) far subventionera receptfria lakemedel (se
avsnitt 2.4). Apoteket AB har dock andra verksamheter (sjukhus-
apotek m.m.) som far ses som s.k. faktiska monopol (se avsnitt 3.4.2
och 3.4.3). Har bor beaktas risken att sadan verksamhet subventio-
nerar konkurrensutsatt verksamhet.

Det finns skal att omformulera kravet pa Apoteket AB som ror
kravet pa sarredovisning av foretagets konkurrensutsatta verksam-
het. Utformningen av ett sddant krav beror pa hur avvecklingen av
apoteksmonopolet genomfors. Huvudprincipen bor vara att
Apoteket AB ska sarredovisa det produktomrade som blir

% Har avses de receptfria lakemedel som inte ingar i formanssystemet och som utgor den helt
dominerande forsaljningen av dessa lakemedel.
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konkurrensutsatt (forsédljning av receptfria ldkemedel, sjukhusapotek
m.m.) sa lange som foretaget i ovrigt driver monopolverksamhet.

Foretagets revisorer bor, om i ett forsta steg delar av Apoteket AB:s
verksamhet blir konkurrensutsatta, ges i uppdrag att granska fore-
tagets prissattning inom sadana produktomraden. Apoteket AB
undersoker for narvarande (februari 2007) i vilken utstrackning
foretaget omfattas av transparenslagen (2005:590).%° Denna syftar
bl.a. till att genom sarredovisning av verksamheter synliggdra om en
offentlig aktdrs monopolverksamhet subventionerar konkur-
rensutsatt verksamhet. En viktig del av revisorsgranskningen bor
vara att Apoteket AB uppfyller lagens krav.

6.5 Forvantad marknadsutveckling

De tre storsta detaljhandelskedjorna inom dagligvaruhandeln — ICA,
COQP och Axfood - vill sdlja receptfria lakemedel. Vidare kan sma
forsaljningsstallen sdsom bensinstationer och servicebutiker borjar
sdlja sddana ldkemedel. Dessa butiker inriktar sig nog i forsta hand
pa att starta en forsiljning av “enkla” receptfria ldkemedel som far
sdljas utan farmacevtisk kompetens och med namnda foérutsattningar
for forsaljningen. Man kan dven anta att anstillda vid Apoteket AB
vill starta eget.

Apoteket AB kan, efter att det inforts konkurrens vid forsaljning av
receptfria ldkemedel, behalla en dominerande stillning pa omradet.
Erfarenheterna fran Norge och Danmark visar dock att &ven om
apoteken efter omregleringen behallit en dominerande del av den
totala forsaljningen av receptfria lakemedel har konkurrensen fran
dagligvaruhandeln bidragit till en for konsumenterna gynnsam

% Lagen innebér bl.a. att finansiella forbindelser (stdd m.m.) mellan myndigheter och deras
foretag ska redovisas dppet, den s.k. dppna redovisningen. Vidare ska offentliga aktorer och vissa
andra foretag som utfor tjanster som ar skyddade fran konkurrens och dven bedriver verk-
samhet pa konkurrensutsatta omraden ha en separat redovisning.
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prisutveckling. Det senare far dock som framgatt anses forutsatta att
etablerings- och kompetenskrav inte blir onddigt stranga.

Det ar svart att motivera strangare krav pa séljande personal for
dagligvaruhandeln é@n vad som for narvarande géller for Apoteket
AB:s egenvardsbutiker (Apoteket Shop) och apoteksombud. Med
namnda inriktning av reglerna for att sdlja receptfria lakemedel finns
goda forutsattningar for en fungerande konkurrens, en effektiv
resursanvandning och laga priser.

6.6 Konkurrens vid forséljning av receptbelagda
lakemedel

6.6.1 Kompetenskrav och agarfragor

I de flesta EU-lander géller att enbart personal med farmacevtisk
utbildning far godkanna 6verlamnandet av receptbelagda likemedel
till patienten eller konsumenten. Det galler aven i Sverige och det
finns knappast skal att franga en sadan ordning. Det innebar dock
inte att farmacevter maste svara for utlamningen av lakemedel till
kunden. I flera lander galler, i likhet med forsdljning av vissa
receptfria ldkemedel i Sverige, att personal med farmacevtisk
kompetens inte behover vara personligen narvarande men daremot
vara tillgangliga for radgivning etc. Det senare géller ocksa i Sverige
vid postorder/hemsandning och vid utlamning av receptbelagda
lakemedel via apoteksombuden.

Det bor vidare vara uteslutet att lakemedelsproducenter och forskri-
vare (framst lakare) av lakemedel far dga apotek. Har finns, vid
sidan av etiska krav, motstdende intressen med hansyn till det all-
mannas subventionering av ldkemedel och intresse av laga lake-
medelskostnader. I t.ex. det senare fallet kan inte uteslutas att lake-
medelsforetag vill gynna egna lakemedel vid generisk substitution
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(se avsnitt 2.5) eller forsvara forséljning av lakemedel som konkur-
rerar med fOretagets egna lakemedel.

Det bor sammanfattningsvis inte stallas nagra andra krav pa forsalj-
ningsstallen som séljer receptbelagda lakemedel utover de som galler
hanteringen och forséljningen av lakemedel (sakerhetsrutiner m.m.).
De senare kraven bor innefatta kompetenskrav pa berord personal
och vem som far dga sadana butiker.

6.6.2 Priskonkurrens

Som framgatt dr det svart att f& priskonkurrens vid forsiljning av
receptbelagda ldkemedel till konsument. Det beror framst pa att det
allmannas subventionering av ldkemedel och reglerna om hogkost-
nadsskydd i princip sétter priskonkurrensen ur spel. Erfarenheter
fran andra lander med liknande forhallanden pekar mot att det i
forsta hand blir fraga om nyetablering av apotek och en kvalitets-
konkurrens mellan berérda butiker. Det kan gélla apotekets tillgang-
lighet (lokalisering m.m.), 6kad service och radgivning, 6ppettider
m.m. Det forutsatter dock att det ges goda forutsattningar for nyeta-
blering och att det blir en fungerande konkurrens mellan apotek.
(Se avsnitt 6.7.)

Det bor dock vara mojligt att fa en begransad priskonkurrens om
kundernas egenavgifter inom hogkostnadsskyddet. Det finns lander
dar apoteken far konkurrera om kunderna genom att subventionera/
reducera egenavgiften. Ett sddant system skulle vara mojligt att
tillimpa dven i Sverige genom att apotek far erbjuda kunden ett
hogkostnadsskydd som ar lagre an nuvarande 1 800 kronor for kop
av receptbelagda ladkemedel under en 12-manadersperiod.

En sadan priskonkurrens bor dock tillatas forst nar det skapats en
fungerande konkurrens mellan apotek. Om detta inte galler nar det
foreslagna konkurrensmedlet inférs och om det finns en
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dominerande aktor pa omradet, finns risk for att utvecklingen mot
en fungerande konkurrens hindras. Det beror framst pa att en saidan
priskonkurrens, i kombination med apotekets krav pa motprestation
pa kunden sasom koptrohet mot det aktuella apoteket, kan forsvara
etablering av apotek.

6.7 Etablerings- och konkurrenshinder

6.7.1 Samproduktionsférdelar och vertikal integration

Etableringsforutsittningar

Apoteket AB ar med sina totalt narmare 900 apotek en av de storsta
apotekskedjorna i Europa. Apoteken har i de flesta fall en strategisk
lokalisering med héansyn till kundunderlag m.m. Vidare har apotek
som ingar i en apotekskedja samproduktions- och skalfordelar.
Kostnaderna for att driva apotek kan sankas genom centralisering
och samordning av flera apotek med avseende pa inkdp, admini-
strativa funktioner (bl.a. kostnader for lokal-, personal- och IT-
system) och marknadsforing. Till detta kommer att foretaget under
lang tid byggt upp sitt varumarke. Darutover har ett foretag med
manga apotek lattare att klara om ett apotek har (tillfalligt) dalig
lonsamhet an ett foretag med fa apotek.

Det ar svart att komma till ndgon annan slutsats an att Apoteket AB
maste anses ha en stark stallning infor en omreglering av apoteks-
monopolet. Nar apoteksmonopolet 6ppnas for konkurrens ar risken
pataglig att utvecklingen mot mangfald, nya I6sningar och en funge-
rande konkurrens till nytta for konsumenterna inte realiseras och att
darmed malen for reformen inte uppnas.

Nya aktorer som vill sélja bade receptbelagda och receptfria lake-
medel kan, utover att se till att man klarar nédvandiga kompetens-
krav for forsaljningen, kopa eller hyra lokaler. Vidare kan man hyra
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eller kopa redan etablerade forsiljningsstdllen och gora om dessa till
apotek.

