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THVISTELMA

Euroopan komission vuonna 2009 toteuttaman ladkealaa koskevan toimialatutkinnan
jalkeen kilpailulainsdadannon taytantdonpano ja markkinoiden seuranta télla alalla ovat
olleet ensisijaisen térkeita toimia koko EU:n alueella. Téassa kertomuksessa esitetdédn
yleiskatsaus siitd, miten komissio ja 28 jasenvaltion kansalliset kilpailuviranomaiset
(jéljempénd ’eurooppalaiset kilpailuviranomaiset’) ovat valvoneet kilpailunrajoituksia ja
yrityskeskittymid koskevien EU:n séantdjen taytdntoonpanoa laakealalla vuosina 2009—
2017. Kertomuksella vastataan neuvoston ja Euroopan parlamentin ilmaisemiin
huolenaiheisiin siitd, ettd ladkeyhtididen kilpailunvastaiset kdytannot saattavat vaarantaa
potilaiden mahdollisuuden saada kohtuuhintaisia ja innovatiivisia olennaislaékkeita.

Eurooppalaiset  kilpailuviranomaiset tekevat tiivista yhteisty0td varmistaakseen
laédkemarkkinoiden tehokkaan kilpailun. Vuodesta 2009 ldhtien viranomaiset ovat tehneet
yhteensd 29 kilpailunrajoituksia koskevaa paatosta ladkeyhtioitd vastaan. Paatoksilla on
maaratty seuraamuksia (sakkojen yhteisméaara on yli yksi miljardi euroa) tai vahvistettu
kilpailunvastaisten kaytantdjen poistamista koskevat sitoumukset velvoittaviksi. Vield
tarkedmpad on, etta jotkin ndista paatoksista koskivat Kilpailunvastaisia kaytantoja, joita
ei ollut aiemmin késitelty EU:n kilpailulainsdddannon nojalla. Ennakkotapausten avulla
alan toimijat pystyvat entista paremmin varmistamaan, ettd ne noudattavat lainsaadantoa.

Vuosina 2009-2017 eurooppalaiset kilpailuviranomaiset tutkivat yli 100 muuta tapausta,
ja talla hetkelld tutkittavana on yli 20 mahdollista kilpailuoikeuden rikkomistapausta.
Varmistaakseen, ettd laakemarkkinoista ei tule liian keskittyneet sulautumisten vuoksi,
komissio arvioi yli 80 liiketoimea. Kilpailuongelmia havaittiin 19 sulautumisessa, ja
komissio hyvédksyi ndma sulautumiset vasta, kun yhtiét tarjoutuivat puuttumaan
ongelmiin ja muuttamaan liiketoimea.

Ladkealalla tarvitaan tiukkaa kilpailulainsdddannon valvontaa, ja kertomuksessa
esitetyilld kilpailunrajoitus- ja sulautuma-asioilla annetaan esimerkkejd siitd, miten
kilpailulainsdddannon taytantdonpanolla varmistetaan, ettd potilaiden saatavilla on
EU:ssa kohtuuhintaisia ja innovatiivisia la&kkeita.

Edullisempien la&kkeiden saatavuus

Laédkkeiden kalliit hinnat aiheuttavat suuria rasitteita kansallisille
terveydenhuoltojarjestelmille, joissa ladkkeiden osuus menoista on jo nyt merkittava.

Rinnakkaisvalmisteiden ja viime aikoina myo6s biosimilaarien aikaansaama tehokas
Kilpailu on tyypillisesti tarked hintakilpailun ldhde ladkemarkkinoilla, ja se alentaa
hintoja merkittavasti (rinnakkaisvalmisteiden osalta keskimadrin 50 prosenttia). Taman
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ansiosta perinteisia ladkkeitd on huomattavasti helpommin saatavilla, mutta samalla
hintakilpailusta saatavia s&&st0ja voidaan suunnata uusiin, innovatiivisiin ld&kkeisiin.
Rinnakkaisvalmisteiden markkinoille tulo johtaa kaupallisesti menestyneistd ladkkeista
saatavien tulojen merkittdvadn pienenemiseen. Tadman vaikutuksen lieventdmiseksi
alkuperdisvalmistajat ottavat usein kayttoon strategioita, joilla ne pyrkivat pidentdméén
vanhempien ladkkeidensd kaupallista elinkaarta. Kilpailulainsaddannon valvonnassa on
puututtu joihinkin tallaisiin strategioihin sek& muihin kaytantdihin, joilla voi olla
vaikutusta hintakilpailuun.

Eurooppalaiset kilpailuviranomaiset ovat tutkineet tarmokkaasti kéyténtoja, jotka ovat
nostaneet hintoja, ja madranneet niistda seuraamuksia. Komission vuonna 2009
toteuttamaan laékealan toimialatutkintaan perustuvissa useissa péatoksissa viranomaiset
ovat puuttuneet toimintaan, jolla rajoitetaan rinnakkaisld&kkeiden markkinoille tuloa tai
markkinaosuuden laajentumista. Seka komissio (asiat Lundbeck, Fentanyyli ja Servier)
ettd Yhdistyneen kuningaskunnan viranomainen (paroksetiinia koskeva asia) ovat
tehneet merkittdvid paatoksid vastikkeellista viivyttdmistd (’pay-for-delay”) koskevista
sopimuksista. Tallaisissa sopimuksissa vakiintunut alkuperdisvalmistaja maksaa
rinnakkaisvalmistajalle siitd, ettd tdma Iluopuu markkinoille tuloa koskevista
suunnitelmistaan tai viivastyttdd niitd. Télld tavoin rinnakkaisvalmistaja “saa o0san
[alkuperéisvalmistajan] siivusta”, joka perustuu keinotekoisen korkeisiin hintoihin
(kuten yksi tutkittava yhtio kertoi komission I0ytamassa sisdisessa asiakirjassa).

Ranskan Kkilpailuviranomainen on toiminut edelldkdvijand ja tehnyt useita paatoksia,
joilla kielletd&n vakiintuneiden yritysten harjoittama mustamaalaus, jonka tarkoituksena
on rajoittaa uusien rinnakkaisvalmisteiden kéayttéd. Muut viranomaiset ovat madranneet
seuraamuksia vakiintuneille yrityksille, jotka kayttivat s&&ntelymenettelyja véaarin
pitddkseen rinnakkaisvalmisteet pois markkinoilta.

Viime aikoina on tutkittu myaos tiettyjen patenttisuojaamattomien la&kkeiden hinnoittelua
(yhdessa esimerkissd hinta nousi jopa 2 000 prosenttia), ja useat viranomaiset muun
muassa Italiassa (asia Aspen), Yhdistyneessa kuningaskunnassa (asia Pfizer/Flynn) ja
Tanskassa (asia CD Pharma) ovat todenneet tallaisten hinnoittelukaytantjen olevan
epéreiluja ja kohtuuttomia. Kilpailuviranomaiset ovat lisaksi ryhtyneet syytetoimiin
perinteisemmissd vaarinkaytostapauksissa, joissa on kyse esimerkiksi tarjouskartelleista
tai strategioista, joilla estetd&n kilpailijoiden pé&&sy keskeisiin tuotantopanoksiin tai
asiakkaisiin.

Korkeat hinnat saattavat johtua myds la&keyhtididen sulautumisista, jotka vahvistavat
sulautuman tuloksena syntyvan yhtion hinnoitteluvoimaa. Komissio on puuttunut useisiin
sulautumisiin, jotka olisivat voineet nostaa erityisesti rinnakkaisldékkeiden (esimerkiksi
asia Teva/Allergan) tai biosimilaarien (esimerkiksi asia Pfizer/Hospira) hintoja.
Komissio hyvaksyi nama liiketoimet vasta sen jalkeen kun yritykset olivat sitoutuneet
myymaan osia liiketoiminnastaan sopiville ostajille pitddkseen olemassa olevan
hintakilpailun tason entiselldan.

Innovatiivisten laakkeiden saatavuus

Innovointi on elintdrked osa ladkealaa, ja ladkeyhti6t ovat johtavia tutkimukseen ja
kehitykseen investoivia tahoja. Markkinatoimijat saattavat kuitenkin joskus harjoittaa
toimintaa, jolla pyritddn vaikuttamaan innovoinnin kannustimiin (esimerkiksi patentit,
viranomaisiin vetoaminen ja kilpailevien teknologioiden hankinta). N&in toimiessaan ne
saattavat rikkoa kilpailulainsd&dantoa.



Komissio on yrityskeskittymid valvoessaan estanyt liiketoimia, jotka olisivat saattaneet
vaarantaa tutkimus- ja kehityspyrkimykset, joilla oli tarkoitus tuoda markkinoille uusia
ladkkeita tai laajentaa olemassa olevien ladkkeiden kayttdaihetta. Suojellakseen
innovointikilpailua komissio puuttui toimintaan useissa asioissa, joissa esimerkiksi
elintarkeitd syopalaakkeitd koskevat edistyneet tutkimus- ja kehityshankkeet
(Novartis / GlaxoSmithKline Oncology) tai kehitteilld olevien unettomuuslagkkeiden
alkuvaiheessa olevat kehityshankkeet (Johnson&Johnson / Actelion) olivat uhattuina.
Asiassa Pfizer/Hospira komissio oli huolissaan siitd, ettd sulautuminen keskeyttaisi
yhden kahdesta rinnakkaisesta hankkeesta, joissa kehitettiin Kilpailevia biosimilaareja.
Komissio hyvéksyi kaikki nédm& liiketoimet, mutta vasta yhtididen tarjottua
korjaustoimenpiteitd, joilla varmistettiin, ettd hankkeita ei keskeytetty, ja 16ydettya uuden
toimijan jatkamaan hankkeita.

Kilpailusdantdjen mukaan yritykset voivat tehda yhteisty6td innovoinnin edistamiseksi.
Joskus yritykset kuitenkin pyrkivét haittaamaan kilpailijoiden innovointipyrkimyksia tai
lieventaméaan kilpailupaineita, jotka pakottavat ne investoimaan innovointiin. Esimerkiksi
rinnakkaisvalmisteen markkinoille tulon tarpeetonta viivastyttdmistd vastustavilla
toimilla autetaan tehokkaasti paattdmaan innovoijan kaupallinen yksinoikeus ja siten
kannustetaan alkuperdisvalmistajia innovointiin. Innovoinnin turvaamisen lisaksi
Kilpailuoikeuden taytantddnpanolla parannetaan myds potilaiden valintamahdollisuuksia
puuttumalla useisiin  markkinoilta sulkeviin kaytantdihin. Esimerkkeja téllaisista
kaytannoista ovat alennusjarjestelmd, jonka tarkoituksena on sulkea Kilpailijat
sairaaloiden tarjouskilpailuista, tai harhaanjohtavan tiedon levittdminen ladkkeen
turvallisuudesta, kun ladkkeella hoidetaan sairauksia, joita ei ole mainittu myyntiluvassa
(myyntiluvasta poikkeava kaytto).

Tulevien taytantéonpanotoimien laajuus

Tassa  kertomuksessa  esitellyistd  esimerkkitapauksista ~ kdy  ilmi,  ettd
Kilpailulainsdadannon taytantéonpano voi olla erittdin tehokasta sen soveltamisalalla eli
tutkittaessa kKilpailunvastaisia sopimuksia, madradvan aseman vadrinkayttéa ja
sulautumisia.  Kilpailulainsdddannolla on kuitenkin rajoituksensa, ja kaikkien
sidosryhmien  jatkuvia ponnisteluita tarvitaan, jotta pystytddn vastaamaan
kohtuuhintaisten ja innovatiivisten ladkkeiden kestdvan saatavuuden turvaamista
koskevaan yhteiskunnalliseen haasteeseen.

Aiempi  taytdntdonpanon valvonta luo vankan perustan, jonka pohjalta
Kilpailuviranomaiset voivat jatkaa ja Kkeskittdd taytantdonpanotoimia. EU:n
Kilpailusaantdjen tehokas taytantdonpano ladkealalla on edelleen ensisijaisen tarkeaa, ja
kilpailuviranomaiset jatkavat mahdollisten kilpailunvastaisten tilanteiden seurantaa ja
ennakoivaa tutkintaa.
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1. JOHDANTO

Neuvosto pyysi komissiota laatimaan kertomuksen “kauden 2008/2009 laakealan
tutkimuksen  jalkeisista viimeaikaisista kilpailutapauksista™. Neuvosto ilmaisi
huolestuneisuutensa siit4, ettd potilaiden mahdollisuus saada kohtuuhintaisia ja
innovatiivisia olennaisladkkeitd saattaa olla vaarantunut seuraavista syista: i) hintataso on
erittdin korkea ja kestaméaton, ii) ladkeyhtiot vetavat ladkkeitd pois markkinoilta tai
kayttdvat muita liiketoimintastrategioita, ja iii) kansallisilla hallituksilla on vain vahan
neuvotteluvoimaa kyseisiin laékeyhtioihin. Euroopan parlamentti ilmaisi vastaavanlaisia
huolenaiheita paatoslauselmassaan EU:n vaihtoehdoista l&ékkeiden saatavuuden
parantamiseksi®. Naistd syistd tdma kertomus on osoitettu neuvostolle ja Euroopan

parlamentille.

Ladkeala ja terveydenhuoltoala yleisesti ovat yhteiskunnallisesti ja taloudellisesti
erityisen tarkeitd. Terveys sekd kohtuuhintaisten ja innovatiivisten laékkeiden saatavuus
merkitsevat ihmisille paljon. Vuoden 2008 talouskriisi ja sen vaikutukset,
vaestorakenteen kehitys ja Euroopassa esiintyvien tautien muuttuminen ovat rasittaneet
julkisen terveydenhuollon talousarvioita merkittavasti. Viime vuosikymmenini
terveydenhuollon vyleiset julkiset menot ovat kasvaneet EU:n jasenvaltioissa 5,7—
11,3 prosenttia suhteessa bruttokansantuotteeseen®, ja niiden odotetaan kasvavan
edelleen. Ladkemenot muodostavat merkittavan osan valtioiden
terveydenhuoltomenoista’. Nain ollen laakkeiden korkeat hinnat voivat aiheuttaa suuria
rasitteita kansallisille terveydenhuoltojérjestelmille.

Jatkuvat pyrkimykset innovoida ja investoida tutkimukseen ja kehitykseen ovat erittdin
tarkeitd kehitettdessa uusia tai entistd parempia hoitoja, joista potilaat ja laakarit voivat
valita uusimpia laadkkeitd. Innovoinnin kannustimia saatetaan kuitenkin myoés rajoittaa
sekd sulautumisilla etta kilpailunvastaisilla kaytanndilla.

Tassa kertomuksessa esitetdan tapoja, joilla Kkilpailulainsdddannon taytantéonpano eli
sekd  kilpailunrajoituksia ettd  yrityskeskittymid koskevien EU:n  saantdjen
taytantodnpano® voi auttaa turvaamaan sen, etta potilaiden saatavilla on kohtuuhintaisia
ja innovatiivisia ladkkeitda EU:ssa. Kertomus on laadittu tiiviissd yhteistyossa
28 jasenvaltion kansallisten kilpailuviranomaisten kanssa (komissio ja kansalliset
Kilpailuviranomaiset yhdessé jaljempdana ’eurooppalaiset kilpailuviranomaiset”).

Neuvoston paédtelmat, annettu 17 pdivand kesakuuta 2016, ladkealan jérjestelmien tasapainon
vahvistamisesta Euroopan unionissa ja sen jasenvaltioissa, 48 kohta.

Euroopan parlamentin  pédétoslauselma 2. maaliskuuta 2017 EU:n  vaihtoehdoista l&8kkeiden
saatavuuden parantamiseksi (2016/2057(IN1)), 2. maaliskuuta 2017, saatavilla osoitteessa
http://www.europarl.europa.eu/sides/getDoc.do?pubRef=-//EP//TEXT+TA+P8-TA-2017-
0061+0+DOC+XML+VO//FI.

¥ Latviassa 5,7 prosenttia ja Saksassa 11,3 prosenttia vuonna 2016. Lahde: OECD (2017), Health at a
Glance 2017: OECD Indicators, OECD Publishing, Paris, S. 134-135
(http://dx.doi.org/10.1787/health_glance-2017-en).

Vahittdiskaupassa myytyjen ladkkeiden keskiméaarédinen osuus terveydenhuoltomenoista OECD-maissa
vuonna 2015 (tai sitd 1&hinn& olevana vuonna) oli 16 prosenttia. Sairaaloiden l&adkemenot eivat sisally
téhan osuuteen. Lahde: OECD (alaviite 3), s. 186-187.

Tassd kertomuksessa ei késitelld komission harjoittamaa valtiontuen valvontaa (esimerkiksi
ladkeyhtidille annettavaa tutkimus- ja kehitystukea tai sairausvakuutusalan valtiontukea) eiké tapauksia,
joissa kilpailu on véaaristynyt jasenvaltion mydntamien erityis- tai yksinoikeuksien vuoksi (esimerkiksi
yksityisten terveydenhuoltopalvelujen tarjoajien tekemét kantelut julkisten sairaaloiden mahdollisesta
saamista liiallisista korvauksista).


http://www.europarl.europa.eu/oeil/popups/ficheprocedure.do?lang=en&reference=2016/2057(INI)
http://www.europarl.europa.eu/sides/getDoc.do?pubRef=-//EP//TEXT+TA+P8-TA-2017-0061+0+DOC+XML+V0//FI
http://www.europarl.europa.eu/sides/getDoc.do?pubRef=-//EP//TEXT+TA+P8-TA-2017-0061+0+DOC+XML+V0//FI

Eurooppalaiset Kilpailuviranomaiset tekevat keskendéan laheistd yhteistyota pannakseen
taytantoon  kilpailulainsaddantéd sekd seuratakseen jatkuvasti lddkemarkkinoita.
Kertomuksessa kuvataan konkreettisten esimerkkien avulla, miten madradvan aseman
vaarinkayton ja rajoittavien sopimusten kieltdmistd koskevat sadnnot on pantu taytantéon
sen varmistamiseksi, ettd i) ladkkeiden hintakilpailua ei vahennetd tai poisteta
keinotekoisesti ja etté ii) kilpailunvastaisilla kdytanndilla ei rajoiteta alan innovointia.
Néité kahta tavoitetta palvelee yhta lailla la&keyhtididen sulautumisten tutkiminen niiden
mahdollisten kielteisten kilpailuvaikutusten osalta. Kertomuksessa kuvataan myds, miten
komission soveltamat yrityskeskittymien valvontaa koskevat EU:n séannét ovat tietyissé
tapauksissa johtaneet kohtuuhintaisempiin ja innovatiivisiin laakkeisiin. Kertomuksessa
keskitytaan ihmisten kayttoon tarkoitettuihin ladkkeisiin.

Kilpailuoikeuden rikkomista koskevat tutkimukset ovat monimutkaisia ja edellyttavéat
merkittdvid resursseja. Tastd syystd eurooppalaiset Kilpailuviranomaiset keskittyvét
tutkimuksissaan kaikkein tarkeimpiin asioihin, joista voi olla apua markkinatoimijoille ja
jotka  voivat  estdd  niitd  osallistumasta  vastaavanlaiseen  toimintaan.
“Kilpailulainsaadannén tiukalla valvonnalla™ autetaan siten edistamaan kilpailua
ladkemarkkinoilla tietyn tutkitun asian lisaksi myods laajemmassa mittakaavassa
ohjaamalla alaa sen tulevassa toiminnassa. Viime vuosina eurooppalaiset
Kilpailuviranomaiset ovat luoneet uraauurtavia ennakkotapauksia, joilla on selvennetty
EU:n Kilpailulainsdddannon soveltamista uudentyyppisissa tapauksissa
ladkemarkkinoilla. Nama merkittdvat paatokset perustuivat usein koko alaa koskeviin
kattaviin tutkimuksiin. Eurooppalaiset kilpailuviranomaiset ovat edelleen sitoutuneita
varmistamaan, etta kilpailusaannét pannaan ladkemarkkinoilla taytantoon tehokkaasti ja
ripeésti.

Tama kertomus koskee vuosia 2009—-2017. Kertomuksessa esitetdan

— Yyleiskatsaus komission ja kansallisten kilpailuviranomaisten la4kealalla toteuttamasta
Kilpailulainsdddannon taytantéonpanosta (2 luku)

— kuvaus la&kealan tarkeimmistd ominaisuuksista, joilla on vaikutusta kilpailua
koskevaan arviointiin (3 luku) ja

— kuvaus siita, miten kilpailulainsaddannon taytantdonpano vaikuttaa kohtuuhintaisten
la&kkeiden saatavuuteen (4 luku) seka laakkeiden ja hoitojen innovointiin ja
valintamahdollisuuksiin (5 luku).

®  Euroopan parlamentin paatdslauselman johdanto-osan H kappale (katso alaviite 2).



2.  YLEISKATSAUS KILPAILULAINSAADANNON TAYTANTOONPANOSTA LAAKEALALLA

Vaikka kilpailulainsaddannon (kilpailunrajoitukset ja yrityskeskittymat)
taytantoonpanolla varmistetaan innovatiivisten ja kohtuuhintaisten ladkkeiden saatavuus
potilaille ja terveydenhuoltojarjestelmille, silla ei korvata sellaisia lainsaadéanto- ja
séantelytoimia tai puututa niihin, joiden tarkoituksena on varmistaa, ettd potilaat EU:ssa
hyOtyvat uusimmista ja kohtuuhintaisista laékkeistd ja terveydenhuoltopalveluista. Sen
sijaan kilpailulainsdadédnnon taytantddnpanolla tdydennetdan eri sééantelyjarjestelmia.
Tama tapahtuu pééasiassa puuttumalla yritysten tietynlaiseen markkinakayttaytymiseen
yksittédistapauksissa. Kilpailuviranomaiset ehdottavat my6s toisinaan julkisen tai
yksityisen alan paatoksentekijOille kilpailua edistavia ratkaisuja jarjestelmallisiin
markkinoiden toimintapuutteisiin.

Tassd  luvussa  kuvataan  kilpailusdantoja  sek&  esitetddn  eurooppalaisten
Kilpailuviranomaisten taytantdonpanotoimiin liittyvia tietoja ja lukuja. Luvun
2.1 jaksossa kasitelldaan kilpailunrajoituksia koskevien sdanttjen taytdntéonpanoa eli
ladkeyhtididen tekemien Kilpailua rajoittavien sopimusten ja maédradvan aseman
vaadrinkayton kieltamistd. Luvun 2.2 jaksossa kuvataan sulautumisten ja yritysostojen
valvontaa, jonka tarkoituksena on estdd yrityskeskittyméat, jotka saattaisivat estaa
olennaisesti tehokasta kilpailua. Luvun 2.3 jaksossa kerrotaan eurooppalaisten
Kilpailuviranomaisten toteuttamasta markkinoiden seurannasta ja neuvontatoimista.

2.1. Kilpailusdantojen taytantéonpano
2.1.1. Mita kilpailusaannét ovat?

Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen (jidljempdnd ’SEUT-sopimus’)
101 artiklassa kielletadn sellaiset yritysten véliset sopimukset, yritysten yhteenliittymien
paatokset seka yritysten yhdenmukaistetut menettelytavat, joiden tarkoituksena on
rajoittaa kilpailua tai joista seuraa, ettd Kkilpailu rajoittuu. SEUT-sopimuksen
102 artiklassa kielletddn méarédévan aseman véarinkayttd markkinoilla. Asetuksella (EY)
N:0 1/2003" annetaan seka komissiolle etta kansallisille kilpailuviranomaisille valtuudet
soveltaa SEUT-sopimuksessa sééadettyja kieltoja kilpailunvastaisiin kaytantoihin.

Yritysten on arvioitava itse, ovatko niiden kaytdnnot Kkilpailusaantdjen mukaisia.
Taatakseen kilpailulainsdddanndn soveltamista koskevan oikeusvarmuuden komissio on
hyvaksynyt asetuksia, joissa maaritetdan, milloin tietyntyyppisiin sopimuksiin
(esimerkiksi lisenssisopimuksiin) voidaan soveltaa ryhmé&poikkeusta, ja antanut
suuntaviivoja, joissa selvennetaan, miten komissio soveltaa kilpailusaantojaé.

