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Sammanfattning

Parallellhandel &r en laglig form av handel med varor mellan Europeiska
unionens medlemsstater. Handeln betecknas som “parallell” eftersom den
sker utanfor och 1 de flesta fall parallellt med de distributionsnétverk som
tillverkarna eller de ursprungliga leverantorerna har skapat for sina
produkter i en medlemsstat, trots att det géller produkter som i alla
avseenden liknar de som salufors av distributionsnitverken'. Parallellhandel
motiveras och rittfardigas med bestimmelserna om EU:s inre marknad och
den fria rorligheten av varor diremellan. Syftet bakom parallellhandel &r att
utnyttja de prisskillnader som existerar inom EU genom att kdpa produkter
fran s.k. lagprislinder’ och exportera dessa till s.k. hogprislinder’, och
tillgodogbra sig den mellanskillnad som uppstar”.

Parallellhandel dr emellertid kontroversiellt 1 vissa avseenden, framst i fraga
om immaterialritter. En immaterialrdtt &r en nationellt skyddad ensamratt
som ger befogenhet att hindra tredje man att utnyttja réttigheten. Vissa
immaterialritter, exempelvis ldkemedel, ar resultatet av méngarig forskning
till stora kostnader; en investering som maste generera tillricklig vinst for
att den skall vara ekonomiskt l16nsam. Parallellhandel av lakemedel leder till
att parallellimportdren och inte ldkemedelsforetagen tillgodogdr sig den
vinst som ldkemedelsbolagen rdknar med att uppbéra som erséttning for sina
investeringar. De tvd  motstdende intressena i  uppenbara;
parallellimportdrerna vérnar om sin, i EGD faststillda, rétt att utnyttja den
grundldggande principen om fri rorlighet av varor, samtidigt som
lakemedelsproducenterna vérnar om rétten till sin immaterialrdtt och dess
bakomliggande investering.

En central huvudregel inom immaterialrdtten &r principen om
mérkningsexklusivitet som innebér att endast innehavaren av ett varumérke
har ritten att mérka produkter med det aktuella kinnetecknet’. Efter
upprepade domar av liknande karaktir och genom EGD:s beslut géllande
tolkningen av varumairkesdirektivet, har emellertid likemedelsforetagen i
forevarande avseende tvingats eftergiva stor del av sina immaterialréttsliga
rattigheter, vilket gett parallellimportdrerna stor frihet 1 hanteringen av
lakemedelsprodukter och mojlighet till att genom arbitrage gora
parallellimport av ldkemedel till en mycket lukrativ sysselsdttning.

Likemedelsindustrins ansatser att forhindra parallellhandel har forutom
immaterialrittsliga hdnsyn aktualiserat dven konkurrensrittsliga sadana. Pa
senare ar har ladkemedelsforetagen blivit allt handgripligare i sina metoder

' Se Meddelande fi-in kommissionen om parallellimport av farmaceutiska specialiteter for
vilka godkdnnande for forsdljning redan beviljats, KOM (2003) 839 slutlig.

2 Typiskt sett Spanien, Italien och Belgien.

3 Typiskt sett Sverige, Nederlinderna och Storbritannien.

* S k. arbitragevinst.

3 Koktvedgaard, M, Levin, M. Ldrobok i immaterialrdtt, 2004, s. 394.



och anstringningar 1 syfte att forhindra parallellhandel. Genom
leveransinskrankningar och leveranskvoteringar har branschen forsokt
kontrollera och begrinsa befintlig parallellhandel, ndgot som skulle kunna
anses bryta mot EG-rittslig konkurrenslagstiftning, antingen i egenskap av
restriktiv Overenskommelse enligt artikel 81, eller som missbruk av en
dominerande stillning enligt artikel 82. I samband med ovan nidmnda
foreteelser, har fragestillningen vickts hur langt en likemedelstillverkares
avtalsfrihet stricker sig gentemot sina grossister och huruvida
lakemedelsindustrin bor underkastas samma generella konkurrensréittsliga
regleringar som andra sektorer.



Forord

Forst och allra framst vill jag rikta ett tack till Bozkurt Yalim, min stdndiga
motivationskalla, outtréttliga bollplank och korrekturlédsare...

Vidare vill jag ge min handledare Hans-Henrik Lidgard ett stort tack for de
vardefulla kandidatseminarierna och for att under forra sommaren gett mig
ett ovérderligt tillfalle att forkovra mig i konkurrensritt, nagot som till stor
del varit avgorande i mitt val av uppsatsdmne.
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1 Inledning

Fri rorlighet av varor mellan medlemslédnderna dr en av EG-samarbetets
huvudprinciper och en av de grundpelare pa vilket fordraget vilar.
Fordragets artiklar 28 och 29 uttrycker forbud mot restriktioner av handeln
medlemslédnderna emellan, och artikel 30 uttrycker de undantag som kan
motivera eventuella handelshinder. Utgidngspunkten &r att handeln inom
gemenskapen i storsta mdjliga mén skall hallas fri frin restriktioner.

Den EG-rittsliga konkurrenslagstiftningen, mer specifikt artiklarna 81 och
82, sitter dven den upp hinder for hur foretag kan agera pad marknaden i
form av forbud mot otillborlig konkurrens och konkurrenshimmande
beteenden.

Med utgangspunkten i ovan nimnda bestimmelser regleras den handel som
flyter parallellt med de ordinarie distributionskanalerna. Parallelldistribution
blir mojlig nér en tillverkare marknadsfor samma produkt i mer &n ett land
inom EU och det finns tillrackliga prisdifferenser mellan linderna for att
tjdna pa den mellanskillnad som uppstar. Parallellhandel &r en laglig form
av handel mellan linder som sdledes bestdr i att utomstiaende foretag som
saknar avtalsrelation med de etablerade distributionskanalerna, koper upp en

produkt pa den allmdnna marknaden och importerar denna till ett annat
land.®

EG-domstolen har slagit fast att parallellhandel ar ett lagenligt sitt att
bedriva handel inom det europeiska samarbetet. Da det immaterialréttsliga
rittsskyddet &r territoriellt begrénsat har detta tidigare skapat problem
gillande dessa specifika rittigheter, men EG-domstolens praxis har
fastslagits att det, med stdd vasentligen av artikel 28, rdder en huvudprincip
inom EU omfattande konsumtion av immaterialrétter. Parallellimport inom
EU hindras dérfor i princip inte av immaterialrattigheter.

Inom immaterialritten och mer specifikt inom varumérkesritten, finns en
allmént erkénd princip om s.k. mirkningsexklusivitet som innebér att ingen,
forutom varumérkesinnehavaren eller ndgon med dennes samtycke, far
mérka varorna med innehavarens mirke. Denna huvudprincip och i
varumdrkesritten klassiska huvudregel, har blivit modifierad av EG-
domstolen i samband med parallellimport av likemedel.” EG-domstolen har
slagit fast att denna exklusiva ritt hirrorande frdn den immateriella
tillgangen inte tillkommer innehavare av ldkemedelsvarumarken.
Forklaringen till denna inskrdnkning av innehavarens immaterialréttsliga
skyddsomrade har av EG-domstolen motiverats av vikten att tillgodose den
mer visentliga principen om fri rorlighet av varor.

% Bernitz, U, Kjellgren, A. Europardttens grunder, 2001, s. 259.
7 Koktvedgaard, M, Levin, M. Supra not 5, s. 394.



En avgorande anledning till att parallellhandel och ldkemedel ar nira
associerade foreteelser, dr att just den branschen &r synnerligen intressant ur
ett parallellhandelsperspektiv. Sektorn styrs i1 viss man av statliga
regleringar bl.a. vad géller prissittning, vilket far som direkt f6ljd att stora
prisskillnader kan uppstd medlemslinderna emellan. Aven forpackningar
och mirkning styrs av nationella regler, vilket resulterar i att parallellhandel
mellan gemenskapslinder 1 manga fall omdjliggdrs om inte en
parallellimportér  tillits ompaketera eller mirka om produkten.
Lakemedelsindustrin dr egenartad dven i det avseende att dess produkter inte
kops omdomeslost av konsumenterna, vilket foljaktligen medfor hoga krav
pa produktens beskaffenhet samt utseende.

Att som varumérkesinnehavare ha forlorat vissa fundamentala forméner pé
det immaterialrittsliga planet har av EG-domstolen motiverats med vikten
av att artiklarna 28-29 inte inskrénks. Foljaktligen giller respekten for fri
rorlighet av varor inom gemenskapen enligt EG-domstolen dven patent® och
varumérkesregistrerade likemedel.” Alla forsok fran likemedelsindustrin att
hidvda att undantagsregeln 1 artikel 30 skulle vara tillimplig pa ldkemedel
har misslyckats, och istdllet har EG-domstolen genom sina domar
cementerat lagligheten av parallellhandel av likemedel genom att klart
foreskriva de sitt pa vilka parallellhandel av likemedel kan bedrivas pé ett
acceptabelt sitt.

Da ldkemedelsbranschen till synes inte kan hindra parallellhandel genom att
aberopa krinkning av immateriella rittigheter, har pd senare tid frdgan
uppkommit huruvida en sddan handel kan hindras genom
konkurrensmissiga begriansningar. [ syfte att kontrollera och begrinsa
befintlig parallellhandel genom inférande av olika typer av
leveransinskrankningar har branschen i vissa fall ensidigt beslutat att inte
tillgodose parallellhandlarnas krav pa Okade leveranser. Frigan har
uppkommit huruvida dylika atgirder strider mot konkurrensréttens artiklar
81 och 82, eller om ett sddant agerande kan forsvaras i enlighet med den
grundlaggande principen om avtalsfrihet. I samband med ovan nimnda
foreteelser, har fragestillningen vickts hur langt en likemedelstillverkares
avtalsfrihet stricker sig gentemot sina grossister och huruvida
lakemedelsindustrin bor underkastas samma generella konkurrensréittsliga
regleringar som andra sektorer. I vilken man kan ldkemedelsforetagen
tvingas att vara lojala mot parallellhandelsindustrin och 1 vilken min kan
ensidiga begrinsningar fran ldkemedelstillverkarens héll forsvaras med
aberopande av avtalsfrihet och andra bakomliggande faktorer?

§ M4l 187/80 Merck & Co. Inc. mot Stephar BV, REG 1981, samt mél 267-268/95 Merck
& Co. Inc. mot Primecrown Ltd., REG 1996.

° Mal 15/74, Centrafarm BV et Adriaan de Peijper mot Sterling Drug Inc., REG 1974, punkt 9,
samt mal 16/74, Centrafarm mot Wintrop, REG 1974.



1.1 Syfte

Parallellhandel av likemedel ar en fullt laglig och ofta vildigt lukrativ
sysselsittning for EU:s parallellimportorer. Likemedelsforetagen gér
emellertid miste om stora vinster som ett resultat av parallellhandeln och
forsoker 1 storsta mojliga man forhindra denna. Syftet med uppsatsen ar att
klarldgga och illustrera de géllande EG-rittsliga regleringarna géllande
parallellhandel av ldakemedel och hur denna handel behandlas i EG-
domstolen bade fran ett immaterialrittsligt och frén ett konkurrensrattsligt
perspektiv. EG-domstolens stdndpunkt i det immaterialrittsliga avseendet ar
tdmligen klart uttryckt och kommer att presenteras. Domstolens instéllning
géllande den konkurrensrittsliga aspekten av likemedelsforetagens forsok
att stivja denna handel forefaller inte vara lika tydligt uttalad'®

I tva relativt nya réttsfall, det s.k.Bayer-Adalat-mdlet och Syfait-malet, har
fragestillningar angdende ldkemedelsindustrins forsok att forhindra
parallellhandeln kommit upp till EGD. Frigan om lagligheten 1 att begrinsa
parallellhandeln genom att vigra leverera eller kvotera sina leveranser har
aktualiserats, dir de aktuella ldkemedelsbolagen helt sonika végrat fullgora
sina leveranser for att pa sa satt forhindra parallellhandeln av dessa
produkter. Kan detta angreppssitt accepteras eller strider dtgdrder som
innebdr att  parallellhandel  aktivt  forhindras mot  EG-ritten?
Parallellhandelns effekter pa ldkemedelssektorn som siddan kommer att
undersokas 1 syfte att diskutera kring huruvida forsok att stoppa
parallellhandel genom att anvdnda sig av metoder som involverar
leveransvégran eller leveranskvotering kan forsvaras och vilka faktorer som
bor héllas i dtanke.

Med rittsfallen som underlag, kommer nyssnimnda fragestillningar att
diskuteras och 1 den avslutande analysen resoneras kring huruvida
parallellhandel 6verhuvudtaget bor tillatas inom ldkemedelssektorn.

1.2 Metod

Eftersom betydande del av uppsatsen dr amnad att beskriva géllande rétt och
tillamplig praxis pé vissa specifika réttsomraden, dr uppsatsen i huvudsak av
deskriptiv karaktér. Arbetet avslutas med analys och egna kommentarer, dir
géllande ratt bearbetas och till viss del kritiseras. Sedvanlig juridisk metod
har anvénts i uppsatsens deskriptiva del, sétillvida att rittsldget utretts och
presenterats med hjdlp av de juridiska rittskédllorna vilka beddémts och
analyserats 1 forhdllande till given fragestdllning. I denna framstéllning har
framst doktrin och praxis varit behjélpligt. D& endast EG-ritten behandlas,
har praxis fatt ett betydande utrymme genom hela uppsatsen. I ett forsok att
illustrera  ldkemedelsbranschen specifika egenheter har &ven mer

' Diremot dr kommissionens instéllning till alla forsok att forhindra eller begrénsa
parallellhandel klart uttalat negativ.



samhillsekonomiska aspekter berorts, ddr vetenskapliga rapporter till stor
del anvints. Slutligen behandlas det bakomliggande ekonomiska
perspektivet av parallellhandel av 1dkemedel. Med en réttsekonomisk metod
som bakgrund presenteras en rittsekonomisk analys dér vissa aspekter av
mer ekonomisk karaktir presenteras och dir de samhéllsekonomiska
effekterna och konsekvenserna av parallellhandel diskuteras.

I uppsatsens avslutande del finns utrymme for analys och egna kommentarer
i ett forsok att sammanfatta och klarligga EG-domstolens instillning vad
géller parallellhandel av ldkemedel, bade fran ett immaterialrattsligt
perspektiv, men framst fran ett konkurrensréttsligt sadant. Den avslutande
diskussionen kring ldmpligheten av parallellhandel i1 likemedelssektorn,
priglas framst av egna asikter, men dven artiklar fran juridiska tidsskrifter
innehdllande diskussioner om det aktuella @mnet har visat sig hogst
intressanta och vardefulla kunskapskallor.

1.3 Avgransning

Uppsatsen inskrinker sig till att behandla parallellhandel av ldkemedel fran
ett EG-rittsligt perspektiv, med endast ndgra av de principiellt relevanta
rattsfallen upptagna.

I ett initialt stadium kommer de allminna grundldggande regler som
mojliggodr parallellhandel att utredas och presenteras, for att sedan mer
ingdende beskriva hur immaterialrétter behandlas i detta avseende, och da
mer specifikt ldkemedel. Vidare avgrinsar uppsatsen sig till att 1
immaterialrittsligt hénseende endast berdra den varumirkesrittsliga
aspekten pd pararallhandel av ldkemedel. Andra immaterialrdtter sdsom
patent och upphovsritt kommer inte att behandlas eller redovisas med
undantag frén de i forevarande avseende relevanta Merck-fallen som ocksa i
viss mén kommer att behandlas.

Parallellhandel av ldkemedel kommer att undersokas dven frén ett
konkurrensrittsligt perspektiv med en inledande presentation av de for
dmnet relevanta EG-rittsliga konkurrensreglerna och dess betydelse i
parallellhandelssammanhang. 1 uppsatsen kommer endast sddana
konkurrensrittsliga begransningar som ror leveransvagran/leveranskvotering
att diskuteras, med ett fital relevanta réttsfall upptagna. Speciellt utrymme
kommer att ges tva, i detta avseende, principiellt mycket viktiga réttsfall och
deras eventuella péverkan pa parallellhandeln med lakemedel i Europa.
Anforda mal skulle kunna innebdra nya mojligheter for lakemedelsforetagen
att, i avsaknad av immaterialrédttsligt skydd, genom andra metoder begrinsa
och forhindra parallellhandel av likemedel utan att for den skull strida mot
den EG-rittsliga lagstiftningen. Fallen har skapat mycket uppmérksamhet,
och gir emot kommissionens klara instéllning och tidigare praxis. Det &r
fraimst dessa rittsfall som ligger till grund for den efterféljande diskussionen
och avslutande analysen.



Likemedelssektorns kostnadsstruktur och ekonometriska
prissdttningsmodeller har 1 uppsatsen begrinsats till att endast ytligt
beskriva hur likemedelspriserna bestims.



2 Principen om varors fria
rorlighet inom EU

2.1 Den inre marknaden

Ett huvudsakligt syfte med det europeiska gemenskapssamarbetet ar att
skapa en inre marknad. Den gemensamma, inre marknaden kinnetecknas
bl.a. av ett avskaffande av handelshinder mellan medlemsstaterna och fri
rorlighet inom hela unionen for varor tjdnster, personer och kapital. Den fria
rorligheten for de uppridknade faktorerna brukar bendmnas de fyra
grundlaggande friheterna.

