JURIDISKA FAKULTETEN

vid Lunds universitet

Hanna Katarina Lindqvist

Overprissattning av likemedel

En studie av konkurrensratten som verktyg for att
balansera patentratt och ratten till halsa

LAGFO03 Réattsvetenskaplig uppsats

Kandidatuppsats pa juristprogrammet

15 hogskolepoang

Handledare: Aurelija Lukoseviciene

Termin: 6



Innehall

SUMMARY et 1
SAMMANFATTNING ..o 3
FORKORTNINGAR ......coiiiiectt ettt ettt 5
1 INLEDNING. ..ottt e e e e eaens 6
I = T- 1o | 0o o [PPSR 6

1.2 Syfte & fragestaliNiNg.......ccccveiiiiii e 7

1.3 AVOIANSIING ..ttt ettt e e ettt e e e e s e st e b e e e e e e e e anbbbeeeaaeeeannns 8

1.4 Metod, teori & material........coeuueeeeiiiiiieieeeee e 9

1.5 FOIrSKNINGSIAQGE «.vvveieee et s e e e 10

1.6 DISPOSITION 1o a e e 11

2 PATENTLAGSTIFTNING......cc oo 13
2.1 Patentrattens SYfLe ... 13

2.2 TRIPS-QVEAIET ..ot et 13

2.2.1 AIIMANE OM PALENT.....coiiiiieiiiiie et 14

2.2.2 Sarskilt om lakemedelspatent............ccceeviieiiiiiee i 14

2.3 Patentratt 1 EU.....coooieiiii e 16

2.4 Resultat — Begransningar i enSamratten ........cccccovviieeeeeeeniiiiiieeeenn, 17

3 RATT TILL HALSA ...ttt 19
3.1 Globala traktat — ICESCR........cceiiiiiieiiiieee e 19

3.1.1 ICESCR - Allm&nt om ratten till h&lsa............cccccvveeiieieeen, 19

3.1.2 ICESCR - Prisreglering av lakemedel .............cccovvveeeiiiiiiinnnnnn. 20
3.1.3ICESCR — Kiitik & BIIStEr.....ccociiiiiiiiicree e 21

3.2 EU & ratten till RAIS@........ceviiiiiiei e 22

3.2.1 EU — lGKEMEAEISPIISE ...ceiii ittt 22

3.3 Resultat — Staters skyldighet ... 24

4 KONKURRENSLAGSTIFTNING ..o 26
4.1 KonKurrensrattens SYfle . ....ooi i 26

4.2 Missbruk av dominerande StallNing .......cccccccvvveeee i, 27



4.2.1 Relevant MarkNad............oovveuiuiieiiiiiieeeeeeee e e eees 28

4.2.2 Dominerande StAllNING .........ccoeeeiiiiieniie e 29

4.2.3 AlIMENt 0M MISSDOIUK ......eeviiiiiiiiiiieeie e 30

4.2.4 Sarskilt om OVerpriSSAttNING ........ccveeeeiiieeeiiiiee e 31

4.3 PraXiS coueeeireeiteeeieeetee st s et 32

4.4 Debatten kring OVerprisSattning .......ccccceeeviiiiiiieee e 33

4.5 Resultat — OVErpriSSAttNING .......ccooovevievevieiireecieeeeeeeeee e 35

5 ANALYS & SLUTSATS. ..ot 36
DL ANAIYS e e e 36

5.2 SIULSALS ..ttt 37
KALL- OCH LITTERATURFORTECKNING. ........cccveiviieirceecee e, 39

RATTSFALLSFORTECKNING .....coooviieeicieieteceeete e 44



Summary

Access to pharmaceuticals can be vital for a lot of people. The public’s right
to health is ensured by article 12 of the International Covenant on
Economic, Social and Cultural Rights (ICESCR) and by article 35 of the
Charter of Fundamental Rights of the European union (the EU Charter).
However, pharmaceutical companies with patent rights can charge whatever
price they want on medicines. Companies with patent right cannot be forced
to sell to countries or people who cannot afford the company-demanded
price. However, the right to freely set prices can be constrained. Prices can
be controlled by patent legislation and competition law. This essay aims to
explore from a critical perspective whether the EU"s competition ban of
excessive pricing can regulate pharmaceutical prices enough to satisfy the
right to health.

Patent legislation in the EU must follow the minimum standards set by the
Agreement in Trade-Related Aspects of Intellectual Property rights
(TRIPS). Ensured by TRIPS, patent holders have a considerable legal
protection. Nonetheless, TRIPS allows some restrictions on the patent
holder”s own pricing. Restrictions are allowed to ensure that patent rights do
not conflict with the right to health. Therefore, countries may under certain
circumstances limit patent holder’s pricing. Price limitations can be set by
law, for example price ceilings for certain drugs or restrictions of profit
margins. Patent law and pricing is not harmonized within the EU. Member
states are free to develop national systems, provided that the states follow

the EU’s transparency directive.

People living in the EU have an explicit right to health according to global
treaties and the EU Charter. What the right to health means is less obvious.
The UN committee has expressed that states need to keep pharmaceutical

pricing at a reasonable level. However, the committee’s comments are not

strictly binding. The EU has a Union-wide policy that drug prices should be



reasonable, but the goal can be compromised when weighed against other

Union-goals, such as innovation and accessibility.

EU competition law prohibits anti-competitive behaviors, including
excessive pricing. On the other hand, excessive pricing rules only apply to
companies that hold a dominant market position and there is no clear
guidance on how profit margins should be measured. It is unclear where
prices become illegal. Practice shows that the ban only stops extreme prices
that are clearly unjustified and unreasonable. Therefore, excessive pricing-
rules cannot effectively regulate drug prices on their own. Although the
unclarity of overpricing rules, the ban of excessive pricing can be used to
balance the right to health and the rights of patent holders. The fact that
balance is possible is mainly since the right to health imposes a vague
obligation on states, and above all, patent law allows extensive restrictions

on the pricing that pharmaceutical companies impose on citizens.



Sammanfattning

Alla manniskor har ratt till hdlsa enligt artikel 12 Konventionen om
ekonomiska, sociala och kulturella réttigheter (ICESCR) och artikel 35 i
EU:s rattighetsstadga (stadgan). For manga manniskor &r lakemedel
livsviktiga. Emellertid har lakemedelsbolag med patentrattigheter en
mojlighet till fri prissattning. Foretag behdver tjana pengar for att kunna
forska fram nya produkter och lakemedelsbolag kan generellt inte tvingas
till att salja till kunder som inte kan betala. M&nniskor som lever i stater
med sma ekonomiska tillgangar riskerar darfor att ga miste om livsviktiga
lakemedel. Patenthavares majlighet till fri prissattning gar dock att begransa
genom patent- och konkurrenslagstiftning. Uppsatsen syftar att undersoka
om EU:s konkurrensrattsliga forbud mot overprissattning kan reglera
prishojningar for att tillgodose manniskors ratt till halsa ur ett kritiskt

perspektiv.

Patentsystemet i EU maste forhalla sig till det internationella Agreement in
Trade-Related Aspects of Intellectual Property rights (TRIPS). Enligt
TRIPS minimiregler har patentinnehavare ett omfattande réattsligt skydd.
TRIPS tillater dock vissa inskrankningar av patenthavarens rattigheter for
att patentratten inte ska strida mot den méanskliga rétt till halsa. Nationer far
utveckla egna nationella regler som inskrénker patenthavares fria
prisséttning, forutsatt att vissa kriterier foljs. Nationer kan darfor reglera

lakemedelspriser genom lagar om pristak och tillatna vinstmarginaler.

Manniskor har en uttrycklig réatt till halsa enligt globala traktat och EU:s
rattighetsstadga. Vad ratten faktiskt innebar &r mindre sjalvklart. FN:s
kommitté har alagt stater att halla lakemedelskostnader pa en rimlig niva
men kommitténs vilja ar inte hart bindande. EU har en unionsgemensam
policy att lakemedelspriser ska vara rimliga, men malsattningen kan végas
mot andra mal sasom innovation och tillganglighet. Vidare &r prissattning av

lakemedel &r inte EU-harmoniserat. Medlemsstaterna ar fria att utveckla



nationella sjukvards- och upphandlingssystem, forutsatt att staterna forhaller

sig till EU:s transparensdirektiv.

