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SAMMANFATTNING

Denna rapport ger en oversikt 6ver hur kommissionen och de nationella
konkurrensmyndigheterna i EU:s medlemsstater (de europeiska
konkurrensmyndigheterna) har genomdrivit EU:s antitrust- och koncentrationsregler med
avseende pa lakemedel och vissa andra medicinska produkter under perioden 2018-
2022 (Y. | rapporten beskrivs ocksa hur EU:s konkurrenslagstiftning har skyddat foretag
och konsumenter i samband med utmaningarna under covid-19-krisen. Rapporten &r en
uppféljning av den tidigare offentliggjorda rapport som omfattade perioden 2009-—
2017 (3.

Under den period som omfattas av denna rapport, 2018-2022, antog de europeiska
konkurrensmyndigheterna  tillsammans 26  beslut i  antitrustirenden  om
lakemedelsprodukter. Dessa beslut ledde till sanktioner (med boter pa nastan 780
miljoner euro) eller bindande ataganden for att komma till ratta med
konkurrensbegransande beteenden. Vissa av dessa beslut rorde konkurrensbegransande
metoder som tidigare inte hade behandlats enligt EU:s konkurrenslagstiftning. Dessa
prejudikat ger vagledning for branschaktérerna om hur de kan sakerstélla att de foljer
EU:s konkurrensregler. Under 2018-2022 utredde EU:s konkurrensmyndigheter ocksa
fler an 40 lakemedelsrelaterade &renden som avslutades utan ndgot beslut om
overtradelser eller ataganden, och omkring 30 éarenden om eventuella
konkurrenshdmmande Overtradelser inom ldkemedelssektorn ar for narvarande under
utredning.

Kommissionen granskade dver 30 transaktioner inom ldkemedelssektorn for att se till att
ldkemedelsmarknaderna inte blir alltfor koncentrerade till foljd av sammanslagningar.
Konkurrensproblem upptacktes i fem av dessa koncentrationsarenden. Kommissionen
godkande fyra av dessa sammanslagningar forst efter det att foretagen erbjudit sig att
andra sammanslagningen, och en sammanslagning avbrots. ().

(Y For Forenade kungariket omfattar rapporten perioden fram till slutet av 2020. Férenade kungariket har
lamnat Europeiska unionen och Gvergangsperioden lépte ut den 31 december 2020. Sedan den 1
januari 2021 tillampas EU:s konkurrenslagstiftning inte langre i Férenade kungariket.

(® https://op.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/9cb466c8-7b71-11e9-9f05-01aa75ed71al
(® Kommissionen ingrep &dven i flera icke-lakemedelsrelaterade fall som rorde halsoteknik eller

(bio)medicinsk teknik. 1 synnerhet forbjods en sammanslagning som rorde tester for upptackt av
cancer (som tas upp i avsnitten 2.2.1 och 6.2.2).



Exemplen pa antitrust- och koncentrationsarenden visar hur en noggrann kontroll av
efterlevnaden av konkurrenslagstiftningen inom ldkemedelssektorn och genomdrivandet
av konkurrensreglerna bidrar till att trygga patienternas tillgang till innovativa lakemedel
till 6verkomliga priser i EU.
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1. INLEDNING

Denna rapport ger en oversikt o6ver hur kommissionen och de nationella
konkurrensmyndigheterna i EU:s medlemsstater (de europeiska
konkurrensmyndigheterna) har genomdrivit EU:s antitrust- och koncentrationsregler
inom likemedelssektorn under perioden 2018-2022 (%).

Rapporten ar en uppféljning av den tidigare offentliggjorda rapport som omfattade
perioden 2009-2017 (°) och ger samma oOversikt over sektorn for den efterfoljande
perioden.

Denna rapport ar ett svar pa de farhdgor som tidigare uttryckts av radet (°) och
Europaparlamentet () om att patienters tillgdng till innovativa baslikemedel till ett
overkomligt pris kan aventyras av en kombination av mycket hdoga och ohallbara
prisnivaer, aktiva affarsstrategier fran lakemedelsforetags sida och de nationella
myndigheternas begrénsade forhandlingsstyrka gentemot dessa lakemedelsforetag.

Att vara frisk och ha tillgang till innovativa lakemedel och halso- och sjukvard till ett
dverkomligt pris &r viktigt for manga méanniskor. Den betydelse som lakemedelssektorn
och hélso- och sjukvardssektorn i stort har for samhallet och ekonomin framstod annu
tydligare under covid-19-krisen. Utgifterna for forebyggande halsovard (t.ex. testning,
smittsparning och informationskampanijer i samband med pandemin) dkade med néastan
en tredjedel och utgifterna for sjukhusvard med nastan 9 % under 2020 (jamfort med
2019). Trots en betydande minskning av BNP Gkade halso- och sjukvardsutgifterna per
capita till mellan 5,8 % (Luxemburg) och 12,8% (Tyskland) av BNP i1 EU:s
medlemsstater under 2020. (%) Utgifter for lakemedel utgor en betydande andel av de
statliga halso- och sjukvardsutgifterna. (%) | detta sammanhang kan likemedelspriserna
vara en stor borda for de nationella halso- och sjukvardssystemen.

Fortsatta atgarder for innovation och investeringar i forskning och utveckling (FoU) &r
dessutom avgdrande for att utveckla nya eller forbattrade behandlingar som ger patienter
och lakare ett utbud av de senaste lakemedlen. Incitamenten till innovation kan dock
aven hindras av bade sammanslagningar och konkurrensbegransande metoder.