2.1.1 Artiklarna 28-29

Artiklarna 28 och 29 syftar till att sdkerstdlla den fria rorligheten mellan
gemenskapsldnder genom att forbjuda alla former av restriktioner av den
fria handeln medlemsldnderna emellan. Artikel 28 forbjuder kvantitativa
handelshinder och dtgdrder med motsvarande verkan. Artikel 29 reglerar pa
motsvarande sitt exportgods.

Domstolen har definierat “kvantitativa handelshinder” som “atgirder som
leder till fullstindiga eller delvisa inskrdnkningar av, beroende pa
omstindigheterna, import, export, eller varor i transit”''. Typiska exempel
pa kvantitativa handelshinder ar renodlade inforselforbud, kvotsystem eller
krav pa importlicenser.

Den nirmare inneborden av “dtgdrder med motsvarande verkan”
definierades ursprungligen 1 EGD praxis som “alla handelsregler antagna av
medlemsstater som kan utgdra ett hinder, direkt, indirekt, faktiskt eller
potentiellt, for handeln inom gemenskapen™, den s.k. Dassonville-formeln.
Ett vidstrickt begrepp som foranledde domstolens beslut i Keck-malet' dar
artikelns tillaimpning begridnsades ndgot genom att vissa nationella atgirder
undantogs frén dess tillimpningsomrade'*. Dassonville-formeln har
fungerat som underlag for atskilliga senare avgdranden och upprepas
fortfarande i EG-domstolens domar. Fordelen med formeln tycks vara att
den forutom att den dr omfangsrik, ocksa ér effektfokuserad, dvs. hdnsyn tas
till effekten av den nationella atgirden, inte till atgirdens rattsliga form.
Detta har lett till att en médngd olika typer av nationella bestimmelser som
t.ex. reglerar varors tillverkning, utformning och marknadsforing har ansetts
rymmas inom artikel 28 tillimpningsomréde"’.

"' Mal 2/73, Geddo mot Ente Nszionale Risi, REG 1973.

12 M4l 8/74, Procureur du Roi mot Dassonville, REG 1974.
13 M4l C-267-268/91, Keck och Miithouard, REG 1993.

' Bernitz, U, Kjellgren, A. Supra not 6, 5.183-184.

" Ibid. s. 186.
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Den grundldggande strivan dr att sidkerstdlla likabehandling inom
gemenskapen samt likvirdiga mojligheter till marknadstilltrade genom att
handeln i storsta mojliga man utsétts for sé lite begrdnsningar som majligt.
En negativ sdrbehandling kan endast réttfirdigas med hjélp av de
undantagsgrunder som namns i artikel 30'°.

2.1.2 Artikel 30

Artikel 30 behandlar uttémmande de mdjliga undantagsforhdllanden som
kan motivera att eventuella handelshinder uppstélls gemenskapsnationerna
emellan. Bestimmelsen utgdr séledes undantag till forbuden i artiklarna 28-
29 och stadgar bl.a. att bestimmelserna i sagda artiklar inte skall hindra
sddana forbud mot eller restriktioner for import, export eller transitering
som grundas pa hénsyn till allmdn moral, allmdn ordning eller allmén
sdkerhet eller restriktioner d&mnade att skydda industriell och kommersiell
dganderitt.

En forutséttning for sddana forbud eller restriktioner dr dock att dessa inte
kan anses utgdra ett medel for godtycklig diskriminering eller innefatta en
fortickt begriansning av handeln mellan medlemsstaterna. Eftersom det ror
sig om undantag till den fundamentala rétten till fria varurdrelser mellan
medlemslédnderna har EGD slagit fast att bestimmelsen i artikel 30 skall
tolkas sndvt, dessutom madste atgirderna vara proportionerliga till sina
syften och det far heller inte finnas alternativa, mindre handelshammande,
atgdrder som skulle kunna uppné skyddssyftena lika val'’.

De wundantag stadgade 1 artikel 30 av relevans 1 fOrevarande
parallellimportresonemang &r skyddet av industriell och kommersiell
dganderdtt’® och skydd av allmén hilsa'®, varav bada kommit upp till
bedémning i EGD.

2.2 Centrafarm-malen

Tva rittsfall av speciell betydelse i1 forevarande parallellimportsammanhang,
ar Centrafarm-mélen. Malen berdrde ett likemedelsforetag som under
aberopande av nationella immateriella réttigheter hdvdade att undantag fran
principen om fri rorlighet inom gemenskapen enligt artikel 30 skulle gilla
vid import/export av ldkemedel.

' Ibid. 5. 190-191.

"7 Tbid.

'8 Av EG-fordragets artikel 295 foljer att gemenskapsregler inte skall ingripa i
medlemsstaternas egendomsordning. Immaterialritter innebér att rittighetshavaren
tillforsdkras en lagskyddad, territoriellt begransad ensamrétt, vars existens ddrmed inte kan
angripas m h a fordraget. Se Bilaga A.

' Denna undantagsbestimmelse far enligt domstolen dberopas si snart det kan anses
foreligga genuina vetenskapliga tvivel betriffande en viss substans ofarlighet. Se Bernitz,
U, Kjellgren, A. Supra not 6, s. 193.
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I de pé varandra efterfoljande domarna i Sterling Drug®® och Wintrop*' mot
Centrafarm slar domstolen fast att artikel 30 inte kan &beropas av
ladkemedelsforetag for att astadkomma undantag fran huvudprinciperna i
artiklarna 28-29, varken ifrdga om skydd av kommersiell och industriell
aganderitt, eller ifrdga om skyddet for médnniskors liv och hélsa.

I domen understryker domstolen vikten av att en immaterialréttsinnehavare
som kompensation for sin uppfinningsformaga skall tillforsidkras ensamratt
att anvianda innovationen men betonar samtidigt att innebérden av denna rétt
méiste stdllas emot de viktiga principerna om fri rorlighet mellan
medlemslénderna.

Enligt domstolen kan ett hinder for den fria rorligheten av varor vara
berittigat for att skydda industriell d4ganderétt. Daremot dr ett undantag fran
principen om fri rorlighet for varor inte beréttigat (och skydd av industriell
dganderétt enligt artikel 30 alltsa inte dberopbart) om produkten lagligen av
patenthavaren sjélv eller med dennes samtycke har forts ut pd marknaden 1
den medlemsstat fran vilken den har importerats.”> Domstolen menar att om
en immaterialrittsinnehavare kunde hindra import av skyddade produkter
som rattighetsinnehavaren eller ndgon med dennes samtycke slappt ut pa
marknaden i1 en medlemsstat till en annan medlemsstat, skulle denne ha
mojlighet att skdrma av nationella marknader och begrinsa handeln mellan
medlemsstaterna® .

Sammanfattningsvis och mot denna bakgrund slar domstolen fast att det
forhdllande att en innehavare av en immaterialrdtt utdvar sin rétt enligt en
medlemsstats lagstiftning att hindra saluféring i1 den staten av en
immaterialrittsligt skyddad produkt som av varuméirkesinnehavaren eller
med dennes samtycke har forts ut pd marknaden i en annan medlemsstat, ar
oforenligt med EG-fordragets regler om fri rorlighet for varor inom den
gemensamma marknaden®. En réttsinnehavare kan dirmed inte aberopa sitt
nationella skydd for att stoppa spridning av en produkt som innehavaren
sjdlv, eller ndgon med hans samtycke, satt pd marknaden.

P& fragan huruvida rittighetsinnehavaren har ritt att utnyttja de réttigheter
som en immaterialrdtt ger honom i syfte att kontrollera spridningen av en
lakemedelsprodukt for att skydda allmdnheten mot de risker som harror fran
felaktiga produkter, menar domstolen att eftersom skyddet av allménheten
mot de risker som harrér fran felaktiga lakemedelsprodukter dr ett legitimt
intresse ger artikel 36% i fordraget medlemsstaterna ritt att avvika fran
bestimmelserna om fri rorlighet for varor for att skydda méanniskors och
djurs hélsa och liv.

% M4l 15/74 Centrafarm mot Sterling Drug, REG 1974.
I M4l 16/74 Centrafarm mot Wintrop, REG 1974.

** Punkt 9-11 i Centrafarm mot Sterling Drug, REG 1974.
 Punkt 12 i Centrafarm mot Sterling Drug, REG 1974.
* Punkt 2 i Centrafarm mot Sterling Drug, REG 1974.

* Nuvarande artikel 30.
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Domstolen understryker dock att de édtgidrder som dr nddvédndiga for att
uppnd detta syfte maste vara sddana som ar direkt avsedda for hilso- och
sjukvardsomradet®. Undantagsbestimmelsen i artikel 30 kan aberopas
endast s& snart det anses foreligga genuina vetenskapliga tvivel betraffande
en viss substans ofarlighet. Ddrmed slar domstolen fast att inte heller denna
undantagsgrund kan &beropas vid fall av import/export av lakemedel mellan
medlemslénderna.

Av domsluten 1 Centrafarm-malen foljer dérmed att ingen av
undantagsgrunderna 1 artikel 30 kan aberopas for att réttfirdiga
lakemedelsforetagens fortsatta kontroll 6ver sin produkt dd man en ging satt
varan pa marknaden och att ingen nationell rittighet kan anforas for att
hindra att produkten séljs fran en medlemsstat till en annan.

2.3 Merck-malen

I fraga om patent har konsumtionsproblematiken och relationen mellan
patent och principen om fri rorlighet av varor inom gemenskapen framst
berdrts 1 tvd uppmérksammade fall, de s.k. Merck I och Merck II-malen.

2.3.1 Merck mot Stephar

I Merck mot Stephar’ fick EGD ta stillning till huruvida
lakemedelsproducenten Merck, innehavare av tva nederldndska patent, med
stod av dessa patent fick vidta rittsliga atgirder mot att andra personer
saluférde den skyddade produkten i Nederlinderna, dven om produkten
redan saluforts i en annan medlemsstat av patenthavaren.

Lakemedelstillverkaren Merck hade marknadsfort sitt patenterade ldkemedel
i Italien, dir produkten pga. inhemsk italiensk lagstiftning®®, inte hade varit
patenterbar vid tidpunkten for saluforingen. Stephar importerade ldkemedlet
frén Italien till Nederldnderna och saluforde produkten i Nederldnderna 1
konkurrens med Merck.

Fragan som uppstod genom dessa omstindigheter var om fordragets
allmidnna bestdmmelser om fri rorlighet for varor hindrade en
patentinnehavare som siljer ett likemedel som dr skyddat av patent i en
medlemsstat (Nederlinderna) att i enlighet med den medlemsstatens
nationella lagstiftning invéinda mot att likemedlet i frdga, vilket han sjalv
salufor fritt i en annan medlemsstat (Italien) dér inget patentskydd finns,

%6 Punkt 19-23 i Centrafarm mot Sterling Drug, REG 1974.
27 M4l 187/80 Merck & Co. Inc. mot Stephar BV, REG 1981. Hirefter kallad Merck I.
% Lagstiftning som senare forklarades grundlagsstridig av italiensk domstol.
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importeras dérifran och saluférs av andra personer 1 den fOrsta
medlemsstaten (Nederlidnderna)®.

Inledningsvis konstaterade domstolen att patentrittens vasentliga innehall 1
huvudsak é&r att ge uppfinnaren rétt att vara den forste som for ut produkten
pa marknaden. Denna rétt ger uppfinnaren en mgjlighet att fa kompensation
for sin uppfinnarmdda, genom att han forbehdlls ensamritten till utnyttjande
av sin uppfinning.

Emellertid menar domstolen att det &ar patentinnehavaren sjidlv som
bestimmer under vilka omsténdigheter han vill marknadsfora sin produkt.
Enligt domstolen kan en patentrittsinnehavare som marknadsfor sina
produkter i tva olika medlemsstater inte forhindra arbitrage mellan de tvd
lokala marknaderna oavsett om det immaterialrittsliga skyddet skiljer sig
landerna emellan. Foljaktligen intrdder konsumtionen av patentrittigheten
redan vid forsta forsdljningen inom gemenskapen och enligt domstolen kan
inte heller statliga atgérder som resulterar i varierande prissittning motivera
att den fria rorligheten i form av parallellhandel begrinsas™.
Bestimmelserna i EG-fordraget om fri rorlighet for varor, inbegripet
bestimmelserna i artikel 36, skall foljaktligen tolkas sé att en innehavare av
ett lakemedelspatent som salufor ldkemedlet i en medlemsstat dir det ar
skyddat av patent, och som direfter borjar saluféra det i en annan
medlemsstat dir detta skydd saknas, inte kan utnyttja den rétt som
tillkommer honom enligt den forsta medlemsstatens lagstiftning att forbjuda
att produkten saluférs dédr, nidr den importeras frdn den andra
medlemsstaten®'. Ett patentinnchav i ett medlemsland kan dirfor inte
aberopas 1 syfte att forhindra importen av en produkt frin en medlemsstat
dér produkten dr marknadsford men inte patenterbar.

Aven om domstolen i detta fall inte fringér sin fastslagna praxis, kan man i
generaladvokat Reischls®® forslag till dom utlésa ett visst forordande av en
mer vidsynt tolkning av problematiken och ett angreppssétt som i storre
utstrackning tar hénsyn till den specifika situation som rdder inom
lakemedelsbranschen. Reischl menar att i frdga om just parallellimport av
patenterbara likemedel, bor inte generella principer fastslagna i tidigare
praxis forbehallslost anviandas utan att hidnsyn tas till de specifika
omstindigheterna som skulle kunna legitimera undantag fran de generella
principerna.

Generaladvokaten betonar att en patentinnehavare enligt doktrinen som
beloning for nedlagt arbete och investering, skall ges mojlighet att &tnjuta
monopol pé det stille han forst viljer att marknadsfora sin vara. I situationer
liknande den forevarande, dér ett patent inte kan fis och en produkt sdledes

* Punkt 3 i Merck I-domen.

30 Ganslandt, M, Maskus, K. Parallel imports and the pricing of pharmaceutical products:
Evidence from the European Union, 2004, s. 6.

3! Punkt 14 i Merck I-domen.

32 Generaladvokat Reischls forslag till dom fran den 3 juni 1981 av mal 187/81 Merck &
Co. Inc. mot Stephar BV, REG 1981.
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inte dr patenterbar menar Reischl att teorin om konsumtion far odnskade
effekter eftersom patenthavaren da inte kan 4tnjuta det som en
patentrittighet innebédr och inte ges mdjlighet att uppbira kompensation for
nedlagt arbete och investering.

2.3.2 Merck mot Primecrown

Malet Merck mot Primecrown™ rérde tva likemedelstillverkare, Merck &
Co. och SmithKline Beecham, som marknadsfort ett ldkemedel 1 Spanien
och Portugal efter dessa ldnders tilltrdde i den europeiska gemenskapen,
men innan produkten kunde patentskyddas i dessa ldnder. Primecrown hade
parallellimporterat berérda produkter frdn Portugal och Spanien till
Storbritannien. Huvudfrdgan for domstolen var huruvida den princip om
konsumtion av patentrittighet som fastslagits i Merck I fran 1981
fortfarande géllde vid de i forevarande fall aktuella omstindigheterna och
om patentréttens vésentliga innehall, dvs. mdjligheten till monopol i syfte
att uppbdra av erséttning for nedlagt arbete, kunde konsumeras fastin ett
patent aldrig kunnat erhéllas?

Mercks huvudargument var att den regel som domstolen faststéllt i domen 1
malet Merck I borde omprovas sa att en patenthavare skulle anses ha
konsumerat sina patentrittigheter till en produkt endast d4 han har haft
mojlighet att forst marknadsfora den inom gemenskapen under
patentskydd.*.

I generaladvokatens forslag till dom uttalades aterigen en foresats att ta
hiansyn till de specifika omstdandigheterna och den negativa effekt som en
generell konsumtionsprincip av ldkemedelspatent skulle leda till 1
situationer liknande den forevarande. Generaladvokat Fennelly ansag att
domen 1 malet Merck I innebar en oacceptabel begriansning av nationella
patentritter som utnyttjats pa ett riktigt sdtt samt att domen pé ett
oacceptabelt sitt skadade patenthavarnas réittmitiga intressen. Dessutom
menade Fennelly att en rittighet som foljer av ett nationellt patent inte
kunde utdvas, och foljaktligen inte konsumeras, genom marknadsforing i en
medlemsstat som varken erkdnner denna eller nagon annan patentritt
betraffande den ifrdgavarande produkten. Domslutet i Merck I skulle enligt
generaladvokaten inte lingre anses som gillande ritt>”.

EGD domde 1 enlighet med Merck I och forkastade generaladvokatens
mening att denna praxis inte borde tillimpas i situationer liknande den
aktuella. EGD betonade &n en gang att det ankommer pa patenthavaren att
med vetskap om alla rddande omstidndigheter avgora under vilka betingelser

33 M4l 267-268/95 Merck & Co. Inc. mot Primecrown Ltd., REG 1996. Hirefter kallad
Merck II.

3% Punkt 39 i Merck II-domen.

