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THVISTELMA

Tassa kertomuksessa esitetddn yleiskatsaus siihen, miten komissio ja EU:n
jasenvaltioiden  kansalliset  kilpailuviranomaiset  (jdljempand  ’eurooppalaiset
kilpailuviranomaiset’) ovat valvoneet lddkkeitd ja erditd muita lddkinnéllisid tuotteita
koskevia EU:n Kkilpailunrajoitus- ja yrityskeskittyméasaant6ja vuosina 2018-2022.1
Kertomuksessa raportoidaan myos siitd, miten EU:n Kilpailulainsdéddantd on suojellut
yrityksia ja kuluttajia covid-19-kriisin aiheuttamassa vaikeassa tilanteessa. Kertomus on
jatkoa aiemmin julkaistulle vuosia 2009—2017 koskevalle kertomukselle?.

Taman kertomuksen kattamalla ajanjaksolla eli vuosina 2018-2022 eurooppalaiset
Kilpailuviranomaiset tekivat yhteensd 26 laakkeisiin liittyvéa Kilpailuoikeudellista
paatostd. Nama paatokset johtivat sakkoihin (joiden yhteismé&éra oli 1ahes 780 miljoonaa
euroa) tai velvoittaviin sitoumuksiin Kilpailunvastaisen toiminnan korjaamiseksi. Jotkin
naistd paatoksista koskivat kilpailunvastaisia kaytantoja, joita ei ollut aiemmin kasitelty
EU:n kilpailuoikeudessa. Ennakkotapaukset antavat alan toimijoille ohjeistusta EU:n
kilpailusdantojen noudattamiseen. Vuosina 2018-2022 eurooppalaiset
Kilpailuviranomaiset tutkivat liséksi yli 40 laékealan tapausta, joissa tutkinta paatettiin
antamatta rikkomista tai sitoumuksia koskevaa p&&tostd. Lisaksi parhaillaan on
tutkittavana noin 30 mahdollista kilpailusaanttjen rikkomistapausta laékealalla.

Komissio arvioi myds yli 30 ladkealan yrityskauppaa varmistaakseen, etta
ladkemarkkinat eivat keskity liikaa sulautumisten seurauksena. Naistd viidessé
sulautumatapauksessa havaittiin kilpailuun liittyvida ongelmia. Komissio hyvéksyi nelja
naistd sulautumisista vasta sen jalkeen, kun yhtiot olivat tarjoutuneet muuttamaan
suunnitelmiaan, ja yhdessa tapauksessa sulautumisesta luovuttiin kokonaan.®

1 Yhdistyneen kuningaskunnan osalta kertomus kattaa ajanjakson, joka ulottuu vuoden 2020 loppuun.
Yhdistynyt kuningaskunta on eronnut Euroopan unionista, ja siirtymakausi paattyi 31. joulukuuta
2020. Tammikuun 1. pdivastd 2021 alkaen EU:n kilpailulainsdadantoa ei ole endd pantu taytantdon
Yhdistyneessé kuningaskunnassa.

2 https://op.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/9ch466¢8-7b71-11€9-9f05-01aa75ed71al
3 Laakkeisiin liittyvien tapausten lisaksi komissio puuttui useisiin muihin liiketoimiin, jotka liittyivat

terveys- tai (bio)lddketieteelliseen teknologiaan. Se esimerkiksi kielsi sydpéatesteihin liittyvén
sulautuman (jota késitelld&n kohdissa 2.2.1 ja 6.2.2).



Kilpailunrajoituksia ja yrityskeskittymia koskevat esimerkkitapaukset havainnollistavat,
miten l&&kealan tiukka kilpailuoikeudellinen valvonta ja Kilpailulainsdddannon
tdytantoonpano auttavat varmistamaan, ettd potilaiden saatavilla on EU:ssa
kohtuuhintaisia ja innovatiivisia laakkeita.
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1. JOHDANTO

Tassa kertomuksessa esitetddn yleiskatsaus siihen, miten komissio ja EU:n
jasenvaltioiden  kansalliset  kilpailuviranomaiset  (jdljempénd  ’eurooppalaiset
kilpailuviranomaiset’) ovat valvoneet kilpailunrajoituksia ja yrityskeskittymid koskevien
EU-sdantojen taytantoonpanoa laakealalla vuosina 2018-2022%.

Kertomus on jatkoa aiemmin julkaistulle vuosia 20092017 koskevalle kertomukselle®,
ja siind esitetddn vastaava yleiskatsaus alaan seuraavalta kaudelta.

Kertomuksella vastataan neuvoston® ja Euroopan parlamentin’  ilmaisemiin
huolenaiheisiin siita, ettd korkea ja kestamaton hintataso, laakeyhtididen aktiiviset
liiketoimintastrategiat ja kansallisten hallitusten rajallinen neuvotteluvoima naitéa
ladkeyhtidita vastaan saattavat vaarantaa potilaiden mahdollisuuden saada
kohtuuhintaisia ja innovatiivisia olennaisimpia laakkeita.

Terveys sek& kohtuuhintaisten ja innovatiivisten l4&kkeiden ja terveydenhuollon
saatavuus ovat ihmisille hyvin tarkeitd asioita. Ladkealan ja koko terveydenhuollon
yhteiskunnallinen ja taloudellinen merkitys korostui entisestadn covid-19-kriisin aikana.
Ennaltaehkdisevan hoidon (esimerkiksi testaus, jaljitys ja pandemiaan liittyvét
tiedotuskampanjat) menot kasvoivat l&dhes kolmanneksen, ja sairaalahoidon menot
kasvoivat lahes 9 prosenttia vuonna 2020 (vuoteen 2019 verrattuna). BKT:n
merkittavasta supistumisesta huolimatta henke& kohti laskettujen
terveydenhuoltomenojen kasvu EU:n jasenvaltioissa vuonna 2020 vaihteli 5,8 prosentista
(Luxemburg) 12,8 prosenttiin (Saksa) suhteessa BKT:hen.® Ladkemenot muodostavat
merkittidvan osan valtioiden terveydenhuoltomenoista.® Siksi ladkkeiden hinnat voivat
aiheuttaa suuria rasitteita kansallisille terveydenhuoltojérjestelmille.

Jatkuva innovointi seka investoinnit tutkimukseen ja kehitykseen ovat erittain tarkeita
uusien tai entistd parempien hoitomuotojen kehittdmiseksi, jotta potilaille ja ladkareille
voidaan tarjota parhaat mahdolliset laékintavaihtoehdot. Yrityssulautumat ja
kilpailunvastaiset kdytdnnot saattavat kuitenkin rajoittaa innovoinnin kannustimia.

4 Yhdistyneen kuningaskunnan osalta kertomus kattaa ajanjakson, joka ulottuu vuoden 2020 loppuun.
Yhdistynyt kuningaskunta on eronnut Euroopan unionista, ja siirtymakausi paattyi 31. joulukuuta
2020. Tammikuun 1. pdivastd 2021 alkaen EU:n kilpailulainsd&ddént6a ei ole endd pantu taytantdon
Yhdistyneessa kuningaskunnassa.

5 Kilpailusaantojen taytdntonpano laékealalla (2009-2017), https://competition-
policy.ec.europa.eu/sectors/pharmaceuticals-health-services en

6 Neuvoston paatelméat, annettu 17 pdivana kesakuuta 2016, ladkealan jarjestelmien tasapainon
vahvistamisesta Euroopan unionissa ja sen jasenvaltioissa, 48 kohta (EUVL C 269, 23.7.2016, s. 31).

7 Euroopan parlamentin paatoslauselma 2. maaliskuuta 2017 EU:n vaihtoehdoista laakkeiden
saatavuuden parantamiseksi (2016/2057(INI)).

8  OECD (2022), Health at a Glance: Europe 2022, s. 132.

°® OECD (2022), Health at a Glance: Europe 2022, s.142. Vahittaismyytyjen ladkkeiden
keskimaarainen osuus terveydenhuoltomenoista EU-maissa vuonna 2020 oli noin 15 prosenttia. Luku
ei sisdll sairaaloissa kaytettavia ladkkeitd, jotka voivat lisatd maiden ladkemenoja vield 20 prosenttia.


https://competition-policy.ec.europa.eu/sectors/pharmaceuticals-health-services_en
https://competition-policy.ec.europa.eu/sectors/pharmaceuticals-health-services_en

Tassa kertomuksessa osoitetaan, miten sek& kilpailunrajoituksia etta yrityskeskittymia
koskevien EU:n kilpailusaantdjen® noudattamisen valvonta on auttanut turvaamaan sen,
etta potilaiden saatavilla on kohtuuhintaisia ja innovatiivisia ladkkeitd EU:ssa. Kertomus
on laadittu tiiviissa yhteistydssa EU:n jasenvaltioiden kansallisten Kilpailuviranomaisten
kanssa (komissiosta ja kansallisista Kilpailuviranomaisista kdytetddn yhdessa jaljempéna
nimitystd ’eurooppalaiset kilpailuviranomaiset’). Eurooppalaiset kilpailuviranomaiset
tekevét kesken&an laheistd yhteistyota kilpailulainsaddanndn noudattamisen valvonnassa
ja laédkemarkkinoiden jatkuvassa seurannassa.

Kertomuksessa kuvataan konkreettisin  esimerkein, miten m&&arddvan aseman
vadrinkayton ja rajoittavat sopimukset Kkieltdvien s&éntdjen noudattaminen on
varmistettu, jotta i) ladkkeiden hintakilpailua ei keinotekoisesti heikennetd tai poisteta ja
ettd ii) kilpailunvastaisilla toimintatavoilla ei rajoiteta alan innovointial’. N&itd kahta
tavoitetta edistetddn myos tutkimalla la&keyhtididen sulautumisia mahdollisten kielteisten
Kilpailuvaikutusten varalta. Kertomuksessa kuvataan liséksi, miten komissio on EU:n
yrityskeskittyméséantojen noudattamista valvoessaan yksittdisissa tapauksissa edistanyt
kohtuuhintaisempien ja innovatiivisten ladkkeiden saatavuutta. Kertomuksessa
keskitytaan ihmisten kayttoon tarkoitettuihin ladkkeisiin.

Kilpailusdantojen rikkomista koskevat tutkimukset ovat monimutkaisia ja vaativat
huomattavia resursseja. Tastd syystd eurooppalaiset kilpailuviranomaiset keskittyvét
tutkimuksissaan kaikkein merkittavimpiin tapauksiin, kuten niihin, joilla voidaan antaa
ohjausta  markkinatoimijoille  ja  saada niitd  pidattdytyméan  vastaavista
Kilpailunvastaisista toimintatavoista. Kilpailulainsdddannon valvonta auttaa nain
edistamaan kilpailua l&d8kemarkkinoilla paitsi tutkittavan tapauksen osalta myds
laajemmassa mittakaavassa ohjaamalla toimialan yritysten tulevaa toimintaa.
Eurooppalaiset kilpailuviranomaiset ovat viime vuosina antaneet useita térkeitd
ennakkopéatoksia, joilla on selvennetty EU:n Kilpailulainsdddanndn soveltamista
ladkemarkkinoiden uusiin kysymyksiin. Monet ndistd merkittavista p&atoksista ovat
perustuneet koko toimialan Kkattaviin tutkimuksiin. Eurooppalaiset Kilpailuviranomaiset
ovat edelleen  sitoutuneet varmistamaan, ettd kilpailusaantojad  valvotaan
ladkemarkkinoilla tuloksellisesti ja ilman viiveitd. Ne muun muassa antoivat yrityksille
ohjausta covid-19-kriisin yhteydessd (esimerkiksi siitd, miten toimijat voisivat
keskustella menetelmistd lisata henkilénsuojainten tuotantoa tavalla, joka ei rikkoisi
Kilpailus&antoja).

Vaikka Kilpailunrajoituksia ja yrityskeskittymid koskevan Kkilpailulainsdadannon
taytantoonpanolla turvataan osaltaan innovatiivisten ja kohtuuhintaisten ladkkeiden
saatavuutta potilaille ja terveydenhuoltojarjestelmille, silld ei korvata tai haitata sellaisia
lainsd&danto- ja saéntelytoimia, joiden tarkoituksena on varmistaa, ettd potilaat EU:ssa
hyotyvét uusimmista ja kohtuuhintaisista la&kkeista ja terveydenhuoltopalveluista. Sen

10 Tassa kertomuksessa ei kasitelld komission harjoittamaa valtiontukien valvontaa (esimerkiksi
ladkeyhtidille annettavaa tutkimus- ja Kkehitystukea tai sairausvakuutusalan valtiontukea koskeva
valvonta) eikd tapauksia, joissa Kilpailu on véaaristynyt jasenvaltion myontdmien erityis- tai
yksinoikeuksien vuoksi (esimerkiksi yksityisten terveydenhuoltopalvelujen tarjoajien tekemat kantelut
julkisten sairaaloiden mahdollisesti saamista liiallisista korvauksista).

% Innovointi kattaa sekd uusia ladkkeita koskevan innovoinnin etti valinnanvaran eri hoitojen valilla
seka parannukset muissa muuttujissa, kuten vaikuttavuudessa, turvallisuudessa tai tuotantoprosessissa.
Hintakilpailu perustuu valinnanvaraan erilaisten keskendan vaihdettavissa olevien ja vaaditun
laatutason tayttavien hoitojen valilla.



sijaan kilpailulainsdadédnnon taytantdonpanolla tdydennetddn eri sééntelyjarjestelmia.
Tama tapahtuu pééasiassa puuttumalla yritysten tietynlaiseen markkinakayttdytymiseen
yksittaistapauksissa. Kilpailuviranomaiset ehdottavat myds toisinaan julkisen tai
yksityisen alan paatoksentekijoille kilpailua edistdvid ratkaisuja systeemisiin
markkinah&iridihin puuttumiseksi.

Tama kertomus koskee vuosia 2018-2022. Kertomuksessa esitetdan

— yleiskatsaus komission ja kansallisten kilpailuviranomaisten ladkealalla toteuttamaan
Kilpailulainsdddannon taytantdonpanoon (jakso 2)

— kuvaus laakealan tarkeimmistd piirteistd, joilla on vaikutusta kilpailua koskevaan
arviointiin (jakso 3)

— selvitys siitd, miten kilpailulainsdadanto suojeli yrityksié ja kuluttajia myos covid-19-
kriisin aikana (jakso 4)

— kuvaus siitd, miten kilpailulainsd&ddédnnon taytantdonpano vaikuttaa kohtuuhintaisten
laékkeiden saatavuuteen (jakso 5) sekd laékkeita ja hoitoja koskevaan innovointiin ja
valinnanvaraan  (jakso 6).  Esitys  perustuu  komission ja  kansallisten
Kilpailuviranomaisten kasittelemien kilpailuoikeustapausten ja komission tutkimien
sulautumistapausten analyysiin.