() For Forenade kungariket omfattar rapporten perioden fram till slutet av 2020. Forenade kungariket har
lamnat Europeiska unionen och overgangsperioden Iopte ut den 31 december 2020. Sedan den 1
januari 2021 tilldmpas EU:s konkurrenslagstiftning inte langre i Férenade kungariket.

(®) Genomdrivande av konkurrensreglerna inom lakemedelssektorn (2009-2017), https://competition-
policy.ec.europa.eu/sectors/pharmaceuticals-health-services_sv.

(®) Rédets slutsatser om att starka balansen i lakemedelssystemen i Europeiska unionen och dess
medlemsstater, 17 juni 2016, punkt 48 (EUT C 269, 23.7.20186, s. 31).

(") Europaparlamentets resolution av den 2 mars 2017 om EU:s alternativ for att forbattra tillgangen till
ldkemedel (2016/2057(INI)), 2 mars 2017.

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

(® OECD (2022), Health at a Glance: Europe 2022, s. 142. Lakemedel salda i detaljhandeln stod i
genomsnitt for omkring 15 % av halso- och sjukvardsutgifterna i EU-landerna 2020. | denna siffra
ingdr inte utgifterna for lakemedel som anvands pa sjukhus, som kan uppga till ytterligare 20 % av ett
lands lakemedelskostnader.


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

Denna rapport visar hur genomdrivandet av konkurrenslagstiftningen, det vill sdga bade
EU:s antitrust- och koncentrationsregler (1%), har bidragit till att trygga tillgangen till
innovativa lakemedel till 6verkomliga priser for patienter i EU. Den har utarbetats i nara
samarbete med de nationella konkurrensmyndigheterna i EU:s medlemsstater
(kommissionen och de nationella myndigheterna bendmns tillsammans de europeiska
konkurrensmyndigheterna). De europeiska konkurrensmyndigheterna samarbetar néra for
att genomdriva EU:s  konkurrenslagstiftning och  kontinuerligt  dvervaka
ldkemedelsmarknaderna.

Med hjalp av konkreta exempel beskriver rapporten hur reglerna om férbud mot
missbruk av en dominerande stallning och konkurrensbegransande avtal har tillampats
for att se till att i) priskonkurrensen for lakemedel inte minskas eller undanrojs pa ett
konstlat sétt, och ii) att konkurrensbegransande metoder inte begransar innovationen (%)
inom sektorn. Granskningen av sammanslagningar av ldékemedelsforetag med avseende
pa eventuella negativa effekter pa konkurrensen tjanar bada dessa mal. | denna rapport
beskrivs hur kommissionens tillampning av EU:s regler for kontroll av
foretagskoncentrationer i specifika fall har bidragit till innovativa lakemedel till mer
overkomliga priser. Rapporten fokuserar pa humanlakemedel.

Antitrustundersokningar &r komplexa och kréver avsevarda resurser. Det ar skélet till att
de europeiska konkurrensmyndigheterna inriktar sina utredningar pa de viktigaste fallen,
bland annat &renden som kan ge véagledning till marknadsaktérerna och avskracka dem
fran liknande konkurrenshegransande beteenden. Noggrann kontroll av efterlevnaden av
konkurrenslagstiftningen  bidrar  darfor till att forbattra konkurrensen  pa
ldkemedelsmarknaderna, inte bara ndr det galler de specifika darenden som undersoks,
utan aven i en bredare bemarkelse genom att tjdna som véagledning for branschens
framtida beteende. Under de senaste aren har de europeiska konkurrensmyndigheterna
fattat flera viktiga prejudicerande beslut dar de har klargjort tillampningen av EU:s
konkurrenslagstiftning i nya fragor pa lakemedelsmarknaderna. Dessa banbrytande beslut
baserades ofta pa omfattande undersokningar av hela sektorn. De europeiska
konkurrensmyndigheterna &r fortsatt fast beslutna att se till att konkurrensreglerna
tillampas pa lakemedelsmarknaderna pa ett &ndamalsenligt och snabbt satt, bland annat
genom att tillhandahalla véagledning till foretag mot bakgrund av covid-19-krisen (t.ex.
hur man diskuterar metoder for att 6ka produktionen av material for personlig
skyddsutrustning pa ett satt som inte strider mot konkurrensreglerna).

Genomdrivandet av konkurrenslagstiftningen (antitrustarenden och sammanslagningar)
bidrar till att trygga tillgangen till priséverkomliga och innovativa lakemedel for patienter
och hélso- och sjukvardssystem, men detta varken ersatter eller paverkar lagstiftnings-
och tillsynsatgarderna for att sakerstalla att patienterna i EU har tillgang till moderna
lakemedel och héalso- och sjukvard till overkomliga priser. Genomdrivandet av

(*%) Denna rapport omfattar inte kommissionens kontroll av statligt stod (t.ex. FoU-stod till
lakemedelsforetag eller statligt stod pd hélsoforsikringsomradet), och inte heller situationer dar
konkurrensen snedvrids till foljd av speciella eller exklusiva rattigheter som har beviljats av en
medlemsstat (t.ex. klagomal fran privata halso- och sjukvardsleverantérer mot eventuellt orimlig
erséttning till statligt 4gda sjukhus).