EU:s konkurrensratt forbjuder konkurrensbegransande ageranden, daribland
Overprissattning. Forbudet galler dock endast féretag som innehar en
dominerande stallning pa marknaden och tydlig vagledning saknas for hur
overprissattning ska beraknas. Det ar oklart var granserna gar. Praxis visar
att forbudet endast stoppar extrema prishdjningar som &r uppenbart
omotiverade och orimliga. Forutsattningarna att anvanda
overprissattningsforbudet for att effektivt reglera lakemedelspriser &r daliga.
Trots att 6verprisséttningsreglerna har oklara mojligheter kan forbudet
anvandas for att balansera ménsklig rétt till hélsa och patenthavares
rattigheter. Att balans ar mojlig ar framst till foljd av att rétten till halsa
alagger stater med vaga krav och framfor allt tillater patentratten omfattande

begrasningar pa foretags fria prissattning av lakemedel.
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1 Inledning

1.1 Bakgrund

Enligt Europeiska unionen (EU) finns det skillnader i prissattning och tillgang
till 1akemedelsprodukter inom unionen. En av orsakerna &r patenthavares
legala monopol. Patenthavaren satter sina egna priser och ar inte skyldig att

salja till kunder som inte kan betala.!

Foresprakare av patentratten menar att konsumentens kostnad for
lakemedelsprodukter &r ett litet pris att betala for forskning och innovation.
Andra menar patentratten riskerar att sta i strid mot den manskliga ratten till
halsa.2 Problematiken &ar uppenbar i de fall kostnaden hindrar behdvande fran

att fa tillgang till lakemedel.

Stater har ofta en begransad statsbudget for nationella sjukvardssystem. For
att hushalla med ekonomin har vissa valfardsstater introducerat nationella
begransningar pa patenthavares fria prissattning. Exempelvis har Grekland
introducerat pristak i syfte att sanka lakemedelskostnader efter den
ekonomiska krisen ar 2010. Till foljd av pristaken drog tva lakemedelsbolag
tillbaka sina produkter fran den grekiska marknaden.® Hogkostnadsskydd och

maxvinster ar andra medel som kan kontrollera prishojningar.*

! Kanavos (2011) s. 80.

2 “Declaration on the TRIPS Agreement and Public Health”, WTO, Ministerial Conference,
Fourth Session Doha, 9-14 november 2001 4p.

3°Second firm withdraws drugs from Greece over cuts”
<,https://www.bbc.com/news/10193799>, BBC News Athens (av Malcon Brabant) 30 maj
2010 (Besokt 2022-12-26).

4 Vogler, Sabine. “The impact ph Pharmaceutical pricing and reimbursement policies on
generics uptake” Genetics and Biosimilars Initiative Journal, vol.1 nr 2 (2012) s. 45 f.



https://www.bbc.com/news/10193799

Kostnadsfragan &r aktuell da de senaste aren har praglats av globala kriser.
Inte minst Covid-19 och invasionen av Ukraina. Kriserna speglas ekonomiskt
med prisokningar till foljd av oro, materialbrist och féréandrade

leverantdrskedjor.®

Kraftiga hojningar av lakemedelldékemedelspriser har nyligen behandlats av
danska motsvarigheten till Patent- och marknadsdomstolen. Ett foretag
ansags ha missbrukat sin dominerande stallning genom att ha Okat av
lakemedelspriser med 2 000 %. Raéttsfallet visar att konkurrensratten kan
anvandas som ett prisreglerande verktyg.® Det ar darfor relevant att utreda om

overprissattningsforbudet kan balansera lakemedelspriser och ratten till hélsa.

1.2 Syfte & fragestallning

Uppsatsens syfte dr att undersoka om EU:s konkurrensratt kan kontrollera

prishéjningar for att tillgodose ménsklig rétt till halsa.

For att uppna uppsatsens syfte ska foljande huvudfragestallning besvaras:
- | vilken man kan EU:s konkurrensrattsliga forbud mot
Overprissattning anvandas for att balansera patenthavares rattigheter

och enskildas ratt till lakemedel enligt den manskliga ratten till halsa?

Uppsatsens huvudfragestéllning ska besvaras med stod av foljande tre
underfragor:
- Var gar gransen for fri prissattning av lakemedel enligt EU:s
patentlagstiftning?
- Har EU-stater en skyldighet att reglera lakemedelspriser enligt EU-

ratten och globala traktat om manskliga rattigheter?

5 *Why is inflation so high?” https://www.forbes.com/advisor/investing/why-is-inflation-
rising-right-now/, Forbes advisor (av Wayne Duggan)(besokt 2022-12-26).

6 Behrang “Excessive Pharmaceutical Pricing as an Abuse of Dominant Position-The case of
CD Pharma’, GRUR International, Volume 70, Issue 12, December (2021), s. 1188 ff.
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- Na&r utgor forbudet mot Overprissattning ett hinder for en fri

prissattning av lakemedel?

1.3 Avgransning

Uppsatsen avgréansas till EU och arbetet behandlar endast EU-gemensam
lagstiftning och globala traktat som paverkar det EU-réattsliga regelverket.
Uppsatsen fokuserar pa forbudet mot 6verprissattning i artikel 102 Foredraget
om Europeiska unionens funktionssatt (FEUF). Nationell ratt kommer inte
beréras med undantag fran nagra belysande rattsfall. Rattsfallen behandlar

uteslutande Gverprisséttning av lakemedel.

Uppsatsen redog0Or patenthavares rattigheter. N&r patenttider 10pt ut
forsvinner patentréttsinnehavarens rattigheter. Darfor begrénsas arbetet till
reglerna som galler under patenttiden. Patentratten tillater tvangslicensering
av lakemedelspatent. Verktyget anvands ytterst sallan i praktiken och darfor

kommer tvangslicensering endast att namnas forbigaende.’

Patentratten tillater nationella pristak, maxvinster och avtalsrattsliga
prishéjningsforbud. Da uppsatsen skrivs ur ett EU-rattsligt perspektiv med
fokus pa harmoniserad konkurrensratt redogors mojligheten till nationell
prisbegransning endast Gverskadligt. En kort genomgang ger lasaren en
oversiktlig forstaelse for patentrattens ramar. Nationella
upphandlingsforfaranden, formanssystem och hogkostnadsskydd utesluts helt

ur uppsatsen.®

For att faststalla om EU-stater har skyldighet att reglera lakemedelspriser
utreder uppsatsen den méanskliga ratten till hdlsa. Utredningen avgransas till
Konventionen om ekonomiska, sociala och kulturella rattigheter (ICESCR),

Europeiska unionens stadga om de grundldggande rattigheterna (stadgan) och

" Kur, Dreier, Luginbuehl (2019) s. 56.
8 Carvalho (2018) s. 189.



Transpararensdirektiv.  89/104/EEG  (transparensdirektivet). ICESCR
innehaller mer detaljerade halsorattigheter &n Europeiska konventionen om
skydd for manskliga rattigheter (EKMR).® Uppsatsen presenterar darfor
ICESCR, inte EKMR. Arbetet undersoker inte specialregler for lakemedel for

sallsynta sjukdomar.t?

1.4 Metod, teori & material

Uppsatsen utreder gallande ratt for att faststalla i vilken man
Overprissattningsforbudet kan balansera patentrattigheter och ratten till halsa.
For att klargora réttslaget anvander arbetet huvudsakligen en rattsdogmatisk

metod.1!

Arbetet faststéller gallande rétt i de folkrattsliga primarkéllorna ICESCR och
Agreement on Trade-related Aspect of Intellectual Property Rights (TRIPS).
EU maste forhalla sig till TRIPS-avtalets minimikrav och traktatet ar mer
lattoverskadligt och valdisponerat &n EU:s patentreglering.? Darfor ar det
lampligt att inkludera traktatet. Antagandet av traktat skapar direkta
rattigheter och skyldigheter mellan stater. Den rattsliga grunden for
forpliktelser ar statens samtycke. De viktigaste kallorna i internationell rétt ar
darfor ofta traktatshaserade. Innehallet i traktat kan dock variera till foljd av
margin of appreciation som tillater ett visst tolkningsutrymme. Utéver trakt
hanterar uppsatsen kommentarer fran FN:s kommitté. Kommentarerna ar inte
direkt bindande men kan dock forma ”soft law” genom att skapa
forvantningar, som i sin tur skapar bindande regler.® Aven sedvaneratt ar en

viktig kélla for internationell ratt. Som juridisk kalla &r dock sedvanerétt och

® CESCR, General Comment No. 14: “The Right to the Highest Attainable Standard of
Health”, 2000, E/C.12/2000/4, artikel 50.

10 Forordning (EG) nr 141/2000 om sarlakemedel.

11 Korling, Zamboni (2013) s.21.

12 Kur, Dreier, Luginbuehl (2019) s. 1.

13 Gostin (2014) s. 257.



soft law” omdiskuterade. Den rattsdogmatiska metoden kompletteras darfor

med en folkréattslig hantering av de folkrattsliga rattskéllorna.4

Ibland anses EU-rétten vara en autonom rattsordning, darfor anvénds en dven
EU-réttslig metod.*® Stadgan, FEUF, och allméanna rattsprinciper har en stark
stédllning genom primdarratten och kommer darfor att undersokas. EU:s
sekundarratt ar bade bindande och icke-bindande. Arbetet behandlar
sekundarrétt i form av rattspraxis, utredningar, generaladvokatens forslag till
avgoranden och uttalanden fran Europiska kommissionen (kommissionen).16
Internationella traktat, som TRIPS och ICESCR, anses vara pa en
rattskallenivda mellan primér-och sekundarratt.’” For att tolka réatten

kompletteras rattskéallorna med doktrin.