3 Punkt 119 i Generaladvokat Fennellys forslag till dom frén den 6 juni 1996 av mal 267-
268/95 Merck & Co. Inc. mot Primecrown Ltd., REG 1996.
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han skall féra ut sin produkt pa marknaden, déri inbegripet mdjligheten att
marknadsfora den i en medlemsstat dar den ifragavarande produkten inte har
ett rattsligt patentskydd. Om patenthavaren beslutar att gora detta, méste han
godta de foljder som hans val kan {4 betrdffande den fria rorligheten for
produkten inom den gemensamma marknaden, vilket dr en grundliggande
princip som ingédr bland de réttsliga och ekonomiska omsténdigheter som
patenthavaren skall beakta d& han avgor hur han skall utova sin ensamritt°.

Sammanfattningsvis kan konstateras att de tvd Merck-fallen befdster
parallellhandlarens rétt dven géllande patentrittigheter. Med hédnvisning till
principen om den gemensamma marknaden, och trots de béda
generaladvokaternas ~ forslag  om  storre  hédnsynstagande  till
patentinnehavarens rétt och effekterna av en generell konsumtionsprincip,
berdrs 1 domarna inte ndrmare den mer specifika innebdrden av ett patents
innehall eller fragan om patenthavarens ratt gentemot
parallellhandelsindustrin.

2.4 Differentiering

For lakemedelsproducenter innebdr den europeiska konsumtionsprincipen
rent praktiskt att da ett ldkemedel en ging sldppts inom gemenskapen av
varumérkesinnehavaren eller med dennes samtycke, har
rittighetsinnehavaren inte ldngre ndgon kontroll &ver den fortsatta
spridningen av produkten®’. Parallellhandel av likemedel jamstills juridiskt
med parallellhandel av vilken annan produkt som helst, men pga. de
specifika egenskaper som priglar denna sektor, nigra av vilka behandlats
ovan, dr man i lakemedelsindustrin emellertid mycket man om att i storsta
mojliga utstrackning stdvja parallellhandeln av sina varor.

Det finns en méingd olika dtgédrder som innovativa ldkemedelsforetag anvint
sig av 1 sina forsok att forsvara och begréinsa parallellhandeln av likemedel,
varav en dr s.k. produktdifferentiering. Produktdifferentiering innebér att
lakemedelsforetagen anvinder sig av olika namn och forpackning for
samma produkt 1 olika ldander, for att pa sa sitt isolera marknader fran
varandra. For de flesta produkter och i de flesta branscher saknar
differentiering betydelse eftersom det inte finns nagra restriktioner for hur
produkten far siljas®. For likemedelsindustrin ser situationen annorlunda ut
da medlemsldndernas medicinska tillstdndsgivning inte ar ett harmoniserat
omrade®. De olika nationernas registreringsmyndigheter definierar exakt i
vilken form ldkemedlet kan sdljas och 1 vilket namn. Ofta meddelar de

3% Punkt 32 i Merck II-domen.

37 Princip som faststills b la i mél 355/96 Silhouette International GmbH & Co. mot
Hartlauer Handelsgesellschaft mbH, REG 1998. Se Lidgard H-H Parallellhandel,
konsumtion av immaterialrdtt i Europa och USA, 2002.

* Lidgard, H-H. Supra not 37, s. 64.

9 Se kap. 3.1.

16



nationella tillstindsmyndigheterna  forsdljningstillstind  for  olika
forpackningsstorlekar och det existerar olika nationella krav pa paskrifter
och annan mérkning™® .

Differentiering av produkten innebér séledes att den inte kan importeras
utan att forst ha omirkts eller forpackats om. P4 immaterialrittslig grund
kan varumirkesinnehavaren aberopa sin s.k. mirkningsexklusivitet'' och
hivda att alla fordndringsatgirder dr forbehillna rattighetsinnehavaren. Pga.
de nationella regleringarna omdjliggdr differentiering  foljaktligen
parallellhandel om inte parallellimportdrerna tillats mérka om och paketera
om varorna.

Forevarande problematik har kommit upp till beddmning hos EGD vid
flertalet tillfillen och genom ett antal pd varandra efterf6ljande domslut har
EG-domstolen faststéllt och kodifierat de sitt pa vilka parallellhandlare
anses ha ritt att mérka eller paketera om ldkemedel, och under vilka
forutsittningar varumérkesinnehavaren inte kan motsitta sig detta ingrepp.

2.4.1 Hoffman - La Roche-malet

I Hoffman-La Roche* malet behandlade EGD en tvist mellan tvd foretag
inom likemedelssektorn. Det ena foretaget, Hoffman-La Roche, innehavare
av lakemedelsvarumairket valium i flera medlemsstater, invinde mot att det
andra foretaget, Centrafarm, kopt upp produkten i Storbritannien, och efter
att ha ompaketerat produkten och forsett den nya forpackningen med
varumdrkesinnehavarens varumérke, sélt den till avsevdrt hogre pris i
Tyskland.

EGD wuppstéller i sin dom foljande fOrutsdttningar dér ingrepp 1
rattighetshavarens marknings- och packningsexklusivitet skall anses som
tillaten;
e Om det faststdlls att innehavarens utnyttjande av varumérkesritten
bidrar till en konstlad avskdrmning av medlemsstaternas marknader.
e Om det pavisas att ompaketeringen inte kan paverka varans
ursprungliga skick.
e Om varumirkesinnehavaren har underrdttats 1 forvdg om
saluféringen av den ompaketerade varan.
e Om det anges pd den nya forpackningen vem som har foretagit
ompaketeringen.

* Lidgard, H-H. Supra not 37, s. 64.

*! En immaterialrittslig huvudprincip dr att den exklusiva rétten att mérka sin vara
tillkommer varumérkesinnehavaren. Oavsett om mérkesinnehavarens befogenheter 6ver
produkten upphdrt dé konsumtion skett, ger det aldrig ndgon utomstaende ritten att mérka
en vara med varumirkesinnehavarens kénnetecken. Se Koktvedgaard, M, Levin, M. Supra
not 5, s. 394.

*? Mal C-102/77 Hoffman La Roche & Co. AG mot Centrafarm, REG 1978.

17



I situationer dir de uppridknade forutsittningarna dr for handen betraktas
varje forsok av rittighetsinnehavaren att forhindra handeln som otillaten,
eftersom detta enligt domen anses utgora en fortickt begransning av handeln
mellan medlemsstaterna i den mening som avses i artikel 36" andra
meningen och ddrmed bryter mot fordraget.

2.4.2 Bristol Myers Squibb-malet

I Bristol Myers Squibb-mélet*, anger domstolen nirmare de premisser
under vilka man anser att motsittning av ompaketering och ommaérkning
kan anses utgéra en konstlad avskdrmning av marknaderna mellan
medlemsstaterna.

Malet rorde en parallellhandlare, Paranova, som importerade likemedel fran
bl.a. Grekland och Spanien och sdlde dessa vidare till Danmark. For att
mojliggéra forsdljning pa den danska marknaden packade Paranova om
varorna och mirkte dessa med varuinnehavarens namn. Bristol Myers
Squibb motsatte sig denna atgird och menade att man i enlighet med artikel
7.2 1 varumirkesdirektivet hade legitima skidl att motsdtta sig Paranovas
ytterligare saluforing av varan.

I sin dom betonar domstolen inledningsvis att artikel 7 1
varumirkesdirektivet (89/104/EEG), precis som artikel 36* i fordraget, ar
avsedd att forena de grundliggande intressena att skydda bade
varumdrkesrétten och den fria rorligheten for varor inom den gemensamma
marknaden, vilket innebér att dessa tva bestimmelser, som har till syfte att
uppna samma resultat, skall tolkas p4 samma sitt*.

I Bristol Myers Squibb-maélet fastslir EGD att en sddan konstlad
avskdrmning som avses 1 Hoffman-LaRoche-malet skall anses foreligga om
innehavaren av ett varumirke motsitter sig ompaketering av ldkemedel, nér
en sddan ompaketering bedoms som nodvindig for att den
parallellimporterade varan skall kunna saluforas i importstaten.

2.4.3 Boehringer-malet

Tvisten som EGD hade att ta stillning till i Boehringer-malet*’ rérde en
parallellhandlare som i viss utstrickning hade &@ndrat bade ldkemedlets
forpackningar och de bifogade bipacksedlarna. Kédrandesidan motsatte sig
andringarna och hévdade att dessa inte var nédvindiga for att de aktuella

* Nuvarande artikel 30.

* M4l C-427/93 Bristol-Myers Squibb mot Paranova, REG 1996.

* Nuvarande artikel 30.

% Punkt 6 i mal C-427/93 Bristol-Myers Squibb mot Paranova, REG 1996.

7 Mal C-143/00 Boehringer Ingelheim m.fl mot Swingward Ltd och Dowelhurst, REG 2002.
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lakemedlen skulle kunna séljas 1 Storbritannien. Kéranden hivdade att enligt
domstolens réttspraxis, och d4 mer specifikt domen 1 Bristol Myers Squibb-
maélet, hade parallellimportorerna inte rétt att gora dndringarna da dessa inte
kunde anses vara nddvéndiga for att mojliggora forsdljning i medlemsstaten.

I Boehringer-mélet utvecklas tolkningen av den “objektiva nddviandighet”
som krévs for att ompaketering och ommairkning skall anses tillaten. Enligt
domstolen bestar den objektiva nddvindigheten i att varan rent praktiskt inte
kan sidljas i1 landet utan denna &tgird, antingen pga. inhemsk lagstiftning
eller reglering eller pga. sddant motstdnd frdn konsumenthill att ldkemedlet
rent faktiskt inte &dr sdljbart utan ompaketering. Ompaketering skall anses
som nddvindig, ddrmed tillaiten, om verkliga eller potentiella hinder mot
saluforingen av lakemedlen dérigenom kan 6vervinnas.

2.5 Sammanfattning

Genom en serie domslut har ddrmed EG-domstolen faststillt och kodifierat
de sitt pa vilka parallellhandlare anses ha ritt att mérka eller paketera om
likemedel, och under vilka forutsiattningar varumérkesinnehavaren inte kan
motsitta sig detta ingrepp. Under forutsittning att ompaketering och
ommirkning inte péverkar varans skick, och att konsumenter och
varumarkesinnehavaren informeras om atgérden, har
varumérkesinnehavarens mdjlighet att motsitta sig dessa ingrepp inskrankts
till endast ett fatal situationer dir parallellimportdrens vidtagna atgarder
objektivt kan bedomas som icke-nddvindiga. Lédkemedelsforetagens
mojligheter att genom differentiering 4astadkomma begridnsning av
parallellhandel, 4r ddrmed i princip tillintetgjorda.

Som slutsats av ovan beskrivna domar, kan konstateras att undantag fran en
varumdrkesinnehavares mérkningsexklusivitet generellt kan goras nér det
uppfattas som nodvindigt for att tillgodose “angeldgnare intressen”, till
vilka de fria varurdrelserna mellan gemenskapens medlemslédnder far
riknas.*® Varumirkesinnehavarna av likemedel har till foljd av denna
praxis forlorat en viktig del av sin immaterialréttsliga ensamrétt, och far
séledes acceptera att andra utan mérkesinnehavarens medgivande, under de i
EGD fastslagna premisserna, tilldts mdrka och paketera om likemedel med
dess ursprungliga kdnnetecken.

48 Koktvedgaard, M, Levin, M. Supra not 5, s. 397.
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3 Konkurrensratt och
immaterialratt — varandras
motpoler?

Sett till karaktéristiken av de tva rittsliga omrdden som berdrs,
immaterialrdtt och konkurrensritt, kan de vid en fOrsta anblick uppfattas
som varandras motpoler. Samtidigt som det immaterialréttsliga skyddet i
form av ensamritt skapar incitament och kommersiella forutséttningar for
investeringar och nyskapande, innebdr immaterialrittighetens ensamritt i
praktiken ett monopol som kan utgora hinder for effektiv konkurrens av den
sort mot vilken konkurrensrétten ar syftad att ingripa.

Den faktiska relationen mellan de tva rittsomrddena &r emellertid i
praktiken inte sa konfliktfylld som kan befaras vid en forsta anblick.

Konkurrenslagstiftningen har som syfte att skydda en effektiv konkurrens.
En effektiv konkurrens anses bidra till béttre anvindning av samhéllets
resurser och vara till fordel for konsumenterna genom att priser pressas och
utbud breddas®. Den immaterialrittsliga lagstiftningen tillgodoser i stor
utstrdckning samma intressen som konkurrenslagstiftningen. Utan det skydd
som de immaterialrittsliga ensamrétterna erbjuder hade viljan att investera 1
uppfinningar och andra intellektuella prestationer sannolikt minskat, vilket
hade hdmmat nyskapandet och dirmed medfort negativa verkningar for

konsumenterna’.

Immaterialrétten styrs av nationella regleringar, dr nationellt betingad samt
ger ett nationellt begrdnsat skydd. Konkurrensrétten a4 andra sidan regleras
pa gemenskapsniva. EGD har i sin praxis forsokt reglera forhallandet mellan
den nationellt styrda immaterialrittslagstiftningen och EG-rittens
gemensamma konkurrensregler och regler om fri rorlighet genom att skilja
mellan existensen och utévandet av en immaterialritt. Existensen av en
immaterialritt kan som regel inte angripas med stod av EG-fordragets
konkurrensregler eller regler om fri rorlighet’’. Om diremot utvandet av
en immaterialritt gir Over de réttigheter som utgdér immaterialrittens
speciella foremal™, finns det inget som hindrar att ingripande sker om de
konkurrensrittsliga rekvisiten i dvrigt 4r uppfyllda®.

I fraga om relationen konkurrensritt och immaterialrdtt kan alltsa
konkurrenslagstiftningen generellt sett bryta igenom

¥ Wetter, C, et al. Konkurrensrtt — en handbok, 2004, s. 8.

* Ibid. s. 503.

*! Fordragets artikel 295 stadgar att gemenskapen inte i nagot avseende skall ingripa i de
enskilda staternas egendomsordning.

*2 Vilka rittigheter som utgdr immaterialrittens speciella foremal varierar beroende pa vilken
sorts immaterialrétt det dr frdga om. Som exempel kan ndmnas att ett varumérkes sarskilda
foremal &r att utgdra en ursprungsgaranti for den vara som forsetts med varumaérket.

33 Wetter, C, et al. Supra not 49, s. 503.
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immateriallagstiftningen 1 de fall det inte anses existera en lamplig
avviagning av de privata dganderitterna i forhédllande till det allminnas
intressen’”.

3.1 Parallellhandeln och
lakemedelsindustrin

Parallellhandel kan, som ovan ndmnts, definieras som export och import av
produkter via andra distributionskanaler &n de som auktoriserats av
innehavaren eller licensinnehavaren av en immateriell réttighet”. Importen
sker fran ldnder som har ett lagt pris pa den aktuella produkten jamfort med
priset p4 motsvarande direktimporterade produkt i importlandet. Exempel pa
linder med generellt sett 1&g prisnivda inom EU dr Grekland, Spanien,
Portugal och Italien. En grundforutséttning for parallellhandel i Europa ar
principen om fri rorlighet av varor, vars syfte &r att underlitta effektiv
konkurrens mellan medlemsstaterna, samt att konsumtion av den
immateriella riattigheten intrétt.

Parallellimport av ldkemedel skiljer sig frdn import av manga andra
konsumtionsvaror i det att handeln med likemedel inom EU é&r noggrant
reglerad. Det finns omfattande nationella regelverk i varje land som styr
likemedelsmarknaden®®. Kommissionen har gjort betydande insatser for att
harmonisera gemenskapsldndernas medicinska tillstandsgivning och,
forutom de nationella myndigheterna, finns ocksa en central EG-myndighet
for godkdnnande av forsiljning for likemedel’’. Kommissionen har uttalat
en tydlig mélséttning att genom fortsatta atgérder skapa en fungerande inre
marknad for ldkemedel, anstrdngningar som dessvérre inte nétt forvéntad
framgang. Omrédet dr sdledes inte harmoniserat, utan styrs till stor del pa
nationell niva.

Under existerande EG-rétt har medlemsstaterna exklusiv rétt att definiera
sin hélso- och sjukvardspolitik, en ritt som inkluderar att pa statlig niva
reglera prissittningen av likemedel. Lékemedelspriserna i de europeiska
landerna har blivit mer likformiga under andra halvan av 90-talet och
skillnaderna 1 den allminna prisnivan pa lidkemedel mellan EU-lédnder ar
sma. Daremot kan det finnas stora skillnader for enskilda ldkemedel, dar
priser varierar med extremt stora belopp™® vilket ger utmérkta forhallanden
for parallellhandel.

> Koktvedgaard, M, Levin, M. Supra not 5, s. 23 ff.

> Persson, et al. Parallellhandel med likemedel i Sverige — en ekonomisk analys, 2001, s. 7.

% For att f4 silja ett parallellimporterat likemedel i Sverige krivs exempelvis att
parallellimportdren erhaller ett forsiljningstillstand fran Lakemedelsverket for produkten i
fraga och att verkets alla anvisningar och foreskrifter om paketering, markning o dyl.
iakttas.