2.1.2. Kuka panee kilpailusaéannot taytantoon?

Taytantdonpano jaetaan komission ja 28 kansallisen Kkilpailuviranomaisen kesken.
Kansallisilla kilpailuviranomaisilla on taydet valtuudet soveltaa SEUT-sopimuksen
101 ja 102 artiklaa. Komissio ja kansalliset kilpailuviranomaiset tekevét tiivista

" Neuvoston asetus (EY) N:0 1/2003, annettu 16 paivana joulukuuta 2002, perustamissopimuksen 81 ja

82 artiklassa vahvistettujen kilpailuséantojen taytantéonpanosta (EYVL L 1, 4.1.2003, s. 1).

Esimerkiksi suuntaviivat Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 101 artiklan soveltamisesta
horisontaalista yhteistyotd koskeviin sopimuksiin (EUVL C 11, 14.1.2011). Yleiskatsaus sovellettavista
sdanndistd on saatavilla osoitteessa http://ec.europa.eu/competition/antitrust/legislation/legislation.html.
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yhteisty6td Euroopan Kkilpailuviranomaisten verkostossa. Asian voi kasitelld yksi
kansallinen kilpailuviranomainen, komissio tai useat viranomaiset rinnakkain.

Jos toiminnalla ei ole vaikutusta rajat ylittdvdan kauppaan, kansalliset viranomaiset
soveltavat ainoastaan kansallisia kilpailusdantojaan, jotka pohjautuvat usein EU:n
lainsa&dantoon.

Sen lisaksi, ettd eurooppalaiset kilpailuviranomaiset panevat EU:n kilpailusdantoja
taytdntoon, myos jasenvaltioiden tuomioistuimilla on téydet valtuudet soveltaa SEUT-
sopimuksen 101 ja 102 artiklaa, ja niita kehotetaan tekemé&an niin. Ne soveltavat kyseisia
artikloja kansallisten kilpailuviranomaisten paatoksia koskevissa muutoksenhauissa ja
yksityisten osapuolten valisissé riita-asioissa. Myos kansalliset tuomioistuimet ja
Kilpailuviranomaiset (kansalliset kilpailuviranomaiset ja komissio) tekevét yhteisty6ta:
tuomioistuimet voivat pyytdd viranomaisen lausuntoa EU:n kilpailusdantdjen
soveltamisesta, ja viranomaiset voivat osallistua tuomioistuinkasittelyihin toimittamalla
kirjallisia huomautuksia.

2.1.3.Mita valineita ja menettelytapoja on kaytettavissa?

Eurooppalaiset Kkilpailuviranomaiset voivat tehdd p&&atoksid, joissa todetaan, ettd tietty
sopimus tai yksipuolinen toiminta rikkoi SEUT-sopimuksen 101 ja/tai 102 artiklaa.
Tallaisissa tapauksissa viranomainen madréa yritykset lopettamaan Kkilpailuséantéjen
vastaisen toiminnan ja pidattaytymaan siitd ja voi maarata sakon, joka saattaa olla
merkittdva. Lisaksi voidaan maarata erityisia korjaustoimenpiteitd. Komissio ja useimmat
kansalliset kilpailuviranomaiset® voivat myos paattad hyvaksya tutkittujen yritysten
sitovat sitoumukset lopettaa ongelmalliset kdytannot. Téllaisissa sitoumuksia koskevissa
paatoksissa ei todeta rikkomista eikd maarata sakkoja yritykselle, mutta ne voivat olla
tarkeitd kilpailun palauttamiseksi markkinoille.

Eurooppalaisten kilpailuviranomaisten tarkeimpié tutkintavélineitd ovat muun muassa
ilmoittamattomat paikalla tehtdvat tarkastukset, tietopyynnét ja haastattelut.
Tietopyynnét voivat olla tehokkaita tutkintavalineitd, silla yritykset voidaan velvoittaa
toimittamaan tdydelliset ja oikeat tiedot sakkojen uhalla.

Laatikko 1: Mit& paikalla tehtavat tarkastukset ovat?

Sekd komissio ettd kansalliset kilpailuviranomaiset voivat tehd& ilmoittamattomia tarkastuksia
(joita kutsutaan joskus yllatystarkastuksiksi) ja tutkia yritysten tilat kerdtdkseen todisteita
epéillystd kilpailunvastaisesta toiminnasta. Kieltdytyminen suostumasta tarkastukseen tai sen
estaminen esimerkiksi komission tarkastussinetin rikkomalla voi johtaa tuntuviin sakkoihin.
ECN+-direktiivilla varmistetaan muun muassa, etta kaikilla kansallisilla kilpailuviranomaisilla on
olennaiset valtuudet ja vélineet tutkinnan suorittamiseen sekd tehokkaammat tarkastusvaltuudet
(esimerkiksi oikeus etsia laitteisiin, kuten alypuhelimiin ja tablettitietokoneisiin, tallennettuja
tietoja)'?.

Eurooppalaiset kilpailuviranomaiset suojelevat menettelyissadn tutkinnan kohteena
olevien osapuolten puolustautumisoikeuksia. Esimerkiksi jos komissio haluaa

% Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi (EU) 2019/1, annettu 11 paivana joulukuuta 2018,

jasenvaltioiden Kilpailuviranomaisten taytantédnpanovalmiuksien parantamiseksi ja sisamarkkinoiden
moitteettoman toiminnan varmistamiseksi (https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/EN/TXT/?uri=uriserv:0J.L .2019.011.01.0003.01.ENG&toc=0J:L:2019:011:TOC).

10 Katso alaviite 9.
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hallinnollisten menettelyjenséd yhteydessa esittdd véitteitd osapuolten toiminnasta,
tutkittavat osapuolet saavat kattavan vaitetiedoksiannon ja oikeuden tutustua komission
koko asiakirja-aineistoon. Osapuolet voivat vastata vaitteisiin Kirjallisesti ja suullisessa
kuulemisessa, ennen kuin komissio tekee lopullisen paatoksensa.

Toimivaltaiset tuomioistuimet tarkastavat eurooppalaisten Kilpailuviranomaisten
paatokset taysimaaréisesti ja perusteellisesti sen osalta, ovatko ne sisaltonsa puolesta
hyvin perusteltuja ja onko osapuolten kaikkia menettelyllisia oikeuksia kunnioitettu.

Kilpailuoikeuden rikkomista koskevat tutkimukset ovat yleensd monimutkaisia, silla
niissa on tutkittava perusteellisesti monenlaisia tietoja seka tehtavé kattava oikeudellinen
ja taloudellinen analyysi. Ndin ollen tutkimukset edellyttdvat huomattavia resursseja ja
lopullisen péaatoksen tekeminen voi kestdd useita vuosia. Resurssien tehokkaan kayton
varmistamiseksi Kkilpailuviranomaisten on asetettava etusijalle tapaukset, joissa
esimerkiksi kaytantdjen vaikutus markkinoihin on merkittava tai joissa paatos voisi luoda
laékealalla tai jopa sen ulkopuolella sovellettavan hyddyllisen ennakkotapauksen.

Laatikko 2: Voivatko Kilpailunvastaisten kaytantojen vuoksi vahinkoa kéarsineet hakea
korvauksia?

Kilpailuoikeuden rikkomisen vuoksi vahinkoa karsineet ovat oikeutettuja korvauksiin. EU:n
direktiivilla varmistetaan, ettd kansallisessa lainsdadannossd mahdollistetaan tehokkaat
vahingonkorvauskanteet'. Kilpailuviranomaisten taytantdénpanotoimia voidaan siten tdydent4a
kilpailunvastaisten kéytantGjen vuoksi vahinkoa karsineiden kansallisille tuomioistuimille
tekemilla korvausvaatimuksilla. Esimerkiksi vuonna 2010 Yhdistyneen kuningaskunnan
kansallinen kilpailuviranomainen maarasi Reckitt Benckiserille 10,2 miljoonan Englannin
punnan sakon mé&aréavan aseman vaarinkaytosta, silla tdmé viivastytti rinnakkaisvalmisteiden
taholta patenttisuojaamattomaan néarastyslaakkeeseensd Gaviscon Original Liquid kohdistuvaa
Kilpailua. Paatoksen jalkeen Englannin, Walesin, Skotlannin ja Pohjois-Irlannin
terveydenhuoltoviranomaiset nostivat yksityisoikeudellisia vahingonkorvauskanteita yrityksia
vastaan. Viranomaiset vaittivat, etta niiden olisi saatava korvauksia, silla ne olivat maksaneet
kyseisesta ladkkeesté liikaa yrityksen laittoman toiminnan vuoksi. Korvausvaatimukset sovittiin
vuoteen 2014 mennessa summalla, jota ei ole kerrottu julkisuuteen?.

Yhdistyneen kuningaskunnan terveydenhuoltoviranomaiset ovat vastaavasti nostaneet kanteen
Les Laboratoires Servierid vastaan vahingoista, jotka johtuivat (osittain) komission asiassa
Servier tekeméssa paatoksessa™ toteamasta kilpailusadntdjen rikkomisesta, joka viivéstytti
rinnakkaisvalmisteen markkinoille tuloa. Yli 200 miljoonan Englannin punnan suuruiset vaateet
ovat edelleen Yhdistyneen kuningaskunnan tuomioistuinten késiteltavina™.

1 Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2014/104/EU, annettu 26 paivdna marraskuuta 2014,

tietyistd sdénnoistd, joita sovelletaan jasenvaltioiden ja Euroopan unionin Kilpailuoikeuden saénndsten
rikkomisten johdosta kansallisen lainsdddédnnon nojalla nostettuihin vahingonkorvauskanteisiin (EUVL
L 349, 5.12.2014, s. 1).

OECD:n selvitys "Generic Pharmaceuticals, — Note by the United Kingdom”, 18.-19. kesédkuuta 2014,
DAF/COMP/WD(2014)67, 11 kohta. Saatavilla osoitteessa
http://www.oecd.org/officialdocuments/publicdisplaydocumentpdf/?cote=DAF/COMP/WD(2014)67&d

ocLanguage=En
Komission péatos, tehty 9 pdivand heindkuuta 2014, asiassa COMP/AT.39612 — Servier. Katso
lisdtietoja 4.1.1 jaksossa.

% 12015] EWHC 647 (Ch) — Secretary of State for Health and Others v Servier Laboratories Limited et al.
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2.1.4.Yleiskatsaus kilpailuoikeuden taytantéonpanotoimiin ladkealalla

Vuosina 2009-2017 13 kansallista kilpailuviranomaista ja komissio tekivat 29 p&atosta,
joilla todettiin rikkominen tai hyvéaksyttiin sitovia sitoumuksia ihmisten kayttoon
tarkoitettuihin  laakkeisiin  liittyvissa  kilpailuoikeuden  rikkomista  koskevissa
tutkimuksissa. Taydellinen luettelo kyseisistd 29 asiasta on saatavilla Kkilpailun
paaosaston verkkosivulla®®.

Liséksi eurooppalaiset Kkilpailuviranomaiset tekivat merkittavéa Kkilpailuongelmiin
liittyvad tutkimustyota yli sadassa asiassa (jotka eivat johtaneet toimenpidepadtokseen) ja
ne tutkivat talla hetkelld yli 20:t4 asiaa, jotka liittyvéat ladkkeisiin. Ne ovat myos tehneet
17 rikkomista tai sitoumuksia koskevaa paatosta asioissa, jotka liittyvat la&kinnallisiin
laitteisiin, ja 23 paatostd asioissa, jotka liittyvat muihin terveydenhuoltoon liittyviin
seikkoihin.

Kuva 1: Eurooppalaisten kilpailuviranomaisten laékealalla toteuttamat kilpailuoikeuden
rikkomista koskevat tutkimukset (2009-2017)

M toimenpidepadatokset

M tutkimus, mutta ei
toimenpidetta

kdynnisséa olevat
tutkimukset

Kilpailuviranomaiset ryhtyvat toimenpiteisiin ja maaraavat seuraamuksia

Ladkkeitd koskevista 29 taytdntoOnpanoasiasta 24:ssé asia saatettiin paatokseen
kieltavalla paatokselld, jossa todettiin, ettd EU:n kilpailulainsdadantéa oli rikottu.
Tarkasteluajanjaksolla sakkoja maarattiin 21 asiassa (vastaa 87 prosenttia kaikista
rikkomista koskevista péatoksistd) yhteensd yli yhden miljardin euron edestd (katso
kuva?2 jaljempand)'®. Viidessa asiassa tutkinta saatettiin paatokseen toteamatta
rikkomista tai maaradmattd sakkoja, silla kilpailuongelmat poistettiin riittavalla tavalla

5 Naihin 29 asiaan viitataan tassa kertomuksessa alaviitteissa, joissa mainitaan kilpailuviranomaisen nimi
ja  péatoksen  pdivamaard. Taydellinen luettelo  asioista on  saatavilla  osoitteessa
http://ec.europa.eu/competition/sectors/pharmaceuticals/report2019/index.html. Luettelossa on liséksi
linkkej& julkisesti saatavilla oleviin tietoihin (esimerkiksi lehdistotiedote, p&atoksen teksti ja
tuomioistuimen paatos).

% Jlmoitetut sakot eivat ole lopullisia, silld useissa asioissa muutoksenhakuprosessi on vield kesken.

Kolmessa kilpailuoikeuden rikkomista koskevassa paétoksessa kansallinen kilpailuviranomainen ei
madrannyt sakkoa.
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tutkittavien yritysten sitoumuksilla. Naistd tehtiin velvoittavia kilpailuviranomaisen
paatoksella.

Kuva 2: Eurooppalaisten kilpailuviranomaisten maaradmien sakkojen kokonaismaara
1,07 miljardia euroa lagkkeita koskevissa asioissa (2009-2017)

Muut 2,1 milj. €

B Euroopan komissio

M Ranska
14
milj. €
m Unkari
H [talia
B Romania

M Yhdistynyt
kuningaskunta

7,9 milj. €
Muut (Bulgaria, Kypros,
Portugali, Espanja)

Todisteiden kerdamiseksi noin 62 prosentissa tutkimuksista tehtiin ilmoittamattomia
tarkastuksia, jotka johtivat toimenpidepéaatokseen. Lahes kaikissa asioissa (90 prosenttia)
esitettiin tietopyyntdja. Haastatteluja toteutettiin 45 prosentissa asioista.

Suurin osa (17) toimenpidepaétokseen johtaneista tutkimuksista kdaynnistettiin kantelun
perusteella, kahdeksan kaynnistettiin oma-aloitteisesti ja nelja muista syisté (esimerkiksi
toimialatutkinnan aikana keratyt todisteet). Tutkimukset liittyivat kilpailunvastaisiin
kaytantoihin, joita toteuttivat ladkkeiden valmistajat (11 asiaa), tukkukauppiaat (viisi
asiaa) ja vahittaiskauppiaat (kaksi asiaa). Osa asioista liittyi kaytantoihin, joihin osallistui
sekd valmistajia ettd jakelijoita. Tutkimukset koskivat useanlaisia ladkkeitd, muun
muassa kemoterapiassa kaytettdvia syopaladkkeitd, masennuslaakkeita, vahvoja
kipuldakkeitd, sydamen vajaatoiminnan ehkaisyyn kaytettavia ladkkeita ja rokotteita.

Kuten kuvasta 3 kay ilmi, yleisin toimenpidepaatoksiin johtava kilpailuongelma on
maaréévan aseman vaarinkayttd (45 prosenttia asioista), ja seuraavaksi yleisimpid ovat
erityyppiset yritysten valiset rajoittavat sopimukset. Naitd ovat muun muassa i)
Kilpailijoiden valiset rajoittavat horisontaaliset sopimukset, kuten vastikkeellista
viivyttdmistd koskevat sopimukset (31 prosenttia), ii) kartellit (kuten tarjouskeinottelu) ja
iii) vertikaaliset sopimukset (kuten lausekkeet, joilla estetdén jakelijoita edistdmasta
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Kilpailevien valmistajien tuotteiden myyntid ja myymaésté niitd). Kahden jalkimmaisen
osuus oli 17 prosenttia®’.

Kuva 3: Eurooppalaisten kilpailuviranomaisten  toimenpiteiden  kohteena olevat
kilpailuongelmat tyypeittain

14

12

10

Kartelli Muu Vertikaaliset Maaraavan aseman
horisontaalinen rajoitukset vaarinkaytto
sopimus

Kilpailuviranomaiset edistavat kilpailusaantdjen soveltamista tutkimusten avulla

Toimenpidepaatdkseen paattyneiden asioiden lisaksi eurooppalaiset kilpailuviranomaiset
tekivat merkittavad kilpailuongelmiin liittyvaa tutkimustyotd yli sadassa asiassa, jotka
paatettiin useista syistd (erityisesti koska alustavassa tutkimuksessa ei 1dydetty riittavia
todisteita). Vaikka ndissa asioissa ei maaratty seuraamuksia tai tehty sitoumuksia, tyohon
sisaltyi tiivista yhteistyota ladkemarkkinoiden eri toimijoiden kanssa, mika auttoi usein
selventdméan kilpailusdéntoja ja niiden soveltamista l&dakealalla. Noin kolmanneksessa
asioista  tutkitut  kilpailuongelmat  liittyivat  epdiltyyn  yritysten  véliseen
kilpailunvastaiseen yhteistydohon. Toinen kolmannes liittyi epéiltyyn ladkkeiden
toimitusten  kieltdmiseen tai rajoittamiseen. Noin 13 prosenttia asioista liittyi
rinnakkaisvalmisteiden tai biosimilaarien markkinoille tulon epdiltyihin esteisiin ja noin
yhdeksan prosenttia rinnakkaisvalmisteiden kaupan epaéiltyihin rajoituksiin.

Eurooppalaiset kilpailuviranomaiset tutkivat télla hetkell yli 20:t8 asiaa laékealalla.

2.2. Yrityskeskittymien valvonta ladkealalla

2.2.1. Mité yrityskeskittymi& koskevat EU:n sddnnot ovat?

Ladkeyhtiot sulautuvat tai tekevdt yritysostoja sdénnollisesti (Cyrityskeskittymét’).

Joidenkin yrityskeskittymien tarkoituksena on esimerkiksi saavuttaa mittakaavaetuja,
laajentaa tutkimusta ja kehitysté uusille hoitoaloille ja saavuttaa asetetut tuottotavoitteet.

7 paatoksissa voidaan todeta useampi kuin yksi rikkominen, minka vuoksi yhteenlaskettu prosenttiosuus
on yli 100.
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Markkinoiden rakenteeseen vaikuttava sulautuminen voi kuitenkin myés rajoittaa
kilpailua. Sulautuman tuloksena syntyva yhti0 voi esimerkiksi saada markkinavoimaa,
minkd ansiosta se voi nostaa ladkkeidensd hintoja tai lopettaa lupaavien uusien
hoitomuotojen kehittdmisen. Komission harjoittamalla yrityskeskittymien valvonnalla
varmistetaan, ettd sulautuminen ei merkittavasti haittaa tehokasta laékealan kilpailua.

Komissio vastaa EU:n laajuisten yrityskeskittymien valvonnasta eli siitd, etta sulautuvien
yritysten liikevaihto vastaa EU:n sulautuma-asetuksessa'® saadettyja raja-arvoja. Jos raja-
arvot eivat ylity, sulautumiseen voidaan soveltaa kansallista lainsaddantéa ja yksi tai
useampi kansallinen kilpailuviranomainen voi tutkia sitd. Sulautuma-asetukseen sisaltyy
jarjestelma asian kasittelyn siirtdmiseksi kansallisilta kilpailuviranomaisilta komissiolle
tai painvastoin. Jarjestelmalla varmistetaan, ettd yrityskeskittyman tutkinnasta vastaa
viranomainen, jolla on siihen parhaat edellytykset™. Tassa kertomuksessa keskitytaan
vain  sellaisiin  yrityskeskittymien  valvontamenettelyihin, joissa  sovelletaan
yrityskeskittymien valvontaa koskevaa EU:n lainsdédantod, eli sulautumiin, joita
komissio on tutkinut.

Komission harjoittaman yrityskeskittymien arvioinnin oikeudellinen kehys koostuu EU:n
sulautuma-asetuksesta ja taytantdonpanoasetuksesta®’. Lisaksi useissa tiedonannoissa ja
suuntaviivoissa selvennetddn, kuinka komissio toteuttaa yrityskeskittymien valvontaa eri
olosuhteissa®.

Tutkiessaan sulautumista komissio tekee ennakoivan analyysin siitd, estdisikd se
olennaisesti tehokasta kilpailua EU:ssa erityisesti luomalla maéardaavan aseman tai
vahvistamalla sitd. Komissio keskittyy arviossaan erityisesti seuraaviin seikkoihin: i)
miten sulautuman tuloksena syntyvd yritys voisi kéyttdytyd sulautumisen jilkeen
(yksipuoliset vaikutukset), 11) sdilyisivdtkd muiden yritysten kannustimet kilpailla vai
muuttaisivatko ne kaupallista strategiaansa sulautuman tuloksena syntyvda yritystd
vastaavaksi (koordinoidut vaikutukset), ja 1ii) voitaisiinko yhteys jakelijoihin ja
asiakkaisiin estdd (vertikaaliset ja monialakeskittymaille tunnusomaiset vaikutukset).

Sulautumista aletaan tutkia, kun komissio saa yrityksiltd ilmoituksen niiden
sulautumisaikeesta. Tdma tapahtuu usein ennen virallista ilmoitusta. Sulautumista ei saa
toteuttaa ennen kuin komissio on antanut siihen luvan.

8 Vuonna 2016 komissio kaynnisti julkisen kuulemisen EU:n yrityskeskittymien valvontaan liittyvien

tiettyjen menettely- ja toimivaltandkdkohtien toiminnasta, esimerkiksi ladkealan ilmoituskynnysarvojen
osalta. Tulokset ovat vield arvioitavina.

19 Sulautuvat yritykset sekd yksi tai useampi jasenvaltio voivat erityistapauksissa pyytad komissiota

tutkimaan liikevaihtoa koskevien raja-arvojen alapuolelle ja&vad sulautumista (pyyntd voi tulla
esimerkiksi sulautuvilta yrityksiltd edellyttden, ettd sulautuminen tutkitaan véhintddn kolmessa
jasenvaltiossa ja jasenvaltiot suostuvat asian kasittelyn siirtoon). Vastaavasti sulautuvat yritykset seka
jasenvaltio voivat pyytad, ettd kansallinen Kilpailuviranomainen tutkii liikevaihtoa koskevat EU:n raja-
arvot ylittdvan sulautumisen, jos sulautumisen vaikutukset kohdistuvat kyseiseen jasenvaltioon.

2 Neuvoston asetus (EY) N:o 139/2004, annettu 20 paivanid tammikuuta 2004, yrityskeskittymien

valvonnasta ("EY:n sulautuma-asetus”) (EUVL L 24, 29.1.2004, s. 1) ja komission asetus (EY) N:o
802/2004, annettu 7 péivand huhtikuuta 2004, yrityskeskittymien valvonnasta annetun neuvoston
asetuksen (EY) N:o 139/2004 taytdntdonpanosta (EUVL L 133, 30.4.2004, s. 1).

Y leiskatsaus sovellettavista sdanndista on saatavilla osoitteessa
http://ec.europa.eu/competition/mergers/legislation/legislation.html.
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2.2.2.Mita komissio voi tehda, jos sulautuminen on ongelmallinen?

Jos kaupasta aiheutuu kilpailuongelmia, koska vaarana on esimerkiksi ladkkeiden hinnan
nousu tai innovoinnin haittaaminen, ja sulautuvat yritykset eivdt ehdota sopivia
muutoksia, komissio voi kieltaa liiketoimen.