Uppsatsen utvarderar konkurrensrattens mojlighet att balansera rattigheter
och darfor skrivs arbetet ur ett kritiskt perspektiv. For att bidra med ett kritiskt
perspektiv har uppsatsen tagit stod av doktrin och erkanda experter. Urvalet
ar baserat pa forfattares erfarenhet och kompetens. Det ar viktigt att spegla

olika asikter eftersom Overprissattning och lakemedelspriser ar omdebatterat.

Da arbetet framst studerar gallande ratt ar uppsatsen en de-lege-lata-uppsats.
I den avslutande analysen fors dock en kort diskussion med de-lege-feranda-

inslag.'®

1.5 Forskningslage

Ratten till hélsa har varit omdebatterad sedan Forenta nationerna (FN) antog
ICESCR ar 1966. En mangd jurister har skrivit litteratur pd omradet och
kommitteen har kommenterat réttigheten ett flertal ganger.

14 Henriksen (2021) s. 22 1.

15 Nadv, Zambon (2018) s.109.

16 |bid.115; “EU-rattens kallor och rackvidd’
https://www.europarl.europa.eu/factsheets/sv/sheet/6/eu-rattens-kallor-och-rackvidd,
Faktablad om Europeiska unionen (av Europaparlamentet)(besokt 2022-12-26).

17 Hettne, Eriksson (2005) s.42.

18 Sandgren (2015) s.38.
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Patentratt &r ett noga utarbetat rattsomrade. Omfattande handbocker har
utformats av World Intellectual Property Organisation (WIPO) och till féljd
av stora kommersiella intressen finns ett gott utbud av rattsfall.®

Utbudet av rattsfall for overprissattning ar mer begransat da myndigheter
séllan utreder lakemedelsbolag for dverprissattning. Jurister har emellertid
borjat se en forandring. De senaste aren har ett flertal konkurrensmyndigheter
inlett  réttsprocesser ~ mot  ldkemedelsbolag med  stéd  av
overprissattningsforbudet. Den nya utvecklingen har lett till debatt.?°
Litteratur som behandlar utvecklingen aterfinns an sa lange framst i juridiska

tidskrifter och beslut frdn kommissionen.

Till foljd av utvecklingen finns det behov av ny forskning. Jag ser darfor
mojligheten att klarlagga réttslaget genom att utreda hur EU:s
Overprissattningsforbud balanserar méanskliga rattigheter och

patentréttigheter.

1.6 Disposition

Uppsatsen inleds med tre avsnitt som behandlar varsitt rattsomrade: patentratt
(kapitel 2), ratt till hdlsa (kapitel 3) och konkurrensrétt (kapitel 4).

Kapitel 2 behandlar patenthavares rattigheter. Lagstiftare i EU maste forhalla
sig dels till globala traktat, dels till unionsratten. Avsnittet inleds med en
presentation av patentrattens syfte och det internationella TRIPS-avtalet.

Sedan klargor kapitlet kortfattat EU:s regelverk.

¥ WIPO (2001) s. 47.

20 Mal C-372/19 Belgische Vereniging van Auters, Componisten en Uitgevers CVA (SABAM)
mot Wearone, ECLI:EU:C:2020:598, Forslag till avgdrande av generaladvokat Poitruzzella,
punkt 21.

11



Kapitel 3 behandlar EU-landernas skyldighet att reglera lakemedelspriser.
Avsnittet inleds med den globala forpliktelsen enligt artikel 12 i ICESRC for

att sedan beskriva artikel 35 i stadgan.
Kapitel 4 behandlar konkurrensratt. Fokus ar pa artikel 102 FEUF, forbudet
mot Overprissattning. Avsnittet beskriver den komplexa beddmningen och

lyfter fram debatten som f6ljt Gverprissattningsférbudet.

Kapitel 5 avslutar uppsatsen med en generell utvardering av

konkurrensréttens balans av patentratten och ratten till halsa.

12



2 Patentlagstiftning

Foljande kapitel utreder EU:s patentlagstiftning. Avsikten ar att ge lasaren
forstaelse for vilka rattigheter patenthavare har och i vilken man lagstiftaren

kan inskrénka ratten till fri prissattning.

2.1 Patentrattens syfte

Immaterialrattsliga skydd finns av huvudsakligen tva anledningar. Det forsta
skalet &r att upphovsman anses ha en inneboende ratt till sina idéer. Skyddet
ger rattsligt stod for uppfinnares dganderatt.?! Det andra skélet baseras pa
utilitaristiska teorier om nytta.?? Ensamratten framjar kreativitet och

innovation, vilket i sin tur gynnar hela samhallet.?

2.2 TRIPS-avtalet

Vérldshandelsorganisationen (WTQ) upprattade ar 1994 TRIPS.?* Traktatet
uppratthaller en minimistandard for immaterialrattslig lagstiftning och alla
medlemmar i WTO é&r bundna till TRIPS.?® EU och alla medlemsstater i EU

2L Cronlund, “Locke och intellektuell 4ganderétt”, Filosofisk tidskrift, vol. 33 nr. 3, (2012) s.
39 ff.

22 “Intellectual Property Handbook: Policy, Law and Use, www.wipo.int/about-ip/en/iprm ,
2end ed. Geneva 2004, (av WIPO) punkt. 3-4 (besokt 2022-12-26).

23 Kur, Dreier, Luginbuehl (2019) s. 6.

2 Artikel 1 i Agreement on Trade-related Aspects of Intellectual Property Rights (TRIPS),
Marrakesh 15 april 1994 < https://www.wto.org/english/tratop_e/trips_e/amendment_e.htm,
(besokt 2022-12-26).

2 Kur, Dreier, Luginbuehl (2019) s. 63; Artikel 7 TRIPS.
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ar medlemmar i WTO.?6 Det innebér att EU savél som nationella lagstiftare

maste forhalla sig till TRIPS-minimistandard.

2.2.1 Allméant om patent

Enligt TRIPS har patentinnehavare ensamratt att utnyttja sina patent i
tillverknings-, forsaljnings- och importsyften.” For att fa ett patent kravs det
att uppfinningen uppfyller ett nyhetskrav, har uppfinningshéjd samt att

uppfinningen kan tillgodogodras industriellt.?

Nyhetskravet uppfylls om uppfinningen inte & kand innan patentanstkan.
Kravet om uppfinningshojd kraver att uppfinningen skiljer sig fran vad som
ar tidigare kant for fackman. Kravet att kunna tillgodogoras industriellt
uppfylls om uppfinningen kan aterskapas.?® Lakemedel omfattas av

patentskyddet om uppfinningen bestar av kemiska foreningar.°

2.2.2 Sarskilt om lakemedelspatent

Enligt artikel 27 (1) i TRIPS maste patent beviljas, forutsatt att produkten
uppfyller kraven i tidigare avsnitt. Daremot undantar artikel 27 (2) i TRIPS
patentskyddet for uppfinningar som strider mot ordre public. Utrymmet att
undanta ldkemedel fran patent med stéd av ordre public ar dock extremt

liten.3!

% "The EU and the WTO" https://policy.trade.ec.europa.eu/eu-trade-relationships-country-
and-region/eu-and-wto_en, Trade,(av Europeiska kommissionen) (besokt 2022-12-26).

27 Artikel 28 i TRIPS.

2 Artikel 27 i TRIPS.

29 Carvalho (2018) s. 242 ff.

30 Domeij (2000) s.19 f.

31 Carvalho (2018) s. 295 f.
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Godkanns en patentansokan far patenthavaren ett legalt monopol och
patentsystemet reglerar inte prissattningen av patenterade produkter.

Patenthavaren har darfor mojligheten att fritt kapitalisera pa sin uppfinning.32

Maojligheten till fri prissattning kan begrénsas. Enligt artikel 7 1 TRIPS ska
patenthavarens intressen balanseras mot sociala och ekonomiska intressen.
Enligt artikel 8 i TRIPS ska folkhé&lsa beaktas vid all tillampning av traktatet.
Bestammelsen innebér att traktatet ska tolkas pa ett sadant satt att patentratten
inte star i vagen for landers formaga att skydda folkhélsan. Lasaren bor vara
uppmarksam pa att artikel 8 och 7 inte tillater ett nekande av
lakemedelspatent. Artiklarna utgor inte pa nagot satt undantag fran de
rattigheter som foljer ur patentratten i artikel 27 TRIPS. Artikel 8 handlar om
externa undantag och begransningar, det vill s&ga anvandningen av
rattigheterna, inte rattigheterna i sig.3® Atgédrder som framjar folkhalsa ar

forenliga med patenthavarens ensamrétt, forutsatt att:

1. atgarderna vidtas med lagar och férordningar
2. atgarderna ar nodvandiga for folkhalsan

3. de aktérer som gynnas av séljframjande atgarder maste vara av

avgorande betydelse

4. atgarderna ar forenliga med bestammelserna i TRIPS-avtalet

Atgarder kan bestd i kvalitetskontroller pad likemedel och foérbud mot

halsovadliga produkter. Andra atgarder kan vara pristak och maxvinster.3*

32 Bergman (2018) s. 65.
33 |bid. s. 188 f.
34 Ibid. 5.189 ff.
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TRIPS hindrar darfor inte traktatsmedlemmar fran att infora regler som

framjar folkhalsa.