> European Agency for the Evaluation of Medicine Products Agency (EMEA)

58 Hays, T, Parallel importation Under Union Law, 2004, s. 63 ff.
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Medlemsstaterna far anvianda direkt eller indirekt prissittning genom sin
ersittningspolitik for att garantera alla medborgare lika tillgdng till
lakemedel och for att bibehdlla socialforsdkringssystemens ekonomiska
stabilitet. EGD har konstaterat att medlemsstaterna i1 avsaknad av ett
harmoniserat regelverk sjdlva far sétta priserna pa ldkemedel for att pa
optimalt sitt ta tillvara intressen som anses legitima fOrutsatt att de statliga
atgirderna inte réttsligt eller sakligt innebér sidrbehandling av nationella

eller importerade produkter™ .

Vidare ér lidkemedelsbranschen speciell satillvida att marknadskrafterna inte
tillats verka fritt, vilket gor att parallellimport blir intressant. Priserna pa
lakemedel inom EU kan, som ovan ndmnts, variera avsevart. Differenserna
harror fran t.ex. skillnader i betalningsformaga®, nationella prisregleringar,
skillnader i skatter och marknadens storlek. Prisskillnaderna kan vara
visentliga och pa grund av skilda nationella stodsystem jimnas de inte ut,
som annars skulle vara fallet®'.

Den grundldggande drivkraften bakom parallellhandel &r saledes att genom
arbitrage utnyttja den foreteelsen att producenternas utforsiljningspriser
varierar. Ddr parallellhandel ar tilldtet kan saledes prisarbitragrer
exploatera de befintliga prisvariationerna genom att kdpa billigt och sélja
dyrt.

Y KOM 2003 (839) slutlig, s. 5.

% Exempelvis kan dverenskommelser med regeringar eller internationella hjalporganisationer
om rabatter leda till stora prisdifferenser.

61 Koktvedgaard, M, Levin, M. Supra not 5, s. 394.
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4 Konkurrensratt

4.1 Konkurrensratt och parallellhandel av
lakemedel

Forutom det immaterialrittsliga regelverket, dr dven den EG-rittsliga
konkurrenslagstiftningen en avgorande faktor som bor ges ett betydande
utrymme 1 diskussionen kring parallellhandel.

I fordragets fjarde artikel slds fast att den ekonomiska politiken inom
gemenskapen skall bedrivas enligt principen om en Oppen
marknadsekonomi med fri konkurrens. I detta syfte har gemenskapen
utvecklat ett omfattande system for forbud och kontroll av
konkurrensbegransningar 1 form av konkurrensbegrinsande avtal och
missbruk av marknadsdominans. EG-rittens grundliggande regler om
konkurrensbegransningar syftar till att motverka handelshinder hirrérande
fran otillatna avtal och otillatna beteenden fran dominerande aktorer och
aterfinns i fordragets artiklar 81 och 82%%. Gemenskapens konkurrensregler
ar en primdr och essentiell faktor for en fungerande gemensam marknad och
utgdér en homsten i den europeiska integrationen®. Huvudtanken ar att
gemenskapshandeln skall priglas av en effektiv konkurrens mellan varor
och tjanster som ror sig fritt mellan medlemslidnderna, och i1 praktiken har
utvecklingen inom EU onekligen lett till att tidigare tdmligen isolerade
nationella marknader utsatts av ett dkat konkurrenstryck®.

De konkurrensrittsliga sporsmélen i1 samband med parallellimport har
uppmirksammats vid ett flertal tillfillen av EGD. Utgingspunkten i
ifrgavarande problematik fastlades i EG-domstolens dom i Consten och
Grundig-malet®, dir domstolen slog fast att de gemenskapsrittsliga
konkurrensreglerna har foretrdde framfor den nationella immaterialritten,
och att tillimpning av artikel 81 p& immateriella rittigheter dirmed inte
strider mot fordragets artikel 295%. I denna dom betonades ocksd speciellt
vikten av integration av de europeiska marknaderna.

Likemedel ar vanligtvis en pa flera sitt immaterialrittsligt skyddad produkt,
och konflikten mellan forbud att inskridnka den fria konkurrensen och det
monopol som uppstar som ett resultat av en immaterialrétt &r uppenbar. Den
monopolliknande situation en immaterialrdtt ger upphov till borde
exempelvis per definition innebdra att en dominerande stéllning &ar vid

62 Se Bilaga A.

% Bernitz, U, Kjellgren, A. Supra not 6, s. 247.

* Ibid, s. 248.

55 M4l C-56, 58/64, Etablissements Consten och Grundig-Verkhaufs-GmbH mot Kommissionen,
REG 1966.

5 Supra not 51.
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handen. EGD har emellertid vid flertalet tillfillet betonat att en
immaterialritt i sig inte skapar en dominerande stéllning®’.

Fragan ar d& hur konkurrensreglerna i artiklarna 81 och 82 forhéller sig till
de immateriella rattigheterna och vilka olika konkurrensbegransande
atgirder som kan anvindas av likemedelsproducenterna for att pd sd sitt
skydda exploatering av de immaterialrittsligt skyddade likemedlen? For
illustration av problematiken kommer nedan att redogdras for hur EGD i sin
praxis behandlat situationer da foretag bestimmer sig for att vigra leverera
eller infora leveranskvoter gentemot sina kunder.

4.2 Artikel 81

Artikel 81 bestér av tre delar dér en forsta punkt fastslar ett forbud mot alla
“avtal mellan foretag, beslut av foretagssammanslutningar och samordnade
forfaranden som kan pdverka handeln mellan medlemsstater och som har
till syfte eller resultat att hindra, begrdinsa eller snedvrida konkurrensen
inom den gemensamma marknaden”. Forbudet i artikel 81.1 innehaller fyra
grundldggande kriterier, enligt foljande:

e Foretagskriteriet, det otillitna handlandet skall dga rum mellan
foretag,

o avtalskriteriet, det otillaitna handlandet skall ha formen av avtal
mellan  foretag, beslut av foretagssammanslutningar eller
samordnade forfaranden,

o samhandelskriteriet, handlandet skall paverka handeln mellan
medlemsstaterna och

o fkonkurrensbegrdsningskriteriet, handlandet skall syfta till eller
medféra att konkurrensen inom den gemensamma marknaden
hindras, begrisas eller snedvrids®®.

Enligt den andra punkten &r alla sddana avtal per automatik ogiltiga, sdvida
inte ndgon av undantagsgrunderna 1 artikelns tredje punkt kan pévisas. Om
det otilldtna innehéllet kan separeras fran resterande delar av avtalet, dr det
endast de otillitna delarna som ogiltigforklaras®®. Huruvida avtalet kan
uppdelas bestdms enligt den nationella lagstiftningen som aktualiseras i det
enskilda fallet, inte pa gemenskapsniva'.

%7 Se t ex mal 24/67, Parke Davis mot Probel, REG 1968, diir domstolen slér fast att en
immaterialrétt inte nodvéndigtvis skapar en dominerande stéllning.
5 For ytterligare kommentarer av de fyra kriterierna hanvisas till Bernitz, U, Kjellgren, A.
Supra not 6, s. 251 ff.
3(9) Faull, J, Nikpay, A. The EC Law of Competition, 1999, s. 102.

Ibid.
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4.2.1 Avtal som har till syfte att paverka
konkurrensen

Forbudet 1 81.1 riktar sig enligt fordragstexten sdledes mot alla avtal och
andra Gverenskommelser som uppfyller samhandelskriteriet och har till
syfte eller resultat att hindra, begrinsa eller snedvrida konkurrensen inom
den gemensamma marknaden. Av EGD:s praxis foljer att ett avtal ocksa
méste ha mérkbar effekt pa konkurrensen for att triffas av forbudet i 81.17".

Bedomningen av huruvida ett avtal har konkurrensbegriansande syfte skall
goras utifrdn avtalets objektiva syfte, dvs. det uppenbarliga eller naturliga
mal som ett visst avtal har for en utomstédende betraktare, oavsett parternas
subjektiva avsikter med avtalet i fraga’”.

4.2.2 Avtal som resulterar i att konkurrensen
paverkas

Om négot konkurrensbegriansande syfte inte foreligger, bedoms om avtalet
kan fa ett konkurrensbegrinsande resultat, och det &r tillrdckligt att
konkurrensen riskerar att begransas. Beddomningen huruvida ett avtal medfor
ett konkurrensbegriansande resultat provas genom ett s.k. konkurrenstest i
vilket en helhetsbeddmning genomfors dér avtalets faktiska eller forvéntade
paverkan pé konkurrensen mellan parterna och/eller i forhallande till tredje
man beaktas”.

4.3 Artikel 82

Syftet med artikel 82 &r frimst att sdkerstdlla att inga dominerande
marknadsaktorer hotar konkurrensen pa den europeiska
gemenskapsmarknaden. Viktigt att understryka dr emellertid att en
dominerande stéllning i sig inte dr otilldten, utan endast missbruk av denna
stillning ar forbjuden och aktualiserar tillimpning av artikel 82. I artikel
82.2 foljer en upprikning av ett antal exempel pa beteenden som typiskt sett
anses utgora missbruk. Det otilldtna beteendet kan exempelvis besta i att
existerande konkurrenter pa en specifik marknad elimineras eller pa annat
sdtt forsvagas, eller att nya konkurrenter forhindras tilltréde till den aktuella

marknaden’”.

For tillamplighet av artikel 82 krdvs att den ifrdgavarande &tgdrden har
vidtagits av ett (eller flera) fOretag, att detta (dessa) foretag har en

"' Den s.k. de minimis-principen. Se t.ex. mél 5/69 Vélk mot Etablissement Vervaecke Sprl,
REG 1969 dir domstolen slog fast att ett avtal som endast har obetydlig effekt pA marknaden
faller utanfor artikelns tillimpning. Som regel &r artikel 81 inte tillimplig i de fall de berérda
parternas marknadsandel pa den relevanta marknaden inte dverstiger 10 %.

2 Wetter, C. Supra not 49, s. 168.

" Ibid. s. 171.

™ Deards, E, et al. European Union Law, 2004, s. 279.
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dominerande stillning pd en relevant marknad” samt att den vidtagna
atgirden utgdr ett missbruk. Vidare krdvs att den dominerande stillningen
omfattar den gemensamma marknaden eller en vésentlig del av denna, samt
att handeln mellan medlemsstater kan paverkas’®.

I den principiellt viktiga United Brands-domen’’ fastslog EGD definitionen
av en dominerande stdllning sdsom en situation dir “ett foretag har en
sddan ekonomisk maktstillning att det far mdjlighet att hindra
upprdtthallandet av en effektiv konkurrens pa den relevanta marknaden
genom att foretagets stillning tilldter det att i betydande omfattning agera
oberoende i forhallande till konkurrenter, kunder och i sista hand
konsumenter”’®.

4.4 Leveranskvotering/ leveransvagran

Kan en innehavare av en ensamritt harrorande fran en immaterialrétt vigra
leverera eller kvotera leveranser till sina aterforsdljare i1 syfte att hindra
parallellhandel, som ju &r ett tillatet sétt att bedriva handel, eller strider detta
mot EU:s konkurrenslagstiftning?

Inledningsvis kan konstateras att avtalsfrihet, dvs. ritten for varje foretag att
ingé avtal med vilket annat foretag som helst pa vilka villkor som helst eller
att avstd fran att gora det, dr en grundldggande ekonomisk princip i EG:s
rittsordning, liksom i de enskilda staternas. Det rader bred enighet om att
avtalsfriheten och mojligheten for varje foretag att sjdlvt bestimma &ver
sina egna tillgdngar dr en viktig forutséttning for en effektiv och fungerande
konkurrens”. Vissa begrinsningar stiller emellertid EG-ritten upp, vilka
inskrinker foretagens frihet att sjdlv bestimma Over sina tillgdngar.

4.4.1 Praxis artikel 81

Som utgangspunkt star det en icke-dominerande leverantor fritt att vilja sina
distributions- eller forsdljningsmetoder och kunder. En sadan leverantor kan
1 regel ocksa, utan hinder av artikel 81.1 végra eller sluta leverera till en
aterforséljare utan att behova ange nagra skél till detta. Om en leverans
vagran utgor ett eller en del av ett avtal med annan part som innebér att
marknader begransas eller kontrolleras kan dock artikel 81.1 vara
tillamplig. ™

7 Den relevanta marknaden utgors av ett produktméssigt och geografiskt omrade, vilket
ligger till grund for den materiella bedomningen och inom vilket foretagets
marknadsandelar berdknas. For ytterligare redogorelse hénvisas till kommissionens
Tillkdnnagivande om definitionen av relevant marknad i gemenskapens
konkurrenslagstifining. EGT nr. C372, 9/12-97, s. 0005-0013.

7 Wetter, C. Supra not 49, s. 560.

7" M81 27/76, United Brands mot Kommissionen, REG 1978.

78 Punkt 2 i mal 27/76, United Brands mot Kommissionen, REG 1978.

" Wetter, C. Supra not 49, s. 626.

% Ibid. s. 432.
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Kommissionen har vid flertalet tillfillen gjort gillande att parallellimport
inte bor forhindras, vare sig genom statliga atgirder eller genom foretagens
konkurrensbegriansande agerande. I Glaxo-Wellcome—érendet®’,
demonstrerade kommissionen exempelvis tydligt sin strdvan att bibehélla
parallellhandel dven i likemedelssektorn, och att pd inga villkor bevilja
undantag for dessa varor. Mélet rorde en s.k. dual-pricing situation dér ett
lakemedelsforetag 1 ett forsok att konsolidera prisskillnaderna mellan de
europeiska ldnderna, avsig att ta ut hogre priser av spanska grossister for
likemedel som berérda grossister exporterade dn for likemedel som dessa
salde for konsumtion i Spanien.

Kommissionen konstaterade — i1 linje med fast réttspraxis — att bristen pa
harmoniseringsreglering inom lakemedelssektorn inte gav
lakemedelsbolagen rétten att genom dubbel prissittning konsolidera de
eventuella prisskillnader som uppstod. Kommissionen konstaterade att ett
prissittningssystem med syfte att begridnsa parallellhandel stred mot
gemenskapens stridvan att integrera de nationella marknaderna samt befiste
segmenteringen av de nationella marknaderna p4 ett otillborligt sitt™.

Andra typer av marknadsbegriansningar som kan omfattas av artikel 81.1 ar
exempelvis vissa konkurrensklausuler konkurrenter emellan och sddana
overenskommelser som typiskt sett &r &mnade att dela upp eller begrénsa
marknader.

Kommissionen har konstaterat att om statliga atgérder som hindrar
parallellexport dr forbjudna borde atgérder som vidtas av foretag i samma
syfte ocksd vara forbjudna. Sjdlva forhéllandet att parallellimport av
lakemedel forhindras strider enligt kommissionen mot fordragets
konkurrensregler® och med hinvisning till gillande praxis®, menar
kommissionen  att  exportforbud kan  bekdmpas dven  inom
lakemedelssektorn. Begrinsningar, oavsett syfte och omstdndigheter, &r
enligt kommissionen uppenbarligen inte forenliga med det fundamentala
malet med marknadsintegration eller gemenskapens konkurrensregleringar.

4.41.1 Bayer-malet

Ett banbrytande rittsfall géllande ldkemedel och parallellhandel, och
huruvida leveranser kan kvoteras efter ldkemedelsforetagets tycke och inte

81 Arende COMP/36.957, Kommissionens beslut av den 8 maj 2001, EGT L 302,
17.11.2001, pressmeddelande IP/01/661.

82 Se Kommissionens European Union competition policy XXXIst Report on competition
policy, 2001.

%3 Punkt 57 i mal C-2/01 och C-3/01 Bundesverband der Arzneimittel-Importeure och Kommissionen
mot Bayer AG, REG 2004,.

% Se t.ex. mal 104/75 Centrafarm BV & de Peijper mot Kantongerecht, REG 1976 och mal
102/77 Hoffman-LaRoche & Co. mot Centrafarm, REG 1978, vad giller artikel 30 och mal
277/87 Sandoz produtti farmaceutici mot kommissionen, REG 1990, vad géller artikel 81.
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efter bestillarens 6nskemal, 4r Bayer Adalat—malet®. Fallet har fatt mycket
uppmérksamhet, och illustrerar en ny moéjlighet for lakemedelsforetagen att
begriansa  parallellhandel ~ utan  att den = gemenskapsrittsliga
konkurrenslagstiftningen aktualiseras.

Malet berorde grossister 1 Frankrike och Spanien som 1 borjan av nittiotalet
som en direkt foljd av nationella prisskillnader, borjade exportera
lakemedlet Adalat till Storbritannien. Enligt 1dkemedelsproducenten Bayer
halverades ndstan forsdljningen av Adalat genom dess brittiska dotterbolag
Bayer UK fran ar 1989 till &r 1993 pa grund av parallellimport, vilket
medforde kraftigt reducerad omsittning med betydande bortfall av vinst
som foljd. Som en direkt konsekvens av forevarande situation fordndrade
Bayerkoncernen sin leveranspolicy och borjade underlata att fullt ut
tillgodose de allt storre bestillningar som placerades av grossister i Spanien
och Frankrike hos dess spanska och franska dotterbolag. Till f6ljd av vissa
berdrda grossisters klagomal inledde kommissionen ett administrativt
forfarande for att undersoka de Overtrddelser av artikel 81.1 som
Bayerkoncernen pastods ha gjort sig skyldig till i Frankrike och Spanien.