I det forsta fallet med kop eller hyra av lokaler kan kravas att dessa
har en fran kundsynpunkt attraktiv lokalisering. Det innebar normalt
att lokalerna bor finnas i tatorts- eller kopcentra (stormarknader,
gallerior etc.) med stor kundgenomstromning. I det andra fallet kan
det vara fraga om att pa sddana platser kdpa butiker och goéra om
dessa till apotek. Det kan vara en fordel for koparen om butikerna
har en forsdljning som till nagon del pdminner om apotekens
produktsortiment, t.ex. en butik som saljer naturladkemedel eller
vaxtbaserade lakemedel.

Det forstnamnda alternativet tar langre tid och ar kostsammare an
det andra alternativet. Kostnaderna for att etablera ett apotek i ett
attraktivt lage i storstadsomraden, storre tatorter, valetablerat kop-
centrum etc. kan uppga till betydande belopp. Det kan dven vara
svart att fa tillgang till férdelaktiga butikslagen. Kostnaderna for att
bygga om en befintlig butik till ett apotek med den nya dgarens
butiksnamn etc. bor dock vara betydligt lagre jamfort med det forsta
alternativet. Darutover kan brist pa farmacevtiskt utbildad personal
bli ett etableringshinder.

I detta perspektiv kan forsaljningsstéllen for halsokost och natur-
lakemedel vara av intresse som presumtiva konkurrenter till
Apoteket AB. Det géller i ett fOrsta steg kanske framst forsdljning av
receptfria ldakemedel. Det finns omkring 250 sddana butiker med
enskilda dgare. Vidare kan ndmnas Life-kedjan med ca 200 butiker,
varav ca 75 ags av Life Europe medan 6vriga butiker har enskilda
dgare som har samarbetsavtal med Life Europe. Detta foretag, som
har omkring 170 butiker i Norge, avser att kraftigt expandera antalet
butiker i Sverige och Norge.

Det kravs relativt stort kapital for att bygga upp en butikskedja som
kan utmana Apoteket AB. Vidare krdvs stor kunskap om att driva
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apotek inkl. effektiva logistiklosningar. Av intresse i ssmmanhanget
ar foretag i Europa som har erfarenhet av att etablera apotek och
partihandel i andra lander. De tre storsta foretagen ar som framgatt
det engelska foretaget Alliance Boots samt de tyska foretagen Celesio
och Phoenix (se avsnitt 3.3.3). Dessa har i manga lander etablerat
butikskedjor dar apoteksverksamheten och grossistfunktionen ingar
i samma foretag, s.k. vertikal integration.

Vertikal integration

Vid en konkurrensrattslig beddmning anses det allméant sett vara
mindre allvarligt med konkurrensbegransande avtal eller bind-
ningar, sasom saméagande av fOretag i pafdljande handelsled
(vertikala begransningar), dn sadana bindningar mellan foretag i
samma handelsled (horisontella begransningar). I det senare fallet
kan det innebara, beroende pa hur stor andel av marknaden som
berdrs, att konkurrensen helt eller delvis satts ur spel for koparna.
Vid samarbete mellan foretag i tva olika handelsled kan det finnas
konkurrens mellan flera vertikala led (kedjor) eller strukturer. Vik-
tiga forutsattningar i detta fall for en fungerande konkurrens ar att
ingen av aktOrerna har en véasentlig del av marknaden och att
konsumenterna fritt kan valja mellan olika leverantorer.

Vid forsaljning av receptbelagda ladkemedel i kedjan lakemedels-
foretag — grossist — detaljist (apotek) finns forhallanden som rubbar
namnda slutsatser. Har galler normalt att apoteken ar skyldiga att
tillhandahalla samtliga lakemedel som godkants for forsaljning.
Antalet godkédnda lakemedel ar dock alltfor stort for att ett apotek i
praktiken ska kunna lagra samtliga. Darfor lagerhaller apoteket de
mest frekventa ladkemedlen men ett krav kan vara att ett apotek inom
viss tid ska kunna ta hem det lakemedel som efterfragas av kunden.

For vertikalt integrerade kedjor kan gélla att de berérda grossist-
foretagen som huvudregel bara levererar lakemedel till sina egna
apotek. Det medfor att det finns en svag konkurrens mellan olika
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apotekskedjor med avseende pd leveranserna, vilket kan 6ka distri-
butionskostnaderna. A andra sidan har grossisterna starka incita-
ment att vara effektiva av hansyn till konkurrensen mellan apoteks-
kedjor. Om en apotekskedja har en dominerande stillning kan
konkurrensen forsvagas, vilket kan paverka forutsattningarna for en
effektivt bedriven verksamhet negativt.

Om det inte finns nagra restriktioner som ror dgandet av apotek kan
effekten bli en integration av hela kedjan lakemedelstillverkning,
partihandel och apotek. Det féreslagna forbudet i denna rapport for
bl.a. lakemedelsproducenter att dga apotek, och som giller i flertalet
EU-ldnder, innebar att integrationen endast kan gélla partihandel
och apotek.

Apoteket AB:s starka stdllning pa marknaden vid en avveckling av
apoteksmonopolet kan hindra en utveckling mot mangfald, nya
l16sningar och en fungerande konkurrens. Apoteket AB:s stéllning
kan ytterligare starkas infor en omreglering om foretaget integrerar
bakat eller ss mmanfor detaljist- och partihandelsled.

Det senare kan medfora att konkurrensen inom partihandeln kraftigt
begransas, vilket medfor att forutsdttningarna for etablering av
konkurrerande apotek forsvaras. Det kan i sadant fall ta lang tid att
maérkbart rubba Apoteket AB:s marknadsstéllning. Det kan har ligga
ndra till hands att jamfora med utvecklingen inom inrikesflyget i
Sverige (se kapitel 4).

Apoteket AB kan integrera bakat bl.a. genom att utdka sin
nuvarande distributionsverksamhet och integrera denna med detal-
jistledet. Det forutsatter enligt foretaget att d4garen/staten medger att
foretaget bl.a. far 6ka kapaciteten vid distansapoteken (se avsnitt
3.4.4). Om foretaget integrerar partihandel med apoteksverk-
samheten blir det mycket svart for andra aktorer att etablera forsalj-
ningsstallen/butiker och bli effektiva konkurrenter till Apoteket AB.
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Har kan jamforas med utvecklingen i Norge dar man har fatt tre
butikskedjor som ar integrerade med partihandel. I Sverige kan
utvecklingen pa sikt bli likartad, men med den skillnaden att mark-
nadskoncentrationen kan bli dn starkare med Apoteket AB som
dominerande aktor. Det skulle innebéra att det blir svart att skapa
mangfald i detaljistledet med fungerande konkurrens mellan apotek
och inom partihandeln.

Har bor dven beaktas effekterna pa konkurrensforhallandena om
Apoteket blir, i enlighet med tidigare onskemal, bestéllare av bade
receptbelagda och receptfria lakemedel.®

6.7.2 Apoteket AB som bestéllare av lakemedel —
effekter pa konkurrensen

Apoteket AB kan i rubricerade roll paverka konkurrensen inom bade
partihandeln och lakemedelsmarknaden. En analys av effekterna kan
ha som utgangspunkt att Apoteket AB troligen under lang tid efter
att detaljistledet liberaliserats kommer att vara dominerande pa
omrddet. En annan utgangspunkt kan vara vilken typ av ldkemedel
som berdrs av Apoteket AB:s bestallarroll och kopplingen till lake-
medelsformanssystemet.

Har kan en parallell dras med Apoteket AB:s inkop av receptfria
lakemedel. Dessa ingér i de flesta fall inte i formanssystemet. Fore-
taget har inte funnit det andamalsenligt att forhandla om priserna pa
dessa lakemedel. Det framsta skélet dr att fOretaget for narvarande
har en skyldighet att tillhandahalla samtliga ldkemedel pa apoteken
och att ldkemedelsforetagen ska behandlas lika.

6 Enligt regeringens kommittédirektiv f6r omreglering av apoteksmarknaden (dir. 2006:136)
ska utgangspunkten for utredaren vara att Likemedelsférménsnamnden faststaller maxpriser
pa ldkemedel inom férmanssystemet. Men utredaren far, om denne bedomer detta vara é@nda-
malsenligt, redan fore omregleringen komma med forslag om dndrad prissattningsmodell.
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Nar marknaden for receptfria lakemedel 6ppnats for konkurrens bor
det bli mojligt for Apoteket AB att férhandla om inkopspriserna pa
sadana lakemedel som inte omfattas av ldkemedelsformanssystemet.
Det medfor att foretaget kan svara for partihandelsverksamheten for
dessa lakemedel. For att en sddan ordning ska fa avsedd effekt forut-
satts dock att det inte rader skyldighet for foretaget att kunna sélja
samtliga receptfria lakemedel. Det finns dock skal som talar for att
Apoteket AB efter en omreglering 6vergangsvis bor alaggas denna
skyldighet (se avsnitt 6.4.1).