Taman  vélttdmiseksi  yritykset voivat ehdottaa  keskittyman  muuttamista
kilpailuongelmien poistamiseksi. Muutoksia kutsutaan yleisesti korjaustoimenpiteiksi tai
sitoumuksiksi. Jos ehdotetut korjaustoimenpiteet ovat tarkoitukseen sopivia, komissio
suorittaa niin kutsutun markkinatestin pyytamalla erityisesti kilpailijoilta ja asiakkailta
mielipiteitd siitd, poistaisivatko sitoumukset markkinaongelmat tehokkaasti. Taman
perusteella komissio paattad, hyvéaksyyko se liiketoimen asettamalla ehtoja ja velvoitteita,
joiden mukaan korjaustoimenpiteet on toteutettava joko ennen yritysten sulautumista tai
sen jélkeen tapauksen erityisolosuhteista riippuen.

Komissio katsoo, ettd rakenteelliset korjaustoimenpiteet — erityisesti luovutukset — ovat
paras tapa ratkaista  sulautumisiin  liittyvia  kilpailuongelmia.  L&&kealalla
korjaustoimenpiteenda on usein ongelmallisten molekyylien myyntiluvista luopuminen
kyseisesséd j&senvaltiossa. Sitd taydentévat tavallisesti valmistamista ja myyntié
koskevaan taitotietoon liittyvien teollis- ja tekijanoikeuksien ja teknologian siirtaminen,
siirtymakauden toimitussopimukset tai muut sopimukset ja tarpeen mukaan
tuotantotilojen ja henkil6ston siirtdminen.

2.2.3. Komission toteuttama ladkealan yrityskeskittymien valvonta numeroina

Vuosina 2009-2017 komissio analysoi yli 80 laékealalla tapahtunutta sulautumista.
Naista 19 oli kilpailun kannalta ongelmallisia. Havaitut mahdolliset kilpailuongelmat
liittyivat paaasiassa seuraaviin riskeihin: i) joidenkin ladkkeiden hintojen nousu yhdessa
tal useassa jasenvaltiossa, ii) joidenkin ladkkeiden ep&&dminen potilailta ja kansallisilta
terveydenhuoltojarjestelmilté ja iii) innovoinnin vaheneminen tiettyjen, eurooppalaisella
tai jopa maailmanlaajuisella tasolla kehitettyjen hoitojen osalta. Komission havaitsemat
ongelmat koskivat tyypillisesti vain pientd maaraa ladkkeita yritysten koko portfolion
kokoon verrattuna.

Komissio pystyi hyvaksyméaan sulautuvien yritysten ehdottamien korjaustoimenpiteiden
perusteella kaikki sulautumiset, joiden osalta kyseisid kohdennettuja ongelmia tuli esiin.
Néin ollen sulautumiset oli mahdollista toteuttaa ja samalla suojella kilpailua ja kuluttajia
Euroopassa.

Tamén  johdosta  toimenpideaste ladkealalla  oli noin 22 prosenttia®.
Kokonaistoimenpideaste kaikilla aloilla kyseisend ajanjaksona oli vastaavasti kuusi
prosenttia.

2.3. Markkinaseuranta ja kilpailunedistamistoimet ladke- ja
terveydenhuoltoaloilla

Vuosina 2009-2017 toteutettujen suorien taytantoonpanotoimien — (mahdollisia)
Kilpailunvastaisia kaytdnt6ja koskevat paatokset ja tutkimukset ladke- ja

22 Toimenpideasteen laskennassa verrataan kiellettyjen yrityskeskittymien, korjaustoimenpiteita
edellyttden hyvaksyttyjen yrityskeskittymien ja tutkinnan toisessa vaiheessa peruutettujen
yrityskeskittymailmoitusten maaraa komissiolle ilmoitettujen tapausten kokonaismaaraan.
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terveydenhuoltoaloilla — liséksi kilpailuviranomaiset toteuttivat yli 100 markkinoiden
seurantaan ja kilpailun edistdmiseen liittyvad toimenpidettd. Seurantatoimiin sisaltyy
toimialatutkintoja, markkinatutkimuksia ja kyselytutkimuksia, joilla tunnistetaan
mahdollisia  esteitd  kilpailun  asianmukaiselle  toiminnalle  tietylld  alalla.
Kilpailunedistdmistoimet ovat myods térked (tosin joskus vdhemmaén nakyva) osa
Kilpailuviranomaisten ty6td. Niihin siséltyy neuvoa-antavia lausuntoja, tapauskohtaista
neuvontaa ja muita toimenpiteitd, joilla tehddin tunnetuksi — esimerkiksi
lainsdadantoelimille ja hallinnollisille elimille — l&hestymistapoja ja ratkaisuja, joilla
edistetddn osaltaan tehokasta ja reilua kilpailua tietylla alalla tai tietyilla markkinoilla.
Ladkealalla tallaiset aloitteet ovat erittdin tarkeita, kun otetaan huomioon alan kilpailua
koskevat erityiset haasteet (katso 3 luku).

Kilpailuviranomaiset voivat tehda markkinoiden seurantatutkimuksia, kun esimerkiksi
hintojen joustamattomuus tai muut olosuhteet antavat aihetta epdilld, ettd kilpailu voi [
—] olla rajoittunutta tai vaaristynytti”?®. Yleisesti ottaen alakohtaiset tutkimukset ja muut
seurantatoimet antavat myods ohjeita markkinatoimijoille ja saattavat johtaa
kilpailusdantdjen taytantéonpanotoimiin. Joillakin kansallisilla kilpailuviranomaisilla on
laajat valtuudet, joiden nojalla ne voivat esimerkiksi toteuttaa tutkimuksia laatiakseen
niiden perusteella lausuntoja lainsdadantoon liittyvista hankkeista tai muista
séantelytoimista, joilla saattaa olla vaikutusta tietyn alan kilpailuolosuhteisiin.

Toteutetuista 30 toimialatutkinnasta tai markkinatutkimuksesta noin kolmanneksessa
keskityttiin ladkkeiden vahittdiskauppaan ja apteekkien véliseen Kkilpailuun. Toinen
painopiste oli ld&kkeiden tukkukauppa ja rinnakkaisvalmisteiden kauppaan tai
hinnoitteluun liittyvét erityiset Kilpailuongelmat. Seurantatoimien kolmas painopiste
liittyi rinnakkaisvalmisteiden markkinoille pé&syyn. Tah&n Kkeskityttiin erityisesti
lddkealaa koskevassa komission tutkinnassa, jonka loppuraportti hyvéksyttiin
vuonna 2009 ja jota seurasi kahdeksan vuotuista seurantaraporttia.

Kilpailunedistamistoimia  toteutettiin  yli 70, ja ne olivat padasiassa
lainsd&dantoehdotusluonnoksia koskevia lausuntoja tai suosituksia, joiden tavoitteena oli
ehkaista kilpailun vaaristymista laéke- ja terveydenhuoltoaloilla. Tallaisissa kilpailun
edistdmiseen tehtdvissa raporteissa kasiteltiin monenlaisia ongelmia, muun muassa i)
innovatiivisten ladkkeiden markkinoille tulon esteiden poistamista, ii) apteekkeja ja
ladkkeiden verkkomyyntié koskevan séantelyn purkamista, iii)
terveydenhuoltopalvelujen entistd parempaa saatavuutta ja laakinnallisiin laitteisiin
liittyvia  kilpailuongelmia  sekd iv)  alkuperdisldékkeiden valmistajien (eli
alkuperéisvalmistajien) ja biosimilaarien valmistajien vélisen Kilpailun esteiden
poistamista. Useilla ndista kilpailunedistdmistoimista autettiin luomaan tai séilyttdmaan
olosuhteet, joilla edistetdén tehokasta ja reilua kilpailua, sekd parantamaan potilaiden
mahdollisuutta saada l&akkeit tai sairaanhoitoa.

Kattava luettelo eurooppalaisten kilpailuviranomaisten vuosina 2009-2017 toteuttamista
seuranta- ja kilpailunedistamistoimista on saatavilla kilpailun paaosaston verkkosivulla®*.

2 Neuvoston asetuksen (EY) N:0 1/2003 17 artikla komission valtuudesta toteuttaa toimialatutkinta.

2 http://ec.europa.eu/competition/sectors/pharmaceuticals/report2019/index.html. Luettelossa on linkkeja
julkisiin tietoihin ja/tai itse raportteihin.
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3. LAAKEALAN ERITYISPIIRTEIDEN HUOMIOIMINEN KILPAILULAINSAADANNON
TAYTANTOONPANOSSA

Jotta kilpailupolitiikka ja sen taytantdonpanotoimet olisivat tehokkaita laékealalla, niissa
on otettava huomioon alan erityispiirteet ja siitd johtuva kilpailudynamiikka.
Erityispiirteita ovat muun muassa kysynnédn ja tarjonnan erityisrakenne, johon liittyy
useita sidosryhmid (3.1 jakso), ja eri jasenvaltioiden Kattavat lainsdadantd- ja
séantelykehykset (3.2 jakso).

3.1. Kysynnan ja tarjonnan erityisrakenne ladkemarkkinoilla

Jokaisessa markkinoiden toiminta-analyysissa ja toiminnan Kkilpailuoikeudellisessa
arvioinnissa on otettava asianmukaisesti huomioon kysynnén ja tarjonnan rakenne.
Ladkemarkkinoiden useista sidosryhmista jokaisella on erilaiset tavoitteet.
Kysyntdpuolella ovat kuluttajat (potilaat), ldadkemadrdysten Kirjoittajat, apteekit ja
sairausvakuutusjarjestelmat:

Potilaat ovat laakkeiden loppukuluttajia. Tavallisesti he maksavat vain pienen osan —
jos sitdkd&n — maéaérattyjen  ladkkeiden hinnasta ja  loput  maksaa
terveydenhuoltojérjestelmé.

— L&aakemaaraysten Kirjoittajat, tavallisesti l&akarit, paattavat, mitd reseptiladketta
potilas kayttada. He voivat myds antaa potilaille neuvoja siitd, mita kasikauppalaaketta
heidan pitaisi kayttdd. He eivat kuitenkaan vastaa maarddmansa hoidon
kustannuksista.

— L&akkeen kysyntdan voivat vaikuttaa myos apteekit, esimerkiksi silloin kun
apteekkareille tarjotaan kannustimia myyda tietyn ladkkeen edullisinta saatavilla
olevaa versiota (kuten rinnakkaislaaketta tai rinnakkaistuontivalmistetta). Apteekeista
potilaat usein myos pééasiassa saavat kasikauppaléékkeita koskevia neuvoja.

— Yksityisia ja julkisia sairausvakuutusjarjestelmia rahoittavat niiden jasenet (ja/tai
valtio), ja ne maksavat potilaiden ladkekulut naiden puolesta. Valtiossa kaytossa
oleva laékkeiden korvausjarjestelma vaikuttaa kysyntddn sekd lddkemadaraysten
Kirjoittajien ja apteekkarien kayttaytymiseen.

Tarjontapuolella  ovat  valmistajat, joilla on erilaisia liiketoimintamalleja
(alkuperaisvalmisteiden, rinnakkaisvalmisteiden tai enenevissd maarin molempien
tuotteiden toimittaminen), tukkukauppiaat ja erilaiset apteekit, kuten verkkoapteekit,
postimyyntiapteekit, tavalliset fyysiset apteekit ja sairaala-apteekit:

— Alkuperéisvalmistajat tutkivat, kehittavat, valmistavat, pitdvat kaupan ja toimittavat
innovatiivisia ladkkeitd. Ne Kkilpailevat tyypillisesti ”markkinoista” yrittden olla
ensimmaisia, jotka loytavat, patentoivat ja saattavat markkinoille uuden laékkeen,
mutta ne saattavat kilpailla my6s “markkinoilla”, kun eri lddkkeet ovat melko hyvin
korvattavissa toisillaan samanlaisten kayttdaiheiden vuoksi.

— Rinnakkaisvalmisteiden valmistajat toimittavat alkuperaisvalmisteiden
rinnakkaisversioita, jotka eivdt ole innovatiivisia, sen jalkeen  kun
alkuperéisvalmisteet ovat menettéaneet yksinoikeutensa. Tavallisesti

rinnakkaisvalmisteiden hinnat ovat huomattavasti alkuperaisvalmisteita alhaisempia.

Rinnakkaisvalmisteen vaikuttavan aineen laadullinen ja méarallinen koostumus ja

lddkemuoto (esimerkiksi tabletti tai injektio) on sama kuin alkuperdisvalmisteella,
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jolle on jo myonnetty lupa (’viitevalmiste’), ja sen biologinen samanarvoisuus
viitevalmisteeseen ndhden on osoitettava tutkimuksilla. Rinnakkaisvalmisteita
kaytetdan tavallisesti samojen sairauksien hoitoon kuin viitevalmistetta. Nain ollen
rinnakkaisvalmistajat pyrkivat valtaamaan markkinoita alkuperaisvalmistajilta (tai
markkinoilla jo olevilta muilta rinnakkaisvalmistajilta).

— Jotkin valmistajat toimittavat sek& alkuperdis- ettd rinnakkaisvalmisteita. Namé
yritykset laativat erilaiset liiketoimintastrategiat erityyppisille tuotteille.

— Tukkukauppiaat jarjestavat ladkkeiden jakelun ostamalla l&dakkeitd valmistajilta ja
myymalla ne apteekeille ja sairaaloille.

— Erityyppisilla apteekeilla on kaksijakoinen tehtéva eli ne neuvovat potilaita ja myyvat
ndille ndiden tarvitsemia la&kkeitéa.

Myds jasenvaltioilla on merkittavé tehtdva talla tarkkaan sadnnellylla alalla — useat
virastot hallinnoivat ladkkeiden kaupan pitamistd, hinnoittelua, hankintaa ja korvauksia.
Saadosten avulla hallitukset pyrkivat saavuttamaan useita tavoitteita, kuten i)
sdilyttamaan laékkeiden korkean laadun, turvallisuuden ja tehokkuuden, ii) tekemaan
ladkkeistd kohtuuhintaisia kaikille neuvottelemalla hinnoista ja perustamalla julkisia
sairausvakuutusjarjestelmia seka iii) edistamélla esimerkiksi innovointia ja
ladketutkimusta.

Kuten jaljempéna olevasta kuvasta 4 kay ilmi, ladkemarkkinoiden kysyntapuolella ei
vaikuta vain yksi markkinatoimija, vaan sitd muokkaavat useat sidosryhmat, joiden
tavoitteet eivat valttamatta kohtaa: potilas ja hanen laéketieteelliset tarpeensa, laékari,
joka on vastuussa potilaan tehokkaasta hoidosta mutta ei sen kustannuksista, ja
korvauselin ja vakuutusyhtiot, joiden tehtdvdna on varmistaa, ettd ladkemenot ovat
kestavélla pohjalla sairausvakuutusjarjestelmien edunsaajien yhteisen edun vuoksi.

Kuva 4: Kysynté ja tarjonta ladkemarkkinoilla
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3.2. Lainsaadanto- ja saantelykehykset muovaavat kilpailudynamiikkaa

Kilpailu ladkemarkkinoilla perustuu useisiin tekijoihin, joita ovat muun muassa tutkimus-
ja kehitystoiminta, myyntilupia koskevat vaatimukset, padoman saatavuus®, teollis- ja
tekijanoikeudet, hintasddntely, myynninedistamistoiminta ja kaupalliset riskit. Ndma
tekijat on tunnettava perusteellisesti, jotta voidaan arvioida, onko tietty kéytantd tai
liiketoimi kilpailunvastainen. Ne on tunnettava myos, jotta voidaan ymmaértad, mista
Kilpailuoikeudellisessa analyysissa keskeisessdé asemassa olevat merkitykselliset
markkinat muodostuvat.

Laatikko 3: La&kkeiden merkityksellisten markkinoiden maarittely

Merkityksellisten markkinoiden®® méérittelylla madritetadn sellaisen kilpailupaineen lahteet, joka
voi rajoittaa tutkittavia osapuolia. Merkitykselliset markkinat koostuvat seké& tuotemarkkinoista
(mitkd muut tuotteet aiheuttavat merkittavaa Kilpailupainetta tutkittavalle tuotteelle) ettéd
maantieteellisistd  markkinoista (riittdvan  yhtendinen alue, jolta tulee merkittavaa
kilpailupainetta). Saadakseen kasityksen siitd, mitkd l&akkeet kuuluvat samoille markkinoille,
viranomaisten on arvioitava sekd kysynnan Kkorvattavuutta (esimerkiksi vaihtaisivatko
ladkemadraysten Kirjoittajat ja potilaat mielelladn yhdestd tuotteesta toiseen) ettd tarjonnan
korvattavuutta (onko toimittajia, jotka voisivat alkaa myos tuottaa tiettya laékettd).

Markkinoiden méaarittely eli kilpailupaineen lahteiden tunnistaminen auttaa kilpailuviranomaisia
arvioimaan, onko tutkittavalla yrityksella markkinavoimaa tai madradva asema ja aiheuttaisiko
tutkittava toiminta todennakdisesti haittaa kilpailulle vai toimisiko jéljella olevien kilpailijoiden
tarjonta vastapainona sille.

Merkityksellisten tuotemarkkinoiden osalta on ensiksi tarpeen ymmartad, mitkd muut tuotteet
voisivat olla korvaavia tuotteita potilaan hoidossa, jotta merkitykselliset Kilpailevat ladkkeet
voidaan tunnistaa. Ratkaiseva tekija on kuitenkin se, voidaanko kyseiset l&dakkeet korvata
tehokkaasti myos taloudellisesti. Samoille tuotemarkkinoille voidaan katsoa kuuluvan vain
ladkkeiden, joilla tutkittava tuote voidaan korvata markkinaolosuhteiden muuttuessa. Esimerkiksi
jos laékkeen asemoinnin (hinta, laatu, innovatiivinen toiminta ja myynninedistdmistoiminta)
tarkoituksena on, ettd ladkemadrayksid ei hévitd toiselle la&kkeelle, jossa kaytetdan eri
molekyylida, tama viittaa siihen, ettd kyseiset kahteen eri molekyyliin perustuvat laékkeet
kuuluvat todenndkdisesti samoille markkinoille. Jos péaasiallinen kilpailun uhka tulee kuitenkin
rinnakkaisvalmisteista, joissa kaytetddn samaa molekyylid, ja muita molekyyleja sisaltavien
ladkkeiden aiheuttama paine on huomattavasti pienempi, tdma voi viitata siihen, ettd markkinat
ovat kapeammat ja rajoittuvat ainoastaan tutkittavaan molekyyliin. Ladkkeeseen kohdistuvan
kilpailupaineen voimakkuus voi vaihdella ajan myo6td, eikd se perustu ainoastaan korvaavien
ladkkeiden saatavuuteen, vaan siihen vaikuttavat suuressa maarin  hinnoittelu- ja
korvaussaannot®’

% |aakkeiden ja erityisesti biologisten valmisteiden innovointi on siirtymassa suurilta laakeyhtioilta
pienemmille toimijoille. Vaikka suuret yhtidt investoivat edelleen suuria méaarié kliinisiin tutkimuksiin
ja innovaatioiden saattamiseen markkinoille, tdrkein innovointi tapahtuu nykydin yha suuremmassa
madrin pienissd ja keskisuurissa yrityksissa (pk-yrityksissd). Euroopan innovatiivisten pk-yritysten
rahoituksensaanti on edelleen haasteellista, osittain pirstoutuneiden eurooppalaisten julkisten
markkinoiden vuoksi.

Euroopan investointipankin julkaisu “Financing the next wave of medical breakthroughs - \What works
and what needs fixing?” Maaliskuu 2018
http://www.eib.org/attachments/pj/access_to_finance_conditions_for_life_sciences r_d_en.pdf

% Komission tiedonanto merkityksellisten markkinoiden mééritelméstd (EYVL C 372, 9.12.1997, s. 5—
13).

T Katso 3.2.2 jakso.
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3.2.1. Tuotteen elinkaari ja saantelysta johtuva kilpailun luonteen muuttuminen

Kilpailulainsdddannon valvonnan painopiste vaihtelee sekd yrityskeskittymien
valvonnassa ettd Kkilpailuoikeuden rikkomista koskevissa tutkimuksissa tuotteen
elinkaaren vaiheen mukaan. L&&kkeiden elinkaaret ovat varsin pitkid ja koostuvat
kolmesta péavaiheesta, jotka esitetdén kuvassa 5.

Kuva 5: Laakkeen elinkaari
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Uuden ladkkeen elinkaari alkaa uudesta kemiallisesta yhdisteestd, joka yleensa I0ydetaan
alkuperdisvalmistajien  tai  riippumattomien  tutkimuslaitosten  (yliopistot ja
erityislaboratoriot) perustutkimuksessa, jota usein tuetaan julkisilla varoilla. Tamén
jalkeen alkuperdisvalmistajat testaavat, olisiko kyseistd kemiallista yhdistettd siséltava
ladke turvallinen ja tehokas. Kehitysvaiheen aikana ehdokaslaékkeitd arvioidaan ensin
laboratoriokokeissa (my0s eldinkokeissa) niin kutsutussa prekliinisessa vaiheessa, jota
seuraa kolmesta vaiheesta koostuvat (ihmisilla suoritettavat) kliiniset tutkimukset.

Kun tutkimukset ovat osoittaneet, ettd uusi ladke on tehokas ja turvallinen, yritys hakee
myyntilupaa sdantelyvirastolta. Tdma voi olla joko Euroopan l&d&kevirasto (EMA) tai
kansallinen viranomainen.

Innovatiivisten la&kkeiden kehityssyklit ovat tavallisesti riskialttiita ja pitkakestoisia ja
kehityskustannukset suuria®. Lisaksi vain pieni vahemmistd ehdokasmolekyyleista
paéasee kehitysvaiheeseen ja lopulta markkinoille.

% Uusimpien arvioiden mukaan ladkkeen saattamisesta laboratoriosta markkinoille aiheutuvat
kustannukset ovat noin 0,5-2,2 miljardia euroa (muunnettu Yhdysvaltain dollareista). Copenhagen
Economics, Study on the economic impact of supplementary protection certificates, pharmaceutical
incentives and rewards in Europe, Final Report, toukokuu 2018, saatavilla o0soitteessa
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/human-use/docs/pharmaceuticals_incentives study en.pdf.
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Kéyttoonottoa edeltavisséd vaiheissa — sekd prekliinisessé ettd Kkliinisesséd vaiheessa —
uusien la&kkeiden kehittdminen voi aiheuttaa Kilpailupainetta jo olemassa oleville
laékkeille sekd muille kehitysvaiheessa oleville ladkkeille. Kun uudet ladkkeet ovat
markkinoilla, ne pyrkivét saamaan jalansijaa ladkemaarayksissa joko riistamalla kysyntaa
muilta laékkeiltd tai kasvattamalla itse kysyntdd markkinoilla. Téssa vaiheessa
Kilpailupaine johtuu pdadasiassa muista samanlaisista la&kkeistd. V&hén ennen
alkuperdisvalmisteen yksinoikeuden paattymisté (esimerkiksi patenttisuojan raukeamisen
vuoksi) saman laakkeen rinnakkaisvalmisteiden aiheuttama paine alkaa lis&antya.
Rinnakkaisvalmisteen tullessa  markkinoille alkuperdisvalmisteen myyntiméaaréat
tyypillisesti vdhenevat merkittévasti ja markkinoiden keskihinnat putoavat huomattavasti.

Uusien ladkkeiden kehittaminen — kilpailu innovaatioilla

Ladkeala on yksi tutkimus- ja kehitysvaltaisimpia aloja EU:ssa ja koko maailmassa®.
Innovointia vauhdittavat uusien, tehokkaampien ja/tai potilaille turvallisempien
ladkkeiden kysynta, laakkeiden elinkaaret ja kilpailun uhka, erityisesti Kkilpailu
rinnakkaisvalmisteiden kanssa yksinoikeuden menettamisen jalkeen®’. Kun potilaat
siirtyvat  vahitellen  uudempiin  vaihtoehtoisiin  hoitoihin  tai  edullisempiin
rinnakkaisvalmisteisiin, alkuperdisvalmistajat eivat saa loputtomiin tuloja aiemmista
innovatiivisista tuotteista, vaan niiden on investoitava uusiin innovatiivisiin tuotteisiin,
jotta kilpailevat innovaatiot eivat syrjayta niitd. Jatkuvat tutkimus- ja kehitysinvestoinnit,
joita kilpailu merkittavasti edistdd, johtavat siten uusien tai parempien ladkkeiden
I6ytdmiseen, mistd on etua seka potilaille ettd yhteiskunnalle.