(*Y Innovation omfattar innovation i termer av nya lakemedel men &ven valméjlighet mellan olika
behandlingar, liksom forbattringen av andra parametrar som kvalitet i form av effektivitet, sdkerhet
eller en forbattrad produktionsprocess. Priskonkurrens grundar sig pa en valmojlighet mellan olika
nara utbytbara behandlingar med erforderlig kvalitet.



konkurrenslagstiftningen kompletterar i stéllet de olika tillsynssystemen, framfor allt
genom ingripanden i enskilda &renden mot foretags marknadsbeteende.
Konkurrensmyndigheterna bedriver ibland ocksa framjande verksamhet genom att
foresla beslutsfattare inom offentlig eller privat sektor konkurrensframjande losningar pa
systemrelaterade marknadsmisslyckanden.

Denna rapport omfattar perioden 2018-2022. Den innehaller

— en allmén oversikt dver kommissionens och de nationella konkurrensmyndigheternas
genomdrivande av konkurrenslagstiftningen inom lakemedelssektorn (avsnitt 2),

— en beskrivning av de viktigaste egenskaperna hos lakemedelssektorn som formar
konkurrensbedémningen (avsnitt 3),

— en forklaring av hur konkurrenslagstiftningen skyddade foretag och konsumenter aven
under covid-19-krisen (avsnitt 4), och

— en illustration av hur genomdrivandet av konkurrenslagstiftningen bidrar till
lakemedel till dverkomliga priser (avsnitt 5) och till innovation och valmojligheter i
fraga om lakemedel och behandlingar (avsnitt 6) genom en analys av (kommissionens
och de nationella konkurrensmyndigheternas) antitrustarenden och (kommissionens)
koncentrationsérenden.

2. OVERSIKT OVER GENOMDRIVANDET AV KONKURRENSREGLERNA INOM
LAKEMEDELSSEKTORN

Detta avsnitt ger en introduktion till reglerna och en oversikt dver vissa fakta och siffror
om de europeiska konkurrensmyndigheternas genomdrivandeatgarder. Avsnitt 2.1
behandlar genomdrivandet av antitrustreglerna, dvs. férbud mot konkurrensbegransande
avtal och missbruk av en dominerande stallning. | avsnitt 2.2 beskrivs granskningen av
sammanslagningar och forvarv for att forhindra koncentrationer som patagligt kan
hdmma en effektiv konkurrens. Avsnitt 2.3 innehaller en redogorelse av de europeiska
konkurrensmyndigheternas marknadsévervakning och fraimjande verksamhet.

2.1. Genomdrivande av antitrustreglerna
2.1.1.Vad handlar antitrustreglerna om?

Enligt artikel 101 i fordraget om Europeiska unionens funktionssatt (nedan kallat EUF-
fordraget) forbjuds alla avtal mellan foretag, beslut av féretagssammanslutningar och
samordnade forfaranden som har till syfte eller resultat att begréansa konkurrensen. Enligt
artikel 102 i EUF-fordraget forbjuds missbruk av en dominerande stallning pa en viss
marknad. Enligt forordning (EG) nr 1/2003 (*?) har bade kommissionen och de nationella
konkurrensmyndigheterna befogenhet att tillimpa EUF-fordragets bestdimmelser om
konkurrensbegransande metoder.

(**) Radets forordning (EG) nr 1/2003 av den 16 december 2002 om tillampning av konkurrensreglerna i
artiklarna 81 och 82 i férdraget (EGT L 1, 4.1.2003, s. 1).



Foretagen maste sjalva bedoma om deras metoder ar forenliga med antitrustreglerna. For
att garantera rattssakerhet i tillampningen av konkurrenslagstiftningen har kommissionen
antagit bestammelser om nér vissa typer av avtal (sasom licensavtal) kan omfattas av
gruppundantag och utfardat riktlinjer for att klargéra hur den tillampar
antitrustreglerna (*3).

2.1.2.Vem genomfor antitrustreglerna?

Kommissionen och de 27 (**) nationella konkurrensmyndigheterna delar pa
genomdrivandearbetet. De nationella konkurrensmyndigheterna har fullstdndiga
behdrigheter for att tillampa artiklarna 101 och 102 i EUF-fordraget. Kommissionen och
de nationella konkurrensmyndigheterna har ett ndra samarbete inom Europeiska
konkurrensnatverket. Ett drende kan handldggas av en enda nationell
konkurrensmyndighet, av kommissionen eller av flera myndigheter som agerar parallellt.

Om vissa beteenden inte paverkar den granséverskridande handeln tillampar de
nationella konkurrensmyndigheterna endast sina nationella antitrustlagar, som ofta
avspeglar EU-lagstiftningen.

Forutom de europeiska konkurrensmyndigheternas arbete med att genomdriva EU:s
antitrustregler har de nationella domstolarna ocksa fullstaindiga befogenheter och
uppmanas att tillampa artiklarna 101 och 102 i EUF-fordraget. De gor detta i bade
provningen av de nationella konkurrensmyndigheternas beslut och i tvister mellan privata
parter. De nationella domstolarna och de europeiska konkurrensmyndigheterna
samarbetar ocksa: domstolarna kan begara in ett yttrande fran en myndighet om
tillampningen av EU:s antitrustregler och myndigheterna kan delta i domstolsforfaranden
genom att l&mna in skriftliga synpunkter.

2.1.3.Vilka instrument och forfaranden finns det?