TRIPS har dven en ventil i form av tvangslicensering av lakemedel. Regeln
tillampas dock ytterst sallan. Dels for att tvangslicensering kan hota
motivationen till framtida produktutveckling, dels for att tvangslicensering

endast ar tillatet i nationella nodlagen.36

2.3 Patentratt i EU

Alla medlemsstater maste forhalla sig till TRIPS-minimiregler, men

patentratten i EU &r inte samordnad och patentinnehav regleras nationellt.

Det ar dock mojligt att fa ett patentskydd som omfattar hela EU. Ett EU-
omfattande skydd gar att fa pa tva satt. Det forsta ar att lamna in en
patentansokan till varje individuellt land.3” Det andra ar att lamna in en
ansOkan till Europeiska patentverket (EPO). Organisationen beviljar inte
patent men underlattar patentansokningsprocessen i Europa.®® Alla EU-lander
samt 12 andra stater &r med i EPO men organisationen &r oberoende av EU.°
Efter en godkand EPO-ansokan far patentet en stallning som om det vore
beviljat genom det nationella patentforfarandet.*® Varen 2023 forvantas ett
tredje alternativ trada i kraft i form av ett enhetligt patentsystem for 17 EU-

lander.*!

3 Carvalho (2018) s. 188.

% Abbas, Muhammad,” Pros and Cons of Compulsofy Licensing”, International Journal of
Social Science and Humanity, Vol 3, Nr. 3 (2013), s. 256.

37 Toebes m.fl. (2012) s. 51.

38 Kur, Dreier, Luginbuehl (2019) s. 56.

39 “Member states of the European Patent Organisation”https://www.epo.org/about-
us/foundation/member-states.html, (av EPO) (besdkt 2022-12-26).

40 Artikel 64 Europeiska patentkonventionen (EPC), Miinchen, 5 oktober 1973,
https://www.epo.org/about-us/foundation/member-states.html (besokt 2022-12-26).

41 “Unitary Patent” https://www.prv.se/en/the-advanced-patent-guide/apply-in-other-
countries/european-patent-ep/unitary-patent/, PRV (Av Patent- och registreringsverket)
(besokt 2022-12-26).
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Patentratten géller som utgangspunkt 20 ar efter ansokningsdagen.*? EU-
kommissionen har uttryckt att det ar grundldggande for framtida forskning att
lakemedelsbolagen har mojlighet att fa avkastning pa sina investeringar.
Vinsten av en uppfinning ska utover tillverkningskostnader técka utgifter for
misslyckad forskning och produktionen av mindre I6nsamma men
eftertraktade produkter.® For att stimulera forskning har EU antagit ett
tillaggsskydd for lakemedelspatent som gor det majligt att fa patentskydd upp
till fem ar extra. Tillaggsskyddet ska i synnerhet ges till lakemedel som varit
kostsamma och tidskravande att utveckla.** | 6vrigt finns inget enhetligt
patentskydd i EU.%°

2.4 Resultat — Begransningar |

ensamratten

Avsnitt 1.2 presenterade fragestallningen: Var gar gransen for fri

prissattning av lakemedel enligt EU:s patentlagstiftning?

Patenthavare har monopol pa sitt patent. Monopolet och det faktum att
internationella patentsystem inte reglerar prisséttning innebér att det inte finns

en prisgrans. Valfri ersattning kan kréavas i 20-25 ar.

Beviljande av patent &r obligatoriskt. Lander i EU kan darfor inte undanta
lakemedel fran patentskyddet for att framja mindre kostsamma lakemedel.
Déremot kan anvandandet av patentet begransas. Foljer EU och nationella
stater de fyra kriterierna i artikel 8 i TRIPS kan fler samhallsintressen an
aganderétten skyddas. Detta innebér att méjligheten till fri prissattning inte &r

absolut. EU och medlemsstaterna kan utveckla prisreglerande verktyg

42 Artikel 33 i TRIPS; Artikel 63 i EPC.

43 Communication from the Commission “Pharmaceutical Sector Inquiry” COM(2009)351
final. s. 22.

44 Europaparlamentets och radets férordning (EG) Nr 469/2009 p.3, artikel 13.

4 Kur, Dreier, Luginbuehl (2019) s. 63.
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forutsatt att reglerna inte strider mot patentratten. Det faller dock pa

lagstiftaren att sdtta gransen for fri prissattning.
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3 Ratt till halsa

Detta avsnitt utreder om EU och medlemsstaterna har en skyldighet att reglera
lakemedelspriser. EU har ingen heltdckande halsolagstiftning och detta

avsnitt forsoker lyfta de viktigaste aspekterna.*t

3.1 Globala traktat — ICESCR

Denna del utreder medlemsstaternas forpliktelser ICESCR. Konventionen
antogs av FN:s generalforsamling ar 1966 och framjar ekonomiska, sociala
och kulturella rattigheter.#” ICESCR é&r bindande for alla konventionsstaterna

och alla lander i EU har anslutit sig till instrumentet.*®

3.1.1 ICESCR - Allmant om ratten till halsa

Ratten till halsa preciseras i artikel 12 ICESCR:

1. Konventionsstaterna erkdnner rdtten for var och en att dtnjuta béasta méjliga fysiska och
psykiska hdlsa.

2. De atgdrder som konventionsstaterna skall vidta for att till fullo tillgodose denna ratt
skall innefatta sddana dtgdrder som dr ngdvéndiga for att:

a) minska foster- och spddbarnsdadligheten och frdmja barnets sunda
utveckling,

46 Hervey, Young, Bishop (2017) s. 23 ff.

47 |CESCR, https://treaties.un.org/pages/showDetails.aspx?0bjid=080000028002b6ed, New
York, 16 december 1966, UNTS vol. nr. 993. (Bestkt 2022-12-26).

48 O Néill m.fl. (2021) s. 5; ICESCR punkt 3.
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b) forbdttra alla aspekter av samhdllets hdlsovdrd och den industriella
hdlsovdrden,

c) forebygga, behandla och bekdmpa alla epidemiska och endemiska
sjukdomar, yrkessjukdomar och andra sjukdomar, samt

d) skapa forutsdttningar som tillférsdkrar alla ldkarvdrd och sjukhusvdrd
i hdndelse av sjukdom.

Bestammelsen i artikel 12 2 (c) forpliktar stater att foérebygga, behandla och
bekampa epidemier och andra sjukdomar. Konventionsstater maste aktiv gora
det majligt for manniskor att fa vard och behandling. Konventionsstater har
ett ansvar att strava efter malsattningen halsa, men konventionen saknar
detaljerade regler for hur malet ska genomfors.*° Raétten till halsa definieras
inte och traktatet alagger inte stater med en uttrycklig skyldighet att reglera
lakemedelspriser. Principen margin of appreciation kan tillata ett visst
tolkningsutrymme. Det innebér att konventionsstater sjalva kan beddma
innebdrden av traktatet med hansyn till nationers kulturella olikheter och

suveranitet.®

3.1.2 ICESCR - Prisreglering av lakemedel

Hélsa har i efterhand kommenterats av FN:s kommitté for ekonomiska,
sociala och kulturella rattigheter (CESRC). Kommittén dvervakar traktatets
tillAmpning och tolkar begreppen for att underldtta granskningen av

konventionslander.>!

Av kommentar nr 14 fran ar 2000 framgar det att tillgang till lakemedel av
vasentlig betydelse omfattas av konventionens aldaggande. CESRC hanvisar

till World Health Organization’s Model List on Essential Medicines for

49 Hervey, Young, Bishop (2017) s. 49.

50 Born, Morris, Forrest “A Margin of Appreciation, Harvard International Law Journal,
Vol. 61, nr. 1, (2020), s.72, 81.

51 Gostin, O, Meier, Mason (2020) s. 68.
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vagledning av vilka lakemedel som omfattas. >> Kommittén understryker att
listans lakemedel alltid ska vara tillganglig till priser som individer och
halsosystem har rad med. Vidare stadgar kommentar nr 14 att stater &r
ansvariga att genom lagstiftning och politiska forfaranden mojliggora en

faktisk tillgang till hélsa.