Uusien ladkkeiden ajallisesti rajattu markkinayksinoikeus

Kun otetaan huomioon korkeat kehityskustannukset ja se, miten helppoa kilpailijoiden on
kopioida uusi kehitetty ladke, alkuperéisvalmistajille tarjotaan lainsaadanndssa erilaisia
yksinoikeuksia, joiden tarkoituksena on kannustaa niit4 investoimaan uusiin tutkimus- ja
kehityshankkeisiin. Yksinoikeuksien yhteisend piirteend on kuitenkin, ettd niiden
voimassaoloaika on rajattu, minka vuoksi rinnakkaisvalmisteiden tulo markkinoille on
mahdollista yksinoikeuden paattyessa.

Alkuperaisvalmisteen aine (vaikuttava aine) voi olla patentoitu, ja téllaisiin patentteihin
viitataan usein yhdistettd koskevina patentteina tai peruspatentteina. Tdssa tapauksessa
kilpailijat eivat voi myyda laakettd, joka siséltdd samaa patenttisuojattua vaikuttavaa
ainetta. Patenttisuojausta voidaan pidentaa lisasuojatodistuksilla, joiden tarkoituksena on
olla hyvitys yksinoikeusajasta, jonka valmistaja menettdd patentoidun la&kkeen
myyntiluvan saamiseen kuluvan pitkan ajan vuoksi. Yksinoikeus voidaan saada myos
muiden suojavélineiden avulla (katso laatikko 4 jaljempéna).

Laékkeen ollessa markkinoilla valmistajat pyrkivat tavallisesti parantamaan sen
valmistusprosessia, lddkemuotoa ja/tai koostumusta (eri suolat, esterit, kidemuodot jne.).
Parannukset voivat olla perdisin patentoitavista innovaatioista. Tallaiset patentit, joita
kutsutaan usein sekundaarisiksi patenteiksi, vaikeuttavat rinnakkaisvalmisteiden nopeaa
markkinoille tuloa, vaikka vaikuttava aine ei olisikaan enda patentoitu ja sitd voitaisiin
kayttaa rinnakkaisvalmisteiden valmistamiseen.

2 Vuonna 2017 uuteen tutkimus- ja kehitystoimintaan kéytetyt varat olivat 13,7 prosenttia ladkkeiden ja
24 prosenttia bioteknologian myynnistd (Euroopan komissio, teollisuuden tutkimus ja innovointi, The
2017 EU Industrial R&D Investment Scoreboard, taulukko S2).

%0 | isatietoja yksinoikeudesta on laatikossa 4 ja seuraavassa jaksossa.
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Laatikko 4: Patentit ja muut yksinoikeudet antavat tietyksi aikaa suojan
rinnakkaisvalmisteita vastaan

Patenteilla annetaan innovoijalle (alkuperdisvalmistajalle) yksinoikeus hyodyntédd keksint6é
kaupallisesti enintddn 20 vuoden ajan patenttihakemuksesta alkaen. Tavallisesti valmistaja hakee
patenttia kehitysprosessin varhaisessa vaiheessa estaékseen sen, etta toinen tutkija hakisi patenttia
samalle keksinndlle tai julkaisisi sen. Ndin ollen 20 vuoden patenttisuoja-aika alkaa jo kauan
ennen kuin ladke tulee markkinoille. Patenttisuojaa Vvoidaan mydhemmin pidentaa
lisdsuojatodistuksilla enintéan viisi vuotta.

Alkuperaisvalmisteet voivat saada muita yksioikeuksia, kuten yksinoikeuksia markkinoihin ja
tietoihin. Alkuperdisvalmisteella on kahdeksan vuoden yksinoikeus myyntiluvan saamista varten
toimitettujen prekliinisten ja kliinisten tutkimusten tietoihin. Tietoja koskevan yksinoikeuden
voimassaolon aikana yritykset — tyypillisesti rinnakkaisvalmistajat — eivét voi hakea myyntilupaa
samalle  ladkkeelle  lyhennetylla  hakemusmenettelylld, joka  perustuu  osittain
alkuperaisvalmisteesta toimitettuihin tietoihin.

Markkinayksinoikeus merkitsee, ettd rinnakkaisvalmisteita ei voi saattaa markkinoille eivatka ne
voi kilpailla alkuperdisvalmisteen kanssa ennen kuin alkuperdisvalmisteen myyntiluvan
paivamaarasta on kulunut 10 vuotta. Harvinaisladkkeet (eli harvinaisiin sairauksiin kehitetyt
ladkkeet) saavat myos 10 vuoden markkinayksinoikeuden, jolloin saman sairauden hoitoon
tarkoitettuja samanlaisia ladkkeitd (rinnakkais- tai alkuperdisvalmisteita) ei saa pitdd kaupan.
Aikuisten kayttoon tarkoitettujen ladkkeiden muuttaminen vastaamaan lasten ladkinnéllisia
tarpeita voidaan myods palkita pidentdmalla yksinoikeusaikaa (lisdsuojatodistuksella tai
yksinoikeudella markkinoihin tai tietoihin).

Suojan menettdminen ja Kilpailu rinnakkaisvalmisteiden kanssa

Kaikkien suojavadlineiden voimassaoloajan rajoittaminen on merkittdvd seikka
dynaamisen kilpailun kannalta. Se luo tasapainon markkinayksinoikeuden luomien
innovointikannustimien ja myo6hemmin yksinoikeuden paétyttyd uhkana olevan
rinnakkaisvalmisteiden aikaansaaman kilpailun ja siihen liittyvan halvempien ladkkeiden
entistd suuremman saatavuuden vélille. Rinnakkaisvalmisteiden aiheuttama kilpailupaine
voi olla merkittavasti erilainen ja suurempi kuin muiden alkuperdisvalmisteiden
aiheuttama kilpailupaine. Rinnakkaislddkkeessa on sama vaikuttava aine, sitd myydaéan
samoina annoksina ja sillda on samat kayttoaiheet kuin alkuperéisvalmisteella, minka
vuoksi kilpailu kdyddan yhtendisten tuotteiden valilla — toisin kuin eri molekyyleihin
perustuvien ladkkeiden valisessa kilpailussa. Useimmissa jasenvaltioissa on kaytossa
sédantelymekanismeja, joilla rohkaistaan rinnakkaisvalmisteiden mé&érddmiseen ja/tai
myymiseen kalliimpien alkuperadisvalmisteiden sijaan.

Kun rinnakkaisvalmiste tulee markkinoille, ndmad mekanismit johtavat kovempaan
rinnakkaisvalmisteiden aiheuttamaan hintakilpailuun ja siirtdvat merkittavésti
alkuperaisvalmisteen myyntimaéria rinnakkaisvalmisteelle, mika saattaa pienentad
alkuperéisvalmistetta kayttdvad potilasjoukkoa. Tamén johdosta edullisempien
rinnakkaisvalmisteiden markkinoille tulo véhentdd tavallisesti alkuperdisvalmisteen
myyntid ja alentaa keskihintoja ja vaikuttaa merkittavasti  siihen, ettd
terveydenhuoltojérjestelmissa saadaan kustannussééstoja ja ladkkeitd on paremmin
potilaiden saatavilla.

Vaikka alkuperdisten biologisten ladkkeiden ja biosimilaarien valinen kilpailudynamiikka
vastaa alkuperdisvalmisteen ja rinnakkaisvalmisteen vastaavaa, biologisilla tuotteilla on
useita erityispiirteita.
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Laatikko 5: Biologiset lagkkeet ja biosimilaarit

Biologiset laakkeet sisaltdvét biologisesta lahteestd peréisin olevia vaikuttavia aineita, kuten
(ihmisten, eldinten ja mikro-organismien, esimerkiksi bakteerien tai hiivojen) eldvié soluja tai
organismeja. Niiden valmistamiseen kéytetddn usein huipputekniikkaa. Kemiallisesti
syntetisoituihin laékkeisiin verrattuna biologiset laakkeet ovat tavallisesti paljon vaikeampia
valmistaa.

Talla hetkelld Kkliinisessé kéytdssa olevien useimpien biologisten ladkkeiden vaikuttavat aineet on
valmistettu proteiineista. Proteiinien koko ja rakenteellinen monimutkaisuus voivat vaihdella
yksinkertaisista, kuten insuliini tai kasvuhormoni, monimutkaisempiin, kuten hyytymistekijat tai
monoklonaaliset vasta-aineet. Biologiset l&dakkeet ovat hoitovaihtoehtoja potilaille, joilla on
kroonisia ja usein vammauttavia sairauksia, kuten diabetes, autoimmuunisairaudet ja syovat.

Biosimilaari on biologinen l&dke, joka on erittdin samankaltainen toisen, jo hyvéksytyn
biologisen laékkeen kanssa (viitevalmiste). Toisin kuin pienemmét ja kemiallisesti syntetisoidut
perinteisten ladkkeiden molekyylit, monimutkaisemmat biosimilaarit uutetaan tai syntetisoidaan
biologisista lahteistd olosuhteissa, joissa Viitevalmistetta ei pystytd kopioimaan taysin
(esimerkiksi erilaisten soluviljelmien tai prosessia koskevan salaisen taitotiedon vuoksi).
Biosimilaarit eivat ole siten viitevalmisteiden tarkkoja kopioita, eivatkd ne tayta edellytyksia,
joiden perusteella niité voitaisiin kutsua rinnakkaisvalmisteiksi.

Biologiset ladkkeet ovat kalleimpia hoitomuotoja, ja niiden kéyttd lisdadntyy tasaisesti. Koska
joidenkin tarkeimpien biologisten ladkkeiden patenttisuoja on péattymassa, biosimilaarien kayton
lisddntymisella odotetaan saavutettavan kustannussaastoja kansallisissa
terveydenhuoltojérjestelmissa. Kustannussééastojen Saavuttaminen perinteisten
kilpailumekanismien avulla vaikuttaa kuitenkin vaikeammalta useista syistd — esimerkiksi
korvattavuuden aste on pienempi rinnakkaisvalmisteisiin verrattuna®.

Kaikkien biologisten ladkkeiden luontaisten erojen vuoksi samaan molekyyliin perustuvien eri
biosimilaarien valilla on mahdollista soveltaa eriytettyja strategioita ja muuhun kuin hintaan
perustuvaa Kilpailua. Monimutkaisuus myds aiheuttaa biosimilaarien markkinoille tulolle
suurempia esteitd perinteisiin rinnakkaisvalmisteisiin verrattuna.

Hintakilpailun lisddntymisen lisdksi rinnakkaisvalmisteiden ja biosimilaarien tulo
markkinoille edistdd innovointia. Ensinnakin kun suoja-aika paattyy, innovaation takana
(ja patenttihakemuksissa ja myyntilupa-asiakirjoissa) oleva tieto on muiden innovoijien
vapaassa kaytdssa samanlaisten tai taysin uusien tuotteiden kehittamista varten. Toiseksi
edullisempien rinnakkaisvalmisteiden tai biosimilaarien markkinoille tulo hairitsee
innovoijien mahdollisuutta hyoétya markkinayksinoikeudesta johtuvista suurista tuloista
ja rohkaisee siten alkuperdisvalmistajaa jatkamaan investoimista kehitteilld olevien
tuotteiden  tutkimukseen ja  kehitykseen  varmistaakseen  tulevat tulonsa.
Rinnakkaisvalmisteiden/biosimilaarien aiheuttama kilpailu ei sen wvuoksi johda
ainoastaan vanhempien ladkkeiden hintojen alenemiseen, vaan toimii myés toimintaa
ohjaavana voimana, joka pakottaa alkuperdisvalmistajat jatkamaan innovointia.

Yritykset saattavat joskus yrittdd kayttdd vaarin patentti- tai yksinoikeussuojan
myontdmiseen  kaytettdvad sédntelyjarjestelmdd saadakseen suojalle lisdaikaa.
Tuomioistuin- ja viranomaisvalvonnan liséksi  kilpailuviranomaisia kehotetaan
varmistamaan, etta innovointikannustimia ei vadristeta ja etta
terveydenhuoltojarjestelmét eivat karsi sen vuoksi, ettd yritykset pidentdvat

' Euroopan komission talouden ja rahoituksen padosasto ja talouspoliittinen  komitea
(ikdantymistyéryhmd), Joint Report on Health Care and Long-Term Care Systems & Fiscal
Sustainability, Volume 1, Institutional Papers 37. Lokakuu 2016. Bryssel, sivu 139, saatavilla
osoitteessa https://ec.europa.eu/info/sites/info/files/file_import/ip037_voll en 2.pdf.
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markkinayksinoikeuttaan tarpeettomasti. Lisaksi avoimuus patenteista ja muista ladkkeitéa
suojaavista yksinoikeuksista voi merkittavalla tavalla helpottaa rinnakkaisvalmisteiden
tai biosimilaarien kilpailukykyisté ja elinkelpoista markkinoille tuloa.

Komissio arvioi parhaillaan lddkealan kannustinjérjestelmid EU:ssa ja on tassé
yhteydessé teettanyt ulkoisen tutkimuksen, jossa analysoidaan ladkealan kannustimien
vaikutusta innovointiin sekd ladkkeiden kaytettdvyyteen ja saatavuuteen. Tutkimus on
nyt valmis ja julkaistu®. Arviointi perustuu muun muassa jo mainittuihin neuvoston
paatelmiin®. Tutkimuksen tavoitteena on arvioida, saavutetaanko olemassa olevilla
jarjestelmilla oikea tasapaino alkuperaisvalmistajille tarjottujen kannustimien, tutkimus-
ja kehitysinvestoinnin jatkamista koskevan kiinnostuksen ja halun parantaa ladkkeiden
saatavuutta valille.

3.2.2.Hinnoittelu- ja korvaussaanngilla on suuri vaikutus laakkeiden valiseen
kilpailuun

Useimmissa  jasenvaltioissa  valmistajien on kéytdva |&pi  hinnoittelu- ja
korvausmenettelyja ennen kuin ne voivat pitaa reseptiladkkeitd kaupan. Hinnoittelu- ja
korvaussd&dnnot ja -politiikat kuuluvat jatkossakin jasenvaltioiden yksinomaiseen
toimivaltaan. Saantely, julkiset hankinnat ja niihin liittyvat neuvottelut vaikuttavat
la&kkeen hintaan. Tdmé& koskee sek& alkuperdis- ettd rinnakkaisvalmisteita.

Jasenvaltiot ovat péatyneet erilaisiin hinnoittelujarjestelmiin, jotka perustuvat yleensa
terveydenhuoltopalvelujen  tarjoajien ja  valmistajien  valisiin  neuvotteluihin.
Neuvottelujen liséksi voidaan ottaa huomioon i) ladkkeen hinta muissa jasenvaltioissa
(viitehintajarjestelmd), ii) ld&dkkeen tuoma lisdetu terveydenhuollon menetelmien
arvioinnin perusteella arvioituna tai iii) ndiden yhdistelma. Vaikka alkuperaisiin hintoihin
ei sovelleta erityistd mekanismia, l4&kkeitd korvataan yleisesti vain tiettyyn méaréan asti.

Hyodyntddkseen mahdollisuuden kustannussaastdihin - useimmat jasenvaltiot ovat
ottaneet kayttdon toimenpiteitd, joilla rohkaistaan toisiaan vastaavien ladkkeiden valiseen
hintakilpailuun. Edullisempien rinnakkaisvalmisteiden tai biosimilaarien myyntia
voidaan esimerkiksi edistad s&&nnoilld, joissa edellytetdan, ettda la&karit Kirjoittavat
geneerisia ladkemadrayksia (maaraamalla molekyylin tietyn tuotemerkin sijaan) ja/tai
valtuuttamalla apteekkarit myymaan laakkeen edullisimman (geneerisen) version.
Geneerisilla markkinoilla sairausvakuutusyhtiét voivat myos jarjestaa tarjouskilpailuja
valitakseen toimittajan, joka toimittaa tietyn ladkkeen edullisimmin.

Séaantelyviranomainen voi edistdd potilaan hoidossa keskendan korvattavien ladkkeiden
valista hintakilpailua esimerkiksi maksamalla vain ladkeryhman (eli sellaisten ladkkeiden
ryhman, joilla on eri vaikuttavat aineet mutta joita kdytetddn saman sairauden hoitoon)
halvimman tuotteen kulut ja siten lisatd taloudellista korvaavuutta. Téllaiset toimenpiteet
voivat muuttaa vaihtoehtoisten la&kkeiden osalta kilpailun luonnetta ja intensiteettid perin
pohjin, silld jakelijoita ei ole end4 suojattu hintaan perustuvalta kilpailulta.

%2 Copenhagen Economicsin tekema tutkimus, saatavilla osoitteessa
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/human-use/docs/pharmaceuticals_incentives study en.pdf.

¥ Katso alaviite 1.
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4.  KILPAILULLA EDISTETAAN KOHTUUHINTAISTEN LAAKKEIDEN SAATAVUUTTA

Kilpailulainsdddannon taytantdonpanotoimia, joiden avulla pyritddn jatkuvasti
toimittamaan kohtuuhintaisia ladkkeita eurooppalaisille potilaille ja
terveydenhuoltojarjestelmille, ovat erityisesti toimet sellaisia kéytantoja vastaan, joilla
estetadn tai viivastytetdan rinnakkaisvalmisteiden tuloa markkinoille ja siitd johtuvaa
hintakilpailua (4.1 jakso), ja toimet laakkeiden liian korkeita hintoja vastaan, kun ndméa
johtuvat ladkeyhtion maaradvan aseman véarinkaytosta (epaoikeudenmukaiset hinnat)
(4.2 jakso). Eurooppalaiset kilpailuviranomaiset ovat lisdksi puuttuneet useisiin muihin
Kilpailunvastaisiin ~ kaytantoihin  (esimerkiksi  tarjouskeinotteluun  sairaaloiden
tarjouskilpailuissa, apteekkien valiseen markkinoiden jakamiseen ja
rinnakkaisvalmisteiden kaupan rajoituksiin), jotka ovat suoraan tai epasuorasti nostaneet
la&kkeiden hintoja (4.3 jakso). Lopuksi komission harjoittamassa l&akealan
yrityskeskittymien  valvonnassa on  keskitytty edistamddn ja  suojaamaan
rinnakkaisvalmisteiden  ja  biosimilaarien markkinoille  tuloa erityisesti
korjaustoimenpiteiden avulla (4.4 jakso).

4.1. Kilpailuoikeuden taytantoonpanolla tuetaan edullisempien
rinnakkaisvalmisteiden nopeaa markkinoille tuloa

Tehokas rinnakkaisvalmisteilla kéytava kilpailu on tyypillisesti yksi — ellei tarkein —
lddkemarkkinoiden hintakilpailun ldhde ja alentaa hintoja merkittavasti. Komission
askettdin tekemassa tutkimuksessa® havaittiin esimerkiksi, ettd innovatiivisten
laékkeiden hinnat putoavat keskimaarin 40 prosenttia rinnakkaisvalmisteiden tultua
markkinoille. Tutkimuksesta kdvi myds ilmi, ettd kun rinnakkaisvalmisteet tulevat
markkinoille, niiden hinta on keskimé&arin 50 prosenttia alhaisempi kuin vastaavan
alkuperaisvalmisteen alkuperainen hinta.

Komission taytantéonpanotoimia koskevista esimerkeistd voidaan paatelld, etta
hinnanalennukset ovat vield suurempia menestysladkkeiden tapauksessa. Komissio totesi
esimerkiksi asiassa Lundbeck, ettd geneerisen sitalopraamivalmisteen hinnat putosivat
Yhdistyneesséd kuningaskunnassa keskimaarin 90 prosenttia Lundbeckin aiempaan
hintatasoon verrattuna 13 kuukauden kuluessa siitd, kun rinnakkaisvalmisteet tulivat
markkinoille laajemmassa mittakaavassa.®> Edullisempien geneeristen laakkeiden
saatavuus johtaa suoraan merkittaviin séastoihin sekd potilaille ettd kansallisille
terveydenhuoltojarjestelmille.

Néin ollen rinnakkaisvalmisteen tulo markkinoille tuo hyétyja potilaille ja kansallisille
terveydenhuoltojérjestelmille, mutta toisaalta se véhentdd myds merkittavasti
alkuperéisvalmistajan saamia tuloja tuotteesta, jota ei ole endd patenttisuojattu.
Véhentadkseen rinnakkaisvalmisteen markkinoille tulon vaikutuksia
alkuperéisvalmistajat usein  suunnittelevat ja toteuttavat erilaisia strategioita
pidentédkseen innovatiivisten ladkkeidenséd kaupallista elinkaarta (nditd ovat muun
muassa patentointistrategiat, patenttiriidat  ja patenttien vastustaminen,
rildanratkaisusopimukset, toimivaltaisiin viranomaisiin vetoaminen ja jatkotuotteiden

% Copenhagen Economics, tutkimus mainittu alaviitteessa 28.
% Komission paatds, tehty 19. kesakuuta 2013, asiassa COMP/AT.39226 — Lundbeck, 726 kohta.
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elinkaaristrategiat). Vaikka namé kaytanndt eivat ole suoranaisesti lainvastaisia, tietyissa
tapauksissa ne kiinnittavat kilpailuviranomaisten huomion®.

4.1.1. Vastikkeellista viivyttamista koskevat sopimukset

Vastikkeellista  viivyttamistd  koskevat  sopimukset  siséltdvat  monenlaisia
alkuperdisvalmistajan ja rinnakkaisvalmistajan valisia jarjestelyja, joiden nojalla
rinnakkaisvalmistaja suostuu rajoittamaan tai viivéastyttdmaén omaa tuloaan markkinoille
alkuperdisvalmistajalta saamiaan etuja vastaan. Toisin sanojen alkuperdisvalmistaja
maksaa kilpailijalleen eli rinnakkaisvalmistajalle, jotta tdmé pysyy pois markkinoilta
lyhemman tai pidemmaén ajan.

Vastikkeellista  viivyttdmistd koskeva sopimus voi olla hyodyllinen  seka
alkuperdisvalmistajalle, joka saa yliméaardista voittoa markkinayksinoikeuden jatkuessa,
etta rinnakkaisvalmistajalle, joka voi saada satunnaistuloja alkuperéisvalmistajalta. Jos
alkuperdisvalmistajan rinnakkaisvalmistajalle antamat tulot ovat merkittavasti pienemmat
kuin  alkuperéisvalmistajan  tulojen  menetykset rinnakkaisvalmistajan tullessa
markkinoille, alkuperdisvalmistaja voi pystyd maksamaan yhdelle tai useammalle
rinnakkaisvalmistajalle pitdakseen ndméa pois markkinoilta. Rinnakkaisvalmistaja voi
pitaa vastikkeellista viivyttamista koskevaa sopimusta houkuttelevana myos siksi, ettéd se
voi tienata merkittdvia summia ilman markkinoille tuloa jakamalla osan
alkuperdisvalmistajan yksinoikeudellaan saamista tuloista.

Molemmat toimijat (alkuperdisvalmistaja ja markkinoille pyrkiva rinnakkaisvalmistaja)
hyotyvat tilanteesta terveydenhuoltojarjestelmien ja veronmaksajien kustannuksella.
Potilaat ja terveydenhuoltojérjestelmét kérsivat vastikkeellista viivyttamistd koskevista
sopimuksista, silla ne menettavat saastot, jotka syntyisivat rinnakkaisvalmisteen nopeasta
tulosta markkinoille. Sen sijaan sopimuksista syntyy lisatuloja seka alkuperéis- etté
rinnakkaisvalmistajalle. Kun otetaan huomioon rinnakkaisvalmisteen markkinoille
tulosta aiheutuvat hinnanalennukset, jopa pienilld viivastyksill& voi olla suuri kielteinen
vaikutus kilpailuun.