Europeiska kommissionen gjorde beddmningen att det foreldg ett
underforstatt avtal mellan Bayer och grossisterna att inte exportera Adalat
till Storbritannien, ett avtal som pga. sitt innehdll skulle std i strid med
forbudet mot konkurrenshdmmande dverenskommelser enligt artikel 81.1 1
EG-fordraget. Bayer élades att vid vite upphdra med Overtradelsen. Efter
overklagande togs fallet upp i EG-domstolen.

Eftersom Bayer inte innehade en dominerande stillning vad géllde
produkten Adalat, fick domstolen ta stillning till huruvida Bayers forsok att
hindra  parallellhandel  skulle  kunna  kvalificeras som  ett
konkurrensbegransande avtal, motsvarande lydelsen 1 artikel 81.

Kérnfragan for domstolen 14g i att utreda huruvida atgérden genomforts i
samforstdnd, formenligt eller inte, eller huruvida Bayers kvoteringsatgard
var ett ensidigt handlande som skett utan samforstind med annan.
Domstolen fann att kommissionen inte lyckats styrka att samforstand eller
gemensam vilja foreldg mellan Bayer och grossisterna, varken i frdga om
huruvida Bayer alagt grossisterna ett exportforbud eller huruvida Bayer,
som forutsittning for leverans av produkten, uppstéllt ett krav pa att det
pastadda exportforbudet fljdes™.

Domstolen konstaterade didrmed att kommissionen inte bevisat att
grossisterna ville ritta sig efter Bayers onskemal eller 14ta Bayer tro att de
gjorde det, och fastslog att overtrddelse av artikel 81 inte foreldg. Av den
utredning som kommissionen lade fram framgick inte heller att Bayer
forsokt fa grossisterna att godta dess policy att minska parallellimporten.

% M4l C-2/01 P och C-3/01 P Bundesverband der Arzneimittel-Importeure och Kommissionen mot
Bayer AG, REG 2004, mal T 41/96, Bayer mot Kommissionen, REG 2000.

8 Punkt 100 i mal C-2/01 P och C-3/01 P Bundesverband der Arzneimittel-Importeure och
Kommissionen mot Bayer AG, REG 2004.
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Domstolen konstaterade vidare att &ven om det kan foreligga ett avtal dé ett
skenbart  ensidigt forfarande vidtagits av ett foretag 1 ett
kontraktsforhdllande och det samtidigt finns ett &tminstone underforstétt
samtycke fran motparten, var det pga. grossisternas starka protester i detta
fall emellertid helt uppenbart att samforstind inte existerade” .

4.4.2 Sammanfattning

Enligt géllande praxis efter Bayer-domen star det ddrmed klart att {for att
avtalskriteriet i den mening som avses 1 artikel 81.1 skall vara uppfyllt dr det
tillrackligt att de aktuella foretagen har gett uttryck for sin gemensamma
vilja att agera pd marknaden péa ett bestimt sitt. Vad géller formen, ricker
det att dverenskommelsen ger uttryck for parternas gemensamma vilja, utan
att det for den skull dr nédvandigt att Gverenskommelsen utgor ett tvingande
och giltigt avtal enligt nationell ritt. Beviset for ett avtal mellan foretag i
den mening som avses 1 artikel 81.1 maste bygga pa att det direkt eller
indirekt faststdlls att det subjektiva rekvisit som utmdrker sjdlva
avtalsbegreppet ar uppfyllt, dvs. att de ekonomiska aktérerna har en
gemensam vilja att genomfora policyn, strdva efter ett mél eller agera pa
marknaden pé ett bestimt sitt, oavsett det sétt pd vilket parternas vilja att
agera pa marknaden i enlighet med detta avtal har uttryckts®®.

Hade forstainstansritten godtagit kommissionens beddmning, hade man
eftergivit kravet pa gemensam vilja mellan tva eller flera foretag for att ett
avtal 1 artikel 81.1 mening skall foreligga och dédrmed accepterat en
rattsutveckling som inneburit att ett ensidigt forfarande kan utgora ett avtal.
Aven om det hade inneburit att kommissionen kunnat utéva en mer
omfattande kontroll Over begriansningar av parallellhandel, hade det
inkrédktat pd den konkurrensrittsliga huvudregel som innebér att ett ensidigt
forfarande fran ett foretags sida som regel bara kan angripas om foretaget
ifraga har en dominerande stillning i den mening som avses i artikel 82%.

Domstolen uttalade vidare att det inte dr upp till kommissionen att forsoka
uppna resultat i form av prisharmonisering och marknadsintegration genom
att utvidga tillaimpningsomradet av artikel 81, och menar att kommissionen
missforstatt begreppet gemensam vilja ndr den anser att fortsatta
affarsforbindelser med tillverkaren, efter det att denne har fattat beslut om
och ensidigt genomfort en ny policy, dr liktydigt med samtycke.

Efter Bayer-domen kan foljaktligen en tillverkare, under forutsittning att
denne inte missbrukar en dominerande stdllning och att denne och

87 Punkt 71 i mal C-2/01 P och C-3/01 P Bundesverband der Arzneimittel-Importeure och
Kommissionen mot Bayer AG, REG 2004.

8 Punkt 173 i mal C-2/01 P och C-3/01 P Bundesverband der Arzneimittel-Importeure och
Kommissionen mot Bayer AG, REG 2004.

% Konkurrensnytt 2:2001, tillgéngligt pa http://www.kkv.se/bestill/pdf/KN2-2001.pdf.

29



grossisterna inte har en gemensam avsikt, anta den leveranspolicy som
beddms nddvéndig, dven om denna policys genomforande redan pd grund
av syftet, att forhindra parallellimport, kan medfora begridnsningar av
konkurrensen och paverka handeln mellan medlemsstaterna.

Den kvarstdende fragan efter Bayer—-domen var emellertid hur domstolen
skulle agera om detta forfarande vidtogs av en dominerande marknadsaktor,
och huruvida detta skulle strida mot artikel 82.

4.4.3 Praxis artikel 82

Under vilka forutsdttningar kan dd en dominerande aktor ensidigt végra
traffa avtal med, eller vigra leverera till, kunder utan att gora sig skyldiga
till missbruk av dominerande stdllning? Som regel stdr det dven ett
dominerande fOretag fritt att sjdlv védlja sina kunder och sin
marknadspolicy”. Av praxis frin EGD foljer emellertid att dominerande
foretag under vissa omstdndigheter kan vara skyldiga att tillhandahélla sina
produkter eller nyttigheter om dessa varit nddvindiga for att den som
efterfrdgar nyttigheten skall kunna bedriva sin verksamhet, samtidigt som
atgédrden riskerat att eliminera all konkurrens fran den aktuella marknaden.

Leveransvigran kan utgdras antingen av végran att ingd i avtal med ny
kund, eller att ensidigt avsluta en pagdende affédrsrelation genom att t.ex.
sluta leverera till den kunden. Bida situationer beddms pa likartat sétt enligt
artikel 82 av det skil att bada kan fa samma effekt pa den befintliga
konkurrenssituationen® . Dock skall tilliggas att leveransvigran alltid ar
tillaten i de fall den kan motiveras av objektivt godtagbara skil’>.

Det mest uppenbara exempel pé leveransvéigran dr végran att tillhandahélla
ramaterial till en konkurrent i syfte att sjélv etablera sig pd den aktuella
marknaden. Ett typexempel p4 detta &r Commercial Solvents-malet”, dir en
dominerande aktdr i syfte att konkurrera med befintlig kund, Zoja, upphdrde
sina leveranser av ramaterial till nimnda kund, material som endast kunde
erhallas fran Commercial Solvents. EGD konstaterade da att ett foretag 1
dominerande stillning under vissa fOrutsittningar har en skyldighet att
leverera till existerande kunder®.

% Wetter, C. Supra not 49, s. 629.

°! Faull, J, Nikpay, A. Supra not 69, s. 152.

%2 Vad som anses objektivt godtagbart beddms fran fall till fall. I domen i mél 27/76 United
Brands Co. mot Kommissionen, REG 1978, fastslogs bl.a. att for att en leveransvigran skall
anses objektivt beréttigad, maste den sté i rimlig proportion till det hot eller missférhallande
som foranlett den. Se Wetter, C. Supra not 49, s. 632.

% M3l 6-7/73 Commercial Solvents mot Kommissionen, REG 1974.

% Domstolen fastslog att d& det finns risk for att ett foretag med en dominerande stillning
genom missbruk av denna stéllning slar ut en konkurrent som ocksé ar etablerad inom den
gemensamma marknaden och denna eliminering kommer att fa aterverkningar pa
konkurrensstrukturen inom den gemensamma marknaden, anses leveransvégran utgéra
missbruk, se punkt 33 i mal 6-7/73 Commercial Solvents mot Kommissionen, REG 1974.
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I Bronner-malet” tog domstolen upp ett fall dir ett tidningsforetag i
Osterrike  som  ensamt  kontrollerade en betydande del av
dagstidningsmarknaden 1 landet och som drev det enda existerande
rikstickande systemet for utbarning av dagstidningar, vigrade att mot rimlig
ersittning lata en utgivare av en konkurrerande dagstidning fi tillgdng till
detta system. Den sistndmnde hade pé grund av tidningens laga upplaga inte
mojlighet att ensam eller i samarbete med andra utgivare inrétta och driva
ett eget system for tidningsutbiarning. EGD konstaterade med hénvisning till
tidigare praxis®® att det, for att det skall vara friga om missbruk av
dominerande stillning, krdvs att végran syftar till att eliminera all
konkurrens fran den som efterfrigar nyttigheten’’, att vdgran inte dr
objektivt berdttigad samt att den ifrdgavarande nyttigheten i1 sig é&r
nodvindig’® for att den som efterfragar nyttigheten skall kunna bedriva sin
verksamhet ™.

Domstolen ansdg inte den ifragavarande nyttigheten, systemet for
tidningsutbédrning, vara nddvindig for att utgivarens verksamhet skulle
kunna bedrivas i den mening att det inte existerar ndgot faktiskt eller
potentiellt alternativ till den efterfrdgade nyttigheten. Beteendet utgjorde
foljaktligen inte missbruk av en dominerande stéllning i den mening som
avses 1 artikel 82.

I malet IMS Health'”, som gillde vigran att bevilja licens av
immaterialritt, befdste och vidareutvecklade domstolen de 1 Bronner-malet
fastslagna premisserna. Utdver premisserna objektivt godtagbart skél,
nddvindig nyttighet och eliminering av all konkurrens, tillade domstolen att
det maste vara friga om att det foretag som har ansokt om en licens
tillhorande en dominerande marknadsaktor har for avsikt att erbjuda nya
varor eller tjdnster som inte erbjuds av innehavaren av den immateriella
rittigheten och for vilka det foreligger en potentiell efterfragan fran
konsumenterna.

Sammanfattningsvis kan det anses framga av praxis att missbruk i synnerhet
foreligger nér en avtals- eller leveransvdgran, genom att den avser en
oundginglig nyttighet, dr av beskaffenheten att begridnsa konkurrensen och
inte kan motiveras av objektivt godtagbara skdl. Enbart det faktum att
dominanten riskerar att forlora kunder eller marknadsandelar till den
konkurrent som efterfragar en nédvandig nyttighet utgor inte nagot objektivt

% Mal C-7/97, Oscar Bronner GmdH & Co. KG mot Mediaprint GmbH., REG 1998.

% Se mal 6-7/73 Commercial Solvents mot Kommissionen, REG 1974 s. 223, mal 311/84
CBEM mot CLT och IPB, REG 1985 s. 3261, och C-241 och 242/91 RTE och ITP mot
Kommissionen, REG 1995.

°7 Inbegriper produkter eller tjinster.

% Den s.k “essential facilities-doctrine”, som innebér att dominerande aktdrer under vissa
omsténdigheter tvingas att gora specifik nyttighet tillgidngliga f6r konkurrerande
verksamheter mot rimlig erséttning.

% Punkt 41 i mal C-7/97, Oscar Bronner GmdH & Co. KG mot Mediaprint GmbH., REG
1998.

1% Mal C-418/01 IMS Health GmbH & Co. mot NDC Health GmbH & Co., REG 2004.
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godtagbart skil att vigra tilltrade'®!. Samtidigt kan konstateras att dven om
praxis visar pa en till synes bred leveransskyldighet for dominerande
aktorer, dr domstolen noga med att begrinsa skyldigheten till de specifika
fakta som forekommer 1 just det mal som beddms, vilket gor det svart att dra
ndgra generella slutsatser.

4.4.3.1 Syfait-malet

I ett senare fall, Syfait mot Glaxosmithkline'” (GSK), kom frigan om
otillatna konkurrensbegriansningar 1 syfte att motverka parallellhandel dn en
gdng upp 1 domstolen. Fallet rorde ldkemedelsproducenten GSK som
upphort sina leveranser till Grekland med anledning av att en stor del av
dessa sdldes vidare av grossisten till s.k. hogprislinder genom
parallellhandel. Grossisten vinde sig till det grekiska konkurrensverket som
1 sin tur hinskot fragan till EG-domstolen.

GSK innehade obestridligt en dominerande stidllning i den mening som
avses 1 artikel 82 da det géllde atminstone en av de aktuella produkterna.
Konkurrensverket tillfrdgade EG-domstolen om, och i s& fall nidr, en
dominerande tillverkare kan végra leverera eller kvotera leveranser till sin
grossist.

Kommissionen konstaterade inledningsvis att leveransbegransningar i sig
inte nodvandigtvis utgér Overtrddelser av EG-rittsliga konkurrensregler.
Emellertid menar kommissionen att enbart avsikten att begrinsa
parallellhandel skulle kunna vara skél till att leveransvagran faktiskt anses
som missbruk av dominerande stdllning. Om inte dominanten kan pédvisa
godtagbart och tilltickligt underbyggt objektivt skil for sitt agerande, utgor
leveransvégran enligt kommissionen missbruk av dominerande stillning'®”.

GSK, 4 sin sida hdvdade i forsta hand att leveransbegrinsning i syfte att
forhindra parallellhandel i sig inte nddvéndigtvis utgdér missbruk av
dominerande stillning i den mening som avses 1 artikel 82. Vidare menade
man att i sitt sammanhang och bedémd i sin relevanta ekonomiska och
regelmidssiga kontext, givet de egenskaper som priglar den europeiska
lakemedelssektorn, kan forevarande leveransbegriansning inte anses vara
missbruk av dominerande stillning utan snarare anses utgdra ett
proportionerligt skydd av foretagets legitima affarsintressen.

Arendet kommer dessvirre inte att behandlas i EG-domstolen di domstolen
inte ansett sig ha jurisdiktion Over frdgan med anledning av att
fragestillaren, det grekiska konkurrensverket, inte dr en domstol i den

101 wetter, C. Supra not 49, s. 637.

102 Mél C-53/03, Synetairismos Farmakopoion Aitolias & Akarnanias (Syfait) m fl mot
Glaxosmithkline AEVE, REG 2005.

19 Punkt 49-50 i Generaladvokatens forslag till avgorande den 28 oktober 2004 av mal C-
53/03.
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mening som avses 1 artikel 234 1 EG-fordraget. Verket dr ddrmed inte
behorigt att 1 detta avseende vénda sig till domstolen.

Innan EGD forklarade sig obehorig hade emellertid Generaladvokat Jacobs
skrivit sitt forslag till dom, ett forslag som blivit mycket uppméarksammat

.. .. 104
och som redogdrs for nedan .

4.4.3.1.1 Generaladvokat Jacobs uttalande i Syfait-malet

4.4.3.1.1.1 Missbruk av dominerande stéllning?

Det grekiska konkurrensverkets fragor till EGD berdrde huruvida och under
vilka omstidndigheter ett dominerande likemedelsforetag har ritt att 1 syfte
att begriansa parallellimporten vigra att fullt ut efterkomma bestillningar
frén lakemedelsgrossister.

Enligt Jacobs, kan foljande punkter av relevans for forevarande fall hérledas
ur gemenskapens réttsregler och praxis. For det forsta visar praxis att ett
dominerande foretag ibland har en skyldighet att leverera varor eller
tillhandahalla tjanster. Detta dr exempelvis fallet nér ett leveransavbrott
allvarligt skulle stora konkurrensen mellan foretaget och kunden pa en
marknad i ett efterfoljande led eller mellan foretaget och dess faktiska eller
potentiella konkurrenter pa leveransmarknaden. Det finns ocksa ett fétal
omstindigheter under vilka ett dominerande foretag ar skyldigt att ge
tilltrdde till infrastruktur eller licensiera sina immateriella réttigheter till en
tredje man for forsta gingen. For att detta skall vara fallet maste synnerlig
skada for konkurrensen pavisas'®.

For det andra star det, enligt Jacobs, dock dven klart att ett dominerande
foretags leveransskyldighet enligt artikel 82 EG &r begrinsad i en rad
avseenden samt att ett dominerande foretag med framgang infér domstolen
formatt forsvara en affarspolicy som gjorde étskillnad mellan kunderna vid
tilldelningen av knappa lagertillgangar'®. Domstolen har dven konsekvent
begransat skyldigheten for dominerande foretag med hinvisning till ett
eventuellt “objektivt berdttigande”. Domstolen gor dédrfor en individuell
bedomning for att faststdlla huruvida beteendet in casu kan anses objektivt
forsvarbart.