Av CESRC:s kommentar nr 17 fran ar 2005 framgar det att konventionsstater
har en skyldighet att forhindra orimligt hoga kostnader pa nodvéandiga

lakemedel.>3

3.1.3 ICESCR —= Kritik & brister

Traktatet har kritiserats for att vara otillrackligt. For det forsta ar traktatet
detaljfattigt. Traktatet har mal men ratten till halsa ar inte tillrackligt
definierad for att kunna utkrdva ansvar vid konventionsbrott. Kommitténs
kommentarer har inte uttryckligen erkénts av konventionsstater.
Kommentarerna kan darfor inte likstallas med traktatet utan jamfors i stallet
med soft law”. Det ar dock svart att satta harda krav pa stater med stod av

regler som inte ar direkt bindande.>

For det andra har CESRC begransade befogenheter. Kommitteen granskar
rapporter som ar skrivna av landerna sjélva och saknar befogenheter att tvinga
stater att reglera lakemedelspriser.>® Det kan darfor finnas anledning att anta

att traktatet inte kan fa en reell effekt.>®

52 CESCR, General Comment Nr. 14: “The Right to the Highest Attainable Standard of
Health”, 2000, E/C.12/2000/4.2; "WHO Model list of essential
medicines’https://www.who.int/publications/i/item/WHO-MHP-HPS-EML -2021.02, (av
WHO)(Besokt 2022-12-26).

53 CESCR, General Comment Nr. 17: The Right of Everyone to Benefit from the Protection
of the Moral and Material Interests Resulting from any Scientific, Literary or Artistic
Production of Which He or She is the Author, 2005, E/C.12/2006/17, Artikel 15, punkt 1(c).
4 Gostin (2014) s. 257.

%5 Hestermeyer (2007) s. 106 f.

% Jfr Artikel 2 (1) i ICESCR.
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For det tredje tar konventionen hansyn till staters resurser.5” Om mediciner ar
dyrare an staters ekonomiska tillgangar riskerar landet inte repressalier och
internationella samfund har ingen explicit skyldighet att subventionera
lakemedel till andra stater.>® Om en stat inte har resurser kan traktatet darfor

inte fa genomslag.

3.2 EU & ratten till halsa

EU &r frdmst en ekonomisk organisation vars primara fokus ar ekonomisk
integration.>® EU har dock en uttrycklig malsattning att hoja unionens
levnadsstandard och har antagit EU-stadgan som ar réattsligt bindande.®°

Ratten till halsa framgar av artikel 35 i stadgan;

Var och en har ratt till tillgang till forebyggande halsovard och till medicinsk vard pa de
villkor som faststalls i nationell lagstiftning och praxis. En hog niva av skydd for

ménniskors hélsa ska sakerstéllas vid utformning och genomfdrande av all unionspolitik

och alla unionsétgarder.5?

Stadgan anger att alla har rétt till hélsa pa de villkor som faststalls i nationell
ratt och praxis. Medlemsstaterna alaggs med en positiv skyldighet att
uppratthalla rattigheterna.®2 Aven artikel 168 | FEUF anger att
medlemsstaterna bar huvudansvaret for genomforandet av hélsoskyddet.

3.2.1 EU - lakemedelspriser

5" CESCR, General Comment No. 14: “The Right to the Highest Attainable Standard of
Health”, 2000, E/C.12/2000/4, artikel 50.

%8 Gostin (2014) s. 250 ff.

%9 Lissabonfordraget om &ndring om foredraget om Europeiska unionen och Foredraget om
uppréttande av Europeiska gemenskapen, EUT 2005 C 306/1, artikel 3.

80 Fgredraget om Europeiska unionens funktionssatt, C 326/47, artikel 8.

%1 1bid. Artikel 6.

62 Hervey, Young, Bishop (2017) s. 87.
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Till f6ljd av artikel 168 i FEUF och artikel 35 i stadgan foljs prissattning av
ldkemedel av subsidiaritetsprincipen. Det innebdr att prissattning regleras
genom nationell ratt.5 EU har viss harmonisering av halsa med ett lapptacke
av regler, men de amnar framst att framja den fria rorligheten.5* Nationella
halsomyndigheter far fritt anta regler for lakemedel och beslutar vilka

behandlingar som ersatts av staten.

Medlemsstaterna har olika prissattnings- och fdrhandlingssystem som &r
anpassade till staternas behov och sjukvardssystem. Lakemedelspriser
forhandlas vanligtvis pa nationell niva mellan stater och lakemedelsbolag.®®
Enligt EU-kommissionen har stater daliga forhandlingsmajligheter vid inkop
av kritiska lakemedel som inte ar utbytbara med alternativ pa marknaden.5®
Den mest ingripande regleringen av ldkemedelsinkdp pa EU-niva éar
transparensdirektivet.%” Direktivet kraver att statliga inkop av ldkemedel
motiveras objektivt, icke-diskriminerande och transparent. Direktivet har tva
primara syften. Det forsta ar att sakerstalla att lakemedel finns att tillga i
tillrackliga mangd och till rimlig kostnad. Det andra dr att uppmuntra
forskning och utveckling av nya ldkemedel. Direktivet anger inte att EU-
stater har en skyldighet att halla lakemedelskostnader laga. Féljaktligen &r
medlemsstaterna fria att vidta atgarder for att kopa in lakemedel inom statens
halso- och sjukvardsbudget, forutsatt att de foljer transparensdirektivet i

forfarandet.58

Utover transparensdirektivet &r lagstiftningen fragmenterad. Medlemsstaters
varderingar &r svara att forena och nationella anpassningar ar nddvandiga da

stater har olika ekonomiska resurser. Dock har kommissionen och Europeiska

8 Ibid. 87 f.; Foredraget om Europeiska unionen, C 115/13, artikel 3(3).

8 Toebes m.fl. (2012) s. 51 ff.

8 | akemedelsmarknaden” https://www.tlv.se/lakemedel/lakemedelsmarknaden.html,
Tandvards- och lakemedelsformansverket (Besokt 2022-12-26).

8 * Antitrust: Commission accepts commitments by Aspen’
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/ip_21 524, 10 februari 2021, (av
Europeiska kommissionen) (Besokt 2022-12-26).

57 Hervey, Young, Bishop (2017) s. 25.

88 Rédets direktiv den 21 december 1988 om insyn i atgarder som reglerar prissattningen av
humanlakemedel och deras inordnande i de nationella sjukférsakringssystemen,
89/105/EEC.
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unionens rad publicerat rapporter som tyder pa att unionen och
medlemsstaternas har vissa gemensamma politiska mal. Rapporten &r inte
bindande men illustrerar de grundlaggande dragen i utformandet av
nationernas lakemedelspolitik. De unionsgemensamma malen sammanstallas

till att vara:

1. att ge tillgang till sakra och effektiva lakemedel.

2. att framja investeringar i innovation for att forbattra dynamisk effektivitet

och vetenskapliga framsteg

3. att underlatta en effektiv anvandning av offentliga medel och latta pa

trycket pa nationella halso- och sjukvardsbudgetar och forsékringssystem.5°

Det forsta malet syftar till att forverkliga tillgang till vasentliga mediciner.
Det andra malet syftar till att framja innovation. Det tredje malet innebér att

stater har en policy att sékerstalla rimliga priser.”

3.3 Resultat — Staters skyldighet

Avsnitt 1.2 presenterade fragestallningen: Har EU-stater en skyldighet att
reglera lakemedelspriser enligt EU-ratten och globala traktat om manskliga

rattigheter?

Kapitlet ar inte en fullstdndig sammanfattning av rétten till halsa. Avsnittet ar
dock tillrackligt for att illustrera att det ar oklart i vilken man halsoréatten
binder EU-stater.

89 Bergman (2018) s. 34.
0 Ibid. s. 34. 1.
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ICESCR binder l&nder till att framja ratten till hdlsa men definierar inte
rattigheten. Skyldigheten att forhindra orimliga lakemedelspriser &r utvecklad
i efterhand av kommittén. Ett litet utrymme fér argumentation kan lamnas till
”soft laws” men kommentarerna ar inte direkt bindande. Malet att férhindra

oskaliga lakemedelspriser riskerar darfor att inte bli uppnatt.

A ena sidan har EU en gemensam maélsattning att lakemedelspriser ska vara
rimliga. A andra sidan &r det stater sjalva som ansvarar fér genomférandet av
ratten till halsa och en malsattning &r i sig inte hart bindande. Aven innovation
och tillgang till vasentliga lakemedel utgér tva unionsmal. Det innebér att
intresset av rimliga priser kan vdgas mot intresset att vécka
forskningsincitament. Kostnader som overstiger rimliga priser kan darfor
fortfarande motiveras med hanvisning till innovation och tillgang. Vilka
priser som tolereras for att framja innovation och tillgang mediciner ar dock

oklart.