Effekter pi partihandeln

De ca 200 lakemedelsforetagen traffar normalt individuella avtal
med en av de tva partihandelsféretagen Tamro och KD om den
ersdttning som ska utga for distribution av liakemedel till apoteken.
Om i stdllet Apoteket AB ges rollen att bestdlla ldkemedlen kan
foretaget krava att lakemedelspriset ska avse det som galler vid
transport fran lakemedelsforetagets fabrik eller lager. Apoteket AB
far da mojlighet att, i stéllet for lakemedelsforetagen, bli kopare av
distributions- eller logistiktjanster fran Tamro och KD.

Om Apoteket AB koper eller upphandlar distributions- eller logi-
stiktjansterna kommer varje bestallning att fa stor ekonomisk
betydelse for partihandelsforetaget. En sddan nyordning innebar
bl.a. att partihandeln, som i dag tillsammans har hundratals kunder
eller kopare av distributionstjanster, omvandlas till en marknad med
endast en bestallare eller kopare av tjansterna, dvs. Apoteket AB.

En forlorad upphandling medfor troligen en storre omstéllning for
partihandelsforetaget an om foretaget forlorar distributionsavtalet
med ett enskilt lakemedelsforetag eller for vissa lakemedel. Parti-
handelsforetagens risktagande kan saledes kraftigt 0ka om Apoteket
AB blir bestéllare av lakemedel och distributionstjdnster, vilket
negativt paverkar forutsattningarna for en effektiv konkurrens inom
partihandeln.
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Darutdver maste dynamiska aspekter beaktas vid en analys 6ver
Apoteket AB:s framtida roll i forhallande till partihandel och lake-
medelsforetag. Att omvandla en konkurrensmarknad med ett stort
antal kunder till en upphandlingsmarknad med enbart en eller ett
fatal bestallare/kunder innebar svarigheter att na den effektivaste
marknadslosningen. Det dr dessutom svart for en fran lakemedels-
och partihandelsforetag fristdende part att anpassa sin bestallning till
den effektivaste 16sningen med hénsyn till andrade produktions-
forutsattningar, marknadsutveckling eller branschdynamik.

En annan fraga som aktualiseras ar hur prissattningen pa distri-
butions- och logistiktjansterna paverkas med hansyn till Apoteket
AB:s stora koparmakt. En fOr stark stallning for koparen kan med-
fora att sdljarens avtalsvillkor blir oférmanliga. Sddana villkor kan
t.ex. vara priser som langsiktigt understiger priset pa en fungerande
konkurrensmarknad. Effekten kan bli att nyetableringar motverkas
och nyinvesteringar helt eller delvis uteblir, dvs. marknadens effek-
tivitets- och produktivitetsforhallanden paverkas negativt.¢!

Statsmakterna kan anses ha bidragit till nuvarande partihandels-
struktur (se avsnitt 3.3.1 och 3.3.2). Om det infors nya regler som i
grunden dndrar ansvarsforhallandena mellan parterna vid kop av
grossisttjanster bor analyseras forutsattningarna att fa en grossist-
funktion som utmarks av en fungerande konkurrens.

Effekter pd likemedelsmarknaden

Om Apoteket AB ges inkopsrollen for lakemedel bor det analyseras
vad forutsattningarna ar for foretaget att fa lagre priser an de som
beslutas av Lakemedelsférmansndgmnden inom ramen for formans-

1 En av de fa stérre undersékningar som gjorts om effekterna pa en bransch till f5ljd av
koparmakt redovisas i Statens Pris- och konkurrensverks rapport Konsumentvaror (1991:7),
som gjordes pa uppdrag av den statliga utredningen Konkurrenskommittén (C 1989:03). I detta
fall medforde forsakringsbolagens samordnade inkdp av lackeringstjanster att landets lacke-
ringsforetag fick svag lonsambhet. Flertalet foretag hade inte gjort nddvéandiga investeringar och
etableringsbendgenheten i branschen var svag.
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systemet. Har bor beaktas skyldigheten for apoteken att tillhanda-
halla patentskyddade originallakemedel. Vidare faststélls priserna pa
dessa lakemedel utifran hdlsoekonomiska analyser. Det ar viktigt att
det finns transparenta, langsiktigt stabila och forutsebara regler for
prissdttningen. Om inte detta géller kan satsningar pa nya och inno-
vativa ldkemedel motverkas.

En ordning dar forst en myndighet faststiller priset pa ett nytt lake-
medel och dar sedan en ytterligare part ska forhandla om priset sva-
rar knappast mot kravet pa transparens och forutsebarhet. Det galler
sarskilt om den senare partens utgangspunkter for denna prispaver-
kan ar oklar. Vidare bor riktas uppmarksamheten mot EU:s trans-
parensdirektiv, som bl.a. innebar att beslut om prissattning ska base-
ras pa objektiva och kontrollerbara grunder (se avsnitt 2.7).

Darutover kan noteras foljderna av att Apoteket AB forhandlar med
parallellimportorer och tillverkare av generika om lakemedels-
priserna. Parallellimporttrer koper normalt enstaka partier av ori-
ginalldkemedel fran partihandelsforetag i andra lander. Bland paral-
lellimportorer och generikatillverkare finns relativt stora foretag men
aven manga sma. Parallellimportorer och tillverkare av generika
skulle vara narmast helt beroende av Apoteket AB som forst ensam,
och kanske under lang tid, dominerande inkdpare av lakemedel.
Storningar i dessa forhandlingar eller att parterna inte blir 6verens
tordrojer introduktionen av lakemedlen pa apoteken. Effekten blir att
byte av originalldkemedel mot billigare alternativ fordrojs, vilket 6kar
lakemedelskostnaderna for det allmanna och konsumenterna.

En val fungerande marknad far normalt antas forutsatta ett stort antal
kopare och sdljare. Med enbart en kopare kan folja en obalans i
styrkeforhallandet mellan parterna, som kan bli till nackdel for
parallellhandeln och generikatillverkare fran konkurrenssynpunkt.
Effekten kan bli att marknadens incitamentsstruktur paverkas
negativt. Det senare kan t.ex. gdlla importorernas bendgenhet att
bedriva verksamhet pa omradet och att nyetableringar motverkas.
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6.7.3 Slutsatser och forslag

En nyckelfraga for staten som dagare av Apoteket AB dr om foretaget
tidigt efter avvecklingen av apoteksmonopolet ska tillatas att
integrera bakat, dvs. sammanfora apoteksverksamheten med
partihandel. Darmed skulle foretaget starka sin stallning genom att
dominera bade detalj- och partihandelsled. Om detta sker maste det
anses bli mycket svart att fa en vl fungerande konkurrens mellan
apotek/apotekskedjor och inom partihandeln till nytta for det
allmanna och konsumenterna.

Konkurrenslagen (1993:20), som bygger pa EG-direktiv, ar asym-
metrisk i den meningen att den stéller hardare krav pa dominerande
foretag an andra foretag. Utover generell konkurrenslagstiftning kan
speciallagstiftning (sarreglering) anvandas for att motverka bl.a.
missbruk av marknadsmakt och for att fraimja konkurrens pa mark-
nader dar forutsattningar @nnu saknas for en fungerande konkurrens.
Sarskilt under en Overgangsperiod efter omregleringen kan en val
utformad sarreglering framja konkurrensen pa om- eller regel-
reformerade marknader.

Statsmakterna kan infor en avveckling av apoteksmonopolet stéllas
infor flera avvagningar med hansyn till olika intressen som bor
beaktas. Det kan gélla om eller hur sarregleringar ska inforas eller om
de generella konkurrensreglerna ar tillrackliga for att uppna en
fungerande konkurrens pa marknaden (se kapitel 4). Nar marknaden
for forsaljning av lakemedel 6ppnas for konkurrens finns skal for
statsmakterna att Overvaga — fOr att pa sikt skapa en effektiv konkur-
rens och 6kad konsumentnytta — att infora sarregleringar. Det kan
aven aktualiseras atgarder av strukturell natur.

Nar det infors konkurrens pa ett omrade dar en aktor har ensamratt
att tillhandahalla varor eller tjanster kravs i de flesta fall att det stalls
sarskilda krav pa detta foretag for att pa sikt uppna en fungerande
konkurrens till nytta for samhallsekonomin (se kapitel 4). Starka skal
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talar t.ex. for att Apoteket AB under en period efter omregleringen
inte bor fa integrera apoteksverksamheten med partihandel. Da avses
distributionsverksamhet utdver den som i dag bedrivs av foretaget
med tillagg for den partihandel som kan f6lja av att forsdljningen av
receptfria lakemedel blir konkurrensutsatta.

Aven om Apoteket AB inte integrerar bakat kan det efter en
avveckling av apoteksmonopolet bli svart eller ta lang tid att fa en
fungerande konkurrens mellan apotek och apotekskedjor. Vid en
sadan situation kan kravas strukturella atgarder sisom att staten
saljer apotek. Har kan forutsittas en uppdelning av apoteken i ett
antal kedjor och dar varje kedja har en spridning av apotek i landet.
Man kan pa goda grunder anta att en apotekskedja betingar ett
mycket hogt varde eller styckepris. Det beror bl.a. pa att kop av
manga apotek vid givna forutsattningar ar det lattaste sattet for en
aktor att snabbt etablera sig eller ”fa fotfaste” pa marknaden.