2.  YLEISKATSAUS KILPAILUSAANTOJEN TAYTANTOONPANOON LAAKEALALLA

Tassd  jaksossa  esitelladn  kilpailusddnnot  sek&  esitetddn  eurooppalaisten
Kilpailuviranomaisten taytantoonpanotoimiin liittyvia tietoja ja lukuja. Kohdassa 2.1
kasitellaan kilpailusaantdjen taytdntéonpanoa eli kilpailua rajoittavien sopimusten ja
maaraddvan aseman vaarinkdyton kieltoa. Kohdassa 2.2 kuvataan sulautumisten ja
yritysostojen valvontaa, jonka tarkoituksena on estaa sellaiset yrityskeskittymat, jotka
voisivat merkittavasti haitata tehokasta kilpailua. Kohdassa 2.3 kerrotaan eurooppalaisten
kilpailuviranomaisten toteuttamista markkinaseuranta- ja kilpailunedistdmistoimista.

2.1. Kilpailusdantojen taytantdonpano
2.1.1. Mité kilpailusdannét ovat?

Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen (SEUT) 101 artiklassa kielletdén
sellaiset yritysten valiset sopimukset, yritysten yhteenliittymien péaatokset seka yritysten
yhdenmukaistetut menettelytavat, joiden tarkoituksena on rajoittaa kilpailua tai joista
seuraa, ettd Kilpailu rajoittuu. SEUT-sopimuksen 102 artiklassa kielletddn méaréévan
aseman Vvadrinkayttd markkinoilla. Asetuksella (EY) N:0 1/2003*2 annetaan seka
komissiolle ettd kansallisille kilpailuviranomaisille valtuudet soveltaa SEUT-sopimuksen
saantoja kilpailunvastaisiin kaytantoihin.

Yritysten on itse arvioitava, ovatko niiden kaytdnnot kilpailusadntdjen mukaisia.
Taatakseen kilpailulainsddddnnon soveltamista koskevan oikeusvarmuuden komissio on

12 Neuvoston asetus (EY) N:0 1/2003, annettu 16 paivana joulukuuta 2002, perustamissopimuksen 81 ja
82 artiklassa vahvistettujen kilpailusaantdjen taytantédnpanosta (EYVL L 1, 4.1.2003, s. 1).



hyvéksynyt asetuksia, joissa mééritetadn, milloin tietyntyyppisiin sopimuksiin (kuten
lisenssisopimuksiin) voidaan soveltaa ryhmapoikkeusta, ja antanut suuntaviivoja, joissa
selvennetaan, miten komissio soveltaa kilpailusaantoja.t®

2.1.2. Kuka vastaa kilpailuséantdjen taytantéénpanosta?

Taytantoonpano  jakautuu  komission  ja 27 jasenvaltion’*  kansallisten
Kilpailuviranomaisten kesken. Kansallisilla kilpailuviranomaisilla on taydet valtuudet
soveltaa SEUT-sopimuksen 101 ja 102 artiklaa. Komissio ja kansalliset
Kilpailuviranomaiset tekevat tiivista yhteistyota Euroopan kilpailuviranomaisten
verkostossa. Tapauksen voi kasitella yksi kansallinen kilpailuviranomainen, komissio tai
useat viranomaiset rinnakkain.

Jos toiminnalla ei ole vaikutusta rajat ylittdvdadn kauppaan, kansalliset
Kilpailuviranomaiset soveltavat ainoastaan kansallista Kilpailulainsdaddantdaan, joka
pohjautuu usein EU:n lainsaadantoon.

Sen lisaksi, ettd eurooppalaiset kilpailuviranomaiset valvovat EU:n Kilpailusaantoja,
kansallisilla tuomioistuimilla on tdydet valtuudet soveltaa SEUT-sopimuksen 101 ja
102 artiklaa, ja niitd myds kehotetaan tekeméédn niin. Ne soveltavat kyseisid artikloja
kansallisten Kilpailuviranomaisten paatoksid koskevissa uudelleentarkasteluissa ja
yksityisten  osapuolten  valisissa riita-asioissa. Kansalliset tuomioistuimet ja
eurooppalaiset kilpailuviranomaiset tekevat myds yhteisty6ta: tuomioistuimet voivat
pyytaa viranomaisten lausuntoa EU:n kilpailusédéntéjen soveltamisesta, ja viranomaiset
voivat osallistua tuomioistuinkésittelyihin toimittamalla kirjallisia huomautuksia.

2.1.3.Mita valineita ja menettelytapoja on kaytettavissa?

Eurooppalaiset kilpailuviranomaiset voivat tehdd pa&atoksid, joissa todetaan, ettd tietty
sopimus tai yksipuolinen toiminta rikkoo SEUT-sopimuksen 101 ja/tai 102 artiklaa.
Tallaisissa tapauksissa viranomainen tekee Kieltdvan paatoksen ja maaréd yritykset
lopettamaan Kilpailusédantdjen vastaisen toiminnan tai pidattaytymaan siita. Liséksi
viranomainen voi mé&aratd sakon, joka voi olla merkittavd, sek& maaréta erityisia
korjaavia toimenpiteita. Komissio ja kansalliset kilpailuviranomaiset®® voivat myos
paattdd hyvéksyéd tutkittujen yritysten velvoittavat sitoumukset ongelmallisten
toimintatapojen lopettamiseksi. Tallaisissa sitoumuksia koskevissa paatoksissa ei todeta
rikkomista eikd maaratd sakkoja yrityksille, mutta ne voivat olla tarkeitd kilpailun
palauttamiseksi markkinoille.

Laatikko 1: Miké on sitoumuksia koskeva paatos?

Sitoumuksia koskeva paatés on muodollinen sovintoratkaisu, jota tutkinnan kohteena oleva yritys
esittdd ja jonka kilpailuviranomainen hyvaksyy, jos sitoumukset soveltuvat parhaiten komission
huolenaiheiden ratkaisemiseen.'® Jos viranomainen hyvaksyy esitetyt sitoumukset, asian kasittely

13 Yleiskatsaus  sovellettaviin  saantoihin  on  saatavilla  osoitteessa  https://competition-
policy.ec.europa.eu/antitrust-and-cartels/legislation_en.

14 Vuoden 2020 loppuun asti 28 jasenvaltion (ks. myos alaviite 7).

15 Ks. Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi (EU) 2019/1, annettu 11 paivana joulukuuta 2018,
jasenvaltioiden kilpailuviranomaisten taytantdonpanovalmiuksien parantamiseksi ja sisimarkkinoiden
moitteettoman toiminnan varmistamiseksi (EUVL L 11, 14.1.2019, s. 3).

16 Komission muodollisesta sitoumuksia koskevasta menettelystd saadetdan neuvoston asetuksen
(EY) N:o 1/2003 9 artiklassa.


https://competition-policy.ec.europa.eu/antitrust-and-cartels/legislation_en
https://competition-policy.ec.europa.eu/antitrust-and-cartels/legislation_en

paatetddn sitoumuksia koskevalla paatokselld ilman SEUT-sopimuksen 101 tai 102 artiklan
rikkomisen muodollista toteamista.

Sitoumuksia koskevat paatokset voivat olla hyddyllisia sellaisten korjaavien toimenpiteiden
maéarittelemiseksi, joilla voitaisiin paremmin puuttua kilpailuongelmiin. Sitoumukset voivat
liittya joko kayttaytymiseen tai rakenteisiin, ja ne voivat olla ajallisesti rajattuja. Lisaksi komissio
voi arvioida tilanteen uudelleen, jos péatdksen perustana olleissa tosiseikoissa tapahtuu
olennaisia muutoksia. Yritys voi myds pyytdd komissiota poistamaan sitoumuksen, joka ei enaa
ole tarkoituksenmukainen. Sitoumuksia koskevasta paatoksestd annetaan esimerkki jaljempéna
laatikossa 13.

Sitoumuksia koskevassa paatoksessd madratdadn yleensd myds sitoumusten seurannasta. Jos
sitoumuksen ehtoja ei noudateta, kilpailuviranomainen voi méarété sakon. Myoés uhkasakot ovat
mahdollisia, kunnes sitoumukset on taytetty. Raportointikaudella Romanian kansallinen
Kilpailuviranomainen maardsi GlaxoSmithKlinelle (GSK) téllaisen sakon. Alkuperdinen
tutkimus, jonka tarkoituksena oli selvittdd, rajoittiko GSK:n Avodart-, Seretide- ja Tyverb-
ladkkeiden jakelumalli ndiden ladkkeiden rinnakkaisvientid, paatettiin vuonna 2017, kun GSK
sitoutui toimittamaan Avodart- ja Seretide-ladkkeitd kahden vuoden ajan riittavasti potilaiden
tarpeisiin kotimarkkinoilla. ¥ My6hemmin kavi kuitenkin ilmi, ettd GSK oli lopettanut astman ja
kroonisen keuhkoahtaumataudin hoitoon tarkoitetun kolmen eri Seretide-valmisteen myynnin
ennen kahden vuoden méaardajan paattymista.®

Eurooppalaisten kilpailuviranomaisten tarkeimpié tutkintavélineitd ovat muun muassa
ennalta ilmoittamattomat paikalla tehtavét tarkastukset, tietopyynnét ja haastattelut.
Tietopyynnot voivat olla tehokkaita tutkintavélineitd, koska yritykset voidaan velvoittaa
toimittamaan tdydelliset ja oikeat tiedot sakkojen uhalla.

Laatikko 2: Mit& paikalla tehtavat tarkastukset ovat?

Komissio ja kansalliset kilpailuviranomaiset voivat tehdé ennalta ilmoittamattomia tarkastuksia
(ylatystarkastuksia) ja tutkia yritysten tilat keratakseen todisteita epdillysta kilpailunvastaisesta
toiminnasta. Tarkastuksesta kieltdytyminen tai tarkastuksen estaminen esimerkiksi murtautumalla
komission sinet6im&an tilaan voi johtaa tuntuviin sakkoihin. Direktiivilla (EU) 2019/1
varmistetaan muun muassa, ettd kaikilla kansallisilla Kilpailuviranomaisilla on olennaiset
valtuudet ja vélineet tutkinnan suorittamiseen, mukaan lukien tehokkaat tarkastusvaltuudet (kuten
oikeus tutkia alypuhelimiin, tabletteihin ja muihin laitteisiin tallennettuja tietoja).%°

Eurooppalaiset kilpailuviranomaiset turvaavat menettelyissdédn tutkinnan kohteena
olevien osapuolten puolustautumisoikeudet. Komission hallinnollisissa menettelyissa
tutkinnan kohteena olevat osapuolet esimerkiksi saavat kattavan vaitetiedoksiannon ja
oikeuden tutustua komission asiakirja-aineistoon sisaltyviin todisteisiin, minka
perusteella ne voivat kayttdd oikeuttaan tulla kuulluiksi ennen lopullisen péaatoksen
tekemistd. Osapuolet voivat vastata vaitteisiin kirjallisesti ja suullisessa kuulemisessa
ennen kuin komissio antaa lopullisen paatoksensa.

Toimivaltaiset tuomioistuimet tarkastavat eurooppalaisten kilpailuviranomaisten
paatokset perusteellisesti ja tarkasti madrittddkseen, ovatko paatokset perusteltuja
asiasisallon osalta ja onko osapuolten kaikkia menettelyllisid oikeuksia kunnioitettu.

17 Consiliul Concurrentein paatos, tehty 28. joulukuuta 2017.

18 Consiliul Concurrentein paatos, tehty 11. joulukuuta 2020, jolla maarattiin 11,9 miljoonan Romanian
leun (noin 2,5 miljoonan euron) sakko.

19 Ks. alaviite 11.




Kilpailuoikeuden rikkomista koskevat tutkimukset ovat yleensd monimutkaisia, koska
niissa on tutkittava perusteellisesti monenlaisia tietoja ja tehtavé kattava oikeudellinen ja
taloudellinen analyysi. Tutkimukset vaativat néin ollen huomattavia resursseja, ja
lopullisen péaatoksen tekeminen voi kestéa joitakin vuosia. Resurssien tehokkaan kayton
varmistamiseksi kilpailuviranomaisten voi olla tarpeen asettaa etusijalle tapaukset, joissa
esimerkiksi kaytantojen vaikutus markkinoihin on merkittava tai joissa péaatos voisi luoda
ld&kealalla ja jopa sen ulkopuolella sovellettavan hyodyllisen ennakkotapauksen.

Laatikko 3: Voivatko kilpailunvastaisten kaytantojen vuoksi vahinkoa karsineet hakea
korvauksia?

Kilpailusaantdjen rikkomisen vuoksi vahinkoa karsineet ovat oikeutettuja korvauksiin. EU:n
direktiivilla varmistetaan, ettd kansalliset lait mahdollistavat tehokkaat vahingonkorvauskanteet
kansallisissa tuomioistuimissa.’ Monet vahingonkorvauskanteet nostetaan vasta EU:n
kilpailuviranomaisen lopullisen pa4toksen jalkeen (ns. jatkokanteet), mutta toisinaan asianosaiset
kaantyvat suoraan tuomioistuimen puoleen ja pyytavdt toteamaan tapauksessa EU:n
Kilpailuoikeuden  rikkomisen ja madraamadan korvausta aiheutuneesta  vahingosta
(ns. erilliskanteet).

Esimerkiksi Italian Venetsiassa muutoksenhakutuomioistuin ratkaisi hiljattain riita-asian, jossa
asianosaisina olivat erikoislaakkeiden tukkukauppias (So.Farma.Morra SpA) ja sen toimittaja
GlaxoSmithKline SpA (GSK). Kyseisessa erilliskanteessa tukkukauppias vaitti, ettd GSK on
rajoittanut  Avodartin  (hyperplasialddke) ja  Seretiden  (astmalddke)  toimituksia
Kilpailulains@adannoén vastaisesti (SEUT-sopimuksen 102 artiklassa tarkoitettu maaradvan
aseman  vadrinkayttd). Kantaja vaati  korvausta liikevaihdon, asiakkaiden ja
investointimahdollisuuksien menetyksestd. Tuomioistuin totesi 4. helmikuuta 2021 antamassaan
tuomiossa?, ettd EU:n kilpailulainsdadantoa oli rikottu, ja palautti asian ensimméisen
oikeusasteen tuomioistuimeen vahinkoa karsineen osapuolen korvausvaatimuksen (yhteensé
3519 909 euroa) asianmukaisuuden arvioimiseksi.

2.1.4.Yleiskatsaus kilpailuoikeuden taytantéonpanotoimiin ladkealalla

Vuosina 2018-2022  komissio ja 12 kansallista  kilpailuviranomaista  tekivét
26 toimenpidepaatosta, joilla todettiin rikkominen tai hyvaksyttiin  velvoittavia
sitoumuksia ihmiskdyttoon tarkoitettuihin la&kkeisiin liittyvissd kilpailusaantojen
rikkomista koskevissa tutkimuksissa. Taydellinen luettelo kyseisista 26 tapauksesta on
saatavilla kilpailupédosaston verkkosivustolla.??

