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Tandvards- och lakemedelsformansverket

Box 55
171 11 Solna

Forslag till Tandvards- och lakemedelsférmansverkets foreskrifter
(2010:xx) och allmannarad om prissattning av utbytbara lakemedel
och utbyte av lakemedel m.m.

Dnr 3027/2009

Sammanfattning
e Konkurrensverket har inget att invanda mot forslagen.

e Mot bakgrund av forslagens svarbedomda effekter for konkurrensen pa gene-
rikamarknaden vill Konkurrensverket betona vikten av utvardering.

e Sikerstdll en effektiv tillsyn over efterlevnaden av reglerna i aktuella foreskrif-
ter.

e Utforma administrativa rutiner sa att ansokningar om prisférandringar inte
gors tillgangliga for konkurrerande foretag.

Svarbedomda effekter fér konkurrensen pa generikamarknaden vid en for-
lingning av prisperioden till fyra manader

Konkurrensverket vill i det foljande komplettera Tandvards- och ldkemedelsfor-
mansverkets (TLV) beskrivning och analys av mdjliga effekter f6r konkurrensen
pa generikamarknaden vid en respektive fyra manaders prisperiod.

Kortare prisperioder innebar med nédvandighet fler tillfallen f6r generikafore-
tagen att vara med att konkurrera pa marknaden. Fler tillfallen torde i sig inne-
bara 6kade forutsattningarna for fler, och i synnerhet mindre, foretag att 6ver-
huvudtaget kunna verka pa den svenska marknaden. Denna aspekt bor sarskilt
beaktas mot bakgrund av att flertalet av de renodlade generikaforetagen i Sverige
idag ar relativt sma sett utifrdn arsomsattning. Sa vitt Konkurrensverket forstar
innebar vidare dagens situation med en méanads prisperiod att Sverige i viss ut-
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strackning fungerar som avsattningsmarknad for “spotpartier” dar foretag med
kort varsel och utan att behdva binda sig for langre perioder, kan sélja mindre
lakemedelspartier.

Av resonemanget foljer att kortare prisperioder sannolikt innebar lagre etable-
ringshinder och fler verksamma foretag pa marknaden dn vad som vore fallet
med langre perioder. Aven om konkurrensforutsittningarna skiljer sig 4t mellan
olika marknader, kan det 4nda konstateras att konkurrensen pa en marknad gene-
rellt sett tenderar att vara hardare ju fler féretag som kan verka pa marknaden och
ju lagre etableringshindren ar.

Att kortare prisperioder under vissa omstandigheter kan vara mer gynnsamt for
konkurrens och etableringsvilja pa generikamarknaden bekréftas daven av TLV
genom att myndigheten foreslar fortsatta enmanadsperioder for nya generiska
lakemedel.

TLV framhaller att langre prisperioder och 6kad exklusivitet kan ge incitament for
helt nya aktorer att intrdda pa den svenska marknaden samt att de storre voly-
merna i sig bor leda till att generikaforetagen pressar priserna i samband med
ansokningarna om prisandringar. TLV pekar dven pa att den langre framforhall-
ning som foljer av forslaget, ger béttre forutsattningar for generikaforetagen att
planera tillverkning och leveranser vilket ger lagre kostnader i verksamheten.
Konkurrensverket ifrdgasatter inte forekomsten av dessa mekanismer, men vill
med redogorelsen ovan visa att det ocksa finns mekanismer som utifran konkur-
rensperspektivet talar for kortare prisperioder.

En annan aspekt att beakta vid bedomning av prisperiodernas langd, ar risken for
olagligt konkurrensbegransande samarbete mellan foretagen pa marknaden.
Typiska exempel pa olagligt samarbete &r att foretag kommer 6verens om priser
eller att de geografiskt delar upp marknaden mellan sig. Langre prisperioder
innebar hogre grad av exklusivitet och darmed starkare incitament for foretagen
att inte medverka i, eller bryta, ett konkurrensbegransande samarbete. Detta torde
i synnerhet gilla pa generikamarknaden dar det inte ges ndgon méjlighet till geo-
grafisk uppdelning — det foretag vars lakemedel i en utbytesgrupp utses till
”periodens vara” blir ensam leverantor 6ver hela landet. Detta talar for att langre
prisperioder skulle vara att foredra framfor kortare.