Med denna bakgrund ligger det ndra till hands att dra slutsatsen att EU-l&ander
inte har en direkt skyldighet att reglera lakemedelspriser. FN:s ratt till hélsa
och EU-gemensamma mal har oklara granser och mycket faller pa landers

egna initiativ.
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4 Konkurrenslagstiftning

Till foljd av hoga forsknings- och produktionskostnader &r det framst stora
foretag som é&r innehavare av ldkemedelspatent.”t Nar foretag besitter
patentratt till unika lakemedel intar bolagen ofta en stark stéllning pa
marknaden. Det kan finnas risker med foretag som intar den typen av
dominans. Foretagen kan krédva monopolpriser och har mojlighet att
obehindrat hoja priser utan att konsumenten kan vanda sig till andra saljare.”
Dominansen kan leda till att priser 6verstiger vad stater och patienter har rad
att betala. | vérsta fall kan bolag bestdamma sig for att det inte ar l6nsamt med
ett lakemedel och ta bort produkten fran ett land.”® Det ar darfor viktigt att en

dominerande stallning inte missbrukas.

Avsnittet utreder hur konkurrensrattens férbud mot Overprisséttning kan
inskranka patenthavarens fria prissattning av lakemedel. Forst redogors
konkurrenslagstiftningens syfte. Sedan skildras missbruk av dominerande
stéllning genom Gverprissattning enligt artikel 102 i FEUF. Kapitlet avslutas

med att lyfta debatten kring konkurrensmyndigheters roll som prisreglerade.

4.1 Konkurrensrattens syfte

Som tidigare nd&mnts amnar att EU frdmja den inre marknaden. For att sdkra

den inre marknaden fran att snedvridas har EU stiftat en omfattande

""Pharmaceutical industry-Support for micro, small and medium-sized entreprises”
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/pharmaceutical-industry#support-for-
micro,-small-and-medium-sized-enterprises-(smes)--section es-(smes)--section, (av
European Medicines Agency)(Besokt 2022-12-26).

2 Bergman (2018) s. 64.

3 bid. s. 67.
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konkurrenslagstiftning. Konkurrensrattens syfte ar att uppratthalla en

halsosam konkurrens och att framja innovation.”

Idéen bygger pa att konkurrens tvingar foretag till att forska och prestera sitt
yttersta for att vara attraktiva for konsumenter. Konkurrensbegrénsande
beteenden forbjuds for att konsumenter ska fa tillgang till bra produkter till
rimliga priser. Det finns huvudsakligen tva forbud. Ett ar forbudet mot
konkurrensbegransade sammanslutningar, ett annat ar forbudet mot missbruk

av dominerande stéllning.”

4.2 Missbruk av dominerande stallning

Forbudet mot missbruk av en dominerande stallning aterfinns i artikel 102
FEUF. Att inneha en dominerande stéllning &r i sig inte otillatet utan artikeln

forbjuder missbruk av den starka marknadspositionen.

Beddmningen om foretag missbrukar sin stélining gors i féljande tre steg.
Forsta steget visar att aktoren ar ett foretag som omfattas av EU:s
konkurrenslagstiftning. Andra steget faststéller foretagets dominerande
stéllningen och den relevanta marknaden. Tredje steget avgor om foretaget

missbrukat sin dominerande stéllning.

Missbruksforbudet galler i alla medlemsstater och den nationella
tillampningen ska vara enhetlig.”® Kommissionen ar den aktér som utévar
tillsyn och Overvakar anvandningen av artikel 102 FEUF. Nationella

myndigheter far radfraga kommissionen i tillampningen.’’

" Petrov¢ic (2014) s. 44.

S Kommissionens tillkdnnagivande, Riktlinjer for tillampningen av artikel 81 | EG-foérdraget
pa avtal teknikGverforing (2004/C 101/02) s. 2 ff.

6 Radets forordning (EG) nr 1/2003 den 16 december 2002 om tillampning av
konkurrensreglerna i artiklarna 81 och 82 i fordraget, artikel 1, 3, 16.

" 1bid. artikel 7, 11.
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Kommissionen samt nationella myndigheter och domstolar &r behdriga att
tilliampa forbudet.”® Overtradelser kan sanktioneras med boter och
alagganden att upphdéra med agerandet.”® Bevisbordan ligger pa den som

havdar missbruk.8°

4.2.1 Relevant marknad

Alla foretag som erbjuder varor och tjanster pa EU:s marknad omfattas av
konkurrenslagstiftningen.8! Begreppet “relevant marknad” anvands som
verktyg for att faststalla om ageranden ar markbart konkurrensbegransande.®
For att precisera den relevanta marknaden delas bedémningen upp i tva: den

geografiska marknaden och produktmarknaden.®

Produktmarknaden definieras genom produktens utbytbarhet. Bedémning av
utbytbarhet pa efterfragandesidan faststalls av de produkter som koparen
uppfattar som utbytbara.8* Foretag kan inte ha en dominerande stallning om
koparen latt kan vanda sig till andra leveranttrer. En helhetsbedomning gors
om produkten ar utbytbar i forhallande till egenskaper och om konsumenter
kan kopa likvardiga produkter vid en prishojning. Pa utbudssidan analyseras

bl.a. etableringshinder, kontroll dver forséljningsledet och teknologi.®

Den geografiska marknaden faststalls efter produktmarknaden. Att
marknaden definieras for dels produkter, dels geografisk omfattning gor det
mojligt att faststalla vilka aktorer som finns. Nar aktorer ar faststallda gar det

att avgdéra om foretaget ar dominerande.8

"8 1bid. artikel 4-6.

" 1bid. artikel 7-10, 23-24.

8 1bid. artikel 2.

81 Mal C-41/90 Hofner och Elser mot Macroton, EU:C:1991:161 punkt 21.

82 Kommissionens tillkannagivande om definition av relevant marknad i gemenskapens
konkurrenslagstiftning (1997/C 372) punkt 2.

83 Mal C-27/76 United Brands mot kommissionen, EU:C:1978:22 punkt 10-11.

8 Kommissionens tillkannagivande, (1997/C 372) punkt 15.

8 Ibid. punkt 20.

8 Ibid. punkt 8.
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4.2.2 Dominerande stéllning

Enligt Europeiska unionens domstol (EU-domstolen) foreligger dominerande
stéllning nar foretag har tillracklig ekonomisk styrka for att kunna agera
oberoende av sina konkurrenter och kopare.®” For att avgora ekonomisk
styrka kravs en individuell bedomning i forhallande till den relevanta

marknaden.88

Ekonomisk makt avgdrs av en méngd faktorer. En tydlig indikation ar
marknadsandelar. Foretag som har marknadsandelar om 90 % eller hogre
ockuperar nastan hela marknaden. Foretag med den styrkan anses inneha en
Overvéldigande dominerande stéllning eftersom positionen &r ndra ett
fullstandigt monopol.® Bolag med marknadsandelar éver 50 % presumeras
vara dominerande.’® Understiger marknadsandelarna 40 % anser
kommissionen att det &r osannolikt att en dominerande stallning foreligger.®*
Det finns dock ingen exakt grans. Dominans har konstaterats for foretag som
har marknadsandelar som understiger 40 %, men i sa fall anser EU-domstolen

att fler faktorer bor beaktas.%?

En andra faktor &r efterfragan av en produkt.®® Kan ett foretag dka priset utan
att kopare vander sig till konkurrenter kan det prish6jande bolaget ha en form
av monopol. Marknadens villighet att betala 0kade priser Over existerande

konkurrenter kan darfor indikera dominans.

En tredje faktor d&r potentiell konkurrens. Intrddeshinder och

expansionshinder kan stoppa nya aktorer pd marknaden. Patentratt ar en form

87 Mal C-27/76 United Brands mot kommissionen, EU:C:1978:22 punkt 65; Mal C-457/10
AstraZeneca mot kommissionen, EU:C:2012:770 punkt 175.

8 Petrov¢ic (2014) s. 49.

89 Kommissionens beslut (2007/53/EG) punkt 435.

% Mal C-62/86 Akzo mot kommissionen, EU:C:1991:286 punkt 60.

91 Kommissionens meddelande, (2009/C 45/02) punkt 12.

%2 Jfr Mal C-27/76 United Brands mot kommissionen, EU:C:1978:22.

93 Petroveic (2014) s. 50.
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av intradeshinder.®® Vidare kan utformandet av distributionsavtal och
produktion vara tidskrdvande. Finns intradeshinder kan foretag som

producerar utbytbara produkter kan sakna potentiell konkurrens.%

En fjarde faktor ar koparens forhandlingsstyrka.®® Kommissionen poangterar

dock att koparmakt inte ar ett effektivt konkurrenstryck.%’

Slutligen beaktats kunskap, daribland innehavet av immateriella rattigheter.
Lakemedelsbolag uppfattas ofta ha en mgjlighet att styra marknaden eftersom
patent sparrar konkurrenter fran bruk under minst 20 ar.% Patentratt innebéar
dock inte en automatisk dominans da andra preparat kan uppna samma effekt

och pa sa satt skapa konkurrens.°

4.2.3 Allmant om missbruk

Utbver dominerande stallning krdvs missbruk for att bryta mot
konkurrenslagstiftningen. Missbruk definieras inte men kan besta i att: direkt
eller indirekt patvinga nagon oskaliga inkops- eller forsaljningspriser eller

andra oskaliga affarsvillkor”.10t

% Kommissionens tillkannagivande om definitionen av relevant marknad i gemenskapens
konkurrenslagstiftning, Europeiska gemenskapens officiella tidning nr C 372, 1997, punkt
24.