De europeiska konkurrensmyndigheterna kan anta beslut om att ett visst avtal eller
ensidigt agerande utgor en dvertradelse av artikel 101 eller 102 i EUF-fordraget. | sédana
fall aligger myndigheten foretagen ett “forbudsbeslut” om att upphora med och avsta
fran Gvertradelsen och kan aven alagga boter, som kan vara betydande. Foretagen kan
dven alaggas att vidta specifika korrigerande atgarder. Kommissionen och de nationella
konkurrensmyndigheterna (*°) kan dven besluta att godta de utredda foretagens bindande
ataganden for att fa de problematiska metoderna att upphoéra. Sadana beslut om
ataganden medfor inte att en Overtradelse faststalls eller att foretagen alaggs boter, men
kan vara avgorande for att aterstalla konkurrensen pa en marknad.

Ruta 1: Vad ar ett beslut om ataganden?

Ett beslut om ataganden ar en formell forlikning som begérs av ett foretag som ar féremal for
utredning och som godkénns av konkurrensmyndigheten i fall dar ataganden ar det lampligaste

(*®) En oversikt av de tillampliga reglerna finns pa https://competition-policy.ec.europa.eu/antitrust-and-
cartels/legislation_en

(**) 28 fram till slutet av 2020 (se aven fotnot 7).

(**) Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2019/1 av den 11 december 2018 om att ge
medlemsstaternas konkurrensmyndigheter befogenhet att mer effektivt kontrollera efterlevnaden av
konkurrensreglerna och om att sékerstélla en val fungerande inre marknad (EUT L 11, 14.1.2019,
s. 3).



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

sattet att hantera myndighetens betankligheter (**) Om de ataganden som erbjudits godtas av
myndigheten kommer drendet att avslutas genom ett beslut om ataganden utan nagot formellt
konstaterande av en Overtradelse av artiklarna 101 eller 102 i EUF-fordraget.

Beslut om ataganden kan vara anvandbara for utforma atgarder som pa ett battre sétt kan losa
konkurrensproblemen. Atagandena kan vara antingen beteendemassiga eller strukturella och kan
vara tidsbegransade. Kommissionen kan dessutom ompréva situationen om det sker en vasentlig
forandring av de omstandigheter pa vilka beslutet grundades. Det &r ocksd mojligt for foretaget
att be kommissionen att upphava ett atagande som inte langre ar lampligt. Ett exempel pa ett
beslut om ataganden finns i ruta 13 nedan.

| beslutet om &ataganden foreskrivs i allmanhet Gvervakning av atagandena, och om villkoren i
atagandet inte uppfylls kan konkurrensmyndigheten alagga boter. Det ar ocksa mojligt att
forelagga viten som ska betalas tills atagandena har fullgjorts. Under den aktuella perioden alade
den ruménska konkurrensmyndigheten GlaxoSmithKline (GSK) sadana boter. Den inledande
understkningen, som syftade till att faststalla om GSK:s distributionsmodell for ldkemedlen
Avodart, Seretide och Tyverb begrénsade parallellexporten av dessa, avslutades 2017 med
ataganden fran GSK:s sida om att under tva ar tillhandahalla lakemedlen Avodart och Seretide i
tillrackliga mangder for att tillgodose patienternas behov pa den inhemska marknaden. () Det
konstaterades dock att GSK senare, fore utgangen av tvaarsperioden, hade upphort att saluféra tre
former av Seretide, ett l&kemedel avsett for behandling av astma och kronisk obstruktiv
lungsjukdom. (*%))

De europeiska konkurrensmyndigheternas viktigaste utredningsinstrument ar oanmalda
inspektioner pa plats, begaran om upplysningar och intervjuer. Begaran om upplysningar
kan vara kraftfulla utredningsverktyg, eftersom foretagen tvingas lamna fullstdndiga och
korrekta uppgifter infor hotet om boter.

Ruta 2: Vad ar inspektioner pa plats?

Bade kommissionen och de nationella konkurrensmyndigheterna kan genomféra oanmalda
inspektioner (ibland kallade ”gryningsrader”) och sdka igenom foretagens lokaler for att samla in
bevisning for misstankt konkurrensbegransande beteende. Om foretaget vagrar ga med pa
inspektionen eller hindrar den pa nagot satt, till exempel genom att ta sig in i ett rum som
kommissionen har forseglat, kan det leda till kraftiga boter. Direktivet om att ge
medlemsstaternas konkurrensmyndigheter befogenhet att mer effektivt kontrollera efterlevnaden
av konkurrensreglerna sakerstéller bland annat att alla nationella konkurrensmyndigheter har de
centrala befogenheter och verktyg som kravs for utredningar, bland annat mer effektiva
inspektionsbefogenheter (exempelvis ratten att soka information som lagrats pa anordningar
sasom smarttelefoner, datorplattor osv.). (*°).

| sina forfaranden skyddar de europeiska konkurrensmyndigheterna de utredda parternas
ratt till forsvar. Under kommissionens administrativa forfarande far till exempel de parter
som ar foremal for utredning ett omfattande meddelande om invandningar och tillgang
till bevisningen i kommissionens arendeakt pa grundval av vilken de kan ut6va ratten att
bli hoérd innan ett slutligt beslut fattas. De kan darefter besvara invandningar skriftligen
och under ett muntligt hdrande innan kommissionen utférdar ett slutligt beslut.

(*%) Kommissionens forfarande for formella ataganden faststalls i artikel 9 i radets forordning (EG)
nr 1/2003.

(*') Beslut av Consiliul Concurentei av den 28 december 2017.

(*8) Beslut av Consiliul Concurentei av den 11 augusti 2020 om boter pa 11,9 miljoner ruméanska lei
(omkring 2,5 miljoner euro).