En forsaljning av apotek/apotekskedjor, dar ingen kedja blir
dominerande med hansyn till antalet apotek, bor underlitta for andra
aktorer att satsa pa en “normal” etablering med kop eller hyra av
lokaler som byggs om till apotek. For att undvika att nagot foretag far
en dominerande stallning bor inforas restriktioner vid forséljningen.

Staten bor Overvaga effekterna av att silja enskilda apotek, t.ex.
genom att fran Apoteket AB “knoppa av” apotek till foretagets
anstdllda. I detta fall &r det svart att bedoma det fulla marknads-
vardet pa apoteket. Om detta ingér i en apotekskedja ar sannolikt
marknadspriset hogre an for ett enskilt apotek. Darfor finns en risk
att det bildas en “andrahandsmarknad” for “avknoppade” apotek,
dvs. dgaren till detta apotek erbjuds efter en tid ett hogre pris an det
ursprungliga forsaljningspriset. Staten kan ddarmed gora ekonomiska
forluster jamfort med att apoteket fran borjan ingatt i en kedja.

Det finns betydande svarigheter att vid en avveckling av apoteks-
monopolet tillgodose konsumentintresset av en vél fungerande
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marknad. Det behovs ytterligare underlag bade f6r utformningen av
regler som ror de ovan foreslagna atgarderna om begransningar for
Apoteket AB att integrera bakat och forutsattningarna for att sélja
apotek. Det kan ocksa bli fraga om att kombinera dessa atgarder.
Darfor bor det utredas vidare hur reglerna bor utformas. Det bor
aven tas fram nya dgardirektiv for Apoteket AB.

6.8 Formanssystemet — reglering av priser m.m.

6.8.1 Apotekets inkdpspriser och handelsmarginal

Nuvarande regleringssystem for lakemedel, dar en statlig myndighet
faststaller apotekens inkopspriser (AIP) och utférsaljningspriser
(AUP), och ddarmed dven apotekets handelsmarginal, 4r andamals-
enligt med hansyn till férutsattningarna att folja upp och styra
utvecklingen av lakemedelskostnaderna. Systemet skapar trans-
parens och klargor hur kostnaderna for ldakemedel fordelas pa de
olika parterna — dvs. lakemedelsforetagen, partihandeln, apotek och
konsumenter/patienter. (Se avsnitt 2.3.)

Vid en omreglering av apoteksmonopolet dandras marknadsstruk-
turen pa ladkemedelsomradet. Exempelvis kan apoteksverksamheten
integreras med partihandel. Det medfor att kostnaden for partihan-
del “flyttas till” apoteket. Det bor sarskilt utredas vad detta far for
konsekvenser for regleringen inom formanssystemet.

Forandringen av marknaden efter en avveckling av apoteksmono-
polet kan medfora att formanssystemet maste andras. Darfor ar det
viktigt att LEN foljer utvecklingen for att vid behov snabbt initiera en
andring av systemet. Det finns dock starka skal att infor en avveck-
ling av apoteksmonopolet se 6ver regleringen av apotekets handels-
marginal inom ramen for formanssystemet. Har avses grunderna och
formerna for LFN:s beslut pa omradet.
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Formanssystemet bygger pa att sdval apotekens priser for lakemedel
och varor som omfattas av formanssystemet och apotekens handels-
marginal vid berord forsaljning ska vara lika i hela landet. Stats-
makterna har dock inte faststallt grunderna for LFN:s beslut om
denna handelsmarginal. Den forutbestdimda handelsmarginalen
avgor mer eller mindre om nya aktorer vill eller vagar satsa pa en
etablering. Infor en omreglering av apoteksmonopolet bor darfor
namnda grunder ses over. Det bor faststdllas vad detaljistmarginalen
ska omfatta med avseende pa apotekets prestationer och kostnader.
Detta dr for narvarande oklart med hansyn till att Apoteket AB,
utover “den renodlade” apoteksverksamheten, utfor andra tjanster
(distributionstjanster m.m.).

Det ar vidare angeldget nar forséljningen av lakemedel till konsu-
menter liberaliseras, att Apoteket AB:s olika monopolverksamheter
inte subventioner konkurrensutsatt verksamhet. En sddan subven-
tion snedvrider konkurrensen. Som framgatt bor risken vara liten for
att Apoteket AB:s forsdljning av varor inom formanssystemet (framst
receptbelagda lakemedel) far subventionera receptfria lakemedel.
Har bor dock aven beaktas Apoteket AB:s 6vriga monopolverksam-
het sdsom sjukhusapotek. Det dr angelédget att det klargors om det
finns denna typ av subventioner. Om sa ar fallet kan apotekets
handelsmarginal vara for lag jamfort med apotekets kostnader vid
forsédljning av lakemedel m.m. inom formanssystemet. Detta ar ett
etableringshinder nar apoteksmonopolet 6ppnas for konkurrens.

Manga av LFN:s ledamoter har koppling till landstingssfaren

(se avsnitt 2.4). Landstingen har i dag, tillsammans med staten,
finansieringsansvaret for de lakemedel som ingar i formanssystemet.
Dessa lakemedel svarar for merparten av det allmdnnas ldkemedels-
kostnader. Det bor undvikas att beslut om apotekens handelsmargi-
nal paverkas av partsintressen.

I sammanhanget ar Statskontorets rapport Myndigheternas ledning
och organisation — kartlaggning och analys av Myndighetssverige
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(2004:9) av intresse, bl.a. med héansyn till fragor som ror s.k. namnd-
myndigheter (se avsnitt 7.3). Ett minikrav ar att LFN:s beslut om
apotekets handelsmarginal kan 6verprovas i domstol. Vid en
omreglering bor det fortydligas att den som direkt berdrs av LFN:s
beslut kan fa detta provat i domstol.®? Det forutsatter att statsmakt-
erna klargor grunderna for att bestimma handelsmarginalen.

6.8.2 Apotekens byte av forskrivna lakemedel.

Sverige far anses ha ett andamalsenligt system for apotekets byte av
ett forskrivet lakemedel mot ett likvardigt men billigare alternativ.

I de flesta fall handlar det om att byta originalldkemedel mot ett
billigare generiskt eller parallellimporterat likemedel. Nuvarande
system stimulerar i hog grad konkurrensen mellan liakemedelsfore-
tag och olika typer av lakemedel, vilket medfor besparingar for det
allmanna och konsumenterna.® Systemet blir dn effektivare med
hansyn till dessa aspekter om Lakemedelsverkets, LFN:s och
Konkurrensverkets gemensamma forslag pa omradet genomfors
(se avsnitt 2.5).

Nar det finns konkurrerande apotek minskar incitamentet hos
apoteken att dra pa sig kostnader for att byta lakemedel om detta
inte dr Ionsamt for apoteket. Med nuvarande regler finns dven en
risk att apotekens vinster vid byte av lakemedel kommer samhallet
till del i liten utstrackning. Systemet bor darfor dndras i syfte att
maximera antalet lakemedelsbyten som ar Ionsamma f6r samhallet
och att ge apoteken tillrackliga incitament att genomfora bytena.

62 Stod for en sadan beslutsordning aterfinns i kungorelse (1974:152) om beslutad ny regerings-
form(bl.a. 11 kap.) samt i den europeiska konventionen den 4 november 1950 angéende skydd
for de manskliga och de grundldggande friheterna (bl.a. art. 6) som genom SFS 1994:1219 galler
som svensk lag.

0 Se Swedish Pharmaceutical Benefit reforms — Analyses of implementation, pharmaceutical
sales patterns and expenditures, 2006, Sahlgrenska Universitetssjukhuset, Karolina Andersson.
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Nedan redovisas i korthet de tillampade systemen i England, Norge
och Nederlanderna. Dessa lander har valts med hansyn till de olika
principerna som systemen baseras pa.*

England

Det engelska systemet fOr att stimulera apoteken till 6kad forsaljning
av generika och parallellimporterade lakemedel bygger pa att en viss
del av apotekens genomsnittliga rabatter pa lakemedel i subven-
tionssystemet aterkravs i efterhand, ”claw-back-system”. Rabatter
erhalls fraimst pa generiska och parallellimporterade lakemedel och
apotekens vinst blir med detta system lagre om de inte séljer en viss
andel av dessa lakemedel. Reglerna for landets forsakrings- eller
formanssystem ar anpassade till detta forhallande.