Lisdksi eurooppalaiset kilpailuviranomaiset tekivat merkittdvad tutkimustyota
tapauksissa, joiden késittely paatettiin ilman toimenpidepédatosta (esimerkiksi koska
ongelmat ratkaistiin tutkinnan aikana eikd muodollista pé&&tostd ollut tarpeen tehdd).
Parhaillaan tutkittavana on yli 30 l&a&kkeisiin liittyvaa tapausta. Liséksi viranomaiset ovat

20 Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2014/104/EU, annettu 26 pdivana marraskuuta 2014,
tietyistd sadnnoistd, joita sovelletaan jasenvaltioiden ja Euroopan unionin kilpailuoikeuden sd&nndsten
rikkomisten johdosta kansallisen lainsdddannén nojalla nostettuihin vahingonkorvauskanteisiin
(EUVL L 349, 5.12.2014, s. 1).

2L Tribunale di Venezian tuomio 4.2.2021 (6471/2015).

22 Naihin 26 tapaukseen viitataan tdman kertomuksen alaviitteissdé mainitsemalla asianomaisen
kilpailuviranomaisen nimi ja pé&atdksen pdivaméaard. Tadydellinen luettelo tapauksista on saatavilla
https://competition-policy.ec.europa.eu/document/552ebb75-e502-491a-9fbd-f0f9d61dac39 en
Luettelossa annetaan myds linkkeja julkisesti saatavilla oleviin tietoihin  (esimerkiksi
lehdistttiedotteeseen, paatdksen tekstiin tai tuomioistuimen ratkaisuun).
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tehneet 10 rikkomista tai sitoumuksia koskevaa pé&atosta laakinnéllisiin laitteisiin
liittyvissa tapauksissa ja 13 paatostd muihin terveydenhuoltoalan asioihin liittyvisséa
tapauksissa.

Kaavio 1: Eurooppalaisten Kilpailuviranomaisten laékealalla toteuttamat Kilpailusaanttjen
rikkomista koskevat tutkimukset (vuosina 2018-2022 tehdyt sek& meneillaan olevat)

Meneillaan
olevat Toi idepaatokset
tutkimukset oimenpidepaatokse
26
>30

Tutkittu, ei
toimenpiteita
>40

Kilpailuviranomaiset ryhtyvat toimenpiteisiin ja maaraavat seuraamuksia

Ladkkeitd koskevista 26 tapauksesta 17:ssé asian kasittely péaatettiin  kieltavalla
paatokselld, jossa todettiin, ettd EU:n kilpailulainsaadantoa oli rikottu. Sakkoja maarattiin
raportointikaudella 20 tapauksessa yhteensé lidhes 780 miljoonaa euroa (ks. kaavio 2).%
Yhdekséssa tapauksessa tutkinta saatettiin paatokseen toteamatta rikkomista, koska
Kilpailuongelmat ratkaistiin tutkittujen yritysten esittamilla sitoumuksilla, joista tehtiin
velvoittavia kilpailuviranomaisen paatoksella.

2 lImoitetut sakot eivét ole lopullisia, koska useissa tapauksissa on kdynnissa muutoksenhakumenettely.
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Kaavio 2: Eurooppalaisten kilpailuviranomaisten maaraamat sakot laéketapauksissa, yhteensa
lahes 780 miljoonaa euroa (2018-2022)

Muut (Kreikka, Italia, Portugal, Yhdistynyt
kuningaskunta) 11,3 milj. €

Alankomaat 19,6 milj. €

Belgia 30,3 milj. €

Espanja 54,9 milj. €

Komissio 60,5 milj.€

Romania 86,4 milj.€

Ranska 444 milj. €

Niistd 26 tutkimuksesta, jotka johtivat toimenpidepadtokseen, seitseméssa tapauksessa
keré&ttiin todisteita suorittamalla tarkastuksia ennalta ilmoittamatta. Kaikissa paitsi
yhdessa tapauksessa kaytettiin tietopyyntdja, ja haastatteluja tehtiin kahdeksassa
tapauksessa.

Puolet naistd 26 tutkimuksesta kaynnistettiin viran puolesta, yhdeksén kantelujen
perusteella ja nelja muulla perusteella (esimerkiksi toimialatutkinnan aikana keréttyjen
aihetodisteiden perusteella). Tutkimukset koskivat ladkkeiden valmistajien (11 tapausta),
tukkumyyjien (8 tapausta) ja vahittéisjakelijoiden (3 tapausta) Kilpailunvastaisia
kaytantoja, ja nelja tapausta liittyi kaytantoihin, joissa oli mukana seka valmistajia etta
jakelijoita. Tutkimukset koskivat monenlaisia ladkkeitd, kuten syopélaakkeita
(7 tapausta), masennusléékkeitd, hormonihoitoja ja rokotteita.

Kuten kaaviosta 3 kdy ilmi, yleisin toimenpidepd4toksiin johtava kilpailuongelma on
mé&éradvan aseman vadrinkayttd (50 % tapauksista). Seuraavaksi yleisimpid ovat
erityyppiset yritysten valista kilpailua rajoittavat sopimukset. Nditd ovat muun muassa
1) kilpailijoiden véliset rajoittavat horisontaaliset sopimukset, kuten vastikkeellista
viivyttamistd koskevat sopimukset (8 %), ii) kartellit (esimerkiksi tarjouskeinottelu)
(31 %) ja iii) vertikaaliset sopimukset (kuten lausekkeet, joilla estetddn jakelijoita
edistdmésté kilpailevien valmistajien tuotteiden myyntid ja myymasta niitd) (11 %).
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Kaavio 3:  Eurooppalaisten  kilpailuviranomaisten  toimenpiteiden  kohteena  olevat
kilpailuongelmat tyypeittain

14

12

10

| m B

Kartellit Muut horisontaaliset Vertikaaliset Maaradvan aseman
sopimukset rajoitukset vaarinkaytto

Kilpailuviranomaiset edistavat kilpailusaantdjen noudattamista tutkimusten avulla

Toimenpidepéatokseen paattyneiden tapausten lisaksi eurooppalaiset
Kilpailuviranomaiset tekivat merkittdvad kilpailuongelmiin liittyvad tutkimustyota yli
40 tapauksessa, jotka paatettiin eri syista (esimerkiksi siksi, ettd tapauksia ei endé pidetty
prioriteettina, koska véitetyt kilpailunvastaiset kaytdnnot oli lopetettu tutkimuksen
aikana®* tai koska alustavassa tutkimuksessa ei l6ytynyt riittavésti naytt6a). Vaikka
naissé tapauksissa ei maaratty seuraamuksia tai tehty sitoumuksia, tutkimuksissa tehtiin
tiivistd yhteistyotd ladkemarkkinoiden eri toimijoiden kanssa, mikd auttoi usein
selventaméan kilpailusdantojé ja niiden soveltamista ladkealalla.

Eurooppalaisten kilpailuviranomaisten tutkittavana on parhaillaan yli 30 laékealaan
liittyvaa tapausta.

2.2. Yrityskeskittymien valvonta ladkealalla
2.2.1. Mité yrityskeskittymi& koskevat EU:n sdannot ovat?

Laé&keyhtiot sulautuvat ja tekevat yritysostoja s&&nndllisesti, jolloin muodostuu
yrityskeskittymida. ~ Na&illa  liiketoimilla  pyritddn  esimerkiksi  saavuttamaan
mittakaavaetuja, laajentamaan tutkimus- ja kehitystoimintaa uusille terapeuttisille aloille
ja saavuttamaan kasvaneet tulostavoitteet.

Markkinoiden rakenteeseen vaikuttava keskittyminen voi kuitenkin my0ds haitata
kilpailua. Sulautuman tuloksena syntyva yritys voi esimerkiksi saada markkinavoimaa,
mink& ansiosta se voi nostaa laékkeidensa hintoja tai luopua sellaisten lupaavien uusien
la&kkeiden kehittdmisestd, jotka vaarantaisivat sen markkina-aseman. Yrityskeskittymien

24 Ndin kavi esimerkiksi kahdessa komission tekemdssa tutkimuksessa. Asiassa AT.40731 — Quidel
sydan- ja verisuonitautien testipakkauksia koskeva pitkaaikainen kilpailukielto poistettiin. Asiassa
AT.40576 — Lonza véitetyt poissulkemiskdytannot, jotka liittyivat biologisten ladkkeiden
sopimuskehitykseen ja -valmistukseen, lopetettiin tutkimuksen aikana.
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valvonnalla varmistetaan, ettd sulautuminen ei merkittavasti haittaa tehokasta kilpailua
laékealalla.

Komissio vastaa EU-ulottuvuuden omaavien yrityskeskittymien valvonnasta eli sellaisten
sulautumien valvonnasta, joissa sulautuvien yritysten liikevaihto ylittdd EU:n sulautuma-
asetuksessa vahvistetut raja-arvot. Tama tarkoittaa sitd, ettd yritykset, jotka toimivat
useissa eri EU-maissa, voivat pyytdaa komissiota tutkimaan liiketoimen sen sijaan, etta
tallainen tutkimus tehtéisiin erikseen kussakin asiaan liittyvéssé jasenvaltiossa (yhden
luukun periaate). Jos raja-arvot eivat ylity, sulautumiseen voidaan soveltaa kansallista
lainsaadantoa ja yksi tai useampi kansallinen kilpailuviranomainen voi tutkia sen.?

Lisédksi EU:n sulautuma-asetukseen siséltyy jarjestelma asian késittelyn siirtdamiseksi
kansallisilta  kilpailuviranomaisilta  komissiolle tai pdinvastoin.  Jarjestelméall&
varmistetaan, ettd yrityskeskittyman tutkinnasta vastaa viranomainen, jolla on siihen
parhaat edellytykset. 2 Tdhan sisaltyy myos se, ettd yksi tai useampi jasenvaltio voi
pyytaa komissiota tutkimaan yrityskeskittyman, joka ei tayta kansallisen toimivallan raja-
arvoja mutta joka vaikuttaa jasenvaltioiden véliseen kauppaan ja uhkaa vaikuttaa
merkittavasti kilpailuun yhden tai useamman pyynnon esittavan jasenvaltion alueella.

Laatikko 4: Komission tarkistettu l&ahestymistapa jasenvaltioiden siirtopyyntdihin

Komissio tarkisti hiljattain lahestymistapaansa siirtopyyntoihin, jotka esitténeilla kansallisilla
kilpailuviranomaisilla ei ole toimivaltaa kyseisen sulautumisen osalta. Aiemmin kansallisia
Kilpailuviranomaisia ei kannustettu pyytamaan asian kasittelyn siirtdmista tallaisissa tapauksissa,
koska silloisen kokemuksen perusteella katsottiin, ettd liikevaihtoon perustuvat raja-arvot
kattoivat kaikki liiketoimet, jotka voivat vaikuttaa olennaisesti sisdémarkkinoihin. Komissio
kaynnisti kuitenkin vuonna 2016 julkisen kuulemisen EU:n yrityskeskittymien valvontaan
liittyvien tiettyjen menettely- ja toimivaltandkdkohtien toimivuudesta, esimerkiksi ladkealan
ilmoituskynnysten osalta. Komissio totesi, ettd vaikka nykyiset raja-arvot toimivat yleisesti ottaen
hyvin, on yhd enemmaéan keskittymid, joissa on mukana yrityksid, joiden liikevaihto on
liiketoimen ajankohtana ollut véahdinen tai olematon mutta joilla on tai joille saattaa kehittya
merkittavd kilpailullinen rooli kyseisillda markkinoilla. Tallaiset yrityskeskittymat jaavat
nykyisten raja-arvojen ulkopuolelle, vaikka niill4 voi olla merkittava vaikutus kilpailuun. Tama
koskee erityisesti lddkealaa, jolla innovointi on keskeinen kilpailutekija. Tallaisissa tapauksissa
yrityksill4, joilla on kehitteilld lupaavia la4kkeitd, voi olla merkittdvd markkina-arvo ja
kilpailupotentiaali, vaikka ne eivat vield tuotakaan liikevaihtoa ja alittavat ndin
yrityskeskittymien valvontaa koskevat raja-arvot.?’

Komissio katsoo, ettd kansallisten kilpailuviranomaisten siirtopyynnét ovat sopivin valine ja
tarvittava turvaverkko sellaisten raja-arvot alittavien liiketoimien havaitsemiseksi, jotka voisivat
aiheuttaa kilpailuongelmia. Komissio antoi 26. maaliskuuta 2021 tiedonannon, jossa annetaan
ohjeita  sulautuma-asetuksen 22 artiklassa  sdddetyn  siirtomekanismin  soveltamisesta

% Komissio ilmoitti 11. syyskuuta 2020 tarkistetusta lahestymistavasta sellaisten yrityskeskittymien
kéasittelyn siirtdmiseen, joista ei tarvitse ilmoittaa EU:n tai jasenvaltioiden tasolla. L&hestymistapa
kuvataan laatikossa 4.

% Sulautuvat yritykset sekad yksi tai useampi jasenvaltio voivat erityistapauksissa pyytda komissiota
tutkimaan liikevaihtoa koskevien raja-arvojen alapuolelle jaavad sulautumista (pyyntd voi tulla
esimerkiksi sulautuvilta yrityksilta, edellyttden ettd sulautumista tutkittaisiin vahintddn 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 juuri Kkyseiseen
jasenvaltioon.

27 Ks. komission tiedonanto Ohjeet sulautuma-asetuksen 22 artiklassa saadetyn siirtomekanismin
soveltamisesta tietyntyyppisissa asioissa (EUVL C 113, 31.3.2021, s. 1), 9-12 kohta.
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tietyntyyppisissé asioissa. Komissio selvensi, ettd se aikoo tietyissa olosuhteissa kannustaa
kasittelypaikan siirtdmiseen ja hyvaksya sen tapauksissa, joissa siirtdmista pyytavé jasenvaltio ei
ole alun perin toimivaltainen kasittelemaan asiaa mutta joissa EU:n sulautuma-asetuksen
22 artiklan 1 kohdan kriteerit tayttyvat.?

Tatd tarkistettua l&hestymistapaa sovellettiin  ensimméisen kerran biotekniikan alalla
(Ilumina/Grail-tapaus, ks. laatikko 16). Kyseisessa tapauksessa unionin yleinen tuomioistuin
vahvisti komission lahestymistavan naihin siirtoihin.?® Komissio seuraa nyt aktiivisesti laakealan
liiketoimia havaitakseen keskittymét, jotka alittavat EU:n ja j&senvaltioiden ilmoituskynnykset
mutta jotka komission on aiheellista tutkia sen varmistamiseksi, ettd ne eivét haittaa tehokasta
Kilpailua.  Tassa  kertomuksessa  keskitytadn  vain  sellaisiin  yrityskeskittymien
valvontamenettelyihin, joissa sovelletaan yrityskeskittymien valvontaa koskevaa EU:n
lainsaadantoa, eli sulautumiin, jotka komissio on tutkinut.