% “Excessive Pharmaceutical Pricing as an Abuse of Dominant Position-The case of CD
Pharma’, av Behrang Kinzad, GRUR International, Volume 70, Issue 12, December (2021),
s. 1190.

% Kommissionens meddelande, (2009/C 45/02) punkt. 12, 18.

9 Ibid. punkt. 18.

% Mal T-321/05 AstraZeneca mot kommissionen, EU:T:2010:266 motiv punkt. 279.

9 Behrang, "How much is Too Much’, European Pharmaceutical Law Review, Vol. 2, Nr.3
(2018) s.3.

100 Mal C-241/91 RTE och ITP mot kommissionen, EU:C:1995:98 punkt 46; Mal T-321/05
AstraZeneca mot kommissionen, motiv, EU:T:2010:266 punkt 279.

101 Fgredraget om Europeiska unionens funktionssatt, C 326/47, Artikel 102 FEUF.
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Kommissionen menar att missbruk &r ett handlande som objektivt styr
marknaden mot en negativ riktning.'% Det finns en méangd ageranden som

paverkar marknaden negativt, daribland éverprissattning.1%3

4.2.4 Sarskilt om overprissattning

Overprissattning foreligger nar foretag utnyttjar sin marknadsmakt genom att
kréava priser som ligger Over vad kopare hade betalat om konkurrensen

fungerade val.1%

Flera metoder kan anvéndas for att avgéra om ett bolag gjort sig skyldig till
Overprissattning. En av metoderna ar United Brands-testet som har utformats
av EU-domstolen.!® Testet bestar av tva steg: vinstmarginal och

oskalighet.1%

Den forsta delen av testet bedémer vinstmarginalen. Overskottet kan avgoras
genom att jamfora produktions- och omkostnader med forsaljningspriset. Det
finns olika metoder for att mata produktionskostnader och det finns séllan

objektiva overskott.1%”

Den andra delen av testet granskar om den faststéllda vinstmarginalen ar
oskalig i sig sjalv eller i jamforelse med konkurrerande produkter.0®
Alternativen ar inte kumulativa och myndigheten kan vélja det alternativ som

ar lattast att visa ur bevishanseende.'® Enligt EU-domstolen &r ett pris

102 Mal 85/76 Hoffmann-La Roche mot Kommissionen, EU:C:1979:36 punkt 91.

103 Meddelande fran Kommissionen (2009/C 45/02) punkt 7.

104 Mal C-27/76 United Brands mot kommissionen, EU:C:1978:22 domskal 250 ff.

105 *Two important rejection decisions on excessive pricing in the port sector”
https://ec.europa.eu/competition/publications/cpn/2004_3_40.pdf, Generaldirektoriatet for
konkurrens, (av Lamalle, Lindstrom-Rossi och Teixeira)(Besokt 2022-12-26).

106 Mal C-27/76 United Brands mot kommissionen, EU:C:1978:22 domskal punkt. 252
107 Tayara m.fl. "Recent developments in pharma antitrust’, Competition law review, Vol.
1,Nr. 3,2017 s. 9 ff.

108 Mal C-159/08 Isabella Scippacerola och lonnais Terezakis mot Kommissionen,
EU:C:2009:188 punkt 47.

109 Mal C-413/14 Intel Corp. mot Kommissionen, EU:C:2017:632 punkt 137—147.
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oskaligt i sig sjalv om slutpriset inte star i rimlig proportion till produktens
ekonomiska varde.*1° Ekonomiskt vérde bestar av produktionskostnader och
icke-kostnadsrelaterade faktorer, exempelvis efterfragan. Ekonomiskt varde
ska inte forvaxlas med priser i en pressad marknad.'! Det & bedomning i det
enskilda fallet om dverskottet anses ligga éver det ekonomiska vardet till den
grad att det ar dverdrivet. Det finns darfor inte en fast grans for forbjudna
vinstmarginaler. Manga faktorer kan paverka och bedémningen &r generos

gentemot branscher som lagger betydande investeringar pa forskning.1?

4.3 Praxis

Som tidigare ndmnt domde dansk domstol ett foretag for Gverprissattning
efter att foretaget okat produktpriser med 2 000 %.113 Aven italiensk domstol

har domt ett lakemedelsbolag for otillatna prishdjningar mellan 300 % - 1 500

% 114

Ar 2016 fallde Storbritannien ett lakemedelsbolag efter att bolagen héjde
priset med 2 300 % respektive 2600 %. Konkurrensmyndigheten fann
priserna orimliga i sig sjalva och sdg ingen korrelation mellan produkternas
ekonomiska varde och slutpriserna.!*> Storbritanniens konkurrensdomstol
holl dock inte med. Domstolen friade eftersom konkurrensmyndigheten
ansags ha gjort fel genom att anvanda United Brands-testet.!*® Domstolen

fann testet “bedrigligt enkelt” och svartillimpat” och att

110 Mal C- 26/75 General motors mot Kommissionen, EU:C:1975:150 punkt 12.

11 Commission decision of 23 Juli 2004, Case COMP/A.36.568/D3 — Scandlines Sverige
AB v Port of Helsingborg.

112 Tayara m.fl. "Recent developments in pharma antitrust”, Competition law review, Vol.
1,Nr. 3,2017s.10f.

113°CD Pharma’, https://www.en.kfst.dk/nyheder/kfst/english/decisions/2018-cd-pharma-
has-abused-its-dominant-position-by-increasing-their-price-by-2-000-percent/, 31 januari
2018, Danish Competition and Consumer Authority (Besokt 2022-12-26).

114 “Exessive Pricing in Pharmaceutical Markets”,
https://one.oecd.org/document/DAF/COMP/WD(2018)106/en/pdf, 28 november 2018,
OECD, (Besokt 2022-12-26) s. 6.

115 Decision by CAT in Phenytoin case (2018) CAT 11, punkt 310.

116 |bid. punkt 289, 310 318, 464.
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konkurrensmyndigheten strdvade efter en idealiserad konkurrens snarare &n

den “verkliga virlden”. "

Domen blev kritiserad av Johannes Laitenberger, davarande generaldirektor
for generaldirektoriatet for konkurrens. Generaldirektoriatet & den avdelning
inom kommissionen som ansvarar for EU:s konkurrenspolitisk. Enligt
Laitenberger stallde Storbritanniens konkurrensdomstol dverdrivna krav som
var mer restriktiva an tidigare rattspraxis. Alltfor restriktiv bedémning kan

leda till att Gverprissattningsforbudet inte tillampas effektivt.1®

Vice generaldirektor for generaldirektoriatet & Margrethe Vestager. Ar 2021
kungjorde hon att kommissionen accepterat att ett ldkemedelsbolag sénkte
sina priser och darfor avslutat en utredning. Fran 2012 hade bolaget ckat
priset pa cancermediciner 6ver hela Europa. Nar nationella myndigheter
forsokte forhandla hotade bolaget att dra tillbaka produkterna. Kommissionen
bedomde att bolagets vinstmarginal var tre ganger hogre an den for
jamforbara foretag. Accepten av prissankningen var kommissionens forsta
beslut i Overprissattning av lakemedel. Vestager var dock tydlig med att
kommissionen inte &r en prisregulator och att marknaden ska korrigeras med

normala marknadskrafter.119

4.4 Debatten kring 0verprisséattning

117 bid. punkt 289, 310, 335.

118 “Competition assessments and abuse of dominance’
https://ec.europa.eu/competition/speeches/text/sp2018 11 en.pdf, Florence, den 22 juni
2018 (av Johannes Laitenberger) (Besokt 2022-12-26) s. 6.

119 “Statement by Executive Vice-President Vestager on the Commission decision to accept
commitments by Aspen’
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/STATEMENT 21 526, Bryssel, den
10 feburari 2022 (av Vestager)(Besokt 2022-12-26).
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Praxis vécker fragan om domstolar och konkurrensmyndigheter har
tillrackligt tydliga regler. Foljande stycke lyfter darfor sakkunnigas tankar

kring overprissattningsforbudets mojlighet att reglera lakemedelspriser.