4431111 Objektivt berattigande?

Syftet att begridnsa parallellhandeln torde rimligen vara en av de
omstdndigheter som normalt innebdr att ett dominerande fOretags
leveransvigran kommer att utgora ett missbruk. Ett sddant beteende syftar
normalt till att avldgsna en konkurrent till det dominerande foretaget pa

1% Generaladvokaternas frimsta uppgift ar att offentligt ligga fram ett opartiskt och
oberoende forslag till dom, som dock inte &r bindande for domstolen.

1% Punkt 66 i Generaladvokatens forslag till avgorande i mal C-53/03.

1% M4l 27/76 United Brands Co. mot Kommissionen, REG 1978. Enligt domen i United Brands
ar ett dominerande foretag inte skyldigt att tillgodose extraordinéra bestdllningar, samt har ratt
att vidta skéliga atgérder for att skydda sina afférsintressen. Se dven mal 77/77 BP
Handelsmaatschappij BV m.fl. mot Kommissionen, REG 1978.
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marknaden i importmedlemsstaten'”’. Enligt generaladvokaten fanns en
uppenbar avsikt att i forevarande fall dela upp marknaden, men Jacobs
framhaller att uppdelningen som sddan inte var huvudsyftet, utan snarare en
oundviklig foljd av GSK:s forsok att, genom att végra att fullt ut
efterkomma bestéllningar, skydda vad man betraktar som sina legitima
affirsintressen'®™. Pa frégan huruvida det ifrdgavarande beteende kan
motiveras objektivt, maste enligt Jacobs hénsyn tas till f6ljande parametrar.

4.4.3.1.1.1.1.1 Regleringen av priser och distribution inom den europeiska
ldkemedelssektorn

Vid bedomningen av ett beteende av det i férevarande mal aktuella méste
hiansyn tas till den genomgripande och olikartade reglering som
lakemedelssektorn dr foremal for bide pa nationell nivd och pa
gemenskapsnivd. Stater ingriper i varierande omfattning och med olika
metoder for att faststélla eller padverka priserna pa lidkemedel vilket placerar
lakemedelssektorn i en sérstéllning 1 forhallande till alla andra branscher.
Vissa stater dr beredda att lata likemedlen betinga hogre priser dn andra,
vilket kan bero pa ett uttalat eller underforstitt erkédnnande av
lakemedelsbolagens behov av en tillricklig avkastning som incitament for
forskning och utveckling av nya ldkemedel. Foljaktligen dr priserna pa

likemedel genomgaende mycket hdgre i vissa medlemsstater 4n i andra'® .

En annan aspekt som har betydelse dr f6ljden av den hdga grad av reglering
som giller for distributionen av likemedel pa savil nationell nivd som
gemenskapsnivd. For det forsta har ndmnda regleringar betydelse for
bedomningen av huruvida en leveransbegrinsning &dr skdlig eller
proportionerlig. Nar ldkemedelsforetag forsoker blockera parallellhandeln,
forsoker de ddrigenom inte bara befésta prisskillnader som de sjilva skapat
utan snarare undvika de konsekvenser som skulle f6lja av att de mycket ldga
priser som de tvingas halla i vissa medlemsstater blev allmdnna 6ver hela
gemenskapen. Den marknadsuppdelande effekt som hinger samman med en
leveransbegriansning ér en foljd av de nationella myndigheternas atgarder i
exportstaten''’. For det andra krivs det enligt artikel 81 i direktiv
2001/83"" att likemedelsforetag, inom grinserna for sina ansvarsomréden,
skall ombesorja tillrickliga och fortlopande leveranser av ett godként
lakemedel, som sldppts ut pa marknaden i en medlemsstat, till apotek och
personer som dr behoriga att 1dmna ut ldkemedel, sé att patienterna i den
berérda medlemsstaten far sina behov tillgodosedda.

%7 punkt 70 i Generaladvokatens forslag till avgérande i mal C-53/03.

"% Tbid. Punkt 71.

' Ibid. Punkt 77.

"% bid. Punkt 85.

" Europaparlamentets och rédets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om
upprittande av gemenskapsregler for humanlidkemedel.
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4.4.3.1.1.1.1.2 Den nyskapande likemedelsindustrins ekonomiska situation

Jacobs menar att dven vissa ekonomiska faktorer som paverkar
lakemedelsforetagens afféarsstrategier bor beaktas. Innovation dr en viktig
parameter for konkurrensen inom likemedelssektorn och normalt sett kraver
ett nytt lidkemedel betydande investeringar i FoU. Framstéllningen av ett
lakemedel kdnnetecknas vanligen av hoga fasta kostnader i
framtagningsprocessen och jamforelsevis laga rorliga kostnader for
tillverkningen av den redan framtagna produkten''’. Jacobs menar att
beslutet att investera i utvecklingen av ett nytt ldkemedel delvis dr beroende
av om tillverkaren rdknar med att kunna gora tillrackliga vinster for att ticka
den betydande initiala investeringskostnaden. Det dr siledes rationellt for ett
foretag att leverera sina produkter till vilken marknad som helst dir priserna
faststéllts till en nivd som Overstiger de rorliga kostnaderna. Enbart det
faktum att en produkt salufors till ett visst pris i vissa s.k. lagprisldnder
innebdr inte att likemedelsforetaget skulle kunna ticka sina totalkostnader

om det priset kom att bli gillande Gver hela gemenskapen'".

4.4.3.1.1.1.1.3 Parallellhandelns inverkan pa konsumenter och kopare

Avseende parallellhandelns berdttigande fran ett konsumentperspektiv
menar Jacobs att den konkurrens som parallellhandel skapar inte alltid leder
till en priskonkurrens som nddvandigtvis gynnar slutkonsumenten. Istéllet ar
det ofta sa att den prisskillnad som gav upphov till parallellhandeln ofta helt
absorberas som vinst for foretagen i distributionskedjan''.

4.4.3.1.1.2 Slutsats

De slutsatser som kan hirledas fran generaladvokaten uttalande om nir
leveransviagran av dominerande aktor kan anses objektivt berdttigat, kan
sammanfattas enligt foljande.

Ett dominerande ldkemedelsforetags missbrukar inte noddvéandigtvis sin
stdllning 1 den mening som avses i artikel 82 EG genom att végra att fullt ut
efterkomma bestéllningar som mottas fran ldkemedelsgrossister endast pa
grund av att avsikten med detta &r att begrinsa parallellhandeln. Under vissa
forutsittningar kan en begrinsning av leveranserna i syfte att begrinsa
parallellhandeln motiveras som en skélig och proportionerlig atgird for att
skydda foretagets affarsintressen som kan anses objektivt forsvarbar.

"2 Genomsnittskostnaden for att utveckla en ny lidkemedelssubstans uppskattas till US$ 600
miljoner. For vidare diskussion om prissittningen av ldkemedel, se Persson, U, et. al. Supra not
55s. 25ft.

13 Lakemedelsindustrin, med stora fasta kostnader for FoU, har en kostnadsstruktur som
optimalt sett bor leda till stora prisskillnader mellan l&dnder och sjukvardssystem beroende pa
betalningsférmaga. Se kap. 5.1.

14 Punkt 98 i Generaladvokatens forslag till avgorande i mal C-53/03.
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Leveransvdgran kan motiveras objektivt, och utgdér sdledes inte nagot
missbruk, ndr den prisskillnad som ger upphov till parallellhandeln 4r en
foljd av statliga ingripanden i exportmedlemsstaten for att faststilla priset
dir pd en nivd som underskrider den nivd som rider i andra delar av
gemenskapen.

Jacobs anser att begriansning av leverans av den typ av som aktualiserats i
detta mal inte har till syfte att skydda prisskillnader som foretaget sjilvt
skapat, utan ar istillet ett resultat av de genomgripande och olikartade
statliga ingripandena i prissittningen samt de allminnyttiga tjdnster som
medlemsstaterna aldgger foretaget att fullgora i syfte att sdkerstélla
tillgdngen till adekvat lager av ladkemedel.

Med hénsyn till de sédrskilda ekonomiska forhdllandena som réder inom
lakemedelsindustrin skulle, enligt Jacobs, en leveransskyldighet inte
nddvéndigtvis frimja vare sig den fria rorligheten eller konkurrensen, och
den skulle kunna skada incitamentet for likemedelsforetag att utveckla nya
lakemedel. Vidare menar Jacobs att det inte kan antas att parallellhandeln
verkligen gynnar slutkonsumenterna av ldkemedel eller medlemsstaterna, i
egenskap av priméra inkdpare av dessa varor.

Jacobs avslutar med att understryka att de slutsatser han kommit fram till 1
hog grad ar specifika for likemedelsindustrins nuvarande situation samt att
hans analys inte utesluter mgjligheten att en leveransbegransning som vidtas
av ett dominerande foretag kan strida mot domstolens réttpraxis om
leveransvégran eller begriansningen medfor negativa konsekvenser for
konkurrensen av andra skidl dn som en f6ljd av dess inskriankning av
parallellhandeln.

Generaladvokat Jacobs uttalade inledningsvis att ett dominerande
lakemedelsforetag inte nddvéandigtvis missbrukar sin dominerande stéllning
genom att neka att fullt ut efterkomma bestillningar fran
lakemedelsgrossister, dven om avsikten med detta dr att begrénsa
parallellhandeln. Denna slutsats foljer, enligt Jacobs, av domstolens
hittillsvarande rittspraxis angdende leveransvigran enligt artikel 82 EG'".

Enligt denna réttspraxis kan en eventuell kontraheringsplikt enligt artikel 82
1 EG-fordraget endast faststillas efter en ingdende granskning av det
faktiska och ekonomiska sammanhanget, och dven i det fallet endast inom
tamligen sndva grinser''®. Varje prévning méste ske med utgdngspunkt i det
enskilda fallet och sdlunda avgoras efter en kasuistisk bedomning.

"5 For praxis géllande vigran att leverera till befintlig kund, se bl.a.méil 6/73 Instituto
Chemioterapico Italiano och Commercial Solvents mot Kommissionen, REG 1974, mal 27/76
United Brands Co. mot Kommissionen, REG 1978, mal 77/77 BP Handelsmaatschappij BV
m.fl. mot Kommissionen, REG 1978.

¢ punkt 53 i Generaladvokatens forslag till avgorande i mal C-53/03.

36



Arendet kommer dessvirre inte att slutgiltigt behandlas i EGD d& domstolen
inte ansett sig ha jurisdiktion Over frdgan med anledning av att
fragestillaren, det grekiska konkurrensverket, inte dr en domstol i den
mening som avses 1 artikel 234 1 EG-fordraget. Verket dr dirmed ej behdrigt
att i detta avseende vénda sig till domstolen.

Om EGD skulle ha ansett sig behdriga att ta upp malet, och i sitt beslut slutit
sig generaladvokatens uttalande, skulle kommissionen lidit sitt andra
betydande nederlag i f6ljd i sin pdgdende kamp mot likemedelsforetagens
ansatser att begrinsa parallellhandeln med ldkemedel 1 Europa. Hade EGD
bedomt malet p4 samma sitt som Jacobs, skulle detta skapat gynnsamma
forutsittningar for ldkemedelsforetagen att genom nya affirsstrategier kunna
motivera leveransbegransningar i syfte att himma parallellhandeln. Sektorn
som helhet skulle hamna i en sérstillning som for denna bransch skulle vara
hogst fordelaktig. Emellertid kan réttsldget betrdffande liknande situationer
involverande dominerande aktdrer fortfarande konstateras vara oklart. Aven
om Jacobs uttalande inger hopp at likemedelssektorn samtidigt som den
vallar oro 1 parallellhandelsindustrin, dr uttalandet varken bindande eller en
palitlig forutsdgelse av en eventuell dom. Dessutom kan tilliggas att
Generaladvokaterna 1 bada Merck-fallen uppmanat till liknande
stillningstaganden, dock utan att vinna gehor i EGD. Tills dess att
domstolen beslutar sig for att konfrontera problematiken kommer industrin
alltjamt lamnas i ovisshet.

4.4.3.1.2 Kritik mot Jacobs uttalande

Generaladvokatens yttrande har kritiserats bl.a. pd den grund att
undersokningar visat att parallellhandel visst kan resultera 1 att
prissdankningar hérrérande fran parallellhandel kommer bade konsumenten
och staten till del. Som underlag for detta pdstdende kan lyftas fram studien
utford av York Health Economics Consortium (YHEC)'” som visar att
parallellhandel av ldkemedel fran ett samhéllsekonomiskt perspektiv kan ha
bade direkt och indirekt positiva effekter ur prishidnseende. Enligt studien
sparade de i rapporten berdrda linderna sammanlagt &r 2002 ca 5.7
miljarder kronor pa parallellhandeln av likemedel och for Sveriges del
berdknades  direkta  besparingar, dvs.  besparingar tillfallande
sjukforsakringssystem och till viss del dven patienter, uppga till ca 424
miljoner kronor''®. Parallellhandel genererar dven indirekta besparingar
genom konkurrensen den skapar, och enligt rapporten kan man statistiskt
sdtt bevisa att likemedelforetagen héller hogre priser rent generellt d& ingen
konkurrens finns pa marknaden.

Generaladvokat Jacobs argument for att ldkemedelsbolagen inte
nddvéndigtvis missbrukar en dominerande stillning genom végran att mota

""" West, Mahon. Benefits to payers and patients from parallel trade, 2003.
"8 Som jamforelse kan nimnas att Apoteket ar 2004 omsatte totalt 34,1 miljarder kronor.
http://www.svt.se/svt/jsp/crosslink.jsp?d=22620&a=399218.
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leveranskrav 1 syftet att begrdnsa parallellhandel har kritiserats hart. Kritiker
menar att den aktuella atgérden 1 Syfait-mélet inte alls kan anses objektivt
forsvarbar utan tvdrtom ingriper i konkurrenssituationen pa den europeiska
marknaden pé ett otillatet sitt genom att inféra handelshinder mellan ldnder
och marknader. Andra menar vidare att ladkemedelssektorn bor behandlas
som vilken annan sektor, och att kvotering av leveranser i sig utgor
missbruk av dominerande stillning och ddrmed strider mot grundlidggande
konkurrensrittsliga principer.'"”

Andra reaktioner dr av mer positiv prigel, och vilkomnar viljan att ta
hansyn till de specifika egenskaperna som priglar likemedelsbranschen'*’.

119.ge Koenig, C, Engelmann, C, Parallel trade restrictions in the pharmaceuticals sector on the

test stand of art. 82 EC: Commentary of the opinion of Advocate General Jacobs in the case
Syfait/Glaxosmithkline, 2005, s. 338-348.

120'Se McCann, D.Syfait v Glaxosmithkline: article 82 and Parallel Trade of Pharmaceuticals,
2005.
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5 Rattsekonomisk analys

5.1 Parallellhandelns ekonomiska
implikationer

For varje ansats till att frambringa ett nytt lidkemedel kan réknas atskilliga
misslyckade forsok till oinhdmtbara kostnader och for varje fardigutvecklad
produkt finns é&tskilliga som aldrig introducerades pa marknaden pga.
exempelvis  odnskade  sidoeffekter'*'.  Foga  forvinande  &r
lakemedelsindustrin en sektor som framfor allt kiinnetecknas av sina stora
fasta kostnader for FoU. Kostnaderna for FoU betecknas som globala fasta
kostnader'?, vilket innebir att kostnaden for framtagning av ett nytt
lakemedel forblir densamma oavsett antal konsumenter och linder som
forses med produkten. Industrins kostnadsstruktur bygger déarfor till stor del
pa att prisdifferentiering mellan linder (baserade pa nationernas respektive
formaga att betala), kan behallas s& att vinstmarginalerna fran s.k.
hogprisldander kan finansiera de stora fasta kostnaderna som investeras bl.a. i
utvecklingsarbetet av nya likemedel'”. Marginalkostnaderna'** i sjilva
tillverkningen &r laga och huvudfrdgan 4r snarast hur finansieringen av de
fasta kostnaderna skall fordelas mellan olika lénder.

Resultatet av parallellhandel blir att kostnadsstrukturen kullkastas och att
stora vinster istdllet omfordelas mellan tillverkare, distributorer, sjukvard
och konsumenter och att forvintad vinst 1 sjdlva verket kommer

parallellimportdren och inte tillverkaren till godo'>.

Parallellhandeln gynnar i viss utstrickning &ven konsumenterna i det
avseendet att priserna pa likemedel i viss man sinks'*®. Enligt en rapport
utford av York Health Economics Consortium (YHEC)'’ som, p4 uppdrag
av Storbritannien, Tyskland, Nederlanderna, Sverige och Danmark - de fem
EU lénderna till vilka storst del av parallellhandeln riktas - undersokt vem
som gagnas av parallellhandeln och var vinsterna fran handeln hamnar,
pavisas att badde det svenska sjukforsdkringssystemet och de svenska

konsumenterna av likemedel sparar stora summor pé parallellhandeln'.

2! Hays, T. Supra not 58, s. 62.