Grunden i systemet dr att rabatterna for generika resp. parallell-
import, som ska motsvara genomsnittet for apoteken, har berdknats
utifran sarskilda undersdkningar. Varje apoteks "claw-back" berak-
nas sedan efter apotekens totala omsattning av ldkemedel inom for-
manssystemet. De apotek som har en lagre andel av dessa produkter,
och darmed gor mindre besparingar pa grund av rabatter, far trots
det betala som om de haft genomsnittliga rabatter och far darmed
minskad vinst. P4 motsvarande sitt far apotek som “kommer Sver
genomsnittet” pd omradet en “bonus” via forsakringssystemet. Det
redovisade systemet kan liknas vid konkurrensmodellen som
bendamns “mattstockskonkurrens”.

Nederlinderna

I syfte att minska ldkemedelskostnaderna genom 6kad anvandning
av generika tillampas i Nederlanderna ett system som innebar att
apotekarna ges en fast ersattning per utlimnat lakemedel. Nar ett

64 Se rapporten Sustaining Generic Medicines - Markets in Europe, 2006, Katholieke
Universiteit Leuven, Research Centre for Pharmaceutical Care and Pharmaco-economics,
Steven Simoens och Sandra De Coster.
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billigare preparat an det som forskrivits expedieras far apotekaren
behélla en tredjedel av besparingen.

I praktiken ar det mer lIonsamt for apoteken att forhandla till sig
stora rabatter vid ett officiellt hogt pris dn att soka laga priser efter-
som de far behalla hela rabatten men endast en tredjedel av pris-
skillnaden. Systemet uppmuntrar dock generisk substitution och det
ar framst apoteken som bidragit till 6kad anvandning av generika i
landet. Dock ar besparingen for det allmdnna mindre an i Sverige pa
grund av de ovan ndmnda rabatterna.

Norge

I Norge galler att staten, via berérda statliga myndigheter, prisfor-
handlar med enskilda lakemedelsféretag om apotekens ink&pspriser
(AIP) for generika. ® Aven apotekens detaljistmarginal regleras, efter
forhandlingar med foretradare for apoteken, en gang per ar. Nar
patentet pa ett originallakemedel 16pt ut faststiller myndigheten AIP
for motsvarande generika.

I praktiken kan apotek kopa generika till ett lagre pris an det fast-
stdllda eftersom det normalt sker en successiv prisnedgang av gene-
riska lakemedel efter att dessa har introducerats pa marknaden. Dar-
for har inforts en s.k. “trinnprismodell”. Den innebar i korthet att
priserna pa lakemedel som pa arsbasis omsatter under 100 miljoner
norska kronor och har konkurrens fran generika sanks med 30 pro-
cent. Prisreduktionen berdknas pa priset for originalladkemedlet
innan detta fick konkurrens fran generika. Ytterligare prissankningar
genomfors efter 6 och 12 manader med 40 resp. 50 procent. For lake-
medelsgrupper med omséttning dver 100 miljoner norska kronor
gors annu kraftigare prissankningar (30, 50 resp. 70 procent). Fran
2007 galler hogre procenttal f6r nimnda prissankningar.

¢ Ett liknande system finns i Finland.
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Overviiganden och forslag

Systemen i England, Norge och Nederldnderna for apotekens byte av
lakemedel mot billigare alternativ har bade férdelar och nackdelar.
Dessa landers system kan dock vara en utgangspunkt for att nar-
mare analysera hur det svenska systemet pa omradet kan utformas
nadr det finns konkurrerande apotek. Oavsett tillimpat system maste
givetvis berord lakemedelsmyndighet (Likemedelsverket) faststilla
vilka ldkemedel som kan bytas mot férutbestimda eller likvardiga
alternativ.

Andra utgangspunkter vid beslut om ett nytt system, utéver vad
som ovan namnts, bor vara att detta ar enkelt, forutsebart och
resurssnalt for aktorerna. Man bor undvika att infora ett system som
medf{or en omfattande administration for berérda myndigheter och
apoteken. Med hansyn hartill bor 6vervagas att ett system som
innebar att Lakemedelsformansnamnden (LFN) vid beslut om
apotekens handelsmarginal reducerar denna med hansyn till
apotekens kommande vinster vid byten av ldkemedel. Det betyder
att originallakemedlens priser kan utgora apotekets utpriser (AUP)
inom formanssystemet.

Det foreslagna systemet forutsatter att LFN klart redovisar hur
handelsmarginalen har berdknats med héansyn till apotekens
forvantade byten av lakemedel. Detta ar inte minst viktigt infor
en avveckling av apoteksmonopolet d& en sddan information bl.a.
bidrar till att minska risktagandet hos foretag som planerar att
etablera apotek. Vidare forutsatts att LEN foljer utvecklingen av
apotekens byte av ldkemedel mot billigare alternativ, patent-
utgangar, aktuella vinster m.m. for att vid behov justera handels-
marginalen.

Det foreslagna systemet har vissa likheter med det som tillimpas i
England men bor medfora betydligt lagre kostnader for staten och
apoteken att administrera. En annan fordel med forslaget ar att om
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apoteket finner att kostnaderna for att byta ett ldkemedel ar hogre an
vad som motsvarar prisskillnaden mellan det dyrare lakemedlet och
det billigare alternativet har apoteket majlighet att inte genomfora
bytet.

6.9 Sjukhusapotek

Nuvarande bestaimmelser om sjukhusapotek har i praktiken medfort
att landstingen anlitar Apoteket AB for att driva de narmare 80 sjuk-
husapoteken. Dessa svarar for lakemedelsforsorjningen — bl.a. lake-
medelsberedningar, lagerhallning och distribution — inom sjukhusen.
Landstingen far driva sddana apotek i egen regi. I praktiken ar dock
som tidigare framgatt sjukhusapoteken ett faktiskt monopol. Mgjlig-
heten for landstingen att driva sjukhusapoteken i egen regi torde fa
bygga pa en forhandlingslosning och att berorda personalfragor blir
16sta. Med hansyn till Apoteket AB:s monopol pa apoteksomradet
har landstingen inte sarskilt goda forutsattningar att bygga upp egen
kompetens for att driva sjukhusapotek.

Sedan landstingen fatt betalningsansvaret for formanssystemet pa
lakemedelsomradet har sjukhusapoteken fatt 6kad uppmarksamhet
frén konkurrenssynpunkt. Det finns landsting som vill upphandla
sjukhusapotekens tjanster i konkurrens enligt lagen om offentlig
upphandling (LOU) {or att minska kostnaderna. Men detta forut-
sdtter att den statliga forordningen (1970:738) om ldkemedelsforsorj-
ningen vid sjukhus avskaffas. I sddant fall ges landstingen majlighet
att upphandla berérda tjanster enligt LOU, vilket ger battre
forutsattningar for en effektiv resursanvandning.

Presumtiva anbudsgivare vid en upphandling kan vara nuvarande
partihandelsforetag. Exempelvis har KD for narvarande uppdrag
fran landsting att svara for distributionen inom sjukhus av sjuk-
vardsartiklar. Vidare kan antas att Apoteket AB lamnar anbud om
att driva sjukvardsapotek.
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Apoteket AB har mdjlighet att subventionera anbud som ror sjuk-
husapoteken med 6verskottsmedel fran monopolverksamhet som
drivs av foretaget. En avveckling av apoteksmonopolet med fore-
slagna atgarder som ror 6kad genomlysning (krav pa kostnadsredo-
visningen m.m.) och strukturella d&ndringar av Apoteket AB:s verk-
samhet minskar dessa mojligheter (se avsnitt 6.8.1 och 7.1).

6.10 Partihandelns enkanalsystem

Inférandet av apoteksmonopolet i borjan pa 1970-talet medforde att
bl.a. lakemedelsindustrin sag en risk att &ven konkurrensen i parti-
handeln skulle elimineras, vilket kunde medfora att lakemedels-
foretagens kostnader 6kade. Genom inforandet av enkanalsystemet
(se avsnitt 3.3.2), dvs. de exklusiva distributionsavtal som parti-
handeln slutit med lakemedelsforetag och som ligger till grund for
systemet, minskade denna risk da systemet forsvarade att integrera
apoteksmonopolet med partihandeln. Nar monopolet avvecklas dr
det viktigt att konkurrensen vid denna distribution inte forsvagas.

Forutsattningarna for att uppratthalla enkanalsystemet for att distri-
buera lakemedel till apotek dndras nar det blir majligt for andra
aktorer att konkurrera med Apoteket AB. Mycket talar for att distri-
butionsformen inte kan uppratthallas efter att forsdljningen av ldke-
medel sker vid ett stort antal nya och konkurrerande forsaljnings-
stdllen vid sidan av Apoteket AB.

En ”errodering” av enkanalsystemet dr dven sannolik om forsalj-
ningen av receptfria ldkemedel konkurrensutsitts i ett forsta steg.