(*%) Se fotnot 11.




De europeiska konkurrensmyndigheterna ar foremal for en fullstandig och noggrann
prévning av de behdriga domstolarna, som kontrollerar om besluten &r valgrundade till
innehallet och om parternas processuella rattigheter har respekterats.

Antitrustundersokningar ar oftast komplexa eftersom de kraver en grundlig undersékning
av manga olika uppgifter och en omfattande rattslig och ekonomisk analys.
Undersokningarna ar darfor mycket resurskravande och det kan ta nagra ar innan det
slutliga beslutet antas. For att sékerstdlla en effektiv resursanvandning kan
konkurrensmyndigheter darfér behdva prioritera drenden dar marknadseffekten av
metoderna kan blir mer omfattande, eller dér beslutet kan skapa ett anvandbart prejudikat
for lakemedelssektorn, och dven andra sektorer.

Ruta 3: Kan parter som utséatts for konkurrensbegransande beteende krava skadestand?

Parter som utsétts for antitrustovertradelser har rétt till ersattning. Ett EU-direktiv sdkerstéller att
de nationella lagarna foreskriver effektiva forfaranden for skadestandstalan vid nationella
domstolar. ®®) | manga fall védcks skadestindstalan efter ett slutligt beslut av en
konkurrensmyndighet i EU (sa kallade foljdforfaranden om skadestand), men ibland vander sig
parterna ocksa direkt till en domstol och ber domstolen att bade konstatera att det har skett en
overtradelse av EU:s konkurrenslagstiftning och bevilja skadestand for skadan (sa kallade
fristaende forfaranden).

Till exempel avgjorde appellationsdomstolen i Venedig (Italien) nyligen en tvist mellan en
grossist inom specialldkemedel (So.Farma.Morra SpA) och dess leverantér GlaxoSmithKline
SpA (GSK), dar grossisten i ett fristaende forfarande hade vackt talan med anledning av att GSK
hade minskat leveranserna av Avodart (for behandling av hyperplasi) och Seretide (for
astmabehandling) i strid med konkurrenslagstiftningen (missbruk av en dominerande stéllning i
den mening som avses i artikel 102 i EUF-fordraget). Karanden begéarde ersattning for forlorad
omsdttning, forlust av kunder och forlorad mojlighet till investeringar. | en dom av den 4 februari
2021 () konstaterade domstolen att EU:s konkurrenslagstiftning hade Overtratts och
aterforvisade malet till forstainstansdomstolen for en uppskattning av den skada som kéranden
lidit (det sammanlagda kravet var pa 3 519 909 euro).

2.1.4.Oversikt dver genomdrivandet av antitrustreglerna inom lidkemedelssektorn

Under perioden 2018-2022 antog tolv nationella konkurrensmyndigheter och
kommissionen 26 beslut om “ingripande” dér de konstaterade Gvertrddelser eller godtog
bindande ataganden i antitrustundersokningar om humanlédkemedel. Den fullstandiga
forteckningen éver de 26 drendena finns pA GD Konkurrens webbplats (?).

De europeiska konkurrensmyndigheterna genomférde dessutom ett omfattande
utredningsarbete i drenden som avslutades utan ett beslut om ingripande (t.ex. pa grund
av att problemen I6stes under undersékningen och det inte fanns behov av att ga vidare
med ett formellt beslut), och de utreder for narvarande 30 arenden som ror lakemedel. De

(*) Europaparlamentets och radets direktiv 2014/104/EU av den 26 november 2014 om vissa regler som
styr skadestandstalan enligt nationell ratt for Gvertradelser av medlemsstaternas och Europeiska
unionens konkurrensréttsliga bestammelser (EUT L 349, 5.12.2014, s. 1.).

(*) Dom av Tribunale di Venezia av den 4 februari 2021 (6471/2015).

(®» 1 denna rapport namns de 26 antitrustarendena i fotnoter, med konkurrensmyndighetens namn samt
beslutsdatum. Den fullstindiga forteckningen Over d&rendena finns pd https://competition-
policy.ec.europa.eu/document/552ebb75-e502-491a-9fbd-f0f9d61dac39_en . Forteckningen innehaller
aven lankar till offentliga uppgifter (t.ex. pressmeddelanden, beslutstexter, domstolens domar).
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https://competition-policy.ec.europa.eu/document/552ebb75-e502-491a-9fbd-f0f9d61dac39_en%20.
https://competition-policy.ec.europa.eu/document/552ebb75-e502-491a-9fbd-f0f9d61dac39_en%20.

har dven antagit 10 beslut om Gvertradelser eller ataganden i d&renden om medicintekniska
produkter och 13 i d&renden om andra halso- och sjukvardsfragor.

Diagram 1: De europeiska konkurrensmyndigheternas antitrustundersokningar inom
lakemedelssektorn (2018-2022 samt pagaende arenden)

o Beslut om
Pagaende ingripande inom
undersokningar lakemedel

30% 26%

Undersokning,
men inget
ingripande

44%

@ Beslut om ingripande inom lakemedel @ Undersdkning, men inget ingripande

Pagaende undersokningar

Konkurrensmyndigheterna ingriper och alagger sanktioner

I 17 av de 26 drenden om ingripande som rorde lakemedel avslutades arendet med ett
forbudsbeslut med konstaterande av dvertradelser av EU:s konkurrenslagstiftning. Boter
alades i 20 arenden och uppgick sammanlagt till narmare 780 miljoner euro for den
aktuella perioden (se diagram 2) (). | nio &arenden avslutades undersokningen utan
konstaterande av Gvertradelser, eftersom konkurrensproblemen éatgardades genom de

ataganden som de undersokta foretagen erbjod. Atagandena blev bindande genom beslut
fran konkurrensmyndigheten.