122§ k global joint costs.

123 e Danzon, M. The economics of paralleltrade, 1998, s. 296-298.

124 Den kostnad som produktion av ytterligare en enhet betingar.

' Lidgard, H-H. Supra not 37, s. 314.

1% Priset pa ett parallellimporterat likemedel ligger i regel minst 10 % under det
originalimporterade 1dkemedlet. Se Persson, et al. Supra not 55, s. 8 ff for vidare ekonomisk
analys.

127 West, Mahon. Supra not 117.

128 Det svenska sjukforsikringssystemet berdiknas enligt rapporten spara 424,3 milj. SEK pa
parallellhandel av lakemedel under 2002.
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A andra sidan innebir parallellimporten avsevird erodering av vinst for
likemedelsindustrin. Flertalet studier'” har analyserat den péverkan
parallellhandel av likemedel har i EU, och kommit till slutsatsen att de
storsta vinsterna fran parallellhandel hamnar hos parallellimportérer och
andra mellanhidnder. Uppfattningen att parallellhandel av lakemedel gagnar
patienter genom sdnkta kostnader bestrids. Dessutom visar studierna att
parallellhandel av likemedel starkt underminerar tillverkarens mdjlighet till
avkastning for sina investeringar 1 FoU, vilket pd ldng sikt kan resultera i att
foretagens incitament for satsningar pa innovativ forskning férsvinner.

Parallellhandel dr emellertid ett lagligt sdtt att bedriva handel och
parallellimportorerna gor gillande att likemedelsbolagen mojligen forlorar
ndgon enstaka procent av sina intdkter pa parallelldistribution.
Representanter for parallellhandeln hiavdar att likemedelsbolagens intdkter
gér till ménga andra omraden forutom forskning, sdsom uttagande av vinst,
marknadsforing och tillverkning. Forskningen &r, enligt parallellhandlarna,
lakemedelsbolagens viktigaste verksamhet for att Gverleva pa sikt vilket
innebdar att  eventuella  intdktsminskningar som  resultat av
parallelldistribution med storsta sékerhet istéllet drabbar nigot av de andra
omradena'.

5.2 Fordel parallellhandlare eller
lakemedelstillverkare?

Fran ett immaterialrattsligt perspektiv kan utan tvekan konstateras att EGD
valt att gynna parallellhandelsindustrins ansprak pé fri handel framfor
ladkemedelsindustrin ansprak pad immaterialréttsligt skydd. Manga rittigheter
hérrorande frdn den immateriella tillgdngen har gétt sektorn forlorad och
gillande ommaérkning, ompaketering och andra varumaérkesrelaterade
ingrepp pé@ den skyddade produkten kan inte ldikemedelsindustrin med
framgang gora géllande sina immaterialrdttsliga réttigheter. Med
motivationen att den fria rorligheten mellan medlemsldnder &r ett hogre
stdende mal an sdkerstillandet av de immaterialrittsliga formanerna har
EGD gjort ldkemedelsindustrin till ett undantag till den i immaterialritten
centrala uppfattningen att en varumérkesinnehavare har ensamritt till sitt
varumidrke. Frdn EGD:s praxis kan foljaktligen utldsas att undantag fran
principen om markningsexklusivitet kan accepteras om det anses som
nddvindigt for att tillgodose “angeldgnare intressen”, till vilka de fria
varurbrelserna riknas i kraft av sin placering i EG-fordraget'”'. Fragan ir d&
om EGD har gjort for stora ingrepp i den immaterialréttsliga innebdrden 1
den fria rorlighetens namn?

129 Se t.ex. Kanavos, P. et al. The economic impact of pharmaceutical parallel trade in the
European union member states: A stakeholder analysis, 2004, Danzon, M. Supra not 123.
1% Eéreningen for parallelldistribution av likemedel
http://www.fpl.nu/vad_ar_parallellimport.htm.

131 Koktvedgaard, M, Levin, M. Supra not 5, s. 397.
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Kritiska granskare menar att EG-domstolens ovan anforda forhéllningssétt
kan resultera i att europeiska ldkemedelsforetag kommer att forlora
konkurrenskraftighet i forhallande till sina amerikanska motparter och
hidvdar att om inte hdnsyn tas till angeldgenheter som ar specifika for
lakemedelsindustrin, hotas dess ekonomi med den potentiella risk att
forskning och utveckling far allt minskande resurser med langsammare
forskning som foljd”*. I en rapport om den EU-baserade
lakemedelsindustrins konkurrenskraft som utarbetats pd uppdrag av
Europeiska kommissionen konstateras att “Europa sldpar efter (USA) nér
det géller formagan att alstra, genomfora och understddja innovativa
processer vilka blir alltmer kostbara och organisatoriskt komplicerade™'™*
USA ligger fore ndr det géller utveckling av leverantdrer och
innovationsspecialister inom ny teknik och utgifterna for forskning och

utveckling vixte dubbelt s& snabbt i USA som i EU under nittiotalet'**.

Den europeiska likemedelsindustrins branschorganisation (EFPIA) havdar
bestdmt att den betydande okningen av lukrativ parallellhandel i Europa de
senaste dren underminerar Europas stéllning som konkurrenskraftig
marknad for ldkemedelsindustrin. Dessutom framhéller organisationen de
eventuella risker forbundna med ommaérkning och ompaketering av

importerade likemedel som kan tillskrivas den ménskliga faktorn'*”.

Parallellhandelsindustrin, & andra sidan hédvdar sin ritt utmynnande fran
fordragets 28 artikel, och understdds i sitt forhallningssitt av kommissionen
samt av flertalet rapporter vilka visar att parallellhandel bevisligen skapar
konkurrens och minskar statliga utgifter.

5.3 Parallellhandelns konsekvenser

Ar parallellimport forsvarbart ur ett moraliskt perspektiv? Hur omfattande 4r
skadeffekterna? Parallellimport innebar otvivelaktigt forlorade inkomster for
lakemedelstillverkaren, inkomster som manga menar att tillverkaren har rétt
till i enlighet med nationella immaterialrittsliga regleringar. Vidare anser
lakemedelsindustrin att parallellhandel urholkar sektorns incitament f6r FoU
samt att parallellhandlarna snyltar, inte bara pa de anstringningar som
resulterar 1 nya produkter, men &dven pé tillverkarens anstringningar i
marknadsforingshinseende'*. I Bayer-malet uppskattade svaranden att dess
brittiska dotterbolag, forlorade upp till 230 miljoner DEM pa
parallellhandeln av Adalat till Storbritannien mellan perioden 1989 och

132 For kritisk analys av EG-domtolens praxis se t.ex. Hunter, R.G. The pharmaceutical sector in
the European union — Intellectual property rights, parallel trade and community competition
law, 2001.

133 KOM 2003 (383) slutlig, s. 3.

**1bid, s. 5.

135 Se http://www.efpia.org/2_indust/Paralleltrade.pdf

136 persson et.al. Supra not 55, s. 34.
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1993 (detta under en tidsperiod d& kursen SEK/DEM fluktuerade mellan
2.60 och 5.43). Parallellhandel 4r en védxande marknad och ar 2004
berdknades parallellimport svara for minst 5% av den totala forséljningen av

likemedel i EU, och upp till 20% i Storbritannien och 10% i Sverige"’.

Kommissionens instdllning vad géller parallellhandel ar tydlig;
parallellhandel ar ett resultat av och en forutséttning for en fungerande inre
marknad. Kommissionen har genomgéende uppvisat en tydlig mélséittning
att forhindra varje inslag av atgirder syftade att avvérja eller minimera
exporten av ldkemedel fran lagprislédnder till hogprislinder och har vid
flertalet tillfallen klart uttalat att bestdimmelserna om fti rorlighet av varor &r
tillimpliga pé alla sektorer oberoende av om harmonisering av den berdrda
sektorns nationella regler genomforts'*®. Fran praxis'” kan utldsas att
kommissionens restriktiva héllning gentemot atgérder dmnade att forhindra
parallellhandel i det ndrmaste kan tolkas som ett per se forbud mot alla
sddana handlingarm, dgven om Generaladvokater Jacobs, Reischl och
Fennelly i sina respektive forslag till ovan berérda domar uppmanat till ett
mer flexibelt forhallningssatt

Relationen mellan parallellhandel och minskade finansieringsmdjligheter till
FoU dr omtvistade. I GlaxoWellcome-malet bedomde kommissionen
specifikt de ekonomiska implikationer parallellhandel innebédr for
lakemedelsindustrin. Efter att ha undersokt situationen i fraga, kom
kommissionen till den slutsatsen att inget orsakssamband forelag mellan ett
foretags forluster pga. parallellhandel och dess investeringar i FoU'*'.
Dessutom, tillade kommissionen, dr forlusterna orsakade av parallellhandel
alltfor obetydliga for att ndmnvért paverka investeringar i FoU. De
eventuella forluster hdrrdrande frén parallellhandel, ansdg kommissionen att
lakemedelsforetagen kunde kompensera genom att sdnka sina utgifter av
exempelvis marknadsforing. Kommissionen avslutade med att konstatera att
det faktiska bortfallet av vinst orsakat av parallellhandel &r kraftigt
Overskattat.

5.4 Gront ljus efter Bayer och Syfait?

Som det ser ut efter Bayer-domen, skulle ldkemedelsbolagen kunna lindra
sina forluster orsakade av parallellhandel genom att inféra nya (ensidiga)
leveranspolicys i form av kvotering eller annan begrinsning' . Men dven

37 Kanavos, P. Supra not 129, s. 60.

1% Se t ex punkt 58-59i méal C-2/01 P och C-3/01 P Bundesverband der Arzneimittel-Importeure
och Kommissionen mot Bayer AG, REG 2004.

"7 Se t.ex. C-418/01 IMS Health GmbH & Co. mot NDC Health GmbH & Co., REG 2004,
C-7/97 Oscar Bronner GmdH & Co. KG mot Mediaprint GmbH., REG 1998.

91 idgard, H-H, Unilateral Refusal to Supply: An Agreement in Disguise? 1997, s. 358.

11 Se Kommissionens uttalande av den 8 maj 2001 med anledning av GlaxoWellcomes s.k.
dual pricing, punkt 79.

12 B5r vidare analys se bl.a. R. Silverman, Patent filing strategies for pharmaceutical
products: a simple cost-benefit analysis based on filing costs and pharmaceutical sales,
AIPLA, 2005.
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om ldkemedelsforetagen gladdes at utfallet av Bayer-maélet, kan det vara
vanskligt for likemedelsbolagen att sdkert veta inom vilka ramar det
avgorande kriteriet ”gemensam vilja” bedoms. Det kan vara problematiskt
att exakt definiera var ett formenligt avtal slutar och ett agerande i1
samfOrstdnd borjar. Dessutom kan definitionerna av vad som kvalificeras
som gemensam avsikt dndras med tiden, samtidigt som varje situations
individuella beskaffenhet paverkar en eventuell beddmning huruvida ett
avtal 1 vid mening foreligger eller ej. Ett ensidigt forfarande kan efter
tillrackligt lang tid kvalificeras som en outtalad dverenskommelse eller kan
komma att inkorporeras i1 affarsméssig policys, vilket genast skulle kunna
aktualisera tillimpning av artikel 81'*. I Bayer-malet var det exempelvis av
avgorande betydelse att grossisterna tveklost var kritiskt instéllda till Bayers
atgirder; eventuell avsaknad av dylika protester skulle mojligtvis ha
inneburit en annan beddmning. Aterigen ir det specifika situationer i det
enskilda fallet som avgor, vilket gor det svart att dra generella slutsatser.

En annan faktor att ta hiinsyn till &r dominansbedémningen. Aven om det
aktuella foretaget inte dr en stor aktor pa marknaden, skulle foretaget i fraga
kunna visa sig vara dominerade i just det specifika segment vari den
relevanta marknaden definieras. Praxis visar att domstolen tenderar att
definiera marknader smalare &n vad foretagen gor, vilket diarmed kan
aktualisera tillimpning av artikel 82, didr utrymmet for forsvarbarhet av

© 1 QL e o . 144
ensidiga atgérder dr mindre .

I Syfait-mélet star det klart att syftet med begrinsningen endast dr att
forhindra parallellhandel. Foretaget forsoker inte sjdlv etablera sig pé
marknaden och behalla sina produkter for egen anviandning eller eliminera
befintlig konkurrens. I Syfait hade foretaget inte heller avbrutit sina
leveranser, utan endast végrat efterkomma de kvantiteter bestdllda for
exportforsiljning. I fallet finns heller inget som tyder pa att vigran att fullt
ut efterkomma bestillningskraven hotade grossisternas dverlevnad.

Den enda principen enligt artikel 82 som mojligtvis skulle kunna tvinga en
dominant aktor att inleda handel med en ny handelspartner dr den s.k.
“essential facilities”-principen som flyktigt berorts ovan'*. Detta
undantagsfall till den grundldggande principen om avtalsfrihet innebér att en
dominerande aktor som dger eller kontrollerar en nyttighet som dr en
nddvéndig forutsittning for att konkurrerande verksamheter skall kunna
fungera, kan komma att tvingas ge en konkurrerande verksambhet tillgang till
den ifrdgavarande nyttigheten om en leveransvigran skulle innebédra en
allvarlig péverkan pa den befintliga konkurrensen. Detta undantagsfall
aktualiseras endast d4 den konkurrerande verksamheten inte kan fa tillgdng
till den ifrdgavarande nyttigheten nigon annanstans och det inte finns
objektivt godtagbara skil for den dominerande aktdren att vigra'*. EGD

13 pautke, S, Jones, K. Competition law limitations for the distribution of pharmaceuticals
— rough guide to a brave new world. 2005, s. 11.

14 Lidgard, H-H. Supra not 140, s. 359.

15 Supra not 98.

146 http://www.efpia.org/6_publ/Article82ECNov04.pdf
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har vid flera tillféllen slagit fast att vigran att leverera till en kund som inte
ar beroende av produkterna for sin Overlevnad, inte kan riknas som
missbruk av dominerande stillning'*’. I Syfait fallet var det dock inte friga
om en klassisk leveransviagran av det slag att kunden var beroende av
leveranserna for sin Overlevnad utan tvdartom fortsatte grossisten att gora
stora vinster'**. Att genom att inskrinka foretagets avtalsfrihet tvinga Syfait
att efterkomma bestéillningen kan heller inte motiveras med att en sddan
atgird skulle leda till betydande konsumentfordelar, faktorer som leder till
att tidigare praxis inte forefaller tillimpbar.

Fragestillningen 1 fallet tycks utmynna i att avgéra vem som skall uppbira
vinsten hirrérande fran de s.k. hogprisldnderna. Ett sddant synsitt skulle
resultera 1 fragestéllningen om detta sporsmél alls &r en frdga om
konkurrensritt. Konkurrensritten syftar till att tillvarata konsumenters
intresse samt garantera sund konkurrens och en fungerande marknad, inte att
genom att inskrdnka enskilda foretags frihet att bestimma hur de véljer att
gora affirer, sikerstilla att ett annat foretag kan behélla sina befintliga

. . 149
vinstmarginaler .

47 Se t ex mal T504/93 Tierce Ladbroke SA mot Kommissionen, REG 1997.

1% Syfait leveransvigrade inte utan levererade tvirtom kvantiteter som vil versteg den grekiska
marknadens behov.

14 Subiotto,R, Donoghue, R. Defining the Scope of the Duty of Dominant Firms to Deal
with Existing Costumers under Article 82 EC. 2003, s. 691.
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6 Avslutande kommentarer

Bor konkurrensmyndigheter och domstolar kunna anvénda sig av EG-
rattens konkurrenslagstiftning 1 syfte att uppmuntra utdkad export av
patenterade  varor  frdn  sk.  lagprismedlemslinder  till  s.k.
hogprismedlemslidnder? Bor konkurrensen fa verka inom lakemedelssektorn
sasom inom vilken annan sektor?

Manga motsdtter sig konkurrensmyndigheternas anvindning av
konkurrensreglerna som ett sétt att kontrollera och dirigera om
konkurrensen pi den gemensamma marknaden'’. Att staten ingriper i
situationer dér foretag végrar att leverera, eller beslutar sig for att kvotera
storleken pa sina leveranser, kan uppfattas som att konkurrensritten brukas
som handelspolitiskt redskap snarare &n som det konkurrensréttsliga verktyg
det dr tdnkt att utgéra. Konkurrensreglerna skall i forsta hand forhindra
beteenden som pé ett otillborligt sitt himmar konkurrensen, sédkerstilla
sunda konkurrensforhillanden och skydda konsumenter, inte sdkerstdlla
bevarandet av konkurrerande verksamheter'>'. Vissa menar att risken finns
att sddana ingrepp hdmmar innovation och uppfinningsrikedom och istéllet
skapar passivitet och ineffektivitet, diar aktdrerna pd marknaden frestas att

forlita sig till verstatliga interventioner'*.

Utgor kvotering av leveranser, sdsom 1 Syfait fallet, missbruk av
dominerande stdllning, om kvoteringen beror pé att foretaget vill planera sin
varudistribution mer effektivt genom att begriansa mojligheten till
parallellhandel?