I detta fall har de storre livsmedelskedjorna tillgang till egna trans-
port- och logistiksystem. For ovrigt har foretag inom dagligvaru-
handeln ansokt och fatt tillstand att driva partihandel. Enkanal-
systemet fOrsvagas ytterligare om Apoteket AB via distansapoteken
(lagerhusen) viljer att sjdlv svara distributionen av receptfria
lakemedel till apoteken.
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Marknadsutvecklingen far anses vara starkt kopplad till stats-
makternas beslut som galler Apoteket AB:s mojligheter att integrera
bakat i kedjan lakemedelsindustri-grossist-apotek, dvs. att foretaget
blir ”fullfjadrad” lakemedelsgrossist. En sadan utveckling dr som
framgatt en icke onskvard utveckling fran konkurrenssynpunkt. Det
géller sarskilt om detta sker tidigt efter en avveckling av apoteks-
monopolet. Det skulle medfora att forutsattningarna for en funge-
rande konkurrens vid distribution av lakemedel till apotek kraftigt
forsamras.

6.11 Distribution av lakemedel i glesbygd

En avveckling av apoteksmonopolet medfor att distribution av
lakemedel i glesbygd far 6kad uppmarksamhet. Statsmakterna har
uppdragit at Apoteket AB att svara for denna distribution, vilket
gors med stod av ett stort antal apoteksombud (se avsnitt 3.4.1).
Enligt Apoteket AB har foretaget ett begransat antal olonsamma
apotek som finns framst i glesbygd. Apoteksombuden utgors som
framgatt av utlamningsstallen for receptbelagda lakemedel och
tillhandahaller i genomsnitt ca 15 receptfria lakemedel.

Erfarenheter frin andra omrdden med statligt dtagande for glesbygdsservice

Glesbygdsfragorna beaktades da postmarknaden 6ppnades for kon-
kurrens genom regeringens beslut att Posten, som &r ett av staten
heldgt bolag, skulle svara for tillhandahallandet av den s.k. samhalls-
omfattande posttjansten. Den innefattar bl.a. en rikstackande distri-
bution av brev och paket. I glesbygd sker utdelningen oftast genom
lantbrevbéararen, vilken kan jamforas med ett mobilt postkontor, och
som dven lamnar ut paket till konsumenter. Posten anlitar aven
ombud for nimnda tjanster. Dessa postombud, som framst utgors av
dagligvarubutiker och bensinstationer, dr i manga fall desamma som
apoteksombuden.
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Ett annat exempel ar kassaservice i glesbygd. I detta fall har Posten,
via det i hela landet utbyggda néatet med postkontor och lantbrev-
baring, erbjudit kassaservice parallellt med postservice. Darigenom
har funnits ett grundutbud av manuella betaltjanster i hela landet.
Fore 2002 var uppdraget om kassaservice preciserat i avtal mellan
staten och Posten. Darefter ar tjansten reglerad i lag. Enligt nuva-
rande ordning bedrivs verksamheten genom Postens dotterbolag
Svensk Kassaservice AB. Fragan om kassaservicens utformning har
behandlats av flera statliga utredningar.®

Statens ersattning till Posten for kassaservice uppgar till 400 miljoner
kronor per ar. Europeiska kommissionen har provat om ersattningen
ar forenlig med EG:s regler om statligt stod, vilka aterfinns i artikel
86-87 i EG-fordraget. Av kommissionens beslut den 22 november
2006 (N642/2005) framgar att den anmaélda atgarden utgor statligt
stod i den mening som avses i artikel 87 i EG-fordraget. Vidare
framgar att stodet ar forenligt med artikel 86.2 i EG-fordraget, dvs.
forenlig med den gemensamma marknaden.

Vidare kan ndamnas att Post- och Telestyrelsen (PTS) har ratt, enligt
lagen om elektronisk kommunikation (2003:389), att utse en tele-
operator som pa begdran maste tillhandahalla fast telefoni till per-
manenta bostdder och foretag till 6verkomligt pris.®” En bakgrund ar
att om telefoni erbjuds pa affarsmassiga villkor riskerar vissa kunder
att inte kunna traffa avtal om tjansten, bl.a. med hansyn till att kost-
naden fOr att leverera fast telefoni i glesbygd skiljer sig avsevart fran
forutsattningarna att fa samma tjanst i tatort.

Ett ytterligare exempel pa hur glesbygdens behov har tillgodosetts
gdller omradena interregional tagtrafik och regionala flyglinjer. Har
ar det fraga om trafik som inte ar foretagsekonomisk lonsam men att

6 Betdnkandena Sambhillets behov av betaltjanster (SOU 2004:52) och Kassaservice (SOU 1998:159)

o7 PTS beslutade 19 augusti 2005 att Telia Sonera skulle vara denna operatdr. Foretaget Gver-
klagade beslutet till lansratten, som i en dom den 5 februari 2007 (mal nr 20346-05) upphdvde
beslutet. Domen har vunnit laga kraft.
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regionalpolitiska skal motiverar att trafik uppratthalls eller startas.
Trafiken upphandlas i konkurrens enligt lagen om offentlig upp-
handling (LOU), vilket okar forutsattningarna for en effektiv resurs-
anvandning till nytta for skattebetalare och konsumenter. Den stat-
liga myndigheten Rikstrafiken svarar for upphandlingen.

Losningar for likemedelsforsorjning i glesbygd

Forutsattningarna for att klara lakemedelsforsorjningen i glesbygd
bor vasentligt forbattras nar apoteksmonopolet avvecklas. Antalet
forsaljningsstallen som har receptfria lakemedel bor oka i saval stora
som sma tatorter nar receptfria lakemedel far séljas av dagligvaru-
handeln. Det ar dock mindre sannolikt att apotek etableras i gles-
bygdsomraden med hansyn till ett otillrackligt kundunderlag.
Daremot bor utvecklingen av E-handeln 6ka méjligheterna for
boende i glesbygd att fa tillgdng till saval receptfria som recept-
belagda ldkemedel via postdistribution.

En avveckling av apoteksmonopolet kan, dtminstone pa sikt, antas
medfora att det finns konkurrens mellan apotek/apotekskedjor.
Dessa kan se det som ett konkurrensmedel att knyta till sig ombud
som formedlar receptbelagda lakemedel. Ombuden kommer troligen
att framst finnas i apotekets/apotekskedjans naromraden.

Det mesta talar fOr att staten inte behover engagera sig i distributio-
nen av receptfria ldkemedel i glesbygd nar det blir tillatet att salja
sadana lakemedel utanfor apotek. Utvecklingen bor innebéra att
apoteksombudens uppgifter kan begransas till att svara for
utldimning av (forpaketerade) receptbelagda lakemedel.

Det bor vidare vara majligt att samordna Postens paketdistribution
med utlamning av receptbelagda ldkemedel via post- och apoteks-
ombuden. En sddan 16sning bor minska nuvarande kostnader for att
tillgodose glesbygdens behov pa berérda omrdden. Om denna 16s-
ning inte kan genomforas fore avvecklingen av apoteksmonopolet
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bor staten inledningsvis ge Apoteket AB ett fortsatt uppdrag att
svara fOr forsorjningen av lakemedel i glesbygd.

Nar apoteksomradet 6ppnas for konkurrens kan det finnas skal att
overviga framtida drift och finansiering av Apoteket AB:s olon-
samma apotek i glesbygd. De senare subventioneras i praktiken av
de l16nsamma apoteken. Om det av foretagsekonomiska skal ar moti-
verat att ldgga ner apotek men att staten av andra skal, t.ex. med
hénsyn till 6nskvard service i glesbygd, anser att detta inte bor ske
kan staten uppdra at Apoteket AB eller annan aktor att driva
apoteket. Har bor dock uppmarksammas den ordning som galler vid
statens kop eller upphandling av olonsam trafik i glesbygd och vad
som galler enligt LOU.
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7 Andra forhallanden som paverkar
konkurrens och marknadsutveckling

7.1 Apoteket AB:s myndighetsuppgifter m.m.

Apoteket AB har en médngd uppgifter som ligger vid sidan av fore-
tagets direkta sédljverksamhet och som narmast ar av myndighets-
karaktar. Foretaget ska bl.a. tillhandahalla statistik som galler — for-
utom varor i lakemedelsformanerna — bl.a. ldkemedel som tillhanda-
halls utan recept och lakemedel till slutenvarden. Foretaget har mot
en statlig ersattning aven ett nationellt ansvar for vaccinationsfor-
sOrjningen. (Se avsnitt 3.4.5.)

Vidare samverkar Apoteket AB med landstingens lakemedels-
kommittéer. Dessa rekommenderar bl.a. ldkare vilka ldkemedel som
ar kostnadseffektiva. Det kan ocksa konstateras att landstingen
koper, forutom lakemedel, tjanster pa lakemedelsoradet som fler an
Apoteket AB kan tillhandahalla.

Nar apoteksmonopolet 6ppnas for konkurrens ar det viktigt att
Apoteket AB har en oberoende stallning genom att inte ha myndig-
hetsuppgifter som direkt eller indirekt paverkar lakemedelsmark-
naden. Om detta inte géller kan, forutom att Apoteket AB:s fortro-
ende skadas, konkurrensen pa marknaden paverkas. Det ar dven
angelaget att landstingens lakemedelskommittéer har en oberoende
stallning till marknadsaktorerna.