Komission suorittaman yrityskeskittymien arvioinnin oikeudellinen kehys koostuu EU:n
sulautuma-asetuksesta ja sen taytantoonpanoasetuksesta.*® Liséksi useissa tiedonannoissa
ja suuntaviivoissa selvennetdan, miten komissio harjoittaa yrityskeskittymien valvontaa
eri tilanteissa.>!

Yrityskeskittyméa tutkiessaan komissio tekee ennakoivan analyysin siitd, estaisiko
liiketoimi olennaisesti tehokasta kilpailua EU:ssa erityisesti luomalla méarédévéan aseman
tai vahvistamalla sitd. Arvioinnissaan komissio tarkastelee erityisesti i) sitd, miten
sulautuman tuloksena syntyvd yritys voisi toimia sulautumisen jélkeen (yksipuoliset
vaikutukset), ii) sdilyisiviatkd muiden yritysten kannustimet kilpailla vai muuttaisivatko
ne kaupallista strategiaansa sulautuman tuloksena syntyvdd yritystd vastaavaksi
(koordinoidut vaikutukset) ja iii) voitaisiinko yhteydet jakelijoihin ja asiakkaisiin estdd
(vertikaaliset ja monialakeskittymaille tunnusomaiset vaikutukset).

Sulautumista aletaan tutkia, kun komissio saa yrityksiltd ilmoituksen niiden
sulautumisaikeesta. Tama tapahtuu usein ennen virallista ilmoitusta. Osapuolten on
ilmoitettava sulautumisaikeestaan mutta pidattaydyttdvd sen toteuttamisesta, kunnes
komissio on antanut siihen luvan. Kaytannostd, jossa sulautuminen toteutetaan ennen
hyviksymispditostd, kiytetddn yleisesti nimitystd ”gun jumping”.

2.2.2.Mita komissio voi tehda, jos yrityskeskittyméa 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.

Taméan  vélttdmiseksi  yritykset  voivat ehdottaa  keskittymdn  muuttamista
kilpailuongelmien  poistamiseksi.  Muutoksia  kutsutaan  yleisesti  korjaaviksi

28 Komission tiedonanto Ohjeet sulautuma-asetuksen 22 artiklassa saadetyn siirtomekanismin
soveltamisesta tietyntyyppisissé asioissa (EUVL C 113, 31.3.2021, s. 1).

29 Unionin yleisen tuomioistuimen tuomio 13.7.2022, Illumina v. komissio, T-227/21. Asiaan haetaan
parhaillaan muutosta unionin tuomioistuimessa (asiat C-611/22, Illumina v. komissio, ja C-625/22,
Grail v. komissio).

30 Neuvoston asetus (EY) N:0139/2004, annettu 20 paivana tammikuuta 2004, yrityskeskittymien
valvonnasta (EY:n sulautuma-asetus”) (EUVL L 24, 29.1.2004, s.1 ja komission asetus
(EY) N:0 802/2004, annettu 7 paivand huhtikuuta 2004, yrityskeskittymien valvonnasta annetun
neuvoston asetuksen (EY) N:o 139/2004 taytantddnpanosta (EUVL L 133, 30.4.2004, s. 1).

31 Yileiskatsaus sovellettaviin saantoihin on saatavilla osoitteessa
https://competition-policy.ec.europa.eu/mergers/legislation_en.
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toimenpiteiksi tai sitoumuksiksi. Jos ehdotetut korjaavat toimenpiteet ovat tarkoitukseen
sopivia, komissio suorittaa niin kutsutun markkinatestin pyytamalla erityisesti
kilpailijoilta ~ ja  asiakkailta  mielipiteitda  siitd, poistaisivatko  sitoumukset
markkinaongelmat tehokkaasti. Tdman perusteella komissio péattad, hyvéksyyko se
lilketoimen asettamalla ehtoja ja velvoitteita, joiden mukaan korjaavat toimenpiteet on
toteutettava joko ennen yritysten sulautumista tai sen jalkeen tapauksen
erityisolosuhteista riippuen.

Komissio katsoo, ettd rakenteelliset korjaavat toimenpiteet — erityisesti liiketoiminnan
luovutukset — ovat paras tapa ratkaista sulautumisiin liittyvia kilpailuongelmia. Tdman
mukaisesti ldékealalla yleinen korjaava toimenpide onkin niiden tuotteiden myyntiluvista
luopuminen, joiden osalta asianomaisessa jasenvaltiossa on havaittu ongelmia. Sitéa
taydentévat tavallisesti valmistamista ja myyntia koskevaan taitotietoon liittyvien teollis-
ja tekijanoikeuksien ja teknologian siirtdminen, siirtymakauden toimitussopimukset tai
muut sopimukset ja tarpeen mukaan tuotantotilojen ja henkildston siirtdminen.

Laatikko 5: Esimerkkeja rakenteellisista korjaavista toimenpiteista

Kaupan pidetyista laakkeistd luopuminen (asia M.9274 — GSK / Pfizer Consumer Healthcare
Business (2019))

GSK ja Pfizer Consumer Healthcare Business mdivat samankaltaisia tuotteita useissa
kasikauppal&dkkeiden luokissa, erityisesti paikallisesti kdytettdvien Kkivunhoitotuotteiden
ryhméssa (kivunhoitoon paikallisesti kaytettavat voiteet, geelit, suihkeet ja laastarit). Komissio
oli huolissaan siitd, ettd yrityskauppa véhentdisi Kilpailua paikallisesti kéytettavien
kivunhoitotuotteiden markkinoilla luomalla méaaraavan aseman tai vahvistamalla sitd, mika
saattaisi johtaa hintojen nousuun useissa ETA-maissa, kuten Itdvallassa, Saksassa, Irlannissa,
Italiassa ja Alankomaissa.

Ongelmien ratkaisemiseksi osapuolet tarjoutuivat myymaan Pfizerin paikallisesti kdytettdvien
kivunhoitotuotteiden maailmanlaajuisen liiketoiminnan (ThermaCare-tuotemerkin alla myydyt
tuotteet). Luovutettava liiketoiminta késitti kaikki nykyiseen toimintaan vaikuttavat tai sen
elinkelpoisuuden ja Kilpailukyvyn kannalta tarpeelliset omaisuuserat, kuten i) Pfizerin
Yhdysvalloissa sijaitsevan valmistuslaitoksen (joka on erikoistunut ThermaCare-tuotteiden
tuotantoon), ii) kaikki ThermaCare-tuotteisiin ja -merkkiin liittyvéat teollis- ja tekijanoikeudet
sekd iii) kehitteilla olevat tuotteet.®? Liiketoiminta myytiin lopulta italialaiselle ladkekonsernille
Angelinille.

Kehitteilla olevasta lagkkeesta luopuminen (asia M.9461 — AbbVie/Allergan (2020))

Tassa tapauksessa osapuolten liiketoiminta oli péallekkéistd padasiassa haavaisen paksusuolen
tulehduksen ja Crohnin taudin hoitoon tarkoitettujen biologisten la&kkeiden osalta. Kuten
jaljempédna laatikossa 15 tarkemmin kuvataan, AbbVie ja Allergan olivat kaksi harvoista
yrityksistd, jotka kehittivat lupaavia la&kkeitd ndihin sairauksiin. Komissio epdili, ett4 sulautuman
tuloksena syntyvd yritys lopettaisi Allerganin kehitteilld olevan la&kkeen kehittdmisen
valttadkseen pééllekkaiset kehitystoimet ja AbbVien myymadan tuotteen markkinaosuuden
syomisen. Liiketoimi olisi estanyt lupaavan ladkkeen padsyn markkinoille, mika puolestaan olisi
johtanut innovaation menetykseen, mahdollisesti valinnanvaran véhenemiseen sek& korkeampiin
hintoihin potilaille ja terveydenhuoltojérjestelmille.

Komissio hyvéksyi liiketoimen silld edellytykselld, ettd Allerganin kehitteilld oleva ladke
luovutetaan toiselle toimijalle. Luovutus Kasitti i) oikeudet kehittdd, valmistaa ja myyda
kehitteilld olevaa la&kettd maailmanlaajuisesti, ii) kaikki la8kkeeseen liittyvat teollis- ja
tekijanoikeudet, datan, lisenssit/luvat ja sopimukset, iii) tietyt ladkkeen kehittdmiseen osallistuvat

32 Toinen esimerkki tapauksesta, jossa kaupan pidetyista ladkkeista luovuttiin, on asia M.9517 —
Mylan/Upjohn (2020).
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Allerganin avainhenkilot sekd iv) erilaisia siirtymékauden toimitusjarjestelyja liiketoiminnan
sujuvan siirron varmistamiseksi.® Kehitteilla oleva ladke myytiin lopulta AstraZenecalle.

2.2.3.Komission suorittama ladkealan yrityskeskittymien valvonta numeroina

Vuosina 2018-2022 komissio analysoi yli 30 ladkealalla tapahtunutta sulautumista.®*
Naista viisi oli kilpailun kannalta ongelmallisia.®® Havaitut mahdolliset kilpailuongelmat
liittyivat padasiassa seuraaviin riskeihin: i) joidenkin ladkkeiden hintojen nousu yhdessé
tal useassa jasenvaltiossa, ii) joidenkin laékkeiden epdadminen potilailta ja kansallisilta
terveydenhuoltojarjestelmiltd ja iii) innovoinnin vaheneminen tiettyjen eurooppalaisella
tai jopa maailmanlaajuisella tasolla kehitettyjen hoitojen osalta. Komission havaitsemat
ongelmat koskivat tyypillisesti vain pientd madraa ladkkeita yritysten koko
tuotevalikoiman kokoon verrattuna.

Komissio  pystyi hyvéksymaan sulautuvien yritysten esittdmien korjaavien
toimenpiteiden perusteella nelja sulautumista, joihin oli liittynyt edelld mainittuja
huolenaiheita. N&in sulautumiset oli mahdollista toteuttaa ja samalla voitiin suojella
kilpailua ja kuluttajia Euroopassa. Yhdesta sulautumasta luovuttiin sen jalkeen, kun
komissio oli alustavasti tuonut esiin Kilpailuun liittyvia ongelmia.

Na&in ollen interventioaste lagkealalla oli noin 17 prosenttia.®® Kokonaisinterventioaste
kaikilla toimialoilla kyseisend ajanjaksona oli viisi prosenttia.

2.3. Markkinaseuranta ja kilpailunedistamistoimet laakealalla

Vuosina 2018-2022  toteutettujen  suorien  taytantdonpanotoimien  (mahdollisia
Kilpailunvastaisia kaytant6ja koskevat padtokset sekd tutkimukset lddke- ja
terveydenhuoltoaloilla) lisaksi Kilpailuviranomaiset toteuttivat 60 markkinoiden
seurantaan ja kilpailun edistdmiseen liittyvad toimenpidettd. Seurantatoimiin sisaltyy
toimialatutkimuksia, markkinatutkimuksia ja kyselytutkimuksia, joilla pyritdan
tunnistamaan tietylla alalla mahdollisesti esiintyvida Kkilpailua haittaavia esteita.
Kilpailunedistdmistoimet ovat myos tarked (vaikkakin toisinaan vahemman nékyva) osa

3 Muita esimerkkeja tapauksista, joissa kehitteilla olleista laakkeistd luovuttiin, ovat asiat M.8955 —
Takeda/Shire (2018), M.8401 — J&J/Actelion (2017) ja M.7275 — Novartis / GSK Oncology Business
(2015).

3 Komissio on lisdksi tutkinut useita bioteknologian ja elainterveyden alojen yrityskeskittymia ja muun
muassa Kkieltdinyt yhden liiketoimen (M.10188 Illumina/GRAIL (2022)) ja edellyttanyt
yhteentoimivuutta koskevia sitoumuksia toisessa tapauksessa (M.9945 Siemens/Varian (2021)).
Liséksi komissio tutki vuosina 2021-2022 yli kymmenen l&ékealalla ja biotekniikan ja la&kinnéllisten
laitteiden aloilla suunniteltua keskittymda selvittdékseen, olisiko komission tarpeen kehottaa
kansallisia Kkilpailuviranomaisia pyytdmé&an asian siirtdmistd komissiolle késittelyn siirtdmista
koskevan tarkistetun l&hestymistavan mukaisesti.

3 M.8955 — Takeda/Shire (2018, ehdollinen hyvéksyntd, johon liittyi korjaavia toimenpiteitd), M.9274 —
GSK/ Pfizer Consumer Health Business (2019, ehdollinen hyvéksyntd, johon liittyi korjaavia
toimenpiteitd), M.9461 — AbbVie/Allergan (2020, ehdollinen hyvéksyntd, johon liittyi Kkorjaavia
toimenpiteitd), M.9517 — Mylan/Upjohn (2020, ehdollinen hyvéaksyntd, johon liittyi korjaavia
toimenpiteitd), M.9547 - J&J/Tachosil (2020, sulautumasta luovuttiin  komission aloitettua
perusteellisen tutkimuksen).

% Interventioasteen laskennassa verrataan Kiellettyjen yrityskeskittymien, korjaavia toimenpiteita

edellyttden hyvéksyttyjen yrityskeskittymien ja tutkinnan toisessa vaiheessa peruutettujen
yrityskeskittymailmoitusten maaraa komissiolle ilmoitettujen tapausten kokonaismaaraan.
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kilpailuviranomaisten ty6td. Niihin siséltyy neuvoa-antavia lausuntoja, tapauskohtaista
neuvontaa ja muita toimenpiteitd, joilla tehd&n tunnetuksi  esimerkiksi
lainsaadantoelimille ja hallinnollisille elimille ldhestymistapoja ja ratkaisuja, joilla
edistetddn osaltaan tehokasta ja reilua kilpailua tietylla alalla tai tietyilla markkinoilla.
Ladkealalla tallaiset aloitteet ovat erittdin tarkeitd, kun otetaan huomioon alan
kilpailunvalvonnan erityishaasteet (ks. jakso 3).

Kilpailuviranomaiset voivat suorittaa markkinoiden seurantaa, kun esimerkiksi hintojen
joustamattomuus tai muut olosuhteet antavat aihetta epéill& rajoittunutta tai vaaristynyttéa
kilpailua.®” Yleisesti ottaen alakohtaiset tutkimukset ja muut seuranta- ja
Kilpailunedistamistoimet antavat myds ohjausta markkinatoimijoille ja saattavat johtaa
my6hempiin  kilpailusdantjen  taytantdonpanotoimiin.  Joillakin  kansallisilla
Kilpailuviranomaisilla on laajat valtuudet, joiden nojalla ne voivat esimerkiksi toteuttaa
tutkimuksia laatiakseen lausuntoja lainsd&dantohankkeista tai jopa maarata
séantelytoimenpiteitd, jotka voivat vaikuttaa kilpailuolosuhteisiin tietyll& alalla.