Samtidigt kan det konstateras att det generellt sett ar svarare att inleda och upp-
ratthalla ett konkurrensbegransande samarbete ju fler foretag som dr verksamma
pa marknaden. Aven om det enligt TLV:s konsekvensutredning rader en viss
osdkerhet betrdffande antalet verksamma aktorer pa marknaden vid en respektive
fyra manaders prisperiod finns det dnda, vilket beskrivits ovan, argument som
talar for att kortare prisperioder leder till fler féretag pa marknaden.
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TLV gor bedomningen att konkurrensen pa generikamarknaden kommer att 6ka
med forslaget om fyra manaders prisperiod. Konkurrensverket anser inte att
denna slutsats kan dras utifrdn myndighetens konsekvensutredning. Konsekven-
serna for konkurrensen pa genrikamarknaden ar enligt Konkurrensverket svéarbe-
domda.

Konkurrensverket har inte skal att ifragasidtta TLV:s sammanvigda bedomning
av forslagets effekter men vill betona vikten av utvirdering

Som huvudsakligt argument for forslaget om fyra manaders prisperiod framhaller
TLV dess positiva effekter for apotek och grossister till foljd av att den langre
framforhallningen innebér lagre kostnader for logistik och distribution av aktuella
lakemedel. Sa vitt Konkurrensverket forstar medfor aven den tidigare regeland-
ringen om krav pa utbyte till det lakemedel som har det ldgsta forsaljningspriset
pa marknaden, att det stélls betydligt hogre krav pa apoteken att bestalla och
expediera ratt generiskt lakemedel. Fyra méanaders prisperiod underlattar sanno-
likt for apoteken i den praktiska tillimpningen av denna viktiga regel.

Sammanfattningsvis har Konkurrensverket utifran TLV:s konsekvensutredning
inte skal att ifrdgasatta myndighetens sammanvéagda bedomning att férdelarna
med fyra manaders prisperiod totalt sett vervager nackdelarna. Mot bakgrund
av forslagets svarbedomda effekter for konkurrensen pa generikamarknaden, vill
emellertid Konkurrensverket betona vikten av att TLV noggrant foljer utveck-
lingen betraffande exempelvis priser och antal verksamma foretag. Efter en tid
bor TLV dven genomfora en strukturerad utvardering med avseende pa forslagets
effekter for patienter, apotek, grossister och generikaforetag.

Ovrigt

Oberoende av fragan om prisperiodernas langd, vill Konkurrensverket under-
stryka vikten av en effektiv tillsyn 6ver efterlevnaden av reglerna i aktuella fore-
skrifter. Detta géller exempelvis betrdffande generikaforetagens dtagande att
under hela prisperioden kunna leverera periodens vara. Mdjligheten for generika-
foretagen att “restnotera” lakemedel medfor att TLV i dessa fall kommer att fatta
beslut om ny periodens vara som sannolikt kommer att ha ett hogre pris. Detta
skapar olampliga incitament och risker for att marknadernas aktorer samordnar
sina beteenden i detta avseende. Mdjligheten till, och behovet av, strangare sank-
tioner dn vad dagens regelverk innebar, bor analyseras av TLV inom ramen for
ovan foreslagna utvardering.

Vidare vill Konkurrensverket peka pa vikten av fungerande administrativa ruti-
ner for hantering av generikaforetagens ansokningar om prisforandringar. Gene-
rikaforetagens ansokningar innehaller mycket kansliga uppgifter som inte far
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komma konkurrenterna tillgodo. En fraga som mgjligtvis kan stillas mot bak-
grund av detta ar huruvida det 4r nddvandigt med tva manaders ansoknings-
period. Aven om Konkurrensverket inte har skl att ifrdgasitta TLV:s administra-
tiva rutiner och praktiska hantering av dessa ansokningar, sa kan det anda kon-
stateras att en langre ansokningsperiod okar risken for att kansliga uppgifter
kommer i oratta hander.

Detta yttrande har beslutats av generaldirektoren. Foredragande har varit
Konkurrenssakkunnig Thomas Ringbom.

Dan Sjéblom

Thomas Ringbom