Enligt Giovanni Pitruzzella, professor i konkurrensrétt och generaladvokat i
EU-domstolen, &r det extremt svart att visa att priser ar oskaliga. Till foljd av
osakerheten &r 6verprissattningsmal sallsynta.*?° Pitruzella har dock noterat
en utveckling de senaste aren med ett vaxande antal drenden och flera utgor
Overprissattning av ldékemedel. Enligt Pitruzzella finns ett behov ndr vissa
marknader inte kan kontrollera sig sjalva. Den enda begrénsningen for priser
pa livraddande lakemedel ar kopares ekonomiska mojligheter. For att hindra
marknaden fran att snedvridas och for att inte undergrava grundlaggande
varden om ratt till halsa bor oskaliga priser hanteras med stéd av

konkurrenslagstiftningen. 12

Dock har Pitruzzella dven belyst risker. Blir beddmningen for strang kan
tillsynsmyndigheter riskera att stya ekonomin pa subjektiva varderingar. Vid
en strang bedémning riskerar aven incitament till forskning att forsvinna, da
hdmmas utvecklingen av konsumenters vélfard vilket strider mot

konkurrensratten.122

Generaladvokat Nils Wahl har varit skeptisk mot forfarandet i
dverprissattningsarenden.*?® Berakningen av vinstmarginaler ar komplicerad
och osaker. Osékerheten gor det svart for foretag att pa forvag uppskatta
gransen mellan ett legitimt konkurrenskraftigt pris och ett otillatet Gverpris.
Oklara gransdragningar kan darfor bli rattsosékert. Wahl har dven menat att
konkurrensmyndigheter inte ska vara prisreglerade da myndigheter saknar
resurser och experter. Nyttan star inte i proportion till tidskravande och

kostsamma utredningar.?*

120 Mal C-372/19 Belgische Vereniging van Auters, Componisten en Uitgevers CVA
(SABAM) mot Wearone, ECLI:EU:C:2020:598, Forslag till avgérande av generaladvokat
Poitruzzella, punkt 21.

121 |bid. punkt 24-26.

122 |pid. punkt 22.

123 Mal C-177/16 Biedriba mot konkurences, Forslag till avgorande av generaladvokat Nils
Wahl, EU:C:2017:286, punkt 106.

124 1pid. punkt 100-106.
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4.5 Resultat — Overprissattning

Avsnitt 1.2 presenterade fragestallningen: Nar utgor forbudet mot

Overprissattning ett hinder for en fri prissattning av lakemedel?

For att fri prissattning ska begransas av dverprissattningsforbudet maste
foretag inneha en dominerande stallning. Stark marknadsstéallning kan bevisas
forhallandevis enkelt om foretag har patentratt till unika lakemedel.
Konkurrensmyndigheter kan &ven visa att patentinnehavare besitter
overlagsen kunskap och att képare har daliga forhandlingsmajligheter.
Dominerande stéllning kan vara svarare att visa om det finns likvardiga

lakemedel pa marknaden.

Utdver dominerande stallning maste vinstmarginalen vara oskélig. Om det
inte finns jamforbara produkter ar det svart att objektivt faststalla att priset ar
over normen eftersom resultatet varierar beroende pa vilken metod som
anvands for att fordela produktion- och forskningskostnader. Da det finns
jamforbara foretag innebdr det inte automatiskt att normpriset ar korrekt,
exempelvis om alla foretag missbrukar behovet av ldékemedel. finns det inget

tydligt tillvagagangsatt att faststalla en korrekt prisnorm.

| extremfall med flagranta prishdjningar verkar det finnas mojlighet att
begréansa den fria prissattningen. Gransen for tillatna vinstmarginaler ar dock
oklar och beaktandet av produktionskostnader innebér att férbudet inte kan

reglera legitima prishéjningar.
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5 Analys & slutsats

Uppsatsens  huvudfragestalining ar: | vilken man kan EU:s
konkurrensréttsliga forbud mot 6verprissattning anvandas for att balansera
patenthavares rattigheter och enskildas ratt till lakemedel enligt den

manskliga ratten till halsa?

Foljande del besvarar fragestallningen.

5.1 Analys

Ratten till halsa och patentlagstiftningen tjanar tva helt olika syften. Réatten
till halsa stravar efter malet halsa men det saknas detaljerade regler for hur
malet ska genomforas. Patentrétten syftar att frimja innovation och malet
uppnas genom att ge ensamrétt. Lakemedelspatent motiverar forskning.
Forskning av nya lakemedel ar nédvandig for genomforandet av halsomalen

och rétten till halsa &r beroende av lakemedelspatent.

Stater har dock ingen direkt skyldighet att reglera lakemedelspriser. Under
vissa omstandigheter kan dverprissattningsforbudet forhindra oskéliga
priser. Konkurrenslagstiftning syftar dock till att gynna innovation, inte att

prisreglera.

FoOr att omfattas av Overprissattningsforbudet kravs en dominerande
stéllning. I praxis finns flera fall dar patentrattigheter indikerar dominerande
stéllning. Lagliga monopol &r ett tydligt intradeshinder och ensamratt till
unika lakemedel forhindrar konkurrens. Manga utbytbara lakemedel faller
dock utanfor forbudets tillampningsomrade. Verktyget ar verkningslost mot
icke-dominerande aktdrer som kan ta ut orattvisa priser utan att

sanktioneras.
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Vidare maste tillsynsmyndigheter visa att det aktuella priset &r ett Gverpris.
Utgangspunkten &r att anvanda United Brands-testets tvastegsmetod men
hur véardena ska beréknas ar oklart. Berakningen kan ta hansyn till kostnader
som inte har en direkt koppling till produktionen. En indirekt kostnad kan
exempelvis vara forskning. Har framtagandet av ett lakemedel varit
kostsamt kan hoga priser anses vara rimliga. Det &r viktigt att vara medveten
om att hoga priser kan vara skaliga och laga priser oskaliga. En fraga som
vacks dar om indirekta kostnader for misslyckade forskningsprojekt ska
inkluderas i omkostnaden for lyckade produkter. VVagledningen &r oklar och
det gar inte att faststalla en objektiv vinstmarginal. | praxis har endast
foretag med extrema prishéjningar blivit fallda men det saknas fortfarande
klara grénser for vilka vinstmarginaler som dar lagliga. Med stor sannolikhet

reagerar tillsynsmyndigheter inte pa mindre hgjningar.

United Brands-metoden maste inte foljas strikt och dverprissattning kan
pavisas med andra metoder, hur det ska goras ar dock osakert. Osédkerheten
kan leda till att tillsynsmyndigheter inleder utredningar i onddan eller
underlater att utreda nér priserna egentligen ar 6verdrivna. Med bakgrund av
att det &r ovanligt med utredningar av 6verprissattning av lakemedel kan det

tankas att konkurrensmyndigheter ar motvilliga till att ingripa.

Konkurrensmyndigheter ska endast ingripa nér marknaden inte kan
forhindra 6verprissattning pa egen hand. Gors alltfor ingripande atgarder
kan foretag bli radda for att géra hdga vinster och da minskar foretagens
incitament for forskning. Konkurrensrattens innovationssyfte ska beaktas
nar dverprissattning tillampas pa lakemedel. Konkurrensmyndigheter ar

darfor illa lampade att reglera lakemedelspriser.

Detta rattsliga resultat vacker fragan om patentréttens begransning av fri
prissattning ar mer lamplig till att reglera lakemedelspriser &n

konkurrensrétten.

5.2 Slutsats
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Ratten till halsa alagger stater med oklara skyldigheter. EU har en
malsattning att halla lakemedelspriser pa en rimlig niva men genomforandet
ldmnas till staters eget initiativ. Konkurrensrattens syfte ar inte att reglera
lakemedelspriser utan att sékerstélla konkurrens och innovation. Genom
konkurrens kan konsumenterna fa bra priser: pa sa satt ar
konkurrenslagstiftningen forenlig med rétten till halsa samtidigt som
ensamratten till lakemedel kvarstar. Konkurrensratt ar emellertid inget

effektivt verktyg for genomforandet av rétten till halsa.

Mojligheten att reglera lakemedelspriser genom Overprisséttningsforbud ar
oklar. | férsta hand ska marknaden reglera sig sjalv och tillsynsmyndigheter
drar sig fran att ingripa. Endast dominerande foretag omfattas av forbudet
och det finns ingen enhetlig grans for vinstmarginaler. Férbudet hindrar inte
legitima prishojningar och brist pa tydlig véagledning gor det svart att visa att
priser ar tillrackligt hoga for att vara olagliga. Givet svaga krav fran ratten
till halsa kan konkurrensratt anda balansera intressena, trots det vaga
Overprissattningsforbudet. Att intressena kan balanseras av
konkurrenslagstiftningens vaga overprissattningsférbud ar en foljd av svaga
manskliga rattigheter och en flexibel patentlagstiftning. Patentratten tillater
omfattande begrénsningar av den fria prissattningen. Patent och rétt till
halsa kan darfor bedémas vara forenliga med varandra utan att stod fran
konkurrensratten kravs. Overprissattningsforbudet kan inskranka den fria
prissattningen av lakemedel, men balans uppnas mer effektivt genom

patentlagstiftning.
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