Lahes kaksi kolmasosaa kansallisten kilpailuviranomaisten toteuttamista seuranta- ja
kilpailunedistamisaloitteista on Kilpailupoliittisia lausuntoja laékkeitda, apteekkeja,
la&kinnéllisia laitteita tai terveyspalveluja koskevista lainsaddantdesityksistd. Loput
koskevat péaaasiassa markkinaseurantatoimia, kuten toimialatutkimuksia tai selvityksia,
joihin liittyy usein suosituksia tai ehdotuksia.

Vastaavasti kuin edelliselld Euroopan kilpailuviranomaisten verkoston laékealaa
koskevan raportin kattamalla kaudella (2009-2017) yli neljasosa yhteensé 60 seuranta- ja
Kilpailunedistamistoimesta keskittyy nimenomaisesti ldékkeiden vahittdiskauppaan ja
apteekkien véliseen kilpailuun. Yksi — verkkoapteekkimarkkinoita kasitteleva — raportti
syntyi Tanskan, Norjan, Suomen ja Ruotsin yhteispohjoismaisen aloitteen tuloksena.
Edelliseen raportointikauteen verrattuna uusi tdrked painopiste on (korvattavien)
laékkeiden hinnoittelu ja ylihinnoittelu, joka on erityisteemana noin neljdsosassa
aloitteista. Toinen uusi aihe, johon kiinnitetd&n erityistd huomiota, ovat biologiset
ladkkeet ja  biosimilaarit (edellisella  kaudella erityishuomiota  kiinnitettiin
rinnakkaisvalmisteisiin, ks. kohta 3.2.1).

Taydellinen luettelo  eurooppalaisten  Kilpailuviranomaisten  vuosina 2018-2022
toteuttamista seuranta- ja kilpailunedistdmistoimista on saatavilla kilpailup&dosaston
verkkosivustolla®. Luettelo sisdltdd myos linkkeja asiaankuuluviin raportteihin ja
asiakirjoihin.

3. LAAKEALAN ERITYISPIIRTEIDEN HUOMIOIMINEN KILPAILUSAANTOJEN
TAYTANTOONPANOSSA

Jotta kilpailupolitiikka ja sen taytantdonpanotoimet lddkealalla olisivat tehokkaita, niissa
on otettava huomioon alan erityispiirteet ja niistd johtuva kilpailudynamiikka. Néihin
erityispiirteisiin kuuluvat muun muassa kysynndn ja tarjonnan erityisrakenne, johon
liittyy useita sidosryhmid (kohta 3.1), ja eri jasenvaltioiden kattavat lains&dadanto- ja
saantelykehykset (kohta 3.2).

37 Ks. neuvoston asetuksen (EY) N:o 1/2003 17 artikla komission valtuuksista toteuttaa toimialatutkinta.

3 https://competition-policy.ec.europa.eu/document/34141778-9e31-4cc4-ac9e-5b8c64f798bb_en.
Luettelo sisaltdd myos linkkeja julkisiin tietoihin ja/tai itse raportteihin.
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3.1. Kysynnan ja tarjonnan erityisrakenne ladkemarkkinoilla

Kaikissa markkinoiden toimintaa koskevissa analyyseissa ja toimintatapojen
kilpailuoikeudellisissa arvioinneissa on otettava asianmukaisesti huomioon kysynnén ja
tarjonnan rakenne. La&kemarkkinoilla on useita sidosryhmid, joista jokaisella on erilaiset
intressit. Kysyntépuolella ovat kuluttajat (potilaat), ladkemé&aréysten kirjoittajat, apteekit
seké sairausvakuutusjarjestelmét ja kansalliset korvauselimet®®:

— Potilaat ovat laékkeiden loppukuluttajia. Tavallisesti he maksavat korkeintaan pienen
osan méaarattyjen ladkkeiden hinnasta, ja terveydenhuoltojérjestelmé kattaa loput.

— Laakemaaraysten Kkirjoittajat eli laakarit paattavat, mitd reseptiléddkettd potilas
kayttad. He voivat my0s antaa potilaille neuvoja siita, mité kéasikauppalaaketta heidan
pitéisi kdyttaa. He eivat kuitenkaan vastaa maaraamiensa hoitojen kustannuksista.

— Myds apteekit voivat vaikuttaa ladkkeiden kysyntdan. Monissa jasenvaltioissa
apteekeilla on velvollisuus myydé tai niille tarjotaan kannustimia myydé& asiakkaalle
edullisin saatavilla oleva versio tietysta ladkkeestd (kuten rinnakkaisvalmiste tai
rinnakkaistuontituote). Lisdksi apteekit ovat usein kasikauppaldékkeitd koskevien
neuvojen tarkein lahde potilaille.

— Verovaroilla ja/tai vakuutusmaksuilla rahoitetut kansalliset korvauselimet tai
sairausvakuutusyhtiot kattavat reseptilddkkeiden kustannukset kokonaan tai suurelta
osin. Kummassakin tapauksessa on ndiden toimijoiden etujen mukaista hillita
terveydenhuollon kustannuksia ja varmistaa kustannustehokkaiden ladkkeiden avulla
paras mahdollinen hoito potilaille. Terveysviranomaiset ja vakuutusyhtiot eivat
(suoraan) osallistu ladkemadrdysten Kirjoittajien ja potilaiden hoitovalintoihin, mutta
ne voivat vaikuttaa kysyntaan hintavalvontamekanismien avulla.

Tarjontapuolella  ovat  valmistajat, joilla on erilaisia liiketoimintamalleja
(alkuperaisvalmisteiden,  rinnakkais-/hybridi-/biosimilaarivalmisteiden tai  useiden
erityyppisten tuotteiden tuottaminen), tukkukauppiaat ja erilaiset apteekit, mukaan lukien
verkkoapteekit, postimyyntiapteekit, perinteiset fyysiset apteekit ja sairaala-apteekit:

— Alkuperdaisvalmistajat tutkivat, kehittavat, valmistavat, pitavat kaupan ja toimittavat
innovatiivisia ladkkeitd. Yleensd ne kilpailevat markkinoista pyrkimalla
ensimmaisend keksimaan, patentoimaan ja tuomaan markkinoille uusia ladkkeita. Eri
vaikuttavia aineita sisaltavat alkuperéisvalmisteet voivat myos kilpailla keskenadn
markkinoilla hinnan, laadun ja valikoiman perusteella.

— Rinnakkaisvalmistajat tuottavat alkuperéisvalmisteiden ei-innovatiivisia
rinnakkaisversioita sen jalkeen, kun alkuperaisvalmistajan yksinoikeus on pééattynyt —
usein  my6s huomattavasti alhaisemmilla  hinnoilla.  Rinnakkaisvalmisteen
vaikuttavien aineiden laadullinen ja maéaréallinen koostumus ja lddkemuoto
(esimerkiksi tabletti tai injektio) on sama kuin alkuperdisvalmisteella, jolle on jo
myonnetty myyntilupa, jaljempand ’viitevalmiste’. Rinnakkaisvalmisteen biologinen
samanarvoisuus  viitevalmisteen kanssa on my6s osoitettava biologista

39 Joissakin jasenvaltioissa myos sairaalat hankkivat laakkeita ja jakelevat ne sairaala-apteekin kautta.
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hyvaksikaytettavyyttda koskevalla tutkimuksella.®® Koska rinnakkaisvalmisteita
kaytetddn samojen sairauksien hoitoon kuin viitevalmistetta, ne Kilpailevat
markkinaosuuksista alkuperéisvalmisteen (sek& mahdollisten muiden markkinoilla jo
olevien rinnakkaisvalmisteiden) kanssa pééasiassa hintakilpailun kautta. Tapauksissa,
joissa laéke ei kuulu rinnakkaisvalmisteen mééaritelmén piiriin (esimerkiksi koska sen
vahvuus, antoreitti tai kéyttdaihe on hieman erilainen kuin alkuperaisvalmisteella) tai
jos biologista samanarvoisuutta ei voida osoittaa biologista hyvéksikaytettavyytta
koskevissa tutkimuksissa, myyntilupa riippuu osittain alkuperdisvalmistetta
koskevien kokeiden tuloksista ja osittain kliinisista tutkimuksista saaduista uusista
tiedoista. Tallaisia ladkkeitd kutsutaan hybridilaakkeiksi.*:

Biosimilaarit*> ovat l4akkeita, jotka ovat hyvin samankaltaisia toisen, EU:ssa jo
kaupan olevan biologisen valmisteen (viitevalmisteen) kanssa. Toisin Kkuin
perinteisten la&kkeiden molekyylit, jotka ovat pienempid ja kemiallisesti
syntetisoituja, monimutkaisemmat biosimilaarit*® uutetaan tai syntetisoidaan
biologisista lahteista (kuten elé&vista soluista tai organismeista) olosuhteissa, joiden
vuoksi viitevalmistetta ei voida tdysin toisintaa (esimerkiksi erilaisten soluviljelmien
tai prosessia koskevan salaisen taitotiedon vuoksi). Jésenvaltioiden viranomaiset
vahvistivat yhteisessa lausumassaan, ettd viimeisten 15 vuoden aikana hyvaksytyista
biosimilaareista saadut kokemukset ovat osoittaneet, ettd biosimilaarit ovat teholtaan,
turvallisuudeltaan ja immunogeenisuudeltaan verrattavissa viitevalmisteeseen. Né&in
ollen biosimilaareja voidaan kayttd4 viitevalmisteen sijasta (tai painvastoin) tai
biosimilaari voidaan korvata saman viitevalmisteen toisella biosimilaarilla.**

Jotkin valmistajat tuottavat sek& alkuperdisvalmisteita ettd rinnakkais-, hybridi- tai
biosimilaarivalmisteita. Nama yritykset laativat erilaiset liiketoimintastrategiat
erityyppisille tuotteille.

Tukkumyyjat jarjestavat ladkkeiden jakelun ostamalla la&kkeitd valmistajilta ja
myymalla ne apteekeille ja sairaaloille.

Erityyppisilla apteekeilla on kaksijakoinen tehtédva: ne sekd neuvovat potilaita etta
myyvat ndille néiden tarvitsemia laakkeita.
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Ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd koskevista yhteisdn sdénndistd 6 paivand marraskuuta 2001 annetun
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/83/EY (EYVL L 311, 28.11.2001, s.67)
10 artiklan 2 kohdan b alakohta.

Direktiivin 2001/83/EY 10 artiklan 3 kohta.

Biosimilars in the EU: Information Guide for Healthcare professionals, Euroopan laékevirasto, 2019
(Euroopan laékeviraston ja komission yhteistydssa laatima opas).

Biologiset la&kkeet kuuluvat kalleimpiin hoitomuotoihin, ja niiden kayttd lisdéntyy tasaisesti
(vuonna 2022 niiden osuus ladkemenoista oli 35 %). Koska joidenkin térkeimpien biologisten
ladkkeiden patenttisuoja on paattymassd, biosimilaarien lisdéntyvan kéytdn odotetaan tuovan
kustannussééstojé kansallisissa terveydenhuoltojarjestelmissd. Tallaisia kustannussééstdja néyttéa
kuitenkin olevan vaikeampi saavuttaa perinteisten kilpailumekanismien avulla useista eri syistd —
esimerkiksi vaihdettavuuden aste on pienempi rinnakkaisvalmisteisiin verrattuna. \Vuoteen 2022
mennessd sellaisten uusien biologisten molekyylien méaard, joilla on biosimilaari, oli kuitenkin
kaksinkertaistunut viidessd vuodessa verrattuna kymmeneen edeltdvdén vuoteen, ja vuonna 2022
yhteensa 18 molekyylilla oli suoria biosimilaarikilpailijoita ja keskiméarin 3,8 myyntiluvan saanutta
kilpailijaa. (L&hde: The Impact of Biosimilar Competition in Europe, joulukuu 2022, IQVIA).

Statement on the scientific rationale supporting interchangeability of biosimilar medicines in the EU,
21. huhtikuuta 2023, EMA/627319/2022.
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Jasenvaltioilla on tarkeé& rooli talla erittdin sadnnellyllg alalla: kansallisesta jarjestelmasta
riippuen useat eri virastot voivat hallinnoida ladkkeiden myyntilupien myodntamista seké
la&kkeiden hinnoittelua, hankintaa, korvaamista ja vaihdettavuutta. Sdantelylla pyritaan
saavuttamaan useita tavoitteita, kuten i) ladkkeiden laadun, turvallisuuden, tehokkuuden
ja vaikuttavuuden varmistaminen, ii) ladkkeiden kohtuuhintaisuuden varmistaminen
kaikille neuvottelemalla hinnoista ja perustamalla julkisia sairausvakuutusjérjestelmia
sekd iii) innovoinnin  ja  ladketutkimuksen  edistdminen, mukaan lukien
toimitusvarmuuden parantaminen ja saatavuushéirididen ehkédiseminen.

Kaaviossa 4 havainnollistetaan ladkemarkkinoiden monimutkaista kysynnén ja tarjonnan
jarjestelmaa.

Kaavio 4: Kysynta ja tarjonta ladkemarkkinoilla
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3.2. Lainsaadanto- ja sdantelykehykset muovaavat kilpailudynamiikkaa

Kilpailu la&dkemarkkinoilla perustuu useisiin tekijoihin, joita ovat muun muassa tutkimus-
ja  kehitystoiminta, myyntilupavaatimukset, padoman saatavuus®®, teollis- ja

4 Euroopan investointipankki (EIP) on rahoittanut terveydenhuoltoon liittyvid hankkeita yhteensa yli
42 miljardilla eurolla sen jalkeen, kun se aloitti investoinnit alaan vuonna 1997. Covid-19-pandemian
vuoksi rahoitusta on ollut viime vuosina saatavilla huomattavasti enemmaén kuin ennen pandemiaa.
Esimerkiksi vuonna 2022 EIP myénsi 5,1 miljardia euroa terveys- ja biotiedehankkeisiin. Euroopan
investointirahasto (EIR), EIP-ryhmén tytaryhtio, joka on erikoistunut riskirahoituksen tarjoamiseen
pienille ja keskisuurille yrityksille, varasi noin 400 miljoonaa euroa rahastoihin, joiden odotetaan
tukevan terveydenhuoltoalaa. (Euroopan investointipankin julkaisu Health Overview 2023,
https://www.eib.org/attachments/lucalli/20220314_health_overview 2023 _en.pdf).
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tekijanoikeudet, hintasdantely, myynninedistamistoiminta ja kaupalliset riskit. Nama
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 6: Merkityksellisten markkinoiden maarittely ladkkeiden tapauksessa

Merkityksellisten markkinoiden maédrittelyn*® avulla voidaan tunnistaa kilpailupaineen lahteet,
jotka voivat rajoittaa tutkittavien osapuolten kayttaytymistd. Merkitykselliset markkinat
koostuvat sekd tuoteulottuvuudesta (muut tuotteet, jotka aiheuttavat todellisia ja valittomia
Kilpailupaineita tutkittavalle tuotteelle) ettd maantieteellisestd ulottuvuudesta (alue, jolla
kilpailuedellytykset ovat riittdvan samankaltaiset, jotta tutkittavan toiminnan tai keskittyman
vaikutuksia voidaan arvioida). Saadakseen kasityksen siitd, mitka laakkeet kuuluvat samoille
markkinoille, viranomaisten on mahdollisesti arvioitava sekd kysynnan korvattavuutta
(vaihtaisivatko ladkemaaraysten Kirjoittajat, potilaat ja maksajat helposti tuotteesta toiseen) ettd
tarjonnan korvattavuutta (onko olemassa toimittajia, jotka voisivat ja joilla olisi myds kannustin
alkaa tuottaa kyseistd ladkettda lyhyelld aikavélilla ilman, ettd tdstd seuraa merkittavia
lisdkustannuksia).