Koska vastikkeellista viivyttdmistd koskevat sopimukset edellyttavat Kkilpailevien
yritysten vélista yhteistyotd, niihin sovelletaan SEUT-sopimuksen 101 artiklaa (ja
vastaavia kansallisten kilpailulakien s&annoksid). Vastikkeellista viivyttdmista koskevien
sopimusten Kilpailunvastainen luonne ei johdu niiden tekotavasta. Téllaisiin jarjestelyihin
paadytdan usein alkuperdisvalmistajan ja rinnakkaisvalmistajan valisten patenttiriitojen
yhteydessa®’. Niitd voidaan kuitenkin tehdd myds minka tahansa muun kaupallisen
sopimuksen muodossa. Esimerkking tasté on asia Fentanyyli, jossa Johnson & Johnson ja
Novartis  (alankomaalaisten  tytaryhtididensa  valitykselld) sopivat geneerisen
kipulddkkeen fentanyylin markkinoille tulon viivastyttdmisestd — maksua vastaan —
tekemalla sopimuksen yhteisista myynninedistamistoimista®.

% Euroopan komission raportti l4dkealan toimialakohtaisesta tutkimuksesta, 8. heinakuuta 2009, s. 195—

196.

Ladkealan patenttiriitojen ratkaisua koskevat komission vuotuiset seurantatoimet ovat osoittaneet, ettd
suurin osa riitojenratkaisuista (noin 90 prosenttia) ovat sellaisia, jotka ensi ndkemaltd eivét aiheuta
tarvetta kilpailuoikeudelliselle arvioinnille. Useimmissa tapauksissa yritykset pystyvat sopimaan
riitansa tavalla, joka katsotaan tavallisesti ongelmattomaksi kilpailulainsé&ddadnnon kannalta (katso myds
2.3 jakso).

Komission paatos, tehty 10 paivana joulukuuta 2013, asiassa COMP/AT.39685 — Fentanyyli.
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Laatikko 6: Asia Fentanyyli

Johnson & Johnson kehitti fentanyylin, joka on voimakas kipuldédke ja jota kdytetéan erityisesti
syopapotilailla, ja on myynyt sitd useissa muodoissa, muun muassa laastarina. Vuonna 2005
Johnson & Johnsonin fentanyylilaastarin patenttisuoja raukesi Alankomaissa, ja Novartiksen
tytaryhtié Sandoz oli tuomassa markkinoille omaa geneerista fentanyylilaastariaan.

Sandoz ei kuitenkaan tuonut rinnakkaisvalmistettaan markkinoille vaan teki heinakuussa 2005
Johnson & Johnsonin tytaryhtion kanssa sopimuksen yhteisistd myynninedistdmistoimista.
Sopimuksessa maaréttiin, ettd Sandoz ei saisi tulla Alankomaiden markkinoille ja vastineeksi
sille maksettaisiin kuukausittain maksuja, joiden laskettiin ylittdvdn voitot, jotka Sandozin
odotettiin saavan rinnakkaisvalmisteen myynnistd. Sopimus irtisanottiin joulukuussa 2006, kun
toinen rinnakkaisvalmiste tuli markkinoille.

Komission tuolloin saamien sisdisten asiakirjojen mukaan Sandozin oli maaré pidattyd tuomasta
valmistettaan markkinoille ja saada vastineeksi ’siivun tuotoista” eli osan alkuperéisvalmistajan
yksinoikeudesta johtuvista tuotoista, jotka oli suojattu rinnakkaisvalmisteen aiheuttamalta
kilpailulta. Kilpailun sijaan kilpailijat sopivat yhteistyostd, jotta ”markkinoilla ei olisi geneerista
depotlaastaria ja sen hinta pysyisi nykyisella korkealla tasolla”.

Sopimuksella  viivastytettiin ~ edullisemman  rinnakkaisvalmisteen tuloa  markkinoille
17 kuukaudella ja pidettiin fentanyylin hinta Alankomaissa keinotekoisesti korkeana — potilaiden
ja Alankomaiden terveydenhuoltojérjestelman kustannuksella. Komissio katsoi, ettd sopimuksen
tavoitteena oli rajoittaa kilpailua SEUT-sopimuksen 101 artiklan vastaisesti, ja maérasi Johnson
& Johnsonille 10,8 miljoonan euron ja Novartikselle 5,5 miljoonan euron sakot. Osapuolet eivat
hakeneet muutosta komission paatokseen.

Vastikkeellista viivyttdmistad koskevien sopimusten on todettu olevan kilpailunvastaisia
my0Os useissa muissa tapauksissa. Vuonna 2013 tekemdssdan péatoksessd asiassa
Lundbeck komissio maarési tanskalaiselle ladkeyhtiélle Lundbeckille 93,8 miljoonan
euron sakon sek& neljélle rinnakkaisvalmistajalle yhteensd 52,2 miljoonan euron sakot
geneerisen sitalopraamin markkinoille tuloa viivastyttavien sopimusten tekemisesta.
Tama masennukseen kaytettdvd menestysladke oli tuolloin Lundbeckin parhaiten myyva
tuote. Sopimusten mukaan rinnakkaisvalmistajat sitoutuivat olemaan Kilpailematta
Lundbeckin kanssa, joka puolestaan maksoi merkittavid summia rinnakkaisvalmistajille,
osti rinnakkaisvalmistajien koko rinnakkaisvalmistevaraston tuhotakseen sen ja tarjosi
varmaa tuottoa jakelusopimuksella. Siséisissd asiakirjoissa viitataan perustettuun
“klubiin” ja isoon dollaripinoon”, joka jaetaan osallistujien kesken. Unionin yleinen
tuomioistuin piti  komission p&atoksen voimassa ja vahvisti tuomiossaan, etté
vastikkeellista viivyttamistd koskevat sopimukset vastaavat markkinoiden jakamista,
jossa on kyse 101 artiklan vakavasta rikkomisesta (tarkoitukseen perustuva
kilpailunrajoitus)®. Unionin yleisen tuomioistuimen tuomioon on haettu muutosta
unionin tuomioistuimessa.

Sen liséksi, ettd vastikkeellista viivyttamista koskevilla sopimuksilla rikotaan SEUT-
sopimuksen 101 artiklaa, niilld& voidaan myds rikkoa SEUT-sopimuksen 102 artiklaa.
Tama voi tapahtua, kun alkuperéisvalmistajalla on mééradvé asema ja sopimukset ovat
osa strategiaa, jolla halutaan viivastyttdd rinnakkaisvalmisteiden tuloa markkinoille.
Vuonna 2014 komissio maarési yhteensd 427,7 miljoonan euron sakot ranskalaiselle
ladkeyhtiolle  Servierille ja  viidelle rinnakkaisvalmistajalle  (Niche/Unichem,
Matrix/Mylan, Teva, Krka ja Lupin) useiden sellaisten sopimusten tekemisestd, joiden
tarkoituksena oli suojella Servierin suosittua verenpaineldédkettd perindopriilia

% Unionin yleisen tuomioistuimen tuomio 8.9.2016, H. Lundbeck A/S ja Lundbeck Ltd v. Euroopan
komissio, T-472/13, 401 kohta.

26




rinnakkaisvalmisteiden aiheuttamalta hintakilpailulta EU:ssa*’. Servier maksoi useita
kymmenia miljoonia euroja rinnakkaisvalmistajille “ostaakseen [ne] ulos”
perindopriilimarkkinoilta. Rinnakkaisvalmisteiden markkinoille tulon viivyttamista
koskevaan Servierin strategiaan siséltyi Kilpailevan teknologian hankkiminen ja sitd
seuraava patenttisopimusjarjestelyjen tekeminen. Unionin yleinen tuomioistuin vahvisti
12. joulukuuta 2018 komission SEUT-sopimuksen 101 artiklan nojalla tekemét paatelmat
(lukuun ottamatta Krkan sopimusta) mutta hylkdsi komission markkinamaaritelman ja
sen vuoksi kumosi péatelman, jonka mukaan Servierin toiminta rikkoi myds SEUT-
sopimuksen 102 artiklaa**. Taman seurauksena tuomioistuin alensi sakkojen
kokonaisma&ran 315 miljoonaan euroon. Osapuolet ja komissio voivat hakea muutosta
tuomioihin.

Vastaavasti helmikuussa 2016% tekemassaan paroksetiinia koskevassa paatoksessa
Yhdistyneen kuningaskunnan kansallinen kilpailuviranomainen totesi muun muassa, etta
GlaxoSmithKline k&ytti mé&ardavad asemaansa vadrin tekemallda vastikkeellista
viivyttamistd koskevia sopimuksia kilpailevien rinnakkaisvalmistajien kanssa.
Kansallinen kilpailuviranomainen totesi, ettd GlaxoSmithKline taivutteli maksujen ja
muiden etujen avulla kolme mahdollista Kilpailijaa (IVAX, Generics (UK) ja Alpharma)
viivastyttamaan mahdollista itsendistd tuloaan  Yhdistyneen  kuningaskunnan
paroksetiinimarkkinoille. Lisaksi se totesi, ettd GlaxoSmithKlinen yrityksen Generics
(UK) kanssa tekemé sopimus rikkoi SEUT-sopimuksen 101 artiklaa ja Alpharman kanssa
tekema sopimus rikkoi SEUT-sopimuksen 101 artiklaa vastaavaa Yhdistyneen
kuningaskunnan s&annosta. Kansallinen kilpailuviranomainen madrasi rikkomiseen
osallistuneille  yrityksille yhteensd 44,99 miljoonan Englannin  punnan (noin
56,3 miljoonan euron)”® sakot. Kaikkiin naihin paatoksiin on haettu muutosta
Kilpailuasioiden muutoksenhakutuomioistuimessa, joka on pyytanyt ennakkoratkaisua
unionin tuomioistuimelta**.

4.1.2. Muut kaytannoét rinnakkaisvalmisteiden markkinoille tulon estamiseksi

Edell& kuvattujen vastikkeellista viivyttamista koskevien asioiden lisaksi eurooppalaiset
Kilpailuviranomaiset ovat havainneet ja seuranneet useita muita alkuperaisvalmistajien
toteuttamia kilpailunvastaisia kaytantoja, joiden tarkoituksena on ollut estdd tai
viivastyttdaa rinnakkaisvalmisteiden tuloa markkinoille. Kaikilla nailla kaytanndilla
ehkaistiin rinnakkaisvalmisteen markkinoille tulosta johtuvaa hintojen alenemista ja néin
ollen vahingoitettiin suoraan potilaita ja terveydenhuoltojarjestelmia.

Saantelykehyksen vaarinkaytto

0 Komission paatds, tehty 9 paivana heinidkuuta 2014, asiassa COMP/AT.39612 — Servier.

Unionin yleisen tuomioistuimen tuomio 12.12.2018, Servier SAS, Servier Laboratories Limited ja Les
Laboratoires Servier vastaan Euroopan komissio, T-691/14.
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2 Kilpailu- ja markkinaviranomaisen (Competition and Markets Authority) paatds, tehty 12. helmikuuta

2016.

Kaikki tassa kertomuksessa esitetyt euromaarat on laskettu kansallisen kilpailuviranomaisen paatoksen
tekemisvuonna sovelletun Euroopan keskuspankin keskima&rdisen vaihtokurssin perusteella.

#€-307/18, Generics (UK) Ltd., GlaxoSmithKline Plc, Xellia Pharmaceuticals APS, Alpharma LLC,
Actavis UK Ltd. ja Merck KGaA v. Competition and Markets Authority.
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Unionin yleisen tuomioistuimen (vuonna 2010) ja unionin tuomioistuimen (vuonna
2012) antamissa uraauurtavissa tuomioissa asiassa AstraZeneca® todettiin, ettd
viranomaisten harhaanjohtaminen ja lakisaateisten menettelyjen véarinkayttd osana
jatkotuotteen markkinoille saattamisen kaupallista strategiaa voi tietyissa olosuhteissa
olla maaradavan aseman vaarinkayttoa.

Tuomioissa vahvistettiin pitkéalti komission nédkemys, jonka mukaan AstraZeneca oli
kayttanyt maaraavaa markkina-asemaansa vaarin estamalla tai viivastyttaméalla Losecin —
ruoansulatuskanavan sairauksien hoitoon kaytettavan laédkkeen — geneeristen versioiden
tuloa markkinoille®®. Komissio totesi, ettd AstraZeneca esitti patenttivirastoille
harhaanjohtavia tietoja pidentadkseen Losecin patenttisuoja-aikaa. AstraZeneca kaytti
myOs véarin kansallisten ladkevirastojen soveltamia sdant6ja ja menettelyja
peruuttamalla valikoivasti Losec-kapseleiden myyntilupia. Tuohon aikaan geneerisia
tuotteita ja rinnakkaistuotuja tuotteita voitiin pitdd jasenvaltiossa kaupan vain, jos
alkuperaisvalmisteen myyntilupa oli edelleen voimassa. Na&in ollen AstraZenecan
strateginen kaytantd peruuttaa Losecin myyntilupia teki AstraZenecan kanssa
kilpailemisesta mahdotonta kilpaileville rinnakkaisvalmistajille ja rinnakkaistuojille.
Komissio maarasi AstraZenecalle 60 miljoonan euron sakon (unionin yleinen
tuomioistuin mitat6i osan komission pé&&atoksestd toisen vadrinkdytdon osalta, mika
pienensi sakkoa 60 miljoonasta eurosta 52,5 miljoonaan euroon).

Yhdistyneen kuningaskunnan kansallinen kilpailuviranomainen havaitsi vastaavasti
huhtikuussa 2011, ettd Reckitt Benckiser oli kéayttanyt maardédvaad asemaansa vaarin
vetdmalla markkinoilta ja poistamalla valikoimasta Gaviscon Original Liquid -valmisteen
National Health Servicen (NHS) esittelypakkaukset*.

Laatikko 7: Asia Gaviscon

Gaviscon-tuotteet ovat alginaattipohjaisia yhdisteitd, joita kaytetaan refluksitaudin (narastyksen),
gastroesofageaalisen refluksin ja dyspepsian hoitoon.

Yhdistyneen kuningaskunnan kansallinen kilpailuviranomainen totesi, ettd Reckitt Benckiser veti
Gaviscon Original Liquid -valmisteen pois markkinoilta rajoittaakseen apteekkien valikoimaa ja
estaakseen rinnakkaisvalmistajien aiheuttamaa kilpailua. Markkinoilta veto tapahtui sen jalkeen,
kun Gaviscon Original Liquid -valmisteen patentti raukesi, mutta ennen kuin tuotteen yleisnimi
julkaistiin. llman yleisnimed laakarit eivat voineet maaratd samaa ladketta sen yleisnimelld ja
apteekit eivat voineet korvata alkuperdista tuotetta sen edullisimmilla geneerisilla versioilla.

Sisdisissd asiakirjoissa Reckitt Benckiser madritti, ettd “tavoitteena [oli] ... viivastyttaa
yleisnimen k&yttoonottoa mahdollisimman pitkdan”. Markkinoilta vedon jdlkeen suurin osa
ladkemaarayksista tehtiin Gaviscon Advance Liquid -valmisteelle, joka oli tuotteen toinen versio
ja edelleen patenttisuojattu, joten silla ei ollut korvaavia rinnakkaisvalmisteita.

Kansallinen kilpailuviranomainen totesi, ettd markkinoilta veto todennakoisesti rajoitti tayden
rinnakkaisvalmistekilpailun kehittymistd, ja méaéarasi yritykselle 10,2 miljoonan Englannin
punnan (noin 11,8 miljoonan euron) sakon. Sakosta oli tehty aiemmin sopimus, jonka yhteydessé
yritys myonsi rikkoneensa Yhdistyneen kuningaskunnan ja EU:n kilpailulainsdddantod ja suostui
yhteistyohon kansallisen kilpailuviranomaisen kanssa.

> Unionin yleisen tuomioistuimen tuomio 1.7.2010, AstraZeneca AB ja AstraZeneca plc v. komissio, T-

321/05. Unionin tuomioistuimen tuomio 6.12.2012, AstraZeneca AB ja AstraZeneca plc v. Euroopan
komissio, C-457/10 P.

Komission paatos, tehty 15 péivand kesdkuuta 2005, asiassa COMP/AT.37507 — Generics/AstraZeneca.
1 Office of Fair Tradingin paatos, tehty 12. huhtikuuta 2011.
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Tammikuussa 2011 Italian kansallinen kilpailuviranomainen maarési  Pfizerille
10,7 miljoonan euron sakon, koska tdma sovelsi monimutkaista oikeudellista strategiaa
teollis- ja tekijanoikeuksien (alapatentit, lisdsuojatodistukset ja laajentaminen
lastenladkek&yttoon) hakemiseen ja saamiseen. Kansallinen kilpailuviranomainen totesi,
ettd  strategian  tavoitteena oli  rinnakkaisvalmisteiden  markkinoille  tulon
viivastyttaminen*®. Pfizer riitautti kansallisen kilpailuviranomaisen paatoksen ja
valituskasittely paattyi lopulta Italian korkeimman hallinto-oikeuden tuomioon®, jolla
kansallisen kilpailuviranomaisen paatos pidettiin voimassa.

Mustamaalaus ja muut rinnakkaisvalmisteiden kysyntaa vahentavat kaytannot

Toisentyyppinen rinnakkaisvalmisteilla kaytavaan kilpailuun vaikuttava kaytantd on
strategia, jota jotkin méadradvassa asemassa olevat yritykset kayttavat. Siind markkinoille
tulevaa rinnakkaisvalmistetta mustamaalataan edullisempien rinnakkaisvalmisteiden
hyvaksynnan estamiseksi.

Unionin tuomioistuin antoi vastikd&dn ohjeita siitd, minkalaisen tiedon jakaminen
viranomaisille, terveydenhuollon ammattilaisille ja suurelle yleisolle aiheuttaa ongelmia
EU:n kilpailusdantdjen valossa. Unionin tuomioistuin selvensi, etta yritykset eivét saa
levittdda — alalla vallitsevan tieteellisen tietdmyksen epdvarmuuden tilassa -
harhaanjohtavaa tietoa tuotteen kaytostd myyntiluvan ulkopuolisiin kéyttotarkoituksiin
johtuvista haittavaikutuksista, jotta voitaisiin vahentdd tahén kéayttéon perustuvaa
kilpailupainetta toiseen laakkeeseen®.

Ranskan kansallinen kilpailuviranomainen teki useita sellaisia yrityksid koskevia
paatoksia, jotka harjoittivat mustamaalaamista tuottamalla ja toimittamalla (ladkéreille,
viranomaisille ja suurelle yleisolle) epataydellisia ja harhaanjohtavia tietoja, milla
saatettiin  estdd kilpailevien tuotteiden markkinoille tulo tai markkinaosuuden
laajentaminen.

Toukokuussa 2013  tekemassddn  Plavix-paatdksessa®  Ranskan  kansallinen
Kilpailuviranomainen katsoi, ettd Sanofi-Aventis oli kdyttanyt klopidogreelia (vaikuttava
aine sen johtavassa la&kkeesséd Plavixissa, jota kaytetddn sydan- ja verisuonitautien
ehkaisyyn) koskevaa maaradvaa asemaansa Ranskan markkinoilla vaarin. Sanofi-
Aventisilla oli kattava viestintastrategia, jonka tavoitteena oli harhaanjohtaa laakéreita ja
apteekkareita siten, ettd korvaaminen rinnakkaisvalmisteilla pyséhtyy. Yrityksen
mustamaalausstrategialla edistettiin sen omien tuotteiden (alkuperdisladke Plavixin seka
Clopidogrel Winthropin, joka on Sanofin oma geneerinen versio Plavixista) myyntia ja
rajoitettiin  kilpailevien rinnakkaisvalmisteiden markkinoille tuloa. Kansallinen
Kilpailuviranomainen totesi erityisesti, ettd Sanofin myyntiedustajat johtivat ladkéreitd ja
apteekkareita harhaan kilpailevien rinnakkaisvalmisteiden laadun ja turvallisuuden osalta
ja yrittivat saada ndma luopumaan Plavixin korvaamisesta geneerisilla versioilla, Sanofin
omaa rinnakkaisvalmistetta Clopidogrel Winthropia Ilukuun ottamatta. Ranskan
kansallinen kilpailuviranomainen maarasi Sanofille 40,6 miljoonan euron sakon.

8 Autorita Garante della Concorrenza e del Mercaton paatos, tehty 11. tammikuuta 2011.

" Consiglio di Staton tuomio 12.2.2014.

% Asia C-179/16, F. Hoffmann-La Roche Ltd ja muut v. Autoritd Garante della Concorrenza e del

Mercato, unionin  tuomioistuimen  tuomio  23.1.2018.  Lisétietoja  Italian  kansallisen
kilpailuviranomaisen asiasta F. Hoffmann-La Roche on 4.3.1 jaksossa.

1 Autorité de la concurrencen paatos, tehty 14. toukokuuta 2013.
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Kansallisen Kilpailuviranomaisen paatos vahvistettiin Pariisin
muutoksenhakutuomioistuimessa® ja korkeimmassa oikeudessa®.

Kuten vastikkeellista viivyttamistd koskevat sopimukset, myds mustamaalaus on usein
osa laajempaa strategiaa, jonka tarkoituksena on estdd rinnakkaisladkkeilld k&ytdvaa
Kilpailua. Joulukuussa 2013 Ranskan kansallinen Kkilpailuviranomainen maarasi
Schering-Plough’lle 15,3 miljoonan euron sakon, koska tdma oli kilpailua rajoittavasti
estanyt buprenorfiinin (opioidi, jota kdytetddn riippuvuuden hoitoon ja jota Schering-
Plough myy kauppanimelld Subutex) geneeristen versioiden tulon markkinoille>.
Toiminta koostui i) valmistetta myyvien apteekkien palkitsemisesta kaupallisilla eduilla
(erityisesti alennuksilla), mika loi merkkiuskollisuutta, ja ii) geneeristen Kilpailijoiden
mustamaalaamisesta. ~ Schering-Plough  jarjesti  esimerkiksi ~ seminaareja  ja
puhelinkokouksia ja ohjeisti myyntiryhmiddn ja l4&ke-edustajiaan levittdméaan
laékareiden ja apteekkareiden keskuudessa huolta herattavia viestejad Arrow Generiquen
rinnakkaisvalmisteen maardédmisen tai myymisen riskeistd. Schering-Plough’lla ei
kuitenkaan ollut kaytossaan erityisia ladketieteellisia tutkimuksia, joilla se olisi voinut
perustella vaitteensd. Kansallinen kilpailuviranomainen maarasi sakon myds Schering-
Plough’n emoyhtiolle Merck & Co:lle (414 000 euroa), koska tdmé teki jakelijansa
Reckitt Benckiserin kanssa (jolle maéérattiin  puolestaan 318 000 euron sakko)
sopimuksen, jonka tavoitteena oli ottaa kayttoon kyseinen strategia, jossa oli kyse
maaradévan aseman vaarinkaytostd. Ranskan kansallisen Kkilpailuviranomaisen paatos
vahvistettiin Pariisin muutoksenhakutuomioistuimessa® ja korkeimmassa oikeudessa™.

Toinen esimerkki mustamaalaamisen torjumisesta on asia Durogesic, joka oli myos
Ranskan kansallisen kilpailuviranomaisen kasiteltdvana®’.

Laatikko 8: Asia Durogesic Ranskassa

Ratiopharm Francen (Teva Santé) kantelun perusteella Ranskan kansallinen kilpailuviranomainen
teki paatoksen ja maarasi Janssen-Cilagille ja sen emoyhtidlle Johnson & Johnsonille
25 miljoonan euron sakon Durogesicin geneerisen version markkinoille tulon viivéstyttdmisesté
ja kyseisen rinnakkaisvalmisteen markkinakasvun estdmisestd. Durogesic on vahva
opioidianalgeetti, jonka vaikuttava aine on fentanyyli®. Janssen-Cilagin Kkatsottiin olleen
osallinen kahteen kilpailunvastaiseen ké&ytantoon:

— toistuvat perusteettomat yhteydenotot terveystuotteiden ladketieteellisesta turvallisuudesta
Ranskassa vastaavaan virastoon, jotta virasto kieltdytyisi rinnakkaisvalmisteen aseman
myontamisesta kilpaileville ladkkeille kansallisella tasolla, vaikka ladkkeet olivat jo saaneet
kyseisen aseman EU:n tasolla, ja

— Durogesicin geneeristen versioiden suuri mustamaalauskampanja vastaanotoilla ja
sairaaloissa tydskentelevien terveydenhuollon asiantuntijoiden (l&akarien ja apteekkarien)
keskuudessa. Janssen-Cilag kaytti harhaanjohtavaa kieltd antaakseen aihetta epailld
rinnakkaisvalmisteiden tehoa ja turvallisuutta. Kampanja toteutettiin muun muassa
lahettamalla laékareille useita uutiskirjeitd, antamalla lausuntoja lehdistolle seka

52 Cour d’appel de Paris’n tuomio 18.12.2014.

%% Cour de cassationin tuomio 18.10.2016.