(*¥) De rapporterade boterna ar inte slutliga, eftersom dverklaganden pagar i flera drenden.
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Diagram 2: De europeiska konkurrensmyndigheterna alade béter pa narmare 780 miljoner
euro i lakemedelsarenden (2018-2022)

Andra (Grekland, Italien, Portugal, Forenade kungariket)
€11,3m

Nederlanderna
19,6 m

Belgien
€30,3m

Spanien
€549 m

Kommissionen
€60,5m

/ Litauen

€72,6m

Rumanien

€86,4m
Frankrike

€444 m

For att samla in bevisning genomfdrdes oanmélda inspektioner i sju av de 26
undersokningar som ledde till ett beslut om ingripande. | alla utom ett &rende anvandes
begaran om upplysningar. Intervjuer genomfordes i atta arenden.

Halften av de 26 undersokningarna inleddes pa eget initiativ, nio foranleddes av
klagomal och 4 inleddes pa andra grunder (t.ex. indicier som framkommit under en
branschutredning). Undersokningarna rorde konkurrensbegransande metoder som
tillampades av lakemedelstillverkare (elva arenden), grossister (atta arenden) och
aterforsaljare (tre arenden) samt fyra drenden avseende metoder som tillampades av bade
tillverkare och aterforsaljare. Undersékningarna omfattade ett stort antal lakemedel,
exempelvis cancerldkemedel (sju arenden), antidepressiva lakemedel, hormonbehandling
och vacciner.

Sasom visas i diagram 3 ar det konkurrensproblem som ledde till flest beslut om
ingripande missbruk av dominerande stéllning (50 % av arendena), foljt av olika typer av
konkurrensbegrénsande avtal mellan foretag. Avtalen omfattar i) konkurrensbegransande
horisontella avtal mellan konkurrenter, sasom s.k. pay for delay-avtal (8 %), ii) rena
karteller (sasom karteller for anbudsmanipulation) (31 %), och iii) vertikala avtal (sasom
bestdammelser som forbjuder distributérerna att gora reklam for och sélja konkurrerande
tillverkares produkter) (11 %).
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Diagram 3: Typ av konkurrensproblem dar de europeiska konkurrensmyndigheterna ingrep

14

12

10

| ’j
0
Kartell Andra horisontella avtal Vertikala begransningar Missbruk av dominerande
stéllning

Konkurrensmyndigheterna framjar konkurrensreglerna genom undersokningar

Forutom &renden som ledde till ett beslut om ingripande genomférde de europeiska
konkurrensmyndigheterna dven mycket utredningsarbete i Over 40 darenden om
konkurrensproblem som avslutades av olika skél (ofta for att drendena inte langre ansags
vara prioriterade efter att de pastadda konkurrensbegransande forfarandena hade upphort
under undersokningen (%), eller for att myndigheten inte fann tillracklig bevisning under
den prelimindra undersékningen). Aven om inga sanktioner alades eller inga ataganden
gjordes i dessa arenden omfattade arbetet nara kontakter med olika aktorer pa
lakemedelsmarknaden, vilket ofta bidrog till att klargéra konkurrensreglerna och deras
tillampning i l&kemedelssektorn.

For nérvarande utreder de europeiska konkurrensmyndigheterna 30 &renden inom
ladkemedelssektorn.

2.2. Koncentrationskontroll inom lakemedelssektorn
2.2.1.Vad ar EU:s koncentrationsregler?

Lakemedelsforetagen genomfor ofta sammanslagningar eller forvarv
(sammanslagningar). En del av dessa transaktioner syftar till att skapa stordriftsfordelar,
utoka FoU-insatserna till nya behandlingsomraden, uppfylla héjda vinstmal osv.

(*) Sa var till exempel fallet i tvd av kommissionens undersékningar. | drende AT.40731 Quidel: testkit
for diagnostik, togs en langvarig konkurrensklausul rérande testkit for hjart-karlsjukdomar bort. |
arende AT.40576 Lonza upphorde de pastadda utestangande atgarderna inom kontraktsutveckling och
tillverkning av biologiska lakemedel under undersékningen.
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Konsolideringar som paverkar marknadsstrukturen kan dock dven motverka konkurrens.
Den sammanslagna enheten kan till exempel fa en marknadsstyrka som gor att den kan
hoja priserna pa sina lakemedel, eller sluta utveckla lovande nya behandlingar som skulle
hota dess marknadsstallning. Syftet med koncentrationskontroll &r att se till att
konsolideringar inte patagligt hammar en effektiv konkurrens inom ldkemedelssektorn.

Kommissionen &r behorig att préva sammanslagningar med en EU-dimension, dvs. dar
de samgdende foretagens omséttning nar de granser som anges i EU:s
koncentrationsforordning. Detta innebdr att transaktioner som genomfors av foretag som
ar verksamma i flera EU-medlemsstater kan komma att granskas av kommissionen
snarare an av varje berérd medlemsstat var for sig (principen om en enda kontaktpunkt).
Om dessa granser inte uppnas kan en sammanslagning omfattas av de nationella
behorighetsreglerna och provas av en eller flera nationella konkurrensmyndigheter (%°).