Jacobs menar att det inte gor det med aberopande av de omstindigheter som
foreligger generellt sett 1 1dkemedelssektorn, det sdtt pa vilket produkterna
prissitts och de konsekvenser detta far. I United Brands-domen slog EGD
fast att ”forekomsten av en dominerande stillning inte kan franta ett foretag
som befinner sig i en sddan stillning rdtten att tillvarata sina egna
affarsintressen ndr dessa angrips och att foretaget i rimlig omfattning maste
f4 mojlighet att vidta de dtgirder som det anser vara lampliga for att skydda
foretagets affirsintressen” ™. Namnda konstaterande torde i praktiken
innebdra att en dominerade aktor har mojlighet att anpassa forutsittningarna
under vilka han driver sin verksamhet och vilja med vilka han gor afférer. I
de fall en dominerande aktdr anser att stdrre vinst kan genereras genom att
infora leveranskvoteringar eller att helt sluta forsdlja sina varor till vissa
kopare, bor han sdledes kunna gora detta, under de forutsittningar som
redovisats ovan.

139 Forrester, 1. Article 82: Remedies in search of theories? 2005, s. 1.

511 C-7/97 Oscar Bronner GmdH & Co. KG mot Mediaprint GmbH., REG 1998, betonade
domstolen sérskilt att det priméra syftet med artikel 82 inte &r att beskydda konkurrerande
verksambheter, utan att forhindra snedvridning av konkurrensen samt tillvarata
konsumenternas intresse.

132 Forrester, 1. Supra not 150, s. 2.

153 Punkt 189 i mal 27/76 United Brands mot Kommissionen, REG 1978.
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En l6sning och ett alternativ for ldkemedelsbolagen som reaktion mot
parallellhandel, skulle mdjligen vara uniform prissdttning 1 hela
gemenskapen'>*. For redan befintliga produkter pd marknaden skulle en
saddan strategi innebdra prissdnkningar i1 s.k. hogprislédnder, vilket pd kort
sikt skulle innebédra viss forlorad vinst for foretaget, en forlust som
emellertid snart skulle uppvédgas av att produkten blev ointressant ur
parallellhandelsperspektiv. Vid lanseringen av nya produkter skulle priserna
bestdmmas till samma nivé i alla gemenskapslinder'>. Ett sadant agerande
riskerar naturligtvis att i forsta hand drabba lagprisldnderna, sddana lander
som hade kunna kopa ldkemedlet till det ursprungliga differentierade priset
baserad pa landets formaga att betala, men som pga. det hogre priset efter
uniform prissittning inte har mgjlighet att kopa varan. Férmodligen skulle
inte heller hogprisldnderna tjina pa en sadan strategi, eftersom en sédan
prisséttning skulle innebéra att forskningen tilldelas mindre kapital vilket pa
lang sikt drabbar alla patienter'>°. Ett handlingsalternativ som siledes
mojligtvis gagnar likemedelsindustrin, men knappast dr Onskvirt fran ett
gemenskapsperspektiv.

Likemedelssektorn dr EU:s femte storsta industrisektor och den sektor som
ger det storsta enskilda bidraget till den europeiska handelsbalansen 1
hégteknologiska och FoU-intensiva sektorer'>’. For 20 ar sedan var Europa
ledande avseende FoU pé lakemedelsomrddet, en position som nu dvertagits
av USA'®. Under Lissabon-métet 2000 uttalades det Europeiska Radets
ambition att gora EU till varldens mest konkurrenskraftiga och dynamiska
kunskapsbaserade ekonomi, och sérskilt ldkemedelsindustrins betydelse i
denna strdvan betonades. Sex ar senare kan dessvirre konstateras att den
harmonisering nodvindig for att mojliggora dessa framsteg har uteblivit,
dven om ytterligare forsok gjorts inom EU for att komma tillrdtta med
forsvagningen av EU:s likemedelsindustri'®®. Den forskningsbaserade
industrin hivdar att den priskontroll pé likemedel som tillimpas i de flesta
EU-linder inskridnker den fria handeln. Industrin kan inte sjdlv kontrollera
priserna pd sina produkter vilket leder till stor variation i prisséttningen.
Fran  EU-institutionernas  sida  framhélls att  sjukvard  och
socialforsakringssystem, inklusive priskontroll pd likemedel, dr nationella
angeldgenheter. Regeringarna i medlemslédnderna ar ovilliga att ge upp sin
kontroll 6ver prissdttningen péd ldkemedel d& de befarar att
lakemedelskostnaderna skulle ©ka dramatiskt och ge tillverkarna

monopolstillning till f51jd av nationella immateriella rittigheter'®.

'** 'S4 uniform som tillats med valutakursfluktueringar och regulatoriska hinder i 4tanke.
'3 Som exempel kan nimnas likemedelsforetaget Glaxo som accepterade flera &rs
forsening av lanseringen av ett nytt lakemedel pa den franska marknaden hellre 4n att
acceptera ett lagre pris som formodligen skulle ha inneburit att det 14gre franska priset
skulle “exporterats™ till andra marknader.

13 Se Danzon, M. Supra not 123 for liknande och mer utforligt resonemang.

57 KOM 2003 (383) slutlig, s. 13.

158 Persson, et al. Supra not 55, s. 15.

139 Se KOM 2003 (383) slutlig.

160 Persson, U et.al. Supra not 55, s. 16.
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Den allménna debatten om parallellhandel med ldkemedel handlar om
avvagningar mellan tillfdlliga monopol som framjar l&ngsiktiga innovationer
respektive konkurrens som kriver att produkter prissétts utifran sina
marginalkostnader. Likemedelsindustrin, med stora fasta kostnader for
forskning och utveckling, har en kostnadsstruktur som optimalt sett bor leda
till stora prisskillnader mellan ldnder och sjukvardssystem beroende pa
betalningsforméga. Marginalkostnaderna 1 tillverkningen ar ldga och
huvudfrdgan ar snarast hur finansieringen av de fasta kostnaderna ska
fordelas mellan olika linder'®'. Stat, landsting och patienter &r
kostnadsmedvetna och letar efter de billigaste alternativen vid
lakemedelsbehandling. Problemet med ett sddant resonemang &r att det blir
problematiskt for lakemedelsindustrin att aterfd investerat kapital samt att de
s.k. global joint costs'®* inte ticks, eftersom vissa linder frestas att driva ner
priset till marginalkostnadsniva for att pa si sitt spara pd de egna
statsfinanserna. Effekten av sédant agerande blir, pga. parallellhandelns
existens, att priserna pressas nedét i hela EU och en felaktig prisséttning
dirmed exporteras'®. En étgird som i sin tur i praktiken innebir att landet i
frdga Overviltrar sitt ansvar for de fasta kostnaderna for FoU pd andra
lander.

Aven om flertalet undersdkningar visar att parallellhandel faktiskt i viss
man gynnar bdde statliga fOrsdkringssystem och patienter, kanske
foreteelsen kraver ett mer djuplodat angreppssétt. Parallellhandel &dr utan
tvekan ett centralt inslag for att foresatsen med den inre marknaden skall
vara reellt funktionell, men utan att ifragasétta parallellhandel som séddant
och oavsett vad man anser om parallellhandel som fenomen, &r foreteelsen 1
forevarande avseende kanske mer ett tecken péd att en gemensam
lakemedelsmarknad inom EU inte fungerar pd ett optimalt sett, snarare &dn en
god affarsidé.

En av de viktigaste fragestdllningarna som maste bemotas dr hur de olika
lindernas system for prissdttning och ersdttning till patienten skall
harmoniseras pé ett europeiskt plan. Aven om parallellhandel av likemedel
Okar 1 takt med den ekonomiska integrationen i Europa, kan man anta att
handeln formodligen inte skulle existera i samma omfattning om
medlemslédnderna skulle rora sig mot ett mer samspelt tillvigagangssétt
géllande prissittning och subventionering av ldkemedel. I det avseendet kan
pastds att parallellhandel ar en kortsiktig konsekvens av en obalanserad
process mot 0kad ekonomisk integration snarare &n bara ett resultat av en
inre marknad for likemedel"**.

Samtidigt som de enskilda ldnderna utnyttjar mojligheterna till
parallellimport som ett sétt att spara pa statsfinanserna finns anledning att
frén nationellt hall ocksa se till eventuella konsekvenser i form av avsaknad
av incitament for framtida innovation. En annan central frdga fran ett mer

1! hitp://www.ihe.se/exnyhetsblad/2-2001_sv.pdf.
192 Se kap. 5.1.

' Danzon, M. Supra not 123, s. 3.

164 Se Kanavos, P. et al. Supra not 129.
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overgripande, globalt perspektiv, dr pa vilket sitt rika ldnder kan formas ta
ett storre ansvar for ldkemedelsindustrins globala fasta kostnader for
FoU.'® Problematiken kanske inte bara ligger i kortsiktiga berikningar om
sparade statsmedel utan i vilket ansvar varje land bor ta for att sékerstilla ett
gynnsamt klimat och fortsatt konkurrenskraftighet for den innovativa
lakemedelsindustrin.

Utan noddvéndig harmonisering eller annan adekvat anpassning till
lakemedelsindustrins situation kan principen om den fria rérligheten, som 1
begynnelsen av gemenskapens framvixt var en fOrutsdttning och en
grundpelare for ett fungerande samarbete i Europa, potentiellt bli den
indirekta orsaken till att gemenskapen pé sikt forlorar en betydande sektor
vars forsvinnande kan komma att resultera i1 att hela den Europeiska
konkurrenskraften forsvagas.

For att sikra sig om en fungerande gemenskap och en fungerande inre
marknad som ger optimala forutsédttningar for framgéng och resultat borde
gemenskapen, 1ds kommissionen, inte klamra sig fast vid foraldrade
klyschor om storslagna méilsittningar utan tillstymmelse till flexibilitet och
anpassningsbarhet. Med en sddan instdllning riskerar gemenskapen att
forlora inte bara ansiktet, men hela sin lakemedelsindustri. Om EU har for
avsikt att pa ett reellt sitt konkurrera med USA pa likemedelsomradet borde
anstrdngningarna istdllet riktas mot att skapa en inre marknad som genererar
forutsittningar och frimjar och belonar innovation, samtidigt som den fria
rorlighetens ursprungliga syfte bevaras; ndgot som ingalunda &r omdojligt om
de Europeiska institutionerna visar flexibilitet och vilja att inse att olika
sektorer kriver olika angreppssitt.

1% Persson et al. Supra not 55, s. 9.
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Bilaga A

Utdrag ur den Konsoliderade versionen av fordraget om upprittandet av
europeiska gemenskapen

Artikel 28

Kvantitativa importrestriktioner samt dtgérder med motsvarande verkan
skall vara forbjudna mellan
medlemsstaterna.

Artikel 29

Kvantitativa exportrestriktioner samt atgarder med motsvarande verkan
skall vara forbjudna mellan
medlemsstaterna.

Artikel 30

Bestdmmelserna 1 artiklarna 28 och 29 skall inte hindra sddana férbud mot
eller restriktioner for import,

export eller transitering som grundas pé hinsyn till allmén moral, allmén
ordning eller allmén sékerhet

eller intresset att skydda ménniskors och djurs hidlsa och liv, att bevara
vixter, att skydda nationella

skatter av konstnarligt, historiskt eller arkeologiskt virde eller att skydda
industriell och kommersiell

dganderétt. Sadana forbud eller restriktioner far dock inte utgora ett medel
for godtycklig diskriminering

eller innefatta en fortdckt begransning av handeln mellan medlemsstaterna.

Artikel 81

1. Foljande &r oforenligt med den gemensamma marknaden och forbjudet:
alla avtal mellan foretag,

beslut av foretagssammanslutningar och samordnade forfaranden som kan
paverka handeln mellan

medlemsstater och som har till syfte eller resultat att hindra, begriansa eller
snedvrida konkurrensen

inom den gemensamma marknaden, sérskilt sddana som innebar att

a) inkdps- eller forséljningspriser eller andra affarsvillkor direkt eller
indirekt faststills,

b) produktion, marknader, teknisk utveckling eller investeringar begrdnsas
eller kontrolleras,

c¢) marknader eller inkdpskéllor delas upp,

d) olika villkor tillimpas for likvérdiga transaktioner med vissa
handelspartner, varigenom dessa far en

konkurrensnackdel,
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e) det stills som villkor for att inga avtal att den andra parten atar sig
ytterligare forpliktelser, som

varken till sin natur eller enligt handelsbruk har nagot samband med
foremélet for avtalet.

2. Avtal eller beslut som ar forbjudna enligt denna artikel ar ogiltiga.

3. Bestimmelserna i punkt 1 far dock forklaras icke tillimpliga

— pa avtal eller grupper av avtal mellan foretag,

— beslut eller grupper av beslut av féretagssammanslutningar,

— samordnade forfaranden eller grupper av samordnade forfaranden,

som bidrar till att forbittra produktionen eller distributionen av varor eller
till att frimja tekniskt eller

ekonomiskt framatskridande, samtidigt som konsumenterna tillforsékras en
skélig andel av den vinst

som dédrigenom uppnds och som inte

a) alagger de berdrda foretagen begrinsningar som inte dr nodvandiga for att
uppnd dessa mél,

b) ger dessa foretag mojlighet att sitta konkurrensen ur spel for en visentlig
del av varorna i friga.

Artikel 82

Ett eller flera foretags missbruk av en dominerande stillning pa den
gemensamma marknaden eller inom

en visentlig del av denna &r, i den mén det kan paverka handeln mellan
medlemsstater, oférenligt med

den gemensamma marknaden och forbjudet.

Sédant missbruk kan sérskilt bestd i att

a) direkt eller indirekt patvinga ndgon oskéliga inkops- eller
forsdljningspriser eller andra oskéliga

affarsvillkor,

b) begriansa produktion, marknader eller teknisk utveckling till nackdel for
konsumenterna,

c) tillimpa olika villkor for likvérdiga transaktioner med vissa
handelspartner, varigenom dessa far en

konkurrensnackdel,

d) stélla som villkor for att inga avtal att den andra parten 4tar sig ytterligare
forpliktelser som varken

till sin natur eller enligt handelsbruk har ndgot samband med foremélet for
avtalet.

Artikel 295

Detta fordrag skall inte i ndgot hanseende ingripa i medlemsstaternas
egendomsordning.

50



Utdrag ur Radets forsta direktiv 89/104/EEG av den 21 december 1988
om tillnirmningen av medlemsstaternas varumiirkeslagar

Artikel 5
Réttigheter som &r knutna till ett varumérke

1. Det registrerade varumérket ger innehavaren en ensamrétt. Innehavaren
har ritt att forhindra tredje man, som inte har hans tillstand, att i
niringsverksamhet anvinda

a) tecken som é&r identiska med varumairket med avseende pa de varor och
tjénster som dr identiska med dem for vilka varumaérket &r registrerat,

b) tecken som pa grund av sin identitet eller likhet med varumérket och
identiteten eller likheten hos de varor och tjinster som tdcks av varumérket
och tecknet kan leda till forvaxling hos allménheten, inbegripet risken for
association mellan tecknet och varumarket.

2. En medlemsstat kan ocksé besluta att innehavaren skall ha rétt att
forhindra tredje man, som inte har hans tillstdnd, frén att i
niringsverksamhet anvinda ett tecken som &r identiskt med eller liknar
varumérket med avseende pd varor och tjénster av annan art 4n dem for
vilka varumérket ar registrerat, om detta &r kédnt i den medlemsstaten och
om anviandningen av tecknet utan skilig anledning drar otillborlig fordel av
eller &r till forfang for varumérkets sarskiljningsformaga eller renommé.

3. Bl.a. kan f6ljande forbjudas enligt punkterna 1 och 2:

a) Att anbringa tecknet pa varor eller deras forpackning.

b) Att utbjuda varor till forsdljning, marknadsféra dem eller lagra dem for
dessa dndamal eller utbjuda eller tillhandahalla tjanster under tecknet.

¢) Att importera eller exportera varor under tecknet.

d) Att anvianda tecknet pé affdarshandlingar och i reklam.

4. Om en medlemsstats bestimmelser inte gor det mojligt att forbjuda
anviandningen av ett tecken enligt vad som ndmns i punkterna 1 b eller 2
fore ikrafttrddandet av detta direktivs tvingande bestimmelser, kan den
fortsatta anvdndningen av tecknet inte forhindras med stod av de réttigheter
som dr knutna till varumarket.

5. Punkterna 1-4 skall inte berdra en medlemsstats bestimmelser om skydd
mot anvindning av ett tecken for annat &ndamal 4n att sérskilja varor eller
tjdnster, om anvandning av tecknet ifrdga utan skélig anledning drar
otillborlig fordel av eller &r till forfdng for varumérkets sarskiljningsforméga
eller renommé

Artikel 7
Konsumtion av de réttigheter som &r knutna till ett varumaérke
1. Ett varumairke ger inte innehavaren ratt att forbjuda anvindningen av

varumérket for varor som av innehavaren eller med hans samtycke har forts
ut pa marknaden under varumairket inom gemenskapen.
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2. Punkt 1 skall inte gilla nir innehavaren har skilig grund att motsitta sig
fortsatt marknadsforing av varorna, sérskilt nir varornas beskaffenhet har
fordndrats eller forsamrats efter att de har forts ut pd marknaden.
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