> Autorité de la concurrencen paatds, tehty 18. joulukuuta 2013.

% Cour d’Appel de Paris’n tuomio 26.3.2015.

% Cour de cassationin tuomio 11.1.2017.

5 Autorité de la concurrencen paatds, tehty 20. joulukuuta 2017.

%8 Fentanyylia koskevaa toista asiaa kasitella4n laatikossa 6.
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kouluttamalla 300  Janssen-Cilag-myyntiedustajan  erikoisryhmd, jota  Kkutsuttiin
”kommandojoukoksi”. Myyntiedustajia kdskettiin korostamaan, ettd rinnakkaisvalmisteiden
koostumus ei ole sama eivatka ne sisélla samaa méaaraa vaikuttavaa ainetta fentanyylia kuin
Durogesic-laastari ja ettd rinnakkaisvalmisteet saattaisivat aiheuttaa haittavaikutuksia tai
Kipujen uusiutumista tietyill& potilailla.

Néama kaytannot viivastyttivat rinnakkaisvalmisteiden tuloa markkinoille useilla kuukausilla ja
saattoivat Durogesicin geneeriset versiot huonoon valoon. Janssen-Cilagin toteuttamalla
strategialla oli laajamittaisia vaikutuksia, jotka kohdistuivat kaikkiin Durogesicia todennakdisesti
maardaviin tai myyviin terveydenhuoltoalan ammattilaisiin. Kansallisen kilpailuviranomaisen
paatos on talla hetkelld kasiteltavana Pariisin muutoksenhakutuomioistuimessa.

Rinnakkaisvalmisteiden kysyntdd voi rajoittaa kohtuuttomasti myds se, ettd muut
markkinatoimijat taistelevat sailyttdédkseen omat etunsa. Maaliskuussa 2009 Espanjan
kansallinen kilpailuviranomainen puuttui useiden apteekkariliittojen toimintaan, kun
nama suosittelivat olemaan kayttamatta Laboratorios Davurin rinnakkaisvalmisteita™.
Laboratorios Davurin tuotua edullisemmat rinnakkaisvalmisteet markkinoille ja
pidettydan niitd kaupan apteekkariliitot kdynnistivat yhteisen boikotin yrityksen tuotteita
vastaan. Erds apteekkari jopa kertoi avoimesti Laboratorios Davurille, ettd “edullisia
hintoja koskeva [Laboratorios Davurin] strategia aiheuttaa tai saattaa aiheuttaa
merkittdvaad taloudellista vahinkoa minulle, kun otetaan huomioon, ettd apteekkarina
saan tuloja lopullisten myyntihintojen prosenttiosuutena” ja ettd “tulevaisuudessa mikaan
muu Laboratorios Davurin tuote ei ole myynnissd apteekissa/ni] ” (alkuperdinen lausunto
espanjaksi). Paatoksella useille liitoille maarattiin sakkoja, joiden yhteismaara oli yksi
miljoonaa euroa. Paatoksesta on valitettu, ja tuomioistuimet ovat pitdneet sen voimassa
kolmen liiton osalta niistd neljasta liitosta, joille maarattiin sakkoja. Sakkojen méaaraa
kuitenkin alennettiin®.

4.2. Taytantéonpano kohtuuttoman korkeita hintoja veloittavia maaraavassa
asemassa olevia yrityksia vastaan (ylihinnat)

Kohtuuton hinnoittelu merkitsee pohjimmiltaan maédradvan aseman vaarinkéyttoa
veloittamalla ylihintoja potilailta ja terveydenhuoltojarjestelmilta.

4.2.1.Maaraavassa asemassa olevien yritysten harjoittaman kohtuuttoman
hinnoittelun kieltdminen ja sen rajoitukset

Hyvéksikaytté kohtuuttoman hinnoittelun avulla (johon viitataan joskus ylihinnoitteluna)
on kiellettyd EU:n kilpailusdéntdjen nojalla (SEUT-sopimuksen 102 artiklan a alakohta).
Unionin tuomioistuin on asettanut ehtoja, joiden nojalla maaradévassad asemassa olevan
yrityksen hintojen voidaan katsoa olevan kohtuuttomia ja siten rikkovan SEUT-
sopimuksen 102 artiklaa, jossa kielletaan madraavan aseman vaarinkaytto®:.

Tutkiessaan mahdollisesti kohtuuttomia hintoja kilpailuviranomaiset punnitsevat
tarkkaan dynaamisen tehokkuuden ja innovoinnin palkitsemistarvetta sekd haittoja, joita
kyseisistd hinnoista aiheutuu Kkuluttajille ja yhteiskunnalle. Ne pohtivat liséksi,

> Comisién Nacional de los Mercados y la Competencian paatos, tehty 24. maaliskuuta 2009.
% Audiencia Nacionalin paatos, tehty 18. tammikuuta 2011.

61 Asia 27/76, United Brands v. komissio, yhteisdjen tuomioistuimen tuomio 14.2.1978 ja asia 177/16,
AKAA/LAA, unionin tuomioistuimen tuomio 14.9.2017.
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johtuvatko hinnat ja tuotot erinomaisuudesta, riskien ottamisesta ja innovoinnista ja
voidaanko hintoja rajoittaa markkinavoimilla eli uusien tuotteiden markkinoille tulon tai
korkeiden hintojen houkutteleman laajentamisen uhkalla.

Siitd huolimatta kilpailuviranomaiset eivat ole epérdineet ryhtya tarvittaessa toimiin
varmistaakseen tehokkaan kilpailun. EU:ssa viime aikoina tehdyistd tutkimuksista kay
ilmi, ettd on perusteltua valvoa Kkilpailulainsdddannon nojalla  ladkealan
hinnoittelukaytantoja entista tarkemmin.

4.2.2.Esimerkkeja kohtuuttomia hintoja koskevista asioista

Eurooppalaiset kilpailuviranomaiset ovat tutkineet useita asioita, joissa on Kkyse
patenttisuojaamattomien la&kkeiden kohtuuttomasta hinnoittelusta.

Laatikko 9: Asia Aspen ltaliassa

Syyskuussa 2016 Italian kansallinen kilpailuviranomainen maarasi ladkeyritys Aspenille
5,2 miljoonan euron sakon méaardévan aseman vaarinkaytosta. Yritys veloitti tarkeista ladkkeista
kohtuuttomia hintoja Italiassa®. Tallaisia patenttisuojaamattomia laakkeita olivat muun muassa
Leukeran, Alkeran, Purinethol ja Tioguanine, joita kdytetddn sydvan hoidossa. Ne olivat osa
suurempaa ladkekokonaisuutta, jonka myyntioikeudet Aspen osti alkuperéisvalmistaja
GlaxoSmithKlinelta vuonna 2009. Kansallinen Kilpailuviranomainen totesi, ettd Aspen kaytti
vaarin madradvaa asemaansa ltaliassa nostamalla hintoja 300-1 500 prosenttia ja kayttamalla
erityisen aggressiivista taktiikkaa neuvotellessaan hinnoista Italian ladkeviraston kanssa. Aspen
uhkasi jopa “keskeyttdd jakelun” eli vetaa ladkkeet markkinoilta, jos ladkevirasto ei hyviksyisi
Aspenin ehdottamia korkeampia hintoja. Kun korkeammat hinnat hyvéksyttiin, Aspenin konsultti
totesi seuraavaa: “En [olisi] uskonut, etté neuvottelut paattyisivat niin suotuisasti, mutta muistan,
kun sanoitte minulle Roomassa, ettd alussa se vaikutti joka paikassa "mahdottomalta tehtiviltd’,
mutta hintojen korotukset hyvaksyttiin aina. ... Nyt juhlitaan!”

Kansallinen Kilpailuviranomainen maarasi Aspenin ottamaan myos kayttéon toimenpiteitd, joiden
tarkoituksena oli muun muassa asettaa kyseisille ladkkeille uudet kohtuulliset hinnat. Kansallisen
Kilpailuviranomaisen maarayksen ja pitkallisten neuvottelujen jalkeen Aspen padsi hinnoista
sopimukseen ltalian ladkeviraston kanssa. Kansallinen Kilpailuviranomainen paatti 13. kesakuuta
2018, ettd Aspen oli noudattanut viranomaisen méaéaraysta, ja arvioi, ettd tehdystd sopimuksesta
aiheutuisi Italian kansalliselle terveydenhuoltojérjestelmadlle kahdeksan miljoonan euron
vuosittaiset s&astot.

Alueellinen hallintotuomioistuin piti kansallisen kilpailuviranomaisen paatoksen voimassa®.
Tuomiota koskeva valitus on parhaillaan kasiteltdvana Italian korkeimmassa hallinto-oikeudessa.

Toukokuussa 2017 myods komissio kaynnisti virallisen tutkimuksen huolenaiheista, jotka
koskivat Aspen Pharman mahdollista osallistumista edelld mainittujen syopalaakkeiden
kohtuuttomaan hinnoitteluun muualla ETA-alueella (Italiaa lukuun ottamatta).®*

Joulukuussa 2016 Yhdistyneen kuningaskunnan kansallinen kilpailuviranomainen totesi,
ettd Pfizer ja Flynn olivat kumpikin kayttdneet maarddvaa asemaansa vaarin asettamalla
Pfizerin Yhdistyneessd kuningaskunnassa valmistamille fenytoiininatriumkapseleille
(epilepsialadke) kohtuuttomia hintoja®®. Sisdisessa asiakirjassa Pfizer selvitti asiaa

Autorita Garante della Concorrenza e del Mercaton paatos, tehty 29. syyskuuta 2016.
Tribunale Amministrativo Regionale per il Lazion tuomio 26.7.2017.

Katso http://europa.eu/rapid/press-release IP-17-1323 en.htm.

Competition and Markets Authorityn paatos, tehty 7. joulukuuta 2016.
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tuolloin seuraavasti: “Meiddn on selvitettivd, miten voimme esittdd potilaille ja
ladkareille, ettei mikdan ole muuttunut, ja samalla ilmoittaa DH:lle [Yhdistyneen
kuningaskunnan terveysministerid] ja maksajille tilanteen muutoksesta ilman, ettd meita
syytetadn tekopyhyydestd, koska pyrimme saavuttamaan luottamuksen samalla kun
tartumme mahdollisuuteen kynid NHS [kansallinen terveydenhuoltojarjestelmé]
rahoituskriisin aikaan.”

Vuonna 2012 Pfizer ja Flynn olivat tehneet sopimuksia, joiden nojalla Pfizer siirsi
fenytoiininatriumia (kauppanimi Epanutin) koskevat myyntilupansa Flynnille mutta
jatkoi tuotteen valmistamista ja toimittamista Flynnille Yhdistyneessa kuningaskunnassa
jakelua varten. Flynniltd perityt toimitushinnat olivat kuitenkin 780-1 600 prosenttia
korkeampia kuin hinnat, joita Pfizer oli perinyt jakelijoilta aiemmin. Siirron jalkeen
Flynn teki Epanutinista geneerisen version (se alkoi myyda ladkettd geneerisella nimell&
fenytoiininatrium — ilman tuotemerkkid) ja kaytti hyvakseen silloista laissa olevaa
porsaanreik&d, jonka vuoksi rinnakkaisvalmisteille ei asetettu hintarajoituksia (toisin kuin
merkkiladkkeille). Flynn Kkorotti jakelijoilta perittdvid hintoja jopa 2 600 prosenttia
verrattuna aiempiin, tuotemerkilla myytavan ld&kkeen hintoihin. Kansallinen
Kilpailuviranomainen  madarasi  Pfizerille 84,2 miljoonan  Englannin  punnan
(103 miljoonan euron) ja Flynnille 5,16 miljoonan Englannin punnan (6,32 miljoonan
euron) sakot. Yhdistyneen kuningaskunnan kilpailuasioiden muutoksenhakutuomioistuin
(Competition Appeal Tribunal) antoi 7. kesédkuuta 2018 tuomion, jossa se vahvisti useat
Competition and Markets Authorityn havainnot (muun muassa suppean
markkinamaéarittelyn ja sen, ettd Pfizer ja Flynn olivat kumpikin madradvassa markkina-
asemassa). Se totesi kuitenkin, ettd Competition and Markets Authorityn paételmat
madradvan markkina-aseman vaarinkaytosta olivat virheellisid, ja péaatti siirtdd asian
takaisin  kansalliselle kilpailuviranomaiselle lisatarkastelua varten. Kansallinen
kilpailuviranomainen on  pyytdnyt lupaa hakea muutosta kilpailuasioiden
muutoksenhakutuomioistuimen tuomioon.

Tammikuussa 2018 tekemadssaan paatoksessa®™ Tanskan kansallinen
Kilpailuviranomainen totesi, ettd CD Pharma (ladkejakelija) kaytti maaraavaa asemaansa
Tanskassa véarin veloittamalla Amgrosilta (julkisten sairaaloiden tukkuostaja)
kohtuuttomia hintoja Syntocinonista. Kyseinen ladke siséltdd vaikuttavaa ainetta
oksitosiinia, jota annetaan raskaana oleville naisille synnytyksen aikana. Vuoden 2014
huhtikuun ja lokakuun vélisena aikana CD Pharma nosti Syntocinonin hintaa
2 000 prosenttia 45 Tanskan kruunusta (6 euroa) 945 Tanskan kruunuun (127 euroa).
Kansallinen kilpailuviranomainen totesi, ettd todellisten kustannusten ja CD Pharman
perimdn hinnan vélinen ero oli liian suuri. Kansallinen kilpailuviranomainen vertasi
liséksi CD Pharman hintaa Syntocinonin taloudelliseen arvoon seka aiempiin hintoihin,
CD Pharman Kkilpailijoiden perimiin hintoihin ja Tanskan ulkopuolella perittaviin
hintoihin.  Arvioinnin tuloksena kansallinen kilpailuviranomainen totesi, ettd
Syntocinonin hinnat olivat kohtuuttomia ja ndin ollen CD Pharma oli kayttanyt
mééradvéd asemaansa vaarin. Tanskan Kkilpailuasioiden muutoksenhakutuomioistuin
vahvisti 29. marraskuuta 2018°%” Tanskan kilpailuviranomaisen paatoksen.

% Konkurrence- og Forbrugerstyrelsenin paatos, tehty 31. tammikuuta 2018.
®" Konkurrenceankenavnetin tuomio 29.11.2018.
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4.3. Muut hintojen nousuun mahdollisesti vaikuttavat kilpailunvastaiset kaytannét

Rinnakkaisvalmisteiden markkinoille tulon viivéstyttdmista ja ladkkeiden kohtuuttomien
hintojen maaraamista koskevien kaytantdjen liséksi eurooppalaiset Kilpailuviranomaiset
puuttuivat useisiin muihin Kkilpailunvastaisiin kaytantoihin, joilla nostetaan ladkkeiden
hintoja tai pidetdén ne korkeina. Jotkin néistd kaytannoista koskevat erityisesti ladkealaa
ja johtuvat sen taloudellisista ja saantelyd koskevista ominaisuuksista. Toiset kaytannot
ovat sen sijaan tunnettuja myods muilla aloilla, mutta niilla voi siitd huolimatta olla
tuntuvia vaikutuksia ladkkeiden hintoihin.

Joissakin tapauksissa yritykset ovat keinotekoisesti vahenténeet kilpailupaineita, jotka
tavallisesti rajoittaisivat yritysten hinnoitteluvoimaa. Tallaisia kdytant6ja ovat muun
muassa kartellit tai kartellimaiset kilpailulainsaadannon rikkomistapaukset (esimerkiksi
tarjouskeinottelu, hinnoista sopiminen ja markkinoiden jakaminen), mé&éardévéan aseman
vadrinkayttdminen seka toimittajien ja naiden asiakkaiden valisten suhteiden
rajoittaminen. Jaljempand esitetyissé esimerkeissé kuvatuille kaytanndille yhteisté on se,
etta niilla on suora vaikutus eurooppalaisten potilaiden ja terveydenhuoltojérjestelmien
la&kkeistd maksamiin hintoihin.

4.3.1. Korkeampien hintojen saavuttaminen koordinoinnin avulla

Kilpailunvastainen yhteistyd tarjousten yhteydessd, hinnoista sopiminen ja muunlaiset
Kilpailijoiden véliset koordinointitoimet ovat hyvin tunnettuja ja samalla d&arimmaisen
tuomittavia tapoja rikkoa kilpailulainsdadantoa.

Vuonna 2014 Italian kansallinen kilpailuviranomainen totesi, ettd Hoffmann-La Roche ja
Novartis olivat tehneet Kkilpailunvastaisen sopimuksen, jonka tavoitteena oli est&dé
Hoffmann-La Rochen syopéldédkkeen Avastinin  myyntiluvasta poikkeava kéaytto
silmanpohjan ikarappeuman hoidossa ja rajoittaa téllaista k&yttda. Silmanpohjan
ikarappeuma on ikéan liittyvan sokeutumisen péaasyy kehittyneissd maissa. Avastin (jolle
on myonnetty lupa kasvainsairauksien hoitoon) ja Lucentis (jolle on myonnetty lupa
silmasairauksien hoitoon) ovat Hoffmann-La Roche -konserniin kuuluvan yrityksen,
Genentechin, kehittami& laékkeitd. Genentech antoi Lucentiksen kaupallisen
hyodyntdmisen Novartis-konsernin tehtavaksi lisenssisopimuksella. Hoffmann-La Roche
puolestaan markkinoi Avastinia syépéahoitoihin. Koska molempien ld&kkeiden vaikuttava
aine on samanlainen (tosin kehitetty eri tavoilla), Avastinia kéytettiin usein
myyntiluvasta poikkeavasti silmésairauksien hoitoon Lucentiksen sijaan, silla Avastin oli
huomattavasti edullisempi.

Kansallinen kilpailuviranomainen totesi, ettd Novartis ja Hoffmann-La Roche olivat
ottaneet kayttdon jarjestelyn, jolla Avastinin ja Lucentiksen Vélille tehtiin ero
keinotekoisesti, vaikka kansallisen kilpailuviranomaisen mukaan Avastin ja Lucentis
olivat silméatautien alalla toisiaan kaikilta osin vastaavia ladkkeitd. Jarjestelyn
tarkoituksena oli levittda tietoja, joilla aiheutettiin huolta Avastinin turvallisuudesta
silmétautien hoidossa, jotta kysyntd kohdistuisi kalliimpaan Lucentikseen. Novartiksen
sisdisessa esityksessa todettiin seuraavaa: “Hyddynnetddn turvallisuustietoja ja
bevasitsumabin  luvatonta  silménsisaista  kayttéd  kosteassa  silm&anpohjan
ikArappeumassa vastustavia saantelyviranomaisen lausuntoja, jotta ehk&istaan
myyntiluvasta poikkeavan kéyton aiheuttama [myynnin] viheneminen.” Kansallisen
kilpailuviranomaisen mukaan laittomalla kilpailunvastaisella yhteistyolla pystyttiin
estdimdédn  useita  potilaita  saamasta  hoitoa, ja se  aiheutti Italian
terveydenhuoltojérjestelmélle noin 45 miljoonan euron lisdkustannukset pelkéastaan
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vuonna 2012. Hoffmann-La Rochelle maaratty sakko oli 90,6 miljoonaa euroa ja
Novartisille maaratty sakko 92 miljoonaa euroa®®.

Kansallisen  kilpailuviranomaisen  p&atostd  koskevassa  toisen  oikeusasteen
muutoksenhakumenettelyssé Italian ylin hallintotuomioistuin l&hetti Euroopan unionin
tuomioistuimelle ennakkoratkaisupyynnén useista SEUT-sopimuksen 101 artiklan
tulkintaa koskevista kysymyksistd. Vastauksissaan unionin tuomioistuin selvensi muun
muassa, ettd i) periaatteessa lddkkeen, jota kéaytetddn muuhun kuin myyntiluvassa
hyvaksyttyyn tarkoitukseen, ja ladkkeen, jolla on samat terapeuttiset kayttotarkoitukset
kattava myyntilupa, voidaan katsoa kuuluvan samoille tuotemarkkinoille, ja ettd ii)
myyntiluvan ulkopuoliseen tarkoitukseen kaytettdvan ladkkeen turvallisuutta koskevien
harhaanjohtavien tietojen antaminen viranomaisille, terveydenhuoltoalan ammattilaisille
ja suurelle yleisélle voi olla tarkoituksensa perusteella kilpailua rajoittavaa®.

Toisessa asiassa Espanjan kansallinen kilpailuviranomainen totesi, ettd Castilla-La
Manchan apteekkariliiton ja alueen terveydenhuoltopalvelun valinen sopimus johti
markkinoiden jakamiseen, koska silla otettiin k&yttoon kiertojarjestely, jossa apteekit
toimittivat laakkeita terveyskeskuksiin kukin vuorollaan.”® Muutoksenhakutuomioistuin’
ja korkein oikeus™ pitivat kansallisen kilpailuviranomaisen péétoksen voimassa
sellaisenaan.

Muita esimerkkeja Kkilpailunvastaiseen yhteistyohon puuttumisesta ovat Unkarin
kansallisen Kilpailuviranomaisen vuonna 2015 tekeméd péatdés (tarjouskeinottelu
sairaalatarjouskilpailuissa)”®, Slovenian kansallisen kilpailuviranomaisen vuonna 2013
tekema paatds (tarjouskeinottelu, tukkukauppiaiden ja jakelijoiden valiset
hintasopimukset, markkinoiden jakaminen seka hintoja ja myyntid koskevien tietojen
vaihtaminen)”, Tanskan kansallisen kilpailuviranomaisen vuonna 2014 tekema paatos
(tukkukauppiaiden vélinen palkkioiden ja muiden kauppaehtojen yhteensovittaminen)’
ja Saksan kansallisen kilpailuviranomaisen vuonna 2017 tekema paatos (arkaluonteisten
tietojen vaihto tukkukauppiaiden valilla yhteisen atk-jarjestelman avulla)’. Vuonna 2015
Italian kansallinen Kilpailuviranomainen teki sitoumuksia koskevan péaatoksen, jossa se
vaati Novartista ja Italfarmacoa muuttamaan markkinakéayttaytymistdan ja tekemadn
muutoksia yhteismarkkinointisopimukseensa’’. Sitovilla sitoumuksilla lievennettiin
kansallisen kilpailuviranomaisen huolta arkaluonteisten tietojen vaihdosta ja yhteistyosta
alueellisia julkisia hankintoja koskevissa tarjouskilpailuissa.

Vuonna 2011 tekeméssdadn sitoumuksia koskevassa paatoksessd Liettuan kansallinen
Kilpailuviranomainen puuttui mahdolliseen vertikaaliseen hintojen yhteensovittamiseen

%8 Autorita Garante della Concorrenza e del Mercaton paatds, tehty 27. helmikuuta 2014.

Asia C-179/16, F. Hoffmann-La Roche Ltd ja muut v. Autoritd Garante della Concorrenza e del
Mercato, unionin tuomioistuimen tuomio 23.1.2018.
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" Comisién Nacional de los Mercados y la Competencian paatds, tehty 14. huhtikuuta 2009.

™t Audiencia Nacionalin paatos, tehty 6. kesakuuta 2012.
Tribunal Supremon paatds, tehty 9. maaliskuuta 2015.
Gazdaségi Versenyhivatalin paatos, tehty 14. syyskuuta 2015.

Javna agencija Republike Slovenije za varstvo konkurencen pééatos, tehty 14. lokakuuta 2013.
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> Konkurrence- og Forbrugerstyrelsenin paatds, tehty 24. marraskuuta 2014.