EU:s koncentrationsforordning foreskriver aven ett system med héanskjutanden fran de
nationella konkurrensmyndigheterna till kommissionen och tvartom, for att se till att den
myndighet som &r bast lampad far ansvar for att préva den berérda transaktionen. (%)
Detta inbegriper mojligheten for en eller flera nationella konkurrensmyndigheter att
begéra att kommissionen granskar en sammanslagning som inte omfattas av de nationella
troskelvardena for behdrighet, men som paverkar handeln mellan medlemsstater och
hotar att patagligt paverka konkurrensen inom den eller de medlemsstater som lamnar in
begéran.

Ruta 4: Kommissionens reviderade synsatt pa hanskjutanden fran medlemsstaterna

Nyligen reviderade kommissionen sin syn pa begdranden om hanskjutande fran nationella
konkurrensmyndigheter som inte ar behoriga i friga om en sammanslagning. Tidigare avraddes
de nationella konkurrensmyndigheterna fran att begara hanskjutande i sadana fall, eftersom det
utifran de erfarenheter som da fanns ansags att de omsattningsbaserade troskelvéardena fangade
upp alla transaktioner som skulle kunna ha en vésentlig inverkan pa den inre marknaden. Under
2016 inledde kommissionen dock ett offentligt samrad om hur vissa forfarande- och
behdrighetsmassiga aspekter av EU:s koncentrationskontroll fungerar, exempelvis nér det géller
troskelvéardena for anmalan inom ldkemedelssektorn. Kommissionen fann att &ven om de
befintliga troskelvardena pa det hela taget fungerar val sa forekommer det i 6kande utstrackning
koncentrationer som omfattar foretag som har en liten omséattning eller ingen omsattning alls vid
tidpunkten for transaktionen, men som redan spelar eller kan utvecklas till att spela en betydande
konkurrensroll pa marknaden. Sadana sammanslagningar skulle inte fangas upp med de befintliga
troskelvardena, men skulle kunna ha en pataglig inverkan pa konkurrensen. Detta galler sérskilt
lakemedelssektorn, dar innovation &r en viktig konkurrensfaktor och malforetag som haller pa att
ta fram lovande lakemedel darfor kan vara hogt varderade och ha en betydande

(®) Den 11 september 2020 tillkdnnagav kommissionen ett reviderat synsitt pa anvandningen av
hanskjutanden i koncentrationsdrenden som inte ar anmalningspliktiga pa& EU-niva eller
medlemsstatsniva, sasom beskrivs i ruta 4.

(%) De samgéende foretagen eller en eller flera medlemsstater kan under vissa omstandigheter uppmana
kommissionen att préva en sammanslagning som inte uppnar EU:s troskelvarden for omsattning (en
sadan begdran kan t.ex. goras av de samgaende foretagen om sammanslagningen prévas i minst tre
medlemsstater och dessa samtycker till hanskjutandet). Bade samgaende foretag och medlemsstater
kan likasa begéra att en sammanslagning som uppfyller EU:s troskelvarden for intakter ska provas av
en nationell konkurrensmyndighet om sammanslagningen kommer att paverka den medlemsstaten.
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konkurrenspotential, &ven om de annu inte genererar nagon omséattning och darfor inte nar upp
till de aktuella tréskelvardena for koncentrationskontroll. (%7).

Kommissionen anser att hanskjutande fran de nationella konkurrensmyndigheterna &r det
lampligaste verktyget och ett nodvandigt skyddsnat for att fanga upp sadana transaktioner som
inte nar upp till troskelvardet men som skulle kunna ge upphov till konkurrensproblem. Den 26
mars 2021 antog kommissionen ett meddelande med véagledning om tillampningen av den
mekanism for hanskjutande av arenden som anges i artikel 22 i koncentrationsférordningen for
vissa Kkategorier av drenden. Kommissionen klargjorde att den avser att under vissa
omstandigheter uppmuntra och godta héanskjutanden i d&renden dar den hanskjutande
medlemsstaten inte har ursprunglig behérighet i drendet, om villkoren i artikel 22.1 i EU:s
konkurrensforordning ar uppfyllda. (%).

Den forsta tillampningen av detta reviderade synsatt pa hanskjutande skedde inom
biotekniksektorn (&rendet Illumina/GRAIL, se ruta 16 nedan), och i detta drende bekraftade
Europeiska unionens tribunal kommissionens syn pa dessa hanskjutanden. (*®) Kommissionen
overvakar nu aktivt lakemedelstransaktioner for att identifiera koncentrationer som inte nar upp
till EU:s och medlemsstaternas troskelvarden for anméalan men som anda fortjanar en granskning
av kommissionen for att sékerstédlla att de inte skadar en effektiv konkurrens. Denna rapport
inriktas framst pa koncentrationskontrollférfaranden dar EU:s koncentrationslagstiftning
tillampas, dvs. sammanslagningar som har undersdkts av kommissionen.

Den réttsliga ramen for kommissionens bedémning av sammanslagningar utgors av EU:s
koncentrationsférordning och dess tillampningsforordning (3°). Dessutom finns det ett
antal meddelanden och riktlinjer som végledning om hur kommissionen genomfor sina
provningar av sammanslagningar under olika omstandigheter (°1).