Darfér bor naimnda uppgifter ses Gver nédr apoteksmonopolet
avvecklas. En utgangspunkt bor vara att Apoteket AB inte kan
behalla myndighetsuppgifter eller andra uppgifter som kan forvan-
tas fa namnda effekter.

Apoteket AB ansvarar for ett flertal olika lakemedelsregister och ett
IT-system for elektronisk hantering av receptbelagda lakemedel
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(se avsnitt 3.4.5). Tva av registren, lakemedelsforteckningen och
hogkostnadsdatabasen, har inréttats utifran samhallets behov och ar
narmast samhallelig infrastruktur eller s.k. nddvandiga faciliteter.
Det innebar att samtliga marknadsaktorer eller forsaljningsstallen pa
lakemedelsomradet dr beroende av uppgifterna fran beroérda data-
baser for att kunna bedriva sin verksamhet och konkurrera om
kunderna utifran lika forutsattningar. Apoteket AB:s IT-system for
elektronisk recepthantering kan likstédllas med lakemedelsforteck-
ningen och hogkostnadsdatabasen vad avser nimnda aspekter
(nodvandig facilitet).

Det ar angeldget fran konkurrens- och konsumentsynpunkt att
Apoteket AB:s myndighetsuppgifter sdsom driftansvaret for lake-
medelsforteckningen, hogkostnadsdatabasen samt IT-systemet for
elektronisk recepthantering avskiljs fran foretaget — s.k. strukturell
separation. Berorda verksamheter och databaser kan overforas till en
ny myndighet, “Myndighetsapoteket”.

Den elektroniska recepthanteringen ar kopplad till Apoteket AB:s
receptarkiv och receptbrevlada samt registret for itererade recept dar
apotekets kunder frivilligt kan lagra sina recept. Apoteket AB:s
namnda receptregister ger foretaget fordelar nar apoteksmonopolet
har avvecklats. Motsvarande register kan dven tas fram av Apoteket
AB:s konkurrenter. Det 16ser dock inte problemet med att foretagets
register, och pa sikt dven register som kan tillhora andra foretag och
apotek, kan “1asa in” berdrda kunder till ett visst foretag/apotek.

I detta fall bor det tas fram ett system som medfor att ett apotek kan
overfora en kunds registeruppgifter till ett annat foretag eller apotek
nar kunden onskar detta.

En fraga som bor utredas sarskilt ar vem som ska ansvara for
Apotekets Produktions- och Laboratorieenheter (APL). Oavsett vem
som ansvarar for berord verksamhet ar det angelédget att reglerna pa
omrddet klart anger omfattning och inriktning av verksamheten och
att denna inte paverkar konkurrensen pa marknaden.
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7.2 Butiksnamnet apotek eller apoteket

Som framgatt har Apoteket AB inregistrerat sitt namn enligt firma-
lagen (1974:156). Rattsligt kannetecknar firma en rorelse pa samma
sdtt som ett varumarke kdnnetecknar en vara eller tjanst. En av de
generella forutsattningarna for registrering enligt firmalagen ar
kravet pa sarskiljningsformaga. Motsvarande krav galler ocksa for
varumarken. Ensamratten till en registrerad firma innebar att ingen
annan dn innehavaren far anvianda ett med firman forvaxlingsbart
ndringskannetecken inom det omrade som firman registrerats.

Fragan har uppstatt om nagon annan an Apoteket AB, efter att
apoteksmonopolet avvecklats, far kalla sina butiker apotek eller
apoteket. Det skulle vara ett allvarligt intradeshinder for foretag att
inte f& anvanda namnen apotek eller apoteket pa sina butiker som sal-
jer lakemedel. Det finns knappast nagot som motséger att dessa
namn ar generiska. Namnen har anvéants sedan urminnes tider och
langt fore apoteksmonopolets tillkomst 1971 {or butiker som saljer
lakemedel till allmé@nheten.

Konkurrensverket har i denna fraga kontaktat Bolagsverket, som
tillampar firmalagen. Bolagsverket har bl.a. framfort att nar nagon
ansOker hos myndigheten om att fa anvanda ett foretagsnamn som
innehaller ordet apotek bedoms om det finns en forvaxlingsrisk
utifran firmalagens regler. Vidare har Bolagsverket uttalat att efter-
som ordet apotek i stor utstrackning beskriver verksamhetsomradet
finns det mojlighet att registrera firmor som innehaller ordet apotek
om firmorna innehéller ytterligare bestandsdelar som gor att den
sOkta firman inte dr forvaxlingsbar med annat registrerat kanne-
tecken.

Med hénsyn hartill dr det ganska klart i detta fall vad som galler
utifran aktuella regler. Det kan dock kravas att staten genomfor
sarskilda atgarder for att konsumenterna inte ska missuppfatta eller
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fa fel uppfattning om vad som ar ett “riktigt apotek” nar marknaden
Oppnats for konkurrens.

Apoteket AB har under mycket lang tid haft ensamratt att salja
lakemedel till konsumenter. Foretaget har ”ostort” kunnat mark-
nadsfora och forankra sitt varumarke och sina 6vriga igenkannings-
tecken hos allménheten. En fungerande konkurrens vid forsaljning
av lakemedel till konsumenterna forutsatter att dessa kan gora ett
aktivt val mellan apotek/butiker utifran att man ar valinformerad om
butikernas produktutbud inkl. service. Minst lika viktigt ar att
konsumenten ar forvissad om att butiken uppfyller kraven pa en
sdaker lakemedelshantering.

Med hansyn hartill bor staten infor en avveckling av apoteksmono-
polet ta fram ett varumarke, igenkanningstecken etc. eller ett natio-
nellt “apoteksmarke” for apotek som berord myndighet (Lake-
medelsverket) har godkant utifran de forutbestamda kraven. En
sadan “kvalitetsstaimpel” bor medfora att konsumenter kédnner 6kad
trygghet vid kop av ldkemedel, vilket skapar battre forutsattningar
for en fungerande marknad.

7.3 Myndigheter pa lakemedelsomradet

Inom lakemedelsomradet finns ett stort antal myndigheter som har
olika men dven narliggande roller. Har kan namnas Jordbruksverket
(veterindrlakemedel), LFN, Lakemedelsverket, Socialstyrelsen,
Statens beredning for medicinsk utvardering (SBU) och landstingens
lakemedelskommittéer. Darutdver kan nimnas det av Apoteket AB
dgda Institutet for Halso- och Sjukvardsekonomi (IHE AB), som utfor
konsult- och forskningsuppdrag pa bl.a. lakemedelsomradet.

Den négot splittrade myndighetsbilden kan ses mot bakgrund av
lakemedelsomradets speciella karaktdr med ett stort antal regler som
styr hantering och forsaljning av lakemedel. Nuvarande myndighets-
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struktur ar vidare en effekt av att bade statens och landstingens
verksamhet pa omradet syftar till att uppna en kostnadseffektiv
lakemedelsanvandning. Vidare kan myndighetsstrukturen ses mot
bakgrund av Apoteket AB:s nuvarande ensamrétt att sélja lakemedel
till konsument.

Centrala budskap i de styrdokument som galler fOr statsforvalt-
ningen ar att statens uppgifter ska renodlas. ¢ Uppgifter som inte
tillhor karnverksamheten ska avvecklas eller 6verlatas till nagon
annan. Det handlar dven om att fran tid till annan omprova det stat-
liga atagandet bl.a. i syfte att 6ka effektiviteten i verksamheten.
Nyckelord i dessa dokument ar resultatfokusering, kvalitets- och
kompetensutveckling. Vidare framhalls att det géller att komma till
ratta med effektivitetsproblem som beror pa att myndigheter inte ar
andamalsenligt organiserade eller har 6verlappande uppgifter.

Regeringen tillsatte i slutet av 2006 en statlig kommitté eller
utredning (dir. 2006:123) som ska se 6ver den statliga forvaltningens
uppgifter och organisation. Oversynen syftar bl.a. till att klargora
vad som bor vara statliga ataganden i form av myndighetsuppgifter.
Vidare ska kommittén fa till stand en tydligare och mer overskadlig
forvaltningsstruktur. Dessutom ska kommittén lamna forslag for att
komma till rdtta med de problem som ar forknippade med s.k.
namndmyndigheter och andra sma myndigheter.

I detta fall &r Statskontorets rapport Myndigheternas ledning och
organisation — kartlaggning och analys av Myndighetssverige
(2004:9) av intresse. Rapporten, som gjorts pa uppdrag av reger-
ingen, pekar pa problem som uppstar nar nimndmyndigheter knyts
till s.k. vardmyndigheter och ndr man inrattar sarskilda beslutsorgan
vid sidan av myndighetens ledningsfunktion. Har framhalls bl.a. att

6 Styrdokument ar bl.a. den forvaltningspolitiska propositionen Statlig forvaltning i
medborgarnas tjanst (prop. 1997/98: 136) och regeringens handlingsprogram En forvaltning i
demokratins tjanst (2000) som baseras pa namnda proposition.
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regeringens styrning kan forsvaras och att ansvarsforhallanden kan
bli oklara.