"6 Bundeskartellamtin paatos, tehty 27. huhtikuuta 2017.
" Autorita Garante della Concorrenza e del Mercaton paatds, tehty 4. kesakuuta 2015.
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valmistajien ja tukkukauppiaiden valisissa sopimuksissa’®. Sopimuksiin sisaltyi maarays,
jossa edellytettiin, ettd tukkukauppiaat ja valmistajat koordinoivat ladkkeiden
vahittaismyyntihinnat, mikd mahdollisesti nostaisi potilailta perittdvien ladkkeiden
hintoja. Hyvaksytyissa sitoumuksissa edellytettiin ndiden maaraysten poistamista.

4.3.2. Kilpailijoiden kilpailutoiminnan vaikeuttaminen

Useissa eurooppalaisten Kilpailuviranomaisten péatoksissd madréttiin seuraamuksia
kaytannoista, joiden tarkoituksena oli sulkea Kilpailijat pois markkinoilta tai rajoittaa
naiden kykya kilpailla. Tyypillisesti tdma tapahtui sulkemalla ladketoimittajien yhteydet
joko asiakkaisiin tai tuotantopanoksiin ja siten vaikuttamalla niiden kykyyn myydéa
edullisempia ladkkeité pitkalla aikavalilla.

Esimerkiksi vuonna 2013 Kyproksen kansallinen Kkilpailuviranomainen totesi, ettd
jakelijat Phadisco ja Wyeth Hellas (jonka Pfizer Hellas my6hemmin osti) kayttivat
pneumokokkirokotetta koskevaa mdaadradvaa markkina-asemaansa vaarin tarjoamalla
alennuksia laakareille ja apteekkareille, mika haittasi kilpailijoiden kilpailutoimintaa’.

Vuonna 2015 Italian kansallinen kilpailuviranomainen hyvéksyi ICE — Industria Chimica
Emiliana -yrityksen sitoumukset, jotka liittyivat koolihapon (kdytetddn maksasairauksien
hoitoon tarkoitetun laakkeen valmistamiseen) toimittamiseen®®.  Kansallinen
kilpailuviranomainen epaili, ettd ICE kaytti méarédavaa asemaansa vadrin soveltamalla
markkinoilta sulkevia kéytantdja, muun muassa luomalla esteitd naudan sapen
(koolihapon valmistamisen raaka-aine) toimittamiselle ja siten estdmalla kilpailijoita
Kilpailemasta tehokkaasti potilaiden ja Italian terveydenhuoltojéarjestelman eduksi.
Poistaakseen ndm& ongelmat ICE sitoutui toimittamaan markkinoille tietyn madran
naudan sappea hinnalla, jolla muut valmistajat pystyivat kilpailemaan.

Vuonna 2011 Romanian kansallinen kilpailuviranomainen teki kolme pé&atostd useita
sellaisia yrityksia vastaan, joiden todettiin rajoittavan ladkkeiden rinnakkaisvalmisteiden
kauppaa ja siten vaikeuttavan yhdestd valtiosta (Romaniasta) perdisin olevien
jakelijoiden mahdollisuutta kilpailla muiden valtioiden markkinoilla®. Tutkinnan
kohteena olevien yritysten kdyttdmiin menetelmiin sisaltyi sopimuslausekkeita, joilla i)
kiellettiin ladkkeiden vienti tai rajoitettiin sitd, ii) mahdollistettiin jakelijoiden
vientikiellon noudattamisen seuraaminen ja iii) rangaistiin kiellon rikkomisesta.
Romanian kansallisen Kilpailuviranomaisen néissa kolmessa asiassa maaradmien
sakkojen yhteismaara oli 59,4 miljoonaa Romanian leuta (noin 12,75 miljoonaa euroa).
Useat muut kansalliset Kilpailuviranomaiset (esimerkiksi Espanjassa ja Kreikassa) ovat
niin ik&an puuttuneet useisiin rinnakkaisvalmisteiden kauppaa koskeviin rajoituksiin.

4.4. Yrityskeskittymien valvonta ja kohtuuhintaiset laddkkeet

Maarddvan aseman vadrinkayttéd ja kilpailunvastaista koordinointia koskevia
Kilpailulainsdadannon taytantdonpanotoimia tdydennetddn valvomalla yrityskeskittymia,

"8 Konkurencijos taryban paitos, tehty 21. heinakuuta 2011.

" Emupony Ipootaciog Tod Aviayovicpoon paatds, tehty 12. huhtikuuta 2013.

8 Autorita Garante della Concorrenza e del Mercaton paatds, tehty 15. heinakuuta 2015.

81 Consiliul Concurentein paatokset, tehty 28. lokakuuta 2011, ja Consiliul Concurentein paatos, tehty

27. joulukuuta 2011.
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jotka  saattaisivat johtaa markkinarakenteisiin, joilla  yritykset vapautetaan
kilpailupaineista, ja siten ladkkeiden entistd korkeampiin hintoihin.

4.4.1. Miten sulautumiset vaikuttavat ladkkeiden hintoihin?

Ladkeyhtididen sulautumiset voivat luoda tai lisdtd sulautuman tuloksena syntyvén
yrityksen markkinavoimaa poistamalla sulautuneiden osapuolten valisen Kilpailupaineen
ja véhentamalla markkinoiden kilpailupainetta. Mitd suurempi sulautumisesta johtuva
markkinavoima on, sitd todennékdisemmin se nostaa hintoja ja aiheuttaa haittaa potilaille
ja terveydenhuoltojérjestelmille.

Ladkealan yrityskeskittymien valvonnan tarkeimpana tavoitteena on varmistaa, ettd
sulautumisesta johtuvat markkinarakenteen muutokset eivét aiheuta hintojen nousua.
Tama valvonta koskee niin alkuperdisvalmisteiden, rinnakkaisvalmisteiden Kkuin
biosimilaarien valista kilpailua. Esimerkiksi alkuperdisvalmistajan ja
rinnakkaisvalmistajan sulautuminen voi haitata alkuperdisvalmistajan tuotteiden ja
naiden edullisempien geneeristen versioiden Vélistd hintakilpailua merkittavésti.
Alkuperaisvalmiste voidaan tavallisesti korvata rinnakkaisvalmisteilla taysin, ja Kilpailu
kaydaan paaasiassa hinnalla®.

Sulautumien aiheuttamat Kkielteiset vaikutukset hintoihin voivat olla merkittavia.
Kilpailupaineen védheneminen voi mahdollistaa sen, ett4 sulautuman tuloksena syntyvé
yritys nostaa omia hintojaan (suoraan tai esimerkiksi véhentamalla alennuksia,
neuvottelemalla uudelleen korkeammat hinnat kansallisten terveydenhuoltoviranomaisten
kanssa tai epaamalld edullisemman rinnakkaisvalmisteen markkinoille saattamisen),
mutta se voi johtaa myds markkinoiden yleiseen hintojen nousuun®,

4.4.2. Miten yrityskeskittymien valvonnalla ehkaistdan sulautumisista johtuva
hintojen nousu?

Yrityskeskittymien valvontaa koskevilla EU:n sadnngilla annetaan komissiolle valtuudet
puuttua sulautumisiin, jotka todenndkdisesti vaikuttaisivat kilpailuun haitallisesti.
Kuvaava esimerkki téstd on asia Teva/Allergan, jossa maailman johtava
rinnakkaisvalmistaja Teva osti Allerganin, mik& uhkasi suurelta osin poistaa sen
lahimman Kilpailijan useilla markkinoilla.

Laatikko 10: Asia Teva/Allergan

Komissio totesi maaliskuussa 2016, ettd sulautuminen heikentdisi hintakilpailua useilla
markkinoilla, ja hyvaksyi kaupan, jossa Teva Pharmaceutical Industries osti rinnakkaisvalmistaja
Allergan Genericsin, vasta sen jdlkeen kun Teva sitoutui myymé&an tietyt osat hankitusta
liiketoiminnasta riippumattomille ostajille.

Ennen kauppaa Teva oli jo maailman suurin rinnakkaisvalmistaja ja Allergan maailman
neljanneksi suurin rinnakkaisvalmistaja. Kauppa koski satoja myynnissé ja kehitteilla olevia
rinnakkaisvalmisteita ja oli ennenndkematon laékealalla sekd kokonsa ettd niiden markkinoiden
lukumédrén osalta, joilla kyseisten yritysten rinnakkaisvalmisteet kilpailivat keskenadn.

Komission toteuttamasta markkinatutkimuksesta kéavi ilmi, ettd erddn patenttisuojaamattoman
molekyylin kaikkien versioiden (my6s rinnakkaisvalmisteiden ja patenttisuojaamattoman

82 Komissio viittaa rinnakkaisvalmisteiden homogeeniseen luonteeseen useissa paatoksissa, esimerkiksi
asiassa M.6613 — WATSON/ACTAVIS.

8 Nama ovat niin kutsuttuja koordinoimattomia tai yksipuolisia vaikutuksia hintoihin.
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alkuperdisvalmisteen) vélilla oli suoraa hintakilpailua ja ettd sulautuminen olisi rajoittanut
kilpailua useiden tuotteiden osalta. N&in ollen komissio katsoi, ettd todennakdiset
Kilpailuongelmat koskisivat suurta maaraa ladkkeita kaikkialla EU:ssa.

Kun otetaan lisaksi huomioon rinnakkaislaakkeitd kansallisella tasolla toimittavien osapuolten
yleinen markkina-asema, komissio katsoi, ettd joissakin jasenvaltioissa osapuolet olivat seka
suurimpia rinnakkaisvalmistajia etta toistensa lahimpia Kilpailijoita. Sen vuoksi komissio arvioi
sulautumisen mahdollisen vaikutuksen hintoihin tiettyjen tuotteiden lisdksi myds osapuolten
koko rinnakkaisvalmisteportfolion osalta.

Esimerkiksi Yhdistyneessda kuningaskunnassa, jossa rinnakkaisvalmisteet ovat vapaasti
hinnoiteltavissa, Teva ja Allergan olivat ainoat rinnakkaisvalmistajat, jotka pystyivat myymaan
la&keportfolionsa apteekeille suoraan (ilman valikasid) kanta-asiakasjarjestelmien avulla.
Kaikkien muiden toimijoiden piti toimia tukkukauppiaiden vélityksell4&. Taman markkinoiden
erityispiirteen vuoksi komissio totesi, ettd Teva ja Allergan aiheuttivat apteekkisuhteillaan
toisilleen ainutlaatuista hinnoittelua koskevaa kilpailupainetta. Sulautuminen olisi poistanut
tdman kilpailupaineen. Hintakilpailun poistuminen olisi puolestaan heijastunut kuluttajahintoihin.

Komission huolenaiheisiin, kuten hinnannousuun, vastatakseen yritykset ehdottivat
korjaustoimenpiteitd. Ne sitoutuivat erityisesti myymaan koko Allergan Genericsin
rinnakkaisvalmistetoiminnan Irlannissa ja Yhdistyneessa kuningaskunnassa, myds tehtaan ja
koko myyntiorganisaation, sopivalle riippumattomalle ostajalle.

Kun komissio hyvaksyy sulautumisen ehdollisesti, sen tehtdva ei paaty paatokseen.
Komissio jatkaa toimintaansa varmistaakseen, ettd korjaustoimenpiteet pannaan
asianmukaisesti taytantdon. Komissio tarkastelee erityisesti valvonnasta vastaavien
toimitsijamiesten avulla prosessia, jolla valitaan sopiva ostaja myytavélle
liiketoiminnalle, ja varmistaa, ettd koko myytévan liiketoiminnan elinkelpoisuutta ja
kilpailukykya ei vaaranneta ennen kuin se siirretddn ostajalle. Kun myytava liiketoiminta
on myyty ostajalle, komissio voi myods jatkaa siirtymasopimusten valvontaa, kunnes
lilketoiminta on taysin itsendinen sulautuneesta tahosta (eli muun muassa myyntilupien
siirtamista ja tuotannon siirtdmista ostajan omaan tehtaaseen).

Vaikka Teva/Allergan on yksi ld&kealan suurimmista sulautumisista, se on vain yksi
useista yrityskaupoista, joissa — komission toteuttaman tutkimuksen ansiosta —
mahdollista hintojen nousua koskevat ongelmat havaittiin ja niihin puututtiin ehdotetuilla
luovutuksilla, jotta estettdisiin keskittyminen, jolla saattaisi olla haitallisia vaikutuksia
hintoihin.  Komissio on  puuttunut  sulautumisiin  alkuperdisvalmistajan  ja
rinnakkaisvalmistajien  valilla  (esimerkiksi ~ Sanofi/Zentiva ja Teva/Cephalon),
rinnakkaisvalmistajien valilla (Teva/Ratiopharm, Teva/Barr ja Mylan/Abbott EPD-DM)
sekd alkuperdisvalmistajien valilla (GSK/Novartis ihmisille tarkoitettujen rokotteiden
osalta).

4.4.3.Yrityskeskittymien valvonta auttaa my6s sailyttamaan biosimilaarien
aiheuttaman hintapaineen

Hintakilpailun sailyttdminen ei ole komission painopisteend ainoastaan silloin, kun se
arvioi synteettisia laékkeita koskevia yrityskeskittymid, vaan myads silloin, kun se arvioi
biologisia laakkeita koskevia yrityskeskittymia®. Biologiset ladkkeet ovat kalleimpia
hoitomuotoja, ja niiden kayttd kasvaa tasaisesti. Niitd myydddn maailmanlaajuisesti
miljardien eurojen edestd vuosittain. Aina kun uusi biosimilaari tulee markkinoille,
hintakilpailu parantuu ja hinnat laskevat edelleen. Né&in ollen biosimilaarien aiheuttama

8 Ks. Laatikko 5.
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Kilpailu voi tuoda suuria sééstoja terveydenhuoltojérjestelmille ja mahdollistaa sen, ettd
yha useammat potilaat hyotyvat edullisemmista biologisista hoidoista. Tamé kay selvasti
ilmi komission toimenpiteista yrityskaupassa, jossa Pfizer osti Hospiran.

Laatikko 11: Asia Pfizer/Hospira

Komissio hyvaksyi vuonna 2015 sen, etta Pfizer osti Hospiran. Hyvéksynnan edellytyksena oli
korjaustoimenpiteiden  toteuttaminen.  Niilld  varmistettiin, ettd biosimilaarien vélista
hintakilpailua ei vaarannettu, silla ehdotettu sulautuminen olisi saattanut kaksi Kkilpailevaa
infliksimabin biosimilaaria (Hospiran Inflectra ja Pfizerin kehitteill4 oleva biosimilaari) Pfizerin
omistukseen®.

Infliksimabi on tuumorinekroositekijan estdjéd, jota kdytetddn autoimmuunisairauksien (kuten
nivelreuman) hoitoon. Sen alkuperdisen version Remicaden kehitti Johnson & Johnson, ja
Euroopassa sitd markkinoi Merck Sharp & Dohme. Ennen sulautumista vain yksi infliksimabin
biosimilaari oli saatettu markkinoille ja sitd yhteismarkkinoivat toisistaan riippumattomasti
Celltrion (joka kehitti biosimilaarin ja piti sitd kaupan nimelld ”Remsima”) ja Hospira
(kauppanimelld ”Inflectra”).

Hospiran Inflectra ja Celltrionin Remsima olivat yksi ja sama ladke, ja laékérit ja ostajat tiesivat,
ettd ne olivat taysin korvattavissa toisillaan. Tdmén johdosta ne kilpailivat vain hinnalla. Koska
Remicadella hoidettujen vakaiden potilaiden siirtdmistd saamaan vastaavia biosimilaareja
vastustettiin, infliksimabin biosimilaarit ~ aiheuttivat  kilpailupainetta =~ Remicade-
alkuperdisvalmisteelle vain rajoitetusti.

Kauppa olisi saattanut Hospiran Inflectran Pfizerin tuoteportfolioon Pfizerin oman, kehitteilld
olevan infliksimabin lisaksi, jota ei ollut vield saatettu markkinoille. Tdma olisi todennakoisesti
vahentanyt Pfizerin Kkilpailukannustimia kahden vaihtoehtoisen skenaarion mukaisesti.
Ensimmadisessa skenaariossa Pfizer olisi viivastyttdnyt oman biosimilaarinsa kehittdmista tai
lopettanut sen ja keskittynyt ostamaansa Hospiran tuotteeseen. Innovointiin kohdistuvan
vaikutuksen lisaksi®® biosimilaarien valinen tuleva hintakilpailu olisi heikentynyt, silld uusien
markkinoille tulijoiden olisi kdytettdva aggressiivista hinnoittelua saadakseen markkinaosuuksia
vakiintuneilta toimittajilta. Toisessa skenaariossa Pfizer olisi asettanut oman biosimilaarinsa
kehityksen etusijalle ja palauttanut Hospiran tuotteen Celltrionille ja poistanut siten Hospiran
Inflectran ja Celltrionin Remsiman valilla olevan kovan kilpailun, mika olisi laskenut hintoja
merkittavésti Remicade-alkuperéisvalmisteeseen verrattuna.

Estddkseen téllaiset vaikutukset ja varmistaakseen, ettd riittdvd maara biosimilaareja tulisi
markkinoille ja aiheuttaisi hintapainetta Kkalliille biologiselle viitevalmisteelle, yritykset
ehdottivat, ettd Pfizerin suunnitteilla olevan infliksimabin kehittdmistoiminta myytéisiin sopivalle
ostajalle. Komissio hyvéksyi ehdotuksen. Novartis ilmoitti helmikuussa 2016, etta se oli ostanut
myynnissa olleen liiketoiminnan.

8 Komission paatos asiassa M.7559 Pfizer/Hospira.
8 Innovointiin kohdistuvia vaikutuksia kasitellaan tarkemmin 5 luvussa.
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5. KILPAILULLA EDISTETAAN INNOVOINTIA JA LISATAAN LAAKEVALIKOIMAA

Kuten 3.2.1 jaksossa kuvattiin, innovointi on erittdin tarked tekija la&kealalla, ja
huomattavimmat terveydenhuoltoon liittyvat edut saadaan uusien hoitomuotojen
tutkimuksesta ja kehityksesta. Tutkimus ja kehitys voi johtaa uusiin ladkkeisiin, joilla
hoidetaan aiemmin hoitamattomia sairauksia, tai ladkkeisiin, joilla tiettyja sairauksia
voidaan hoitaa entistd tehokkaammin ja/tai véhemmilld haittavaikutuksilla. Sen avulla
voidaan my0s havaita, ettd olemassa olevaa ladkettd voidaan kayttada sellaisiin muihin
sairauksiin, joihin sit4 ei ole aiemmin maaratty.

Innovoinnilla voidaan liséksi alentaa hoitokustannuksia, esimerkiksi kehittdmalla
tuotantomenetelmid, joiden ansiosta edullisempia l&&kkeitd on mahdollista tuottaa
kaupallisesti. Innovoinnilla voidaan myds luoda uusia, entistd tehokkaampia
teknologioita, joiden ansiosta pystytaan valmistamaan aiempaa laadukkaampia laakkeitéa.
Vaikka innovointi on edelleen erityisen merkittava kilpailuvoima laédkemarkkinoilla,
nailla markkinoilla toimivat yritykset voivat eri kdytannoilla vahentda painetta jatkuvaan
innovointiin (esimerkiksi puolustavilla patentointistrategioilla, joiden tarkoituksena on
hairitd Kilpailevaa tutkimus- ja kehityshanketta). Téallaiset kdytannot voivat tietyissa
tapauksissa olla kilpailunvastaisia ja erityisen haitallisia potilaille ja kansallisille
terveydenhuoltojarjestelmille.

5.1. Kilpailuoikeuden taytantoonpanolla edistetaan innovointia ja
valintamahdollisuuksia

Tassa 5.1 jaksossa kuvataan, miten taytdntéonpanolla parannetaan potilaiden
valintamahdollisuuksia ja innovatiivisten ladkkeiden saatavuutta puuttumalla tapauksiin,
joissa yritykset joko yksipuolisesti tai yhdessa helpottavat kilpailupaineita, jotka
pakottavat ne jatkamaan innovointia, tai estdvat muita innovoimasta. Sit4 seuraavassa
5.2 jaksossa selitetddn, miten komissio voi yrityskeskittymien valvontaa koskevien
séantdjen nojalla estda sulautumat, joilla todennékdisesti vahennettéisiin tai hairittaisiin
innovointia, ja ottaa valvonnassaan huomioon sulautumien mahdolliset mydnteiset
vaikutukset innovointiin®’.

5.1.1. Taytantéonpanotoimet sellaisia kaytantdja vastaan, joilla estetaan innovointia
tai rajoitetaan potilaiden valintamahdollisuuksia

Markkinatoimijat eivat aina suhtaudu innovointiin myonteisesti. Innovointi voi hairita
niiden markkinoita tai sabotoida ne kokonaan. Ne eivét valttdmétta voi tehdd paljon
Kilpailijoiden innovointitoiminnan lopettamiseksi. Ne voivat kuitenkin vaikeuttaa
innovatiivisten  tuotteiden  pé&dsya  kuluttajien  saataville.  Kilpailuoikeuden
taytantdonpanolla voidaan auttaa varmistamaan, ettd yritykset eivat kdytd valtaansa
vadrin tai sovi jarjestelyistd, joilla innovointia jarrutetaan.

Esimerkiksi vuonna 2011 komissio paatti kilpailuoikeuden rikkomista koskevan
tutkimuksen syytoksistd, joiden mukaan saksalainen la&keyhtié Boehringer Ingelheim oli
hakenut perusteettomia patentteja keuhkoahtaumataudin uusille hoitomuodoille.
Komission tutkimus koski Boehringerin véitettyd patenttijarjestelmén vaarinkéyttéa
keuhkoahtaumataudin hoitoon kaytettavien vaikuttavien aineiden kolmen ryhmén sek&
espanjalaisen ladkeyhtion Almirallin I6ytdman uuden vaikuttavan aineen yhdistelmien

8 Komissio on tilannut tutkimuksen, jossa analysoidaan sulautumisten ja yritysostojen vaikutuksia
innovointiin ladkealalla. Tulokset julkaistaan vuonna 2019.
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osalta. Almirall oli huolissaan siitd, ettd Boehringerin patenttihakemukset saattaisivat
estdéd Almirallin kilpailevien l4d&kkeiden tulon markkinoille tai viivastyttdd sitd
merkittavasti.

Vuonna 2011 yhtiot tekivat sovintosopimuksen, jossa Vvastattiin  komission
huolenaiheisiin poistamalla vaitetyt estavat patentit ja siten poistamalla esteet Almirallin
(joka oli asiassa kantelijana) kilpailevien tuotteiden markkinoille saattamiselta niin, ett&
komission ei tarvinnut vieda asiaa eteenpain.

Kuten unionin yleinen tuomioistuin totesi asiassa AstraZeneca, rinnakkaisvalmisteen
markkinoille tulon rajoituksilla vahennetdan ladkeyhtididen kannustimia innovointiin,
silla  rinnakkaisvalmisteen  markkinoille tulo p&attdd tehokkaasti  yhtiGiden
markkinayksinoikeuden.  Rinnakkaisvalmisteiden ~ markkinoille  tulon  esteiden
poistamiseen keskittyvilld taytdntéonpanotoimilla onkin suora vaikutus innovointiin
laékealalla.

Vakiintuneen yrityksen mahdollisuudella luottaa perinteisen tuotteensa yksinoikeuteen
kauemmin kuin mihin se sovellettavan lainsdddannon nojalla olisi oikeutettu voi olla
vaikutusta sen kannustimiin ottaa innovointiriskeja.