Markkinoiden maarittelyn eli todellisten ja vélittdmien kilpailupaineiden lahteiden tunnistamisen
avulla kilpailuviranomaiset voivat toisessa vaiheessa arvioida, onko tutkittavalla yritykselld
markkinavoimaa tai méaardava asema ja aiheuttaisiko tutkittava toiminta todennakdisesti haittaa
kilpailulle vai toimisiko muiden kilpailijoiden tarjonta vastapainona sille.

Kaupan pidettyd laaketta rajoittavien kilpailupaineiden lahteiden tunnistamiseksi on ensiksi
tarpeen selvittdd mahdolliset muut hoitovasteen kannalta korvaavat tuotteet, jotta merkitykselliset
Kilpailevat ladkkeet voidaan tunnistaa. Unionin tuomioistuimen vakiintuneen oikeuskéytdnnon
mukaan “vaihdettavuutta tai korvattavuutta ei arvioida yksinomaan asianomaisten tuotteiden tai
palvelujen objektiiviset ominaisuudet huomioiden. On niin ikdan otettava huomioon
kilpailuolosuhteet sekd kysynnan ja tarjonnan rakenne markkinoilla.”*” Samoille
tuotemarkkinoille kuuluviksi voidaan katsoa vain ladkkeet, jotka tosiasiallisesti pystyvat
aiheuttamaan tutkittavalle tuotteelle kilpailupainetta Jos esimerkiksi ladkkeen asemointi (hinta,
laatu, innovatiivisuusarvo ja markkinointi) tdhtaa siihen, ettd ladkeméaarayksia ei havité toiselle
ladkkeelle, jossa kaytetdan eri molekyylia, tdma viittaa siihen, ettd kyseiset kahteen eri
molekyyliin perustuvat la8kkeet kuuluvat todenndkodisesti samoille markkinoille. Jos suurin
kilpailullinen uhka tulee kuitenkin rinnakkaisvalmisteista, joissa kaytetddn samaa molekyylia, ja
muita molekyyleja sisaltdvien ladkkeiden aiheuttama paine on huomattavasti pienempi, tdméa voi
viitata siihen, ettd markkinat ovat suppeammat ja rajoittuvat pelkastaan tutkittavaan molekyyliin.
Ladkkeeseen kohdistuva kilpailupaine on luonnollisesti dynaamista ja voi muuttua uusien
valmisteiden markkinoille tulon myota. Esimerkiksi ladkkeen rinnakkaisversion valiton tai
lahestyvd markkinoille tulo saattaa muuttaa alkuperdisladkkeen kilpailuymparist6a.*
Kilpailuymparisto ei riipu ainoastaan korvaavien ldakkeiden saatavuudesta, vaan siihen vaikuttaa
suurelta osin myos hinnoittelua ja ladkekorvauksia koskeva séantely.*

4% Komission tiedonanto merkityksellisten markkinoiden maaritelmastd yhteison kilpailuoikeuden
kannalta (EYVL C 372, 9.12.1997, s.5). Komission tiedonantoa tarkistetaan parhaillaan (ks. myds
https://competition-policy.ec.europa.eu/public-consultations/2022-market-definition-notice_en).

47 Unionin tuomioistuimen tuomio 30.1.2020, Generics (UK) ym., C-307/18, EU:C:2020:52, 129 kohta
oikeuskaytantdviittauksineen.

4 Ks. asia Generics (UK) ym., 130131 kohta.
49 Ks. kohta 3.2.2.
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3.2.1. Tuotteen elinkaari ja saantelysta johtuva kilpailun luonteen muuttuminen

Kilpailuoikeudellisen tarkastelun painopiste vaihtelee tuotteen elinkaaren vaiheen
mukaan seka yrityskeskittymien valvonnassa ettd kilpailuoikeuden rikkomista koskevissa
tutkimuksissa. Laékkeiden elinkaari on suhteellisen pitké ja koostuu kolmesta keskeisesta
vaiheesta, jotka esitetddn kaaviossa 5.

Kaavio 5: Laakkeen elinkaari
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Uuden ladkkeen elinkaari alkaa uudesta yhdisteestd (joko pienestd tai suuresta
molekyylistd, kuten biologisesta aineesta). Yleensa se l0ydetdan alkuperaisvalmistajan tai
riippumattoman tutkimuslaitoksen (yliopistot ja erityislaboratoriot) perustutkimuksessa,
jota usein tuetaan julkisilla varoilla. Tamén jalkeen alkuperdisvalmistaja testaa, voisiko
ehdokasyhdistettd sisdltdva laédke olla turvallinen ja tehoava. Kehitysvaiheessa
ehdokasladkkeitd arvioidaan ensin laboratoriokokeissa (myods eldinkokeissa) niin
kutsutussa prekliinisessa vaiheessa, jonka jalkeen suoritetaan kolme vaihetta kasittavéat
Kliiniset tutkimukset (ihmisillg).

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

Laékkeen hyvaksymisen jdlkeen suoritettavat tutkimukset (vaiheen 4 Kkokeet eli
”markkinoille saattamisen jdlkeinen valvonta”) tuottavat usein dataa, joka syventda
ymmaérrysta ladkkeen toimivuudesta. Jos kay ilmi, ettd ladkkeen hyo6tyihin nédhden sen
riskit ovat liian suuret, sadantelyviranomaiset voivat antaa varoituksia, joiden seurauksena
pakkausselostetta on muutettava, tai ne voivat viel4 tassékin vaiheessa peruuttaa ladkkeen
myyntiluvan.
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Innovatiivisten ladkkeiden kehityssyklit ovat yleensé riskialttiita ja pitkakestoisia ja
kehityskustannukset suuria.>® Lisaksi vain pieni osuus ehdokasmolekyyleistd padsee
kehitysvaiheesta markkinoille saakka.

Lanseerausta edeltdvissd vaiheissa — sekd prekliinisessa ettd kliinisessa vaiheessa —
uusien ladkkeiden kehittdminen voi aiheuttaa kilpailupainetta jo markkinoilla oleville
laékkeille seka muille kehitteilla oleville laékkeille. Markkinoille tulon jalkeen uusien
ladkkeiden valmistajat pyrkivat saamaan ladkemadrayksia joko ohjaamalla Kkysynt&a
muilta laakkeilt tai luomalla potilaiden ja terveydenhuollon ammattilaisten keskuudessa
uutta kysyntad kyseisille l1adkkeille esimerkiksi osoittamalla, ettd ladke vastaa aiemmin
tayttamattomaan laaketieteelliseen tarpeeseen. Téssd vaiheessa Kilpailupainetta syntyy
padasiassa muista samankaltaisista ladkkeista. Vahan ennen alkuperaisvalmisteen
yksinoikeuden péaattymistd (esimerkiksi patenttisuojan raukeamisen vuoksi) saman
ladkkeen rinnakkais-, hybridi- tai biosimilaariversioiden aiheuttama paine alkaa kasvaa.
Niiden tullessa markkinoille alkuperdisvalmisteen myyntimaarat saattavat pienentyé
merkittavasti ja markkinoiden keskihinnat voivat laskea jyrkasti.

Uusien ladkkeiden kehittdaminen — kilpailu innovaatioilla

Ladkeala on yksi tutkimus- ja kehitysvaltaisimpia aloja EU:ssa ja koko maailmassa.>
Innovointia vauhdittavat uusien, tehokkaampien ja/tai potilaille turvallisempien
ladkkeiden kysyntd, laakkeiden elinkaaret ja Kkilpailun uhka, erityisesti Kkilpailu
rinnakkaisvalmisteiden kanssa yksinoikeuden péaittymisen jalkeen.%> Kun potilaita
siirretddn  véhitellen  uudempiin  vaihtoehtoisiin  hoitoihin  tai  edullisempiin
rinnakkaisvalmisteisiin, alkuperéisvalmistajat eivdat voi loputtomiin saada tuloja
aiemmista innovaatioistaan, vaan niiden on investoitava uusiin innovatiivisiin tuotteisiin,
jotta Kilpailevat innovaatiot eivat uhkaa valmistajan asemaa. Jatkuvat tutkimus- ja
kehitysinvestoinnit, joita Kkilpailu merkittdvasti edistad, johtavat siten uusien tai
parempien ladkkeiden I6ytdmiseen, mistd on hyotyé seké potilaille ettd yhteiskunnalle.

Uusien ladkkeiden kaupallinen yksinoikeus on ajallisesti rajattu

Kun otetaan huomioon korkeat kehityskustannukset ja se, miten helppoa kilpailijoiden on
kopioida uusi kehitetty ladke, alkuperdisvalmistajille myonnetddn lainsaddannossa
erilaisia yksinoikeuksia, joiden tarkoituksena on kannustaa niitd investoimaan uusiin
tutkimus- ja kehityshankkeisiin. Néille yksinoikeuksille on yhteistd se, ettd niiden
voimassaoloaika on rajattu, mink& vuoksi markkinoille voi tulla rinnakkaisvalmisteita
yksinoikeuden paatyttya.

S0 Arvioiden mukaan ladkkeen saattaminen laboratoriosta markkinoille maksaa noin 0,5-2,2 miljardia
euroa. Copenhagen Economics, Study on the economic impact of supplementary protection
certificates, pharmaceutical incentives and rewards in Europe, Final Report, toukokuu 2018,
saatavilla osoitteessa https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/human-
use/docs/pharmaceuticals_incentives_study_en.pdf

51 Vuonna 2017 uuteen tutkimus- ja kehitystoimintaan kaytetyt varat olivat 13,7 prosenttia laakkeiden ja
24 prosenttia bioteknologian alan myynnist& (Euroopan komissio, Industrial Research and Innovation
The 2017 EU Industrial R&D Investment Scoreboard, vuoden 2022 painos, esimerkiksi sivulla 11
oleva taulukko 1.2, https://iri.jrc.ec.europa.eu/sites/default/files/contentype/scoreboard/2022-
12/EU%20RD%20Scoreboard%202022%20FINAL%20online_0.pdf).

52 Tarkempaa tietoa yksinoikeuksista on laatikossa 7 ja seuraavassa jaksossa.

24


https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/human-use/docs/pharmaceuticals_incentives_study_en.pdf
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/human-use/docs/pharmaceuticals_incentives_study_en.pdf

Alkuperaisvalmisteen vaikuttava aine voidaan patentoida. Tallaiset patentit voivat olla
yhdistettd koskevia patentteja tai peruspatentteja. Talléin Kilpailijat eivat voi ilman
patentinhaltijan suostumusta myyda ladkettd, joka sisaltdd samaa patenttisuojattua
vaikuttavaa ainetta. Patenttisuojaa voidaan pidentdd lisasuojatodistuksilla. Ne ovat
hyvitys ladkkeen kehittdjan patenttisuojan keston lyhenemisestd, joka johtuu uuden
la&dkkeen myyntiluvan saamisen edellyttamista pitkallisistd sdéntelymenettelyistd. On
kuitenkin my6s muita suojakeinoja, jotka antavat yksinoikeuden (ks. laatikko 7).

Kun la&ke on saatu markkinoille, valmistajat voivat tehda lisatutkimuksia ja kliinisia
kokeita kehittddkseen laékkeelle uusia kayttotarkoituksia. Liséksi valmistajat pyrkivat
tavallisesti parantamaan laékkeen valmistusprosessia, ladkemuotoa ja/tai laékkeen
koostumusta (eri suolat, esterit, kidemuodot jne.). Valmistajat voivat pyrki& suojaamaan
tehdyt parannukset patentoimalla ne. Téllaiset patentit, joita kutsutaan usein
sekundaarisiksi  patenteiksi, voivat vaikeuttaa rinnakkaisvalmisteiden nopeaa
markkinoille tuloa sen jalkeen, kun vaikuttavaa ainetta koskeva yksinoikeus on paattynyt,
koska alkuperdisvalmisteen muut ominaisuudet ovat edelleen patenttisuojattuja.

Laatikko 7: Patentit ja muut yksinoikeudet antavat suojan maaratyksi ajaksi

Patentit antavat keksijalle (alkuperéisvalmistajalle) yksinoikeuden estdd kolmansia osapuolia
kayttdmasta keksintda enintdan 20 vuoden ajaksi patenttihakemuksen jattdmispaivasta. Yleensé
valmistaja hakee patenttia uudelle l1a&kkeelle hyvin varhaisessa kehitysvaiheessa, joten 20 vuoden
patenttisuoja-aika alkaa kulua jo kauan ennen ladékkeen markkinoilletuloa. Uuden ladkkeen
patenttisuojaa voidaan myéhemmin pidentdd lisdsuojatodistuksilla enintdén viidelld vuodella.

Alkuperaisvalmisteet voivat myods hyotyd markkinoita ja tietoja koskevasta yksinoikeudesta.
Tietoja koskevan yksinoikeuden voimassaolon aikana rinnakkaisvalmisteiden tai biosimilaarien
tuottajat eivat voi hakea myyntilupaa saman ladkkeen rinnakkaisvalmisteelle tai biosimilaarille
hakemusmenettelylld, joka perustuu osittain alkuperdisvalmisteesta toimitettuihin tietoihin.

Harvinaisiin sairauksiin tarkoitettujen hoitojen tutkimuksen, kehittdmisen ja kaupallistamisen
edistdmiseksi ladkeasetuksissa saddetddn niin kutsuttujen harvinaisladkkeiden kaupallisesta
yksinoikeudesta, mika tarkoittaa, ettd samaan kayttOaiheeseen tarkoitetuille samankaltaisille
ladkkeille ei voida hakea tai myontad myyntilupaa (eika niitd néin ollen saa saattaa markkinoille)
tiettynd ajanjaksona, joka voi olla patenttisuoja-ajan kanssa rinnakkainen tai siita erillinen. Jos
ladkkeitd mukautetaan vastaamaan lasten laakinnallisia tarpeita (lastenladkkeet), tastd voidaan
palkita pidentdméllda yksinoikeusaikaa (lisdsuojatodistuksella tai tietoja tai markkinoita
koskevalla yksinoikeudella).