En avveckling av apoteksmonopolet forutsatter att det allmanna
kraftsamlar kring vissa fragor. Det galler bl.a. tillsyn och uppf6ljning
av marknadsaktOorerna med hansyn till givna regler. Ett centralt
inslag bor vara att kartlagga effekterna av omregleringen for att
snabbt kunna korrigera eller ratta till eventuella oonskade effekter.
Marknadsutvecklingen kan t.ex. motivera att prisregleringsmyndig-
heten pa lakemedelsomradet (LFN) initierar andringar av formans-
systemet (se avsnitt 6.8.1). Det kan ocksa tillkomma myndighets-
uppgifter sasom att se till att det finns for konsumenter i glesbygd en
godtagbar lakemedelsforsorjning.

Staten bor efter en omreglering av apoteksmonopolet dven ge kon-
sumentfragorna 6kad uppmarksamhet och ytterligare starka konsu-
menternas stallning pa omradet. Det kan forutsatta att det ges ett
tydligt konsumentuppdrag till Konsumentverket/KO eller en statlig
myndighet pa lakemedelsomradet.

Darfor ar det viktigt vid arbetet med reformeringen av apoteks-
monopolet att man drar nytta av tidigare erfarenheter av omreg-
lerade marknader och dven andra landers inférande av konkurrens
vid forsdljning av ldkemedel till konsumenter. Detta 0kar mojlig-
heterna att utforma val fungerande regelverk och fa till stind en
effektiv tillsyn.

Mot denna bakgrund kan det vara nddvandigt, inte minst med han-
syn till riktlinjerna for det forvaltningspolitiska handlingsprogram-
met, att regeringen ser 6ver nuvarande myndighetsstruktur och
myndighetsuppgifter pa likemedelsomradet. Oversynen bor bl.a.
syfta till att tydliggora ansvarsférdelning mellan myndigheter och ta
bort onddigt dubbelarbete for att 6ka garantin for en effektiv resurs-
anvandning.
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7.4 Tillsyn av foretag — avgiftsfinansiering och
administrativa kostnader

I betankandena SOU 2006:15 och SOU 2006:95 om detaljhandel med
nikotinlakemedel resp. vaxtbaserade lakemedel foreslas att forsalj-
ningsstdllen som far sdlja dessa produkter ska finansiera Lake-
medelsverkets kontroll, tillsyn och tillstandsgivning via en ansok-
nings- och arsavgift. ® De tva typerna av avgifter avses i namnd
ordning finansiera myndighetens kostnader for kontroll och tillsyn
resp. administration. Det ar positivt att andra butiker @n enbart
apotek far salja namnda ldkemedel.

Det ar dock svart att méta kostnaderna for tillsyn av enskilda
kontrollobjekt givet de samordningsvinster som kan uppsta nar flera
foretag kontrolleras i ett sammanhang eller nar kontrollen samord-
nas med annan verksamhet. Om statsmakterna beslutar att finansiera
tillsynen av forsaljningsstallen pa ldkemedelsomradet med avgifter
som betalas av berorda foretag finns skal att uppmarksamma avgif-
ternas paverkan pa etablering och konkurrensférhallanden.

Hoga avgifter kan vara betungande for foretagen, inte minst for de
sma foretagen, vilket kan motverka etablering och forutsattningarna
for en effektiv konkurrens. Statskontoret har visat att Laikemedels-
verkets avgifter generellt varit hogre an myndighetens kostnader.
Enligt Statskontoret kan detta forsamra forutsattningarna for en
effektiv resursanvandning.” Det dr angeladget att Lakemedelsverkets
avgifter anpassas till kostnaderna for tillsynen, bl.a. for att inte
motverka etablering av forséljningsstéllen som saljer lakemedel.

 Socialdepartementet har aviserat att nikotinlakemedel ska under 2007 fa siljas av andra
aktorer an Apoteket AB. Det ndimnda betdnkandet om véxtbaserade ldkemedel remissbehand-
las under forsta kvartalet 2007.

70 Statskontorets rapport Lakemedelsverkets avgifter och malsattning inom omradet
humanlakemedel (2005:26)
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Det bor dven beaktas att det till stor del kan bli frdga om samma
foretag, varav sannolikt en mangd sma foretag, som vill sélja niko-
tinladkemedel, vaxtbaserade lakemedel och andra receptfria ldake-
medel. For att minimera foretagens administration och kostnader for
uppgiftslamnande och avgifter vid ansokan om forsaljningstillstand
m.m. bor berorda krav samordnas med avseende pa foretag och
olika typer av lakemedel.
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8 Avslutande kommentarer

Det dr positivt for konsumenterna om forsaljningen av lakemedel
Oppnas for konkurrens. En sddan reform medfor att de kan fa kad
tillganglighet till butiker som saljer lakemedel och erhalla battre
service. Vidare bor marknadsdynamiken 6ka med ett mer varierat
produktutbud och nya varor och tjanster som f6ljd. Inférandet av
konkurrens vid forsaljning av ldkemedel bor dven leda till en effek-
tivare resursanvandning.

For att avvecklingen av apoteksmonopolet ska ge samhallseko-
nomiska vinster inkl. 6kad konsumentnytta forutsatts noggranna
overvaganden vid beslut om nya och dndrade regler eller andra
institutionella forhallanden, bl.a. for att undvika framtida konkur-
rensproblem. Slutsatsen bor ses i ljuset av att lakemedelsmarknaden
avviker i stora delar fran en normal konkurrensmarknad. Férutom
de hoga krav som stélls pa en sdaker lakemedelshantering kan
namnas kravet pa god tillgang till lakemedel i olika delar av landet.

Ett annat forhallande ar att konsumenten/patienten svarar for en
liten del av kostnaderna och att en tredje part, det allménna, finan-
sierar merparten av kostnaderna for lakemedel och inte den som
forskriver dem. Denna tredjepartsfinansiering innebar allmant sett
en negativ paverkan pa incitamentet for vardgivare och vardtagare
att vdlja den kostnadseffektivaste behandlingsformen inkl. val av
lakemedel.

Ett stort antal hushall har tillgang till Internet vilket 6kar mojlig-
heterna for lakemedelsforetagen att informera forskrivare och hus-
hall om séaval receptbelagda ldkemedel som egenvardsldkemedel.
Det kan pa sikt bli en dn viktigare faktor for efterfrdgan av lake-
medel. En 6kad kunskap om lakemedel hos konsumenter och pati-
enter medfor troligen att dessa i 6kad utstrackning vill paverka
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vardform och val av lakemedel. I det perspektivet dr det positivt om
fler aktorer far sdlja lakemedel vid sidan av Apoteket AB.

De svenska apoteken anses ha, jamfort med andra lander, en lag
handelsmarginal. Det ar svart att ha ndgon bestimd uppfattning om
detta ar korrekt med hansyn till att apoteken i olika lander kan skilja
sig at med hansyn till konsumenternas tillganglighet till butiker som
sdljer lakemedel, tjansteinnehdll m.m. Det kan dock inte uteslutas att
en avveckling av apoteksmonopolet kan pressa apotekens handels-
marginal uppat med héansyn till kostnadsokningar som kan folja av
att konsumenterna far tillgang till ett 6kat antal forsaljningsstallen
samt ett Okat och bredare produktutbud. Eventuella kostnads-
okningar bor vagas mot den 6kade samhallsnyttan. Utvecklingen pa
sikt far dock framst anses bero pa de mal som stélls upp for en
avveckling av apoteksmonopolet och hur regleringarna pa lake-
medelsomradet utformas.

Det ar latt att det skapas orealistiska forvantningar om effekterna av
liberalisera forsaljningen av ldkemedel till konsument. Denna rap-
port visar att det bor genomfdras ett stort antal atgarder for att
omvandla apoteksmonopolet till en marknad som utmarks av ett
stort antal konkurrerande apotek/apotekskedjor.

Det ar knappast mojligt att forutse samtliga konsekvenser av att en
monopolmarknad Sppnas f6r konkurrens som ett medel for att oka
effektivitet och konsumentnytta. Det far 4ven anses galla en liberali-
sering av forsiljningen av lakemedel till konsumenter, oavsett hur
val man kanner till effekterna av sddana reformer i andra lander. Ett
skal ar att det kan vara svart att beakta landers tidigare utveckling,
institutionella forhallanden samt traditioner och kultur. Darfor ar det
viktigt att satsa pa en ingdende uppfdljning av en avveckling av
apoteksmonopolet fOr att snabbt ratta till eventuella oonskade konse-
kvenser. Det dr dven angelaget att behovet av tillsynens omfattning
inte underskattas.
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