Edella mainitussa asiassa Servier®® Servierin strategiana oli viivastyttdd sen
menestysladkkeen perindopriilin (Coversyl) rinnakkaisvalmisteiden markkinoille tuloa
padasiassa poistamalla useita Kilpailijoita, jotka olivat lahelld perindopriilin geneerisen
version markkinoille saattamista.  Rinnakkaisvalmisteiden — markkinoille tulon
viivastyttaminen antoi Servierille lisdd aikaa kaarid suuria voittoja Coversylistd (jota
Servier kutsui ”lypsylenmétuotteekseen”) ja mahdollisuuden siirtdd potilaat kayttiméaan
jatkotuotetta Bio-Coversylid, jolla ei ollut kliinisia etuja vanhaan tuotteeseen verrattuna.
Kun toissijainen patentti, joka oli Servierin rinnakkaisvalmisteiden vastaisen strategian
kulmakivi ja jota Servier pyrki suojaamaan laittomilla vastikkeellista viivyttdmista
koskevilla sopimuksilla ja teknologiahankinnoilla, lopulta mitatoitiin, Servier totesi
seuraavaa: “Saimme nelja vuotta — hieno saavutus.” Télld se viittasi ajanjaksoon
perindopriilin yhdistetta koskevan peruspatentin raukeamisesta®.

Kilpailuoikeuden  taytdntdéonpanolla  voidaan myos parantaa  potilaiden
valinnanmahdollisuuksia suojaamalla heiddn saatavillaan olevia hoitomuotoja.
Esimerkiksi huhtikuussa 2012 Portugalin kansallinen kilpailuviranomainen totesi, etta
Roche Farmacéutica Quimica (jdljempéand 'Roche’) kaytti madrddvad asemaansa vairin
tarjoamalla useiden tuotteiden yhteisalennuksia sairaaloiden tarjouskilpailuissa, ja
maarasi yritykselle 900 000 euron sakon®. Rochen mydntdmien alennusten ehtona oli
muiden ladkkeiden ostovelvoite, jolloin se hyddynsi maarddvaa asemaansa joidenkin
tarjoukseen sisaltyvien tuotteiden osalta ja sulki muita tuotteita valmistavat kilpailijat
pois markkinoilta. Alennusjérjestelmalld suosittiin esimerkiksi Rochen biologisen
ladkkeen NeoRecormon (anemian hoitoon tarkoitettu epoeteiini beeta) myynti& Amgenin
(joka oli asiassa kantelijana) myyman Kilpailevan tuotteen Aranesp(R):n kustannuksella.
Kansallinen  kilpailuviranomainen  totesi, ettd  Rochen  kilpailunvastaisella
alennusjéarjestelmalla estettiin kilpailijoita osallistumasta sairaaloiden tarjouskilpailuihin

8 Komission patds, tehty 9 paivana heinakuuta 2014, asiassa COMP/AT.39612 — Servier. Katso 4.1.1
jakso.

8 Komission paatos, tehty 9 paivana heindkuuta 2014, asiassa COMP/AT.39612 — Servier, 225, 2768 ja
2984 kohta.

% Autoridade da Concorréncian paatos, tehty 12. huhtikuuta 2012.
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menestyksekkéasti ja siten heikennettiin ndiden mahdollisuutta ja kannustimia tulla
markkinoille ja laajentaa toimintaansa. Tam& olisi todenndkdisesti lopulta vaikuttanut
sairaaloiden ladkareiden ja potilaiden kaytossd olevien laékkeiden valikoimaan.
Paatokseen ei haettu muutosta.

Jo mainitulla Italian kansallisen kilpailuviranomaisen paatoksella asiassa Hoffmann La
Roche® edistettiin niin ikaan potilaiden valinnanmahdollisuutta, koska silla turvattiin
heiddn mahdollisuutensa kayttdd Avastinia (syOpélaake) tietyn silmasairauden
(silménpohjan ikdrappeuman) hoitoon. Kuten unionin tuomioistuin dskettéin selvensi,
tallainen ladkkeiden myyntiluvasta poikkeava kéyttd (eli kéayttd ladketta méaardavan
la&karin vastuulla sellaisissa hoidoissa, jotka eroavat myyntiluvan mukaisista hoidoista)
ei periaatteessa ole EU:n lainsaadannon vastaista®.

5.1.2.Kilpailusaannoilla tuetaan kilpailua edistavaa innovointiyhteistyota

Kilpailuviranomaisten on otettava huomioon mahdolliset Kielteiset vaikutukset, joita
tutkinnan kohteena olevilla k&ytdnnoéilla on markkinoihin, mutta myds mahdolliset
myonteiset vaikutukset, joita kilpailulainsdéddannon taytantéonpanolla olisi suojeltava ja
joita silla olisi ihannetapauksessa myds parannettava. Useissa Kilpailusadnnoissé
todetaan, ettd yritysten kéytds voi johtaa synergioihin, jotka voivat rohkaista edelleen
innovointiin  (esimerkiksi  tutkimuksessa ja kehityksessa tarpeellisten toisiaan
tdydentévien resurssien yhdistaminen tai teknologian lisensointi). Saanndilla autetaan
yrityksid ~ my0s  suunnittelemaan  yhteistydhankkeitaan  niin, ettd ne ovat
Kilpailulainsdadannon mukaisia, ja valttamaan Kilpailuviranomaisten
taytantdonpanotoimet. Esimerkiksi tutkimus- ja kehityssopimuksia koskevalla EU:n
ryhmapoikkeusasetuksella®® Kkilpailijoiden valisille tutkimus- ja kehityssopimuksille
taataan laaja oikeusvarmuus kilpailulainsdéddannon taytantéonpanon suhteen (edellyttéen,
etta tietyt yritysten markkinaosuuksia koskevat ehdot tayttyvat ja ettd sopimukseen ei
sisélly tiettyj& vakavimpia kilpailunrajoituksia). Lis&tietoja ryhmépoikkeusasetuksesta on
siihen liittyvissa horisontaalista yhteistydta koskevissa suuntaviivoissa®.

5.2. Yrityskeskittymien valvonnalla suojellaan innovointikilpailua ladkealalla

Komission harjoittamalla la&kealan yrityskeskittymien valvonnalla varmistetaan terveen
hintakilpailun sdilyminen potilaiden ja kansallisten terveydenhuoltojérjestelmien eduksi
ja myos se, ettd tutkimus- ja kehitysponnisteluja uusien ladkkeiden markkinoille
saattamiseksi tai olemassa olevien laékkeiden terapeuttisen kdytdn laajentamiseksi ei
vahennetd sulautumisen seurauksena.

Useista komission tutkimista viimeaikaisista ladkealan sulautumisista kdy ilmi, mika
vaikutus  sulautumisilla  mahdollisesti on ladkeyhtididen kannustimiin  jatkaa
rinnakkaisten tutkimus- ja kehitysohjelmien kehittdmist& sulautumisen jalkeen. Joissakin
tapauksissa komissio vaati asianmukaisia korjaustoimenpiteitd hyvaksyakseen ehdotetun

%1 Autorita Garante della Concorrenza e del Mercaton paatds, tehty 27. helmikuuta 2014. Katso myos

4.3.1 jakso.
Euroopan unionin tuomioistuimen tuomio 23.1.2018.

Komission asetus (EU) N:o 1217/2010, annettu 14 péivand joulukuuta 2010, Euroopan unionin
toiminnasta tehdyn sopimuksen 101 artiklan 3 kohdan soveltamisesta tutkimus- ja kehityssopimusten
tiettyihin ryhmiin (EUVL L 335, 18.12.2010, s. 36).

Komission tiedonanto — Suuntaviivat Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 101 artiklan
soveltamisesta horisontaalista yhteisty6ta koskeviin sopimuksiin (EUVL C 11, 14.1.2011, s. 1).
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sulautumisen, joka olisi muutoin uhannut lopettaa lupaavan uuden la&kkeen kehittamisen
tai haitata sitd.

5.2.1. Miten sulautumat voivat haitata ladkealan innovointia?

Alan konsolidoituminen voi olla kilpailua edistavéd, jos silla yhdistetddn sulautuvien
yritysten toisiaan téydentdvat toimet, minka tuloksena kyky ja kannustin saattaa
innovaatioita markkinoille vahvistuvat.

Toisaalta sulautumisilla saatetaan my®s rajoittaa innovoinnin laajuutta tai soveltamisalaa,
ja potilailla ja ladkareillda voi olla entistd rajatummat mahdollisuudet valita tulevia
innovatiivisia hoitoja. N&in voi tapahtua esimerkiksi silloin, kun yhden sulautuvan
yrityksen kehitteilla oleva tuote Kilpailisi toisen yrityksen kaupan pitdmén tuotteen
kanssa ja siten veisi merkittavasti tuloja toisen yrityksen Kilpailevalta tuotteelta.
Tallaisessa tapauksessa sulautuman tuloksena syntyva yritys saattaa olla halukas
lopettamaan kilpailevan kehityshankkeen tai kohdentamaan sen uudelleen tai
viivastyttamaan sitd lisatdkseen sulautuman tuloksena syntyvén yrityksen tuloja.
Vastaavasti sulautuvat yritykset saattavat tydskennelld Kilpailevissa tutkimus- ja
kehitysohjelmissa, minka vuoksi ne veisivét tulevaa kannattavaa myyntia toisiltaan, jos
sulautumista ei tapahtuisi. Tuomalla kaksi Kilpailevaa yritystd samaan omistukseen
sulautumisella  saatetaan  védhentdd kannustimia  rinnakkaisiin  tutkimus-  ja
kehitysponnisteluihin.

Innovointikilpailun véheneminen merkitsee, ettd potilaat ja terveydenhuoltojarjestelmat
eivat saa innovatiivisten ja kohtuuhintaisten ladkkeiden tuomia tulevia etuja. Haitallisia
vaikutuksia voivat olla esimerkiksi mahdollisesti parempien hoitojen menettdminen,
markkinoilla olevan ladkevalikoiman supistuminen tulevaisuudessa, sairauksien hoitoon
tarvittavien ladkkeiden saatavuuden viivastyminen ja aiempaa korkeammat hinnat. Kun
komissio havaitsee tallaisia mahdollisuuksia, se ilmaisee liiketoimea koskevat huolensa
sulautuville osapuolille ja, jos sopivia korjaustoimenpiteitd ei ole, se voi estaa
liiketoimen.

5.2.2.Miten  yrityskeskittymien valvonnalla voidaan suojella innovoinnin
edellytyksia?

Yrityskeskittymien valvonnalla pyritddn varmistamaan, ettd yrityskeskittymat eivat
heikenna merkittavasti kilpailua, innovointikilpailu mukaan lukien®®, mika lopulta
nostaisi  hintoja tai  vahentdisi  potilaiden  valinnanmahdollisuuksia.  Kun
innovointiongelmia havaitaan, komissio voi estda liiketoimen, jolleivat yritykset esitd
sopivia korjaustoimenpiteita, joiden tarkoituksena on varmistaa
innovointimahdollisuudet ja -kannustimet ja palauttaa tehokas innovointikilpailu.
Tallaisia korjaustoimenpiteitd voivat olla muun muassa kehitteill&4 olevien tuotteiden tai
niiden liittyvien olevien tutkimus- ja kehitysvalmiuksien luovuttaminen.

Innovatiiviset ladkkeet ovat olleet useiden viimeaikaisten sulautumia koskevien
tutkimusten kohteena. Ndmé tutkimukset tuovat selvasti esiin komission ponnistelut
suojella alkuperaisiin kemiallisiin l4&kkeisiin ja biologisiin la&kkeisiin ja biosimilaareihin

% Sulautumisen mahdollisesta vaikutuksesta innovointiin katso erityisesti suuntaviivat horisontaalisten
sulautumien arvioinnista yrityskeskittymien valvonnasta annetun neuvoston asetuksen nojalla, 2004/C,
31/03, 38 kohta.

43



liittyvdd innovointia. Joissakin tapauksissa komissio ryhtyi toimiin l&&kkeen
tuotekehityksen alkuvaiheessa suojellakseen kilpailua.

Komissio puuttuu asiaan, kun kahden alkuperdisvalmistajan sulautuminen vahentaisi
innovointikilpailua ja estéisi uusien tai parempien hoitomuotojen tulon markkinoille.
Hyvé esimerkki téllaisesta sulautumisesta on asia Novartis / GlaxoSmithKline Oncology,
jossa komissio oli huolestunut siitd, ettd sulautuminen vaikuttaisi Kielteisesti
ostajayrityksen kannustimiin jatkaa elintarkeiden syodpaladkkeiden tutkimusta ja
kehitysta.

Laatikko 12: Asia Novartis / GSK Oncology

Komissio totesi vuonna 2015, ettd4 sulautuminen uhkasi tiettyjen sydvan hoitoon tarkoitettujen
kehitteilld olevien la&kkeiden kehittamistd, mutta hyvaksyi sen sitoumuksen perusteella.
Sitoumus koski tiettyjen liiketoimintojen myymistd, jolloin ne eivét sisaltyneet sulautumiseen.

Sulautumisessa Novartis olisi muun muassa hankkinut kaksi GSK:n onkologiatuotetta, joita
pidettiin kaupan ihosydvén hoitoon ja joiden kaytt6d munasarjasydvén ja muiden syopien hoitoon
tutkittiin. Nama kaksi laakettd Kilpailivat suoraan Novartisin omien suunnitteilla olevien
kehityshankkeiden kanssa, joten Kliiniset ohjelmat olivat péaallekkaisid. Komissio ilmaisi
huolestuneisuutensa siitd, ettd Novartis lopettaisi paallekkdisten tuotteiden osalta toisen
rinnakkaisista tutkimus- ja kehitysohjelmista, silla ohjelmat olisivat olleet pitkiad ja kalliita.
Komissio otti arvioinnissaan huomioon kahden suunnitteilla olevan innovatiivisen ladkkeen
odotetut edut potilaille ja terveydenhuoltojarjestelmille sellaisten useiden sydpien hoidossa,
joiden osalta l4&kkeita testattiin.

Palauttaakseen edellytykset, joita tarvittiin suunnitteluhankkeiden innovoinnin jatkamiseksi,
Novartis esitti seuraavia korjaustoimenpiteitd: Se palauttaisi yhden ladkkeistd sen omistajalle ja
lisenssinantajalle Array BioPharma Inc. -yritykselle (jaljempand ’Array’) ja myisi toisen
ladkkeen Arraylle. Novartis sitoutui liséksi etsimaan sopivan kumppanin, joka voisi tehda
yhteistyota Arrayn kanssa ja joka kehittdisi kahta ladkettd edelleen ja kaupallistaisi ne ETA-
alueella Novartisin puolesta. Komissio hyvéksyi Pierre Fabren sopivaksi kumppaniksi Arraylle.

Komissio jatkaa sitoumusten taytantdonpanon valvontaa, silld Novartisin luovuttamien kahden
ladkkeen kliiniset tutkimukset ovat viela kesken. Kehittyneissa kliinisissa tutkimuksissa on viime
aikoina saatu rohkaisevia tuloksia molempien tuotteiden osalta, ja tuotteet saattavat tulla
markkinoille lahitulevaisuudessa.

liman korjaustoimenpidetta naiden kahden ladkkeen kehittaminen olisi todennakdisesti lopetettu.
Néin ollen on todennakdistd, ettd korjaustoimenpide auttoi suojelemaan innovaatiota ja lisasi
kilpailua ihosyovén ja muiden kasvainten hoidon osalta. Tdméan johdosta innovatiivisten
hoitomuotojen valikoima on laajentunut ja potilaat saavat parempaa hoitoa.

Joissakin alkuperaisvalmistajien valisissa sulautumisissa®™ komissio pyrki poistamaan
Kilpailuongelmia, jotka liittyivat kehitteilla oleviin  la&kkeisiin  kehitystyon
loppuvaiheessa. Muissa tapauksissa havaittiin kilpailuongelmia, koska sulautuminen olisi
vahentanyt  suunnitteilla  olevien tuotteiden innovointikannustimia aiemmassa
kehitysvaiheessa, esimerkiksi Kliinisten tutkimusten alkuvaiheissa.

Nain tapahtui muun muassa asiassa Novartis / GSK Oncology tehdyssé paatoksessa, jossa
komissio havaitsi innovointia koskevia ongelmia, jotka liittyivat suunnitteilla oleviin
ladkkeisiin seka kehitystyon alku- ettd loppuvaiheissa. Tét4 lahestymistapaa noudatettiin
my0s asiassa Johnson & Johnson / Actelion, jossa kaksi kehitteilld olevaa Kilpailevaa

% Muun muassa M.5661 — Abbott / Solvay Pharmaceuticals, M.5778 — Novartis/Alcon ja M.5999 —
Sanofi-Aventis/Genzyme.
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unettomuuslaédkettd, jotka molemmat olivat Kliinisten tutkimusten toisessa vaiheessa,
aiheuttivat kilpailuongelmia, jotka oli ratkaistava.

Laatikko 13: Asia Johnson & Johnson / Actelion

Komissio totesi kesédkuussa 2017 tekeméssddn péatoksessd, ettd toinen kahdesta rinnakkaisesta
uusien unettomuuslaakkeiden kehityshankkeesta saatettaisiin hylatd sulautumisen jalkeen, mutta
hyvéksyi kuitenkin yrityskaupan, jossa Johnson & Johnson (jdljempind *J&J’) osti Actelionin,
yrityksen esittdmien korjaustoimenpiteiden perusteella.

Vaikka yritysten toimet olivat suurelta osin toisiaan tdydentévid, ne kehittivat itsendisesti
innovatiivisia ladkkeitd unettomuuden hoitoon — Actelion yksinaan ja J&J yhdessa kumppaninsa
Minervan kanssa.

Molemmat la&kkeet perustuivat uuteen vaikutusmekanismiin — oreksiiniantagonisteihin — jolla oli
jo osoitettu olevan vdhemmén haittavaikutuksia ja joka aiheutti vdhemman riippuvuutta kuin
olemassa olevat unettomuuden hoitomuodot. Koska kilpailevia kehitysohjelmia oli véhan,
komissio oli huolestunut siit4, ettd toisen rinnakkaisen kehityshankkeen hylk&aminen voisi
haitata innovointikilpailua.

J&J ehdotti korjaustoimenpiteitd varmistaakseen, ettd sulautuminen ei haittaisi kummankaan
unettomuutta koskevan tutkimusohjelman kehittdmista ja ettd kummankin tuotteen Kliiniset
tutkimukset jatkuisivat. Korjaustoimenpiteisiin sisaltyi erityisesti seuraavat kaksi toisiaan
tdydentavaa sitoumusta:

— J&J sitoutui olemaan vaikuttamatta Actelionin kehitteilld olevan unettomuuslaékkeen
kehittdmista koskeviin strategisiin paatoksiin. Tatd varten J&J sitoutui rajoittamaan
investointejaan enintddn vdhimmaisosuuteen yrityksessa, joka kehitti tatd kehitteilld olevaa
tuotetta”, ja sitoutui lisaksi olemaan nimittdmatta tdman yrityksen hallituksen jasenia ja
olemaan vastaanottamatta tietoja tastd unettomuuden hoitoon tarkoitetusta kehitteilla olevasta
tuotteesta.

— Oman kehitteilld olevan tuotteensa osalta J&J antoi tdydet valtuudet l&&kkeen
maailmanlaajuiseen kehittdmiseen kumppanilleen Minervalle ja sitoutui jatkamaan hankkeen
rahoittamista seka varmistamaan, etta ohjelmaa kehitetaan riippumattomasti.

Komissio totesi, ettd nama korjaustoimenpiteet olivat riittdvia poistamaan kilpailuongelmat ja
varmistamaan, ettd potilaita ja terveydenhuoltojarjestelmia ei vahingoitettaisi sulautumisella siita
johtuvan tuotevalikoiman pienenemisen tai tulevan tuotekilpailun vahenemisen vuoksi. Komissio
hyvaksyi sulautumisen télla perusteella.

Edella mainitussa Pfizer/Hospira-sulautumisessa® komissio oli huolestunut siita, etté se,
ettd Pfizer osti infliksimabin biosimilaarin kehittdmistd koskevan Hospiran kilpailevan
hankkeen, johtaisi hintojen nousuun, ja myds siitd, ettd yhden rinnakkaisen
kehityshankkeen poistumisesta aiheutuisi haittaa innovoinnille ja potilaiden
valintamahdollisuuksille. Vaikka biosimilaarien terapeuttinen mekanismi on sama ja ne
ovat kliinisesti vastaavanlaisia kuin alkuperdinen biologinen tuote, ne eivét ole tarkkoja
kopioita. Tdmén johdosta samaan molekyylin perustuvien eri biosimilaarien vélilld on
mahdollisuuksia tuotedifferointiin ja kilpailuun muilla tekij6illd kuin hinnalla.
Korjaustoimenpiteelld, jossa Pfizer myi infliksimabi-hankkeensa Novartisille, komissio
varmisti, ettd biosimilaarien alalla olisi innovointitoimintaa myds tulevaisuudessa ja etté
tarkeda kehityshanketta ei poistettaisi kilpailuymparistosta.

% Osana J&J:n ja Actelionin alkuperaista sulautumissopimusta Actelionin alkuvaiheessa olevat tutkimus-

ja kehitysohjelmat, my6s kehitteilld oleva unettomuuslaake, oli tarkoitus siirtdd uuteen yritykseen,
jossa J&J:114 olisi vahimmadisosuus ja jota J&J rahoittaisi.

% Katso laatikko 11.
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6. PAATELMAT

Tama yleiskatsaus seka wuseat esimerkit Kkilpailuasioista, joita eurooppalaiset
Kilpailuviranomaiset ovat tutkineet ja joista ndma ovat tehneet paatoksia vuodesta 2009
lahtien, osoittavat, etta kilpailunrajoituksia ja yrityskeskittymien valvontaa koskevien
séantdjen taytantéonpanolla autetaan merkittdvasti varmistamaan, ettd potilaiden ja
terveydenhuoltojarjestelmien kaytettavissa on kohtuuhintaisia ja innovatiivisia laakkeité
ja hoitoja. Vaikka viranomaisten on asetettava tarkeimmaét asiat etusijalle, mainituista
taytantoonpanotapauksista kay selvasti ilmi niiden valmius ryhtyd tutkimuksiin.

Komission vuonna 2009 tekemalla kattavalla selvityksella ladkealan Kkilpailun
moitteetonta toimintaa rajoittavista tekijoistd luotiin perusta useille eurooppalaisten
Kilpailuviranomaisten toteuttamille taytantdonpanotoimille. Siitd l&htien eurooppalaiset
kilpailuviranomaiset ovat lisdnneet taytantdonpanotoimiaan lukumaéaréisesti. Sen lisaksi
ne ovat ryhtyneet toimiin Kkilpailunvastaisia kaytantdja vastaan potilaiden ja
terveydenhuoltojarjestelmien hyvaksi. Né&ihin kaytantoihin ei ollut aiemmin puututtu
Kilpailua koskevissa paatoksissa. Paatoksilla (ja niita seuraavilla tuomioistuinten
tuomioilla) annetaan arvokkaita ohjeita markkinatoimijoille ja estetd&n kilpailuoikeuden
rikkomista tulevaisuudessa.

Eurooppalaiset kilpailuviranomaiset ovat sitoutuneet puuttumaan tehokkaasti yritysten
Kilpailunvastaiseen kéytokseen ja estdmaan haitallisia sulautumisia. Kilpailuoikeuden
taytantoonpano on edelleen lainsdadantoa ja saatelytoimia tadydentdvé tekijé, vaikka sen
avulla parannetaan merkittavasti hinta- ja innovointikilpailua luomalla ennakkotapauksia,
jotka toimivat ohjeena ja vaikuttavat ennaltaehkaisevésti.

Aiemmista taytantéonpanotoimista Kilpailuviranomaiset saavat vakaan pohjan, jolle
rakentaa ja jatkaa sitoutumistaan Kkilpailuoikeuden voimakkaaseen téytantoonpanoon
ladkealalla myds tulevaisuudessa. Viranomaisten on pysyttdava valppaina ja toimittava
ennakoivasti tutkiessaan mahdollisia kilpailunvastaisia tilanteita — my0s sellaisia, joihin
sisdltyy yritysten soveltamia uusia kéytantdja tai alan uusia suuntauksia, joihin kuuluu
biosimilaarien kasvava merkitys. Komissiolle on ensiarvoisen tarke&d& varmistaa, ettd
Kilpailuoikeuden tehokkaan taytantdonpanon ansiosta potilaiden ja
terveydenhuoltojérjestelmien saatavilla on kohtuuhintaisia ja innovatiivisia laékkeita.
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