Suojan menettadminen ja kilpailu rinnakkaisvalmisteiden ja biosimilaarien kanssa

Kaikkien suojakeinojen voimassaoloajan rajoittaminen on erittdin tarkedd dynaamisen
Kilpailun ~ kannalta. Se luo tasapainon  markkinayksinoikeuden  luomien
innovointikannustimien ja myodhemmin yksinoikeuden pdaatyttyd uhkana olevan
rinnakkaisvalmisteiden ja biosimilaarien aikaansaaman Kkilpailun ja siihen liittyvén
halvempien ladkkeiden entistd suuremman saatavuuden vélille. Rinnakkaisvalmisteiden
tai biosimilaarien aiheuttama Kkilpailupaine voi olla merkittdvasti erilainen ja
voimakkaampi kuin muiden alkuperaisvalmisteiden aiheuttama paine.

Useimmissa jasenvaltioissa on kéytossa séantelymekanismeja, joilla kannustetaan
rinnakkaisvalmisteiden ja biosimilaarien mé&rdadmiseen ja/tai myymiseen kalliimpien
alkuperéisvalmisteiden sijasta. Kun rinnakkaisvalmiste tai biosimilaari tulee
markkinoille, ndm& mekanismit johtavat kovempaan rinnakkaisvalmisteiden tai
biosimilaarien aiheuttamaan hintakilpailuun ja ohjaavat merkittavasti
alkuperdisvalmisteen myyntimaarid rinnakkaisvalmisteelle tai biosimilaarille, mika
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saattaa pienentdé alkuperéisvalmistetta kéayttdvan potilasjoukon jopa olemattomiin. N&in
ollen edullisempien rinnakkaisvalmisteiden ja biosimilaarien markkinoille tulo
tavallisesti véhentdd alkuperaisvalmisteen myyntid ja alentaa keskihintoja seka lisaa
merkittavasti terveydenhuoltojarjestelmien kustannussaéastdja ja parantaa laakkeiden
saatavuutta potilaille. Téallaisia kustannussadstoja nayttda kuitenkin olevan vaikeampi
saavuttaa biosimilaareilla kuin rinnakkaisvalmisteilla, kuten jaljempéana selitetdan.
Vuoteen 2022 mennessa sellaisten uusien biologisten molekyylien maéard, joilla on
biosimilaarikilpailijoita, oli kuitenkin kaksinkertaistunut viidesséd vuodessa edelliseen
kymmeneen vuoteen verrattuna.>

Rinnakkaisvalmisteella on sama vaikuttava aine, sitd myydaan samoina annoksina ja silla
on samat kayttoaiheet kuin alkuperédisvalmisteella, mink& vuoksi kilpailua ké&ydaan
yhtélaisten tuotteiden valilla, toisin kuin eri molekyyleihin perustuvien laékkeiden
valisessé kilpailussa.

Vaikka alkuperéisten biologisten ladkkeiden ja biosimilaarien valinen kilpailudynamiikka
on samankaltaista kuin alkuperdis- ja rinnakkaisvalmisteiden vélill4, biologisilla
valmisteilla on useita erityispiirteitd, jotka voivat johtaa niiden rajoitetumpaan kéaytt6éon
tai pienempiin hinnanalennuksiin rinnakkaisvalmisteisiin verrattuna. Kuten edella
kohdassa 3.1 selitettiin, biosimilaarit eivat ole viitevalmisteiden tarkkoja kopioita. Koska
kaikissa biologisissa laakkeissé on luontaisia eroja, samaan molekyyliin perustuvien eri
biosimilaarien valilla on mahdollista soveltaa my6s eriyttdmisstrategioita ja Kilpailla
my0s muilla kuin hintaan perustuvilla tekijoilla. Ta&mé&n monimutkaisuuden takia
biosimilaarien markkinoille péasyn esteet ovat korkeammat kuin perinteisten
rinnakkaisvalmisteiden tapauksessa. Euroopan ld&kevirasto antoi vuonna 2023 tieteellisia
perusteita koskevan yleisen lausuman, jossa korostettiin, ettd viitevalmisteet ja
biosimilaarit ovat keskendan vaihdettavissa. Lausumassa myds esiteltiin tatd kantaa
tukevat tieteelliset tutkimukset.

Laatikko 8: Biosimilaarien vaihdettavuus EU:ssa

Euroopan ladkevirasto ja kansallisten ladkevirastojen johtajat ovat korostaneet, ettd EU:ssa
hyvéaksyttyjen biosimilaarien vaihdettavuus on tieteelliseltd kannalta mahdollista, mika tarkoittaa
sitd, ettd biosimilaareja voidaan kayttdd niiden biologisten viitevalmisteiden sijasta ja
painvastoin.>* Samoin biosimilaari voidaan korvata saman viitevalmisteen toisella biosimilaarilla.
Vaihtamisen olisi kuitenkin tapahduttava vasta, kun tuotetietoihin on perehdytty huolellisesti.

EU:n asiantuntijoiden kanta on, ettd kun biosimilaarille on myonnetty hyvaksynta EU:ssa,
vaihdettavuuden tueksi ei enda tarvita jarjestelméllisia lisdtutkimuksia. Kun otetaan huomioon
saatavilla oleva tieteellinen ndytté ja biosimilaareista kliinisessd kaytannossd vuosien aikana
saadut hyvat kokemukset, l&akevirastojen johtajat ja biosimilaareja kasittelevd EU:n
asiantuntijatydryhma kannattavat sitd, ettd EU:ssa hyvéksyttyja biosimilaarilddkkeitd voidaan
vaihtaa keskenddn. Nain useammat potilaat voivat saada biologisia ladkkeita sydvan, diabeteksen
ja reuman Kkaltaisten sairauksien hoitoon. Jasenvaltiot paattavat edelleen itse, mitd biologisia
ladkkeitd kullakin alueella voidaan maaratd ja sallitaanko valmisteiden automaattinen
vaihtaminen apteekeissa.

% Vuonna 2022 yhteensda 18 molekyylilla oli suoria biosimilaarikilpailijoita ja keskimaarin
3,8 myyntiluvan saanutta Kilpailijaa. (L&hde: The Impact of Biosimilar Competition in Europe,
joulukuu 2022, IQVIA).

5 Statement on the scientific rationale supporting interchangeability of biosimilar medicines in the EU,
21. huhtikuuta 2023, EMA/627319/2022.
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Hintakilpailun lisd&ntymisen liséksi rinnakkaisvalmisteiden ja biosimilaarien tulo
markkinoille edistdd innovointia. Kun erilaisten yksinoikeuksien (kuten patenttien,
lisdsuojatodistusten tai markkinoita ja tietoja koskevan yksinoikeuden) voimassaolo
paattyy, muut innovoijat voivat vapaasti kdyttad innovaation perustana olevaa tietdmysta
(joka on julkistettu patenttinakemuksissa ja myyntilupa-asiakirjoissa) uusien tuotteiden
kehittdmistd ja kaupallistamista varten. Edullisempien rinnakkaisvalmisteiden tai
biosimilaarien  markkinoilletulo  heikentdd innovoijien mahdollisuutta hyotyé
markkinayksinoikeudesta  saatavista  suurista  tuloista ja  kannustaa  siten
alkuperaisvalmistajaa  jatkamaan investoimista  kehitteilld  olevien tuotteiden
tutkimukseen ja kehitykseen tulevien tulovirtojen turvaamiseksi. Rinnakkaisvalmisteiden
ja biosimilaarien aiheuttama kilpailu ei sen vuoksi johda ainoastaan vanhempien
la&kkeiden hintojen alenemiseen, vaan toimii myds toimintaa ohjaavana voimana, joka
pakottaa alkuperaisvalmistajat jatkamaan innovointia.

Yritykset saattavat joskus yrittdd kéyttdd vaarin patentti- tai yksinoikeussuojan
myoOntavaa sadntelyjarjestelméa saadakseen liséaikaa ennen kuin Kkilpailevat tuotteet
padsevat markkinoille. Tuomioistuin- ja viranomaisvalvonnan lisaksi
kilpailuviranomaisilla on téllaisissa tilanteissa oma roolinsa sen varmistamisessa, ettd
innovointikannustimia ei véaaristeta ja ettd terveydenhuoltojarjestelmat eivat karsi sen
vuoksi, ettd yritykset vaikeuttavat kohtuuttomasti kilpailua suojellakseen tulojaan.
Liséksi rinnakkaisvalmisteiden ja biosimilaarien valmistajien on tarkedd pystya
ennakoimaan, milloin patentit ja muut alkuperdisvalmistetta suojaavat yksinoikeudet
paattyvat, jotta ne voivat kannattavasti tulla markkinoille ja kilpailla niilla.

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

Useimmissa  jasenvaltioissa  valmistajien on k&ytdva 1&pi  hinnoittelu- ja
korvausmenettelyja ennen kuin ne voivat pitdd reseptiladkkeitd kaupan. Hinnoittelu- ja
korvaussdadnnot ja -politiikat kuuluvat edelleen jasenvaltioiden yksinomaiseen
toimivaltaan. Saantely, julkiset hankinnat ja niihin liittyvat neuvottelut vaikuttavat
la&kkeen hintaan. Tamé koskee sekd alkuperdisvalmisteita ettd rinnakkaisvalmisteita ja
biosimilaareja.

Jasenvaltiot ovat péatyneet erilaisiin hinnoittelujarjestelmiin, jotka yleensd perustuvat
terveydenhuoltopalvelujen  tarjoajien ja  valmistajien  valisiin  neuvotteluihin.
Neuvottelujen liséksi voidaan ottaa huomioon i) lddkkeen hinta muissa jasenvaltioissa
(viitehintajarjestelmd), ii) ladkkeen tuoma liséetu terveydenhuollon menetelmien
arvioinnin perusteella arvioituna tai iii) néiden yhdistelméa. Vaikka alkuperéisiin hintoihin
ei sovelleta erityistd mekanismia, ladkkeitd korvataan yleisesti vain tiettyyn maaraan asti.

Hyddyntddkseen mahdollisuuden kustannussaastdihin  useimmat jasenvaltiot ovat
ottaneet kayttoon toimenpiteitd, joilla edistetddn toisiaan vastaavien laékkeiden vélista
hintakilpailua. Edullisempien rinnakkaisvalmisteiden tai biosimilaarien myyntié voidaan
esimerkiksi edistdd sdannoilld, joissa edellytetddn, ettd ladkéarit Kirjoittavat geneerisia
ladkemé&ardyksia (joissa yksiloidaan ainoastaan molekyyli tietyn tuotemerkin sijaan),
jaftai valtuuttamalla apteekit myymaan potilaalle edullisempi (rinnakkainen) versio
madratystd  ladkkeestd.  Rinnakkaisvalmisteiden  markkinat  antavat  myos
sairausvakuutusyhtidille mahdollisuuden jarjestaa tarjouskilpailuja, joilla valitaan tietyn
la&kkeen halvin toimittaja.

Saantelyviranomainen voi edistdd kesken&dn hoitovasteeltaan vaihdettavissa olevien

la&kkeiden valistd hintakilpailua esimerkiksi korvaamalla vain tietyn ladkeryhman (kuten
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sellaisten ladkkeiden ryhmén, joilla on eri vaikuttavat aineet mutta joita k&ytetd&dn saman
sairauden hoitoon) halvimman valmisteen kustannukset ja siten lisatd potilaiden
ladkkeiden vaihtamista korvaaviin mutta edullisempiin ladkkeisiin. Téllaiset toimenpiteet
voivat muuttaa perusteellisesti kilpailun luonnetta ja intensiteettid vaihtoehtoisten
la&kkeiden osalta, koska toimittajat eivat endé ole suojassa vaihtoehtoisten ladkkeiden
aiheuttamalta hintakilpailulta.

3.2.3.EU:n la&kelainsdadannon uudistus ja Euroopan ladkestrategia

Euroopan komissio hyvaksyi 26. huhtikuuta 2023 ladkealan toimenpidepaketin®, jossa
ehdotetaan neuvostolle ja Euroopan parlamentille EU:n ladkelainsdadannon tarkistamista
vuonna 2020 hyviksytyn Euroopan ladkestrategian®® hyviksymisen jalkeen tehdyn
valmistelutyon pohjalta. Paketti koostuu ehdotuksista uudeksi direktiiviksi ja uudeksi
asetukseksi, joilla korvattaisiin olemassa olevaa ladkelainsdadantod, kuten lastenlaékkeita
ja harvinaisiin sairauksiin tarkoitettuja laakkeitd koskevat s&adokset. Liséksi paketti
kasittad neuvoston suosituksen mikrobildakeresistenssin torjunnan tehostamisesta® seka
erillisen tiedonannon®®,

Ladkelainsdadannon ehdotetulla tarkistuksella pyritddn parantamaan ladkkeiden
saatavuutta (kaikissa j&senvaltioissa), toimitusvarmuutta (ld&kepulan torjumiseksi) ja
kohtuuhintaisuutta (kansallisille terveydenhuoltojarjestelmille ja potilaille) sekd samalla
tukemaan EU:n ladketeollisuuden kilpailukykyd, torjumaan mikrobild&keresistenssié ja
varmistamaan laakkeiden tiukemmat ymparistonormit.

Ehdotuksiin siséltyy toimenpiteitd, joilla edistetddn potilaiden mahdollisuuksia saada
ladkkeita kaikissa jasenvaltioissa, mitd neuvosto on jo pitkaan pyytanyt. Taméa tapahtuisi
erityisesti  kannustimien mukauttamisjarjestelman avulla. Uudistuksella pyritdén
tukemaan ladkkeiden kehittdmistd kannustamalla l&&keinnovaatioita kansainvalisesti
kilpailukykyisilla vakiokannustimilla (tietoja ja markkinoita koskeva suoja kaikille
innovatiivisille ladkkeille ja tietoja koskeva yksinoikeus harvinaisiin sairauksiin
tarkoitetuille la&kkeille). Lisaksi uudistuksessa palkittaisiin yritykset tietoja koskevalla
pidennetylla suoja-ajalla, kun ladketta toimitetaan kaikkiin jasenvaltioihin, joissa
myyntilupa on voimassa. Ehdotettu uudistus ei vaikuta EU:n teollis- ja tekijanoikeuksia
tai lisdsuojatodistuksia koskevaan jarjestelmddn, joka on edelleen keskeinen
innovaatioiden suojausmekanismi EU:ssa.

Ehdotuksiin sisdltyy myds toimenpiteitd, joilla edistetddn innovointia aloilla, joilla
la&ketieteellisid tarpeita ei ole vield taytetty. Ladkkeet, joilla vastataan tayttamattomaan
ladketieteelliseen tarpeeseen, saisivat lisdaikaa tietojen suojaan. Liséksi Euroopan
ld&kevirasto antaisi varhaisessa vaiheessa sddntelyyn liittyvad ja tieteellistd tukea
yrityksille, jotka kehittdvat lupaavia ladkkeitd tayttaméattomaan ladketieteelliseen
tarpeeseen.

55 https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/12963-EUn-yleisen-
laakelainsaadannon-tarkistus_fi
% Komission tiedonanto Euroopan laakestrategia (COM(2020) 761 final).

5 Neuvoston suositus mikrobiladkeresistenssin torjumiseksi toteutettavien EU:n toimien tehostamisesta
Yhteinen terveys -lahestymistavan mukaisesti 2023/C 220/01 (EUVL C 220, 22.6.2023, s. 1).

% Komission tiedonanto Euroopan parlamentille, neuvostolle, Euroopan talous- ja sosiaalikomitealle ja
alueiden komitealle: Laakelainsdadannén uudistaminen ja toimenpiteet mikrobilaékeresistenssin
torjumiseksi (COM(2023) 190 final).
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Tarkistuksella puututaan myo6s ld&kepulaan ja parannetaan toimitusvarmuutta kaikkina
aikoina hyddyntamaélla ja vahvistamalla jarjestelmid ja prosesseja, jotka luotiin Euroopan
ladkeviraston laajennettua toimeksiantoa koskevassa asetuksessa.

Ladkkeiden kohtuuhintaisuutta EU:n terveydenhuoltojarjestelmille ja potilaille
parannettaisiin erilaisin toimenpitein. Ensinnékin uudistus helpottaisi
rinnakkaisvalmisteiden ja biosimilaarien markkinoilletuloa nopeuttamalla prosessia
alkuperdisvalmistajan ~ patenttisuojan  péaattymisen  jalkeen  (laajennettu  ja
yhdenmukaistettu ns. Bolar-poikkeus® seka harvinaisladkkeiden yksinoikeutta koskevien
séantdjen muuttamista siten, ettd hakemuksen jattdminen olisi mahdollista ennen
kaupallisen yksinoikeuden péaattymistd). Tama lisdisi kilpailua ja alentaisi hintoja.
Uudistuksella pyritddn myos edistdmaan vertailevia kliinisia tutkimuksia pidentamalla
tietoja koskevaa suoja-aikaa, jotta jasenvaltiot voisivat tehdéd oikea-aikaisia ja nayttoon
perustuvia padtoksia hinnoittelusta ja korvauksista. Lisaksi uudistukseen siséltyy
laékkeiden kehittdmiseen tarkoitetun julkisen rahoituksen lapindkyvyyttd edistavia
toimenpiteitd, jotka tukevat jasenvaltioita niiden neuvotellessa la&keyhtididen kanssa ja
tekevat viime kédessa ladkkeista kohtuuhintaisempia.

Ladkealan toimenpidepaketti on marraskuussa 2020 hyvaksytyn, 55 toimintakohtaa
sisdltdvan Euroopan laékestrategian suurin komponentti. Euroopan laékestrategian
tavoitteena on luoda tulevaisuuden vaatimukset huomioon ottava ja potilaskeskeinen
laékealan toimintaympéristd, joka tukee EU:n yritysten innovointia. Laakestrategia
sisdltdd myods muita kuin lainsdadéntétoimia, joilla tuetaan hinnoittelu-, korvaus- ja
hankintapolitiikkaa koskevaa jasenvaltioiden yhteisty6dtd vaihtamalla tietoja ja parhaita
kaytant6ja hinnoittelusta ja korvauksista hinnoittelusta ja korvauksista vastaavien
toimivaltaisten viranomaisten verkoston (NCAPR) kautta.

Sek&d EU:n laékelainsaddannon uudistus ettd la&kestrategia ovat vahvan Euroopan
terveysunionin keskeisia pilareita.’’ Ne tdydentavat muita keskeisié aloitteita, joita ovat
muun muassa EU:n terveysturvakehyksen vahvistaminen rajat ylittdvia terveysuhkia
koskevalla uudella lainsdadannolla, EU:n  terveysvirastojen  toimivaltuuksien
laajentaminen, terveyshatatilanteiden valmiusviranomaisen (HERA) perustaminen sek&
EU:n sydvantorjuntasuunnitelma ja eurooppalainen terveysdata-avaruus.

4.  KILPAILULAINSAADANTO SUOJASI YRITYKSIA JA KULUTTAJIA MYOS COVID-19-
KRIISIN AIKANA

EU:n yritykset kohtasivat maaliskuusta 2020 vuoteen 2022 ulottuvalla ajanjaksolla
erityisia haasteita covid-19-pandemian seurausten vuoksi. Monilla néista yrityksista oli
kuitenkin tarke& rooli kriisin vaikutusten lieventdmisessd. Poikkeuksellisten olosuhteiden
ja niihin liittyvien haasteiden vuoksi yritysten taytyi toisinaan tehdd yhteisty6td, jotta
voitaisiin varmistaa valttaméattdmien ja mahdollisesti niukasti saatavilla olevien
tuotteiden ja palvelujen tarjonta ja oikeudenmukainen jakautuminen.

% EU:n Bolar-poikkeuksessa (joka on vahvistettu direktiivin 2001/83/EY 10 artiklan 6 kohdassa ja
asetuksen (EU) 2019/6 41 artiklassa (aiemmin direktiivin 2001/82/EY 13 artiklan 6 kohdassa)
todetaan, ettd tietyissd olosuhteissa menettelyjd kuten ndytteiden valmistamista lakisaateisen
hyvéksynnan saamiseksi ei pidetd la&kkeiden voimassa olevien patenttioikeuksien tai
lisdsuojatodistusta koskevien oikeuksien vastaisina.

0 https://commission.europa.eu/strategy-and-policy/priorities-2019-2024/promoting-our-european-way-
life/european-health-union_fi
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Vastauksena t&han tarpeeseen komissio, kansalliset kilpailuviranomaiset ja EFTAnN
valvontaviranomainen antoivat 23. maaliskuuta 2020 EU:n  kilpailusaantdjen
soveltamisesta covid-19-pandemian aikana yhteisen lausuman, jossa ne selittivat, miten
kilpailuviranomaiset voisivat auttaa yrityksia selviytymaan Kriisista.®* Lausumassa
selvennettiin, ettd Euroopan Kkilpailuviranomaisten verkosto ei puutu aktiivisesti
valttamattomiin ja valiaikaisiin toimenpiteisiin, jotka on toteutettu tarjonnan puutteiden
valttamiseksi, mutta se ei kuitenkaan epdrdi ryhtyd toimiin sellaisia yrityksid vastaan,
jotka kéayttavat kriisitilannetta hyvédkseen Kartellisoitumalla tai vaarinkayttdmalla
maaradévad asemaansa. Samassa yhteydessa Euroopan kilpailuviranomaisten verkosto
huomautti, ettd nykyiset saannot antavat valmistajille mahdollisuuden asettaa tuotteilleen
enimmaishinnat, mikd voisi olla hyodyllinen keino rajoittaa perusteettomia
hinnankorotuksia jakelijoiden tasolla.

4.1. Kilpailunrajoituksia koskevat komission ohjeet yrityksille, jotka tekevat
yhteisty6ta covid-19-pandemian johdosta

Covid-19-pandemian aikana komissio oli valmis antamaan yrityksille, yhteenliittymille
ja niiden oikeudellisille neuvonantajille ohjeita sellaisista EU:n laajuisista
yhteistyoaloitteista, jotka oli tarpeen toteuttaa nopeasti pandemian aikana mutta joiden
osalta oli epadvarmuutta siitd, olivatko ne EU:n kilpailulainsdaddnnén mukaisia. Lisaksi
komissio antoi 8. huhtikuuta 2020 tilapiisia puitteita koskevan tiedonannon®?, jossa
esitetadn tarkeimmat arviointiperusteet yhteistydhankkeille, joilla pyritddn puuttumaan
valttamattomien tuotteiden ja palvelujen riittdmattomaan tarjontaan
koronaviruspandemian aikana. Tiedonantoon sisdltyy myds valmius antaa yrityksille
tilapaiset  kirjalliset takeet (hallinnollisella kirjeelld) tilapdisten puitteiden®
soveltamisalaan kuuluvien yhteistyohankkeiden osalta.

Covid-19-kriisin aikana annettiin kaksi tilapéisten puitteiden mukaista hallinnollista
kirjettd. Ladkevalmistajien yhteenliittymélle “Medicines for Europe” 8. huhtikuuta 2020
lahetetty hallinnollinen kirje®* koski vapaaehtoista yhteistyota, jolla pyrittiin poistamaan
covid-19-potilaiden hoitoon tarkoitettujen tehohoitoldadkkeiden saatavuusongelmat
lisadmalla merkittévasti covid-19-la&kkeiden tuotantokapasiteettia. Tilapdinen yhteisty6
vaikutti EU:n Kilpailuoikeuden nakokulmasta perustellulta, kun otetaan huomioon
yhteistyOn tavoite lisatd eikd véhentdd tuotantoa seka kilpailuongelmien valttdmiseksi
kayttoon otetut suojatoimet.

Maaliskuun 25. pdivani 2021 komissio lahetti toisen hallinnollisen kirjeen®, joka oli
osoitettu yleiseurooppalaisen verkostoitumistapahtuman jarjestdjille. Tapahtuman
tavoitteena oli poistaa covid-19-rokotteiden tuotannon pullonkauloja ja edistéé saatavissa

61 https://competition-policy.ec.europa.eu/system/files/2021-03/202003_joint-statement_ecn_corona-
crisis.pdf. Kansainvélisen Kkilpailuviranomaisverkoston vastaava lausuma julkaistiin 8. huhtikuuta
2020: https://www.internationalcompetitionnetwork.org/wp-content/uploads/2020/04/SG-
Covid19Statement-April2020.pdf.

62 Komission tiedonanto Tilapaiset puitteet yritysten yhteistydhon liittyvien kilpailunrajoituskysymysten
arvioimiseksi meneilldén olevasta covid-19-epidemiasta johtuvissa kiireellisissa tilanteissa (EUVL
C 1161, 8.4.2020, s. 7).

63 https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/fi/IP_20 618

6 https://competition-policy.ec.europa.eu/system/files/2021-
03/medicines_for_europe_comfort_letter.pdf

6 https://competition-policy.ec.europa.eu/document/5cfbb468-dech-4ca5-b583-f3764773209f en
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olevan lisakapasiteetin kayttoa eri puolilla Eurooppaa. Kirjeessa yksiloitiin edellytykset,
joiden téyttyessa yritykset, myos suorat kilpailijat, voisivat vaihtaa keskendén tietoja
EU:n kilpailusdéntdjen mukaisesti.

4.2. Komission koordinointity6 ja kansallisten kilpailuviranomaisten aloitteet

Edell& mainitun, Euroopan kilpailuviranomaisten verkoston yhteisen lausuman hengessa
eurooppalaiset Kilpailuviranomaiset toteuttivat lukuisia aloitteita ja antoivat yrityksille
ohjeita valttaméattomien l&akinnéllisten tuotteiden ja palvelujen saatavuuden
turvaamiseksi ja kilpailusédantjen noudattamisen varmistamiseksi. Jéljempana kuvatut
aloitteet ovat vain muutamia esimerkkeja Kkilpailuviranomaisten intensiivisesta
toiminnasta, jota koordinoitiin usein yhdessa komission kanssa covid-19-kriisin aikana.

Alankomaiden kansallinen kilpailuviranomainen kaynnisti  vuonna 2020
tiedotusvélineiden uutisoinnin  pohjalta Roche Diagnostics -yhtiotda koskevan
tutkimuksen, joka liittyi testauskapasiteetin laajentamiseen covid-19-kriisin aikana.
Mediatietojen mukaan Roche ei suostunut luovuttamaan koronaviruksen PCR-testeissaan
kayttamansé lyysipuskurin reseptid, minka vuoksi laboratorioilla oli ongelmia valmistaa
itse Rochen PCR-testauskoneissa kaytettavaa reagenssiliuosta. Tietopyyntdjen jalkeen ja
keskusteltuaan kansallisten kilpailuviranomaisten, eri virastojen ja asiantuntijoiden
kanssa Roche sitoutui tekeméan kaikkensa, jotta sairaalat ja laboratoriot voisivat tehda
mahdollisimman paljon testejd ja mahdolliset esteet voitaisiin poistaa mahdollisimman
pitkalle. Té&ssd prosessissa kansallinen kilpailuviranomainen teki tiivista yhteistyota
komission kanssa.®

Kreikan kansallinen kilpailuviranomainen perusti erityisen covid-tyoryhman ja ryhtyi
toimiin mahdollisen hintakeinottelun torjumiseksi:

— Maaliskuussa 2020 Kreikan kansallinen Kilpailuviranomainen perusti covid-
tydryhman torjumaan Kilpailunvastaisia kaytantdja.%” Ryhman tehtavana oli antaa
yrityksille ja kansalaisille tietoa kilpailusaantdjen soveltamisesta ja tiedottaa yleisolle
kansallisen kilpailuviranomaisen toteuttamista tutkimuksista ja menettelyistd. Yksi
tydryhmén paatavoitteista oli perustaa keskus, jonka tehtdvana olisi koota yhteen eri
instituutioiden ja yritysten esittdmia kysymyksia niiden suunnittelemista aloitteista ja
naiden aloitteiden yhteensopivuudesta kilpailulainsdddannon kanssa, seka varmistaa,
ettd kysymyksiin vastataan valittémasti.

— Syyskuussa 2021 Kreikan hallitus asetti hintakaton yksityisissa laboratorioissa,
yksityisklinikoilla, apteekeissa ja muissa vahittaismyyntipisteissa tehtéville covid-19-
testeille.  Kreikan apteekkariliitto antoi kuitenkin jasenilleen (paikallisille
proviisoriyhdistyksille) ohjeet, joiden mukaan hallituksen pikatesteille asettama
10 euron hintakatto olikin kiinted hinta. Tdma mahdollisesti eliminoi Kilpailun testien
tarjoamisesta alhaisempaan hintaan. Sen sijaan, ettd Kreikan kansallinen
kilpailuviranomainen olisi aloittanut asiasta tutkimuksen, se l&hetti apteekkariliitolle
varoituskirjeen, jossa toistettiin, ettd hallituksen asettama hintakatto olisi
ymmaérrettdvd enimmaishinnaksi eikd kiintedksi hinnaksi, ja kehotettiin liittoa

6 https://www.acm.nl/en/publications/acm-has-confidence-commitments-made-roche-help-solve-
problems-test-materials

67 https://www.epant.gr/en/enimerosi/press-releases/item/858-press-release-covid-19-task-force-to-fight-
anticompetitive-practices.html
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