Nar kommissionen provar en sammanslagning goér den en framtidsinriktad analys av
huruvida transaktionen patagligt skulle hamma en effektiv konkurrens i EU, sarskilt
genom att skapa eller forstdrka en dominerande stallning. 1 sin bedémning Gvervager
kommissionen i synnerhet i) hur den sammanslagna enheten skulle bete sig efter
sammanslagningen (“ensidiga effekter”), i1) huruvida andra foretag fortfarande skulle ha
incitament att konkurrera eller om de i stéllet skulle anpassa sin strategi till det
sammanslagna foretaget ("samordnade effekter”), och iii) huruvida tillgang till leveranser
eller kunder kan nekas (vertikala effekter och konglomerateffekter”).

Kommissionen inleder en prévning av en sammanslagning nar den far in en anmalan fran
de berorda foretagen om deras avsikt att ga ihop, ofta fore den formella anmaélan.
Parterna ar skyldiga att anméla sin sammanslagning och att avsta fran att genomfora den

(¥) Se kommissionens meddelande Vagledning om tillampning av den mekanism for hanskjutande av
arenden som anges i artikel 22 i koncentrationsférordningen for vissa kategorier av arenden (EUT
C 113, 31.3.2021, s. 1), punkterna 9-12.

(®) Meddelande fran kommissionen — Vagledning om tillampning av den mekanism for hanskjutande av
arenden som anges i artikel 22 i koncentrationsférordningen for vissa kategorier av arenden (EUT
C 113, 31.3.2021, s. 1).

(*) Mal T-227/21 — Illumina/kommissionen. Domen &r for narvarande féremal for 6verklagande vid EU-
domstolen (C-611/22 — lllumina/kommissionen, och C-625/22 — Grail/kommissionen).

(®%) Radets forordning (EG) nr 139/2004 av den 20 januari 2004 om kontroll av foretagskoncentrationer
(EU:s koncentrationsforordning) (EUT L 24, 29.1.2004, s. 1) och kommissionens férordning (EG)
nr 802/2004 av den 7 april 2004 om tillampning av radets férordning (EG) nr 139/2004 om kontroll av
foretagskoncentrationer (EUT L 133, 30.4.2004, s. 1).

(®Y) En oversikt dver de tillampliga reglerna finns pé
https://competition-policy.ec.europa.eu/mergers/legislation_en .
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tills kommissionen har godkant den. Metoden att genomfdra en sammanslagning fore ett
beslut om godkdnnande &r allmént kint som ”gun-jumping”.

2.2.2.Vad kan kommissionen géra om en sammanslagning ar problematisk?

Om en uppgarelse ger upphov till konkurrensproblem, till exempel pa grund av risken for
prishojningar pa lakemedel eller negativa effekter for innovation och de samgaende
foretagen inte foreslar lampliga andringar, kan kommissionen forbjuda transaktionen.

For att undvika detta kan foretagen foresla andringar av koncentrationen for att undanréja
konkurrensproblemen. Sadana andringar benamns vanligen korrigerande atgarder eller
ataganden. Om de foreslagna korrigerande atgarderna forefaller vara andamalsenliga
genomfor kommissionen ett sa kallat marknadstest genom att be om synpunkter, sarskilt
fran konkurrenter och kunder, om huruvida atagandena effektivt skulle undanrdja
konkurrensproblemen. Pa grundval av detta beslutar kommissionen om den ska
godkanna transaktionen enligt villkoren och skyldigheterna att genomfdra de
korrigerande atgarderna, antingen fore eller efter att foretagen gar ihop, beroende pa de
séarskilda omstandigheterna i varje &rende.

Kommissionen anser att strukturella korrigerande atgarder, sarskilt avyttringar, ar att
foredra for att 16sa konkurrensproblem i koncentrationsarenden. Korrigerande atgarder
inom lakemedelssektorn bestar darfor ofta av avyttringar av godkannanden for
forsaljning av de produkter for vilka konkurrensproblem har identifierats i den bertrda
medlemsstaten. Detta atfoljs vanligen av overforing av immateriella rattigheter, teknik
for tillverkning och forséljning och know-how, Gvergangséverenskommelser om
leveranser eller andra avtal, och i forekommande fall &verféring av
produktionsanlaggningar och personal.

Ruta 5: Exempel pa strukturella korrigerande atgarder

Awyttring av saluforda lakemedel (arende M.9274 — GSK/Pfizer Consumer Healthcare Business
(2019))

GSK och Pfizer Consumer Healthcare Business hade dverlappande verksamhet inom ett antal
kategorier av receptfria lakemedelsprodukter, framfor allt inom lokal smartbehandling (kramer,
geléer, sprejer och plaster for lokal sméartbehandling). Kommissionen var oroad éver att forvarvet
skulle minska konkurrensen inom produkter for lokal sméartbehandling genom att skapa eller
stéarka en dominerande stéllning, vilket eventuellt skulle leda till prisdkningar i ett antal EES-
lander, déribland Osterrike, Tyskland, Irland, Italien och Nederlanderna.

For att atgarda dessa problem erbjod sig parterna att avyttra Pfizers verksamhet for lokal
smartbehandling (som bedrevs under varumdrket ThermaCare) globalt. Den avyttrade
verksamheten omfattade alla relevanta tillgangar som bidrog till driften av den aktuella
verksamheten eller som var nédvéndiga for att sékerstélla dess I6nsamhet och konkurrenskraft,
inbegripet i) en av Pfizers tillverkningsanldggningar i Forenta staterna (som var avsedd for
tillverkningen av ThermaCare-produkter), ii) alla immateriella rattigheter avseende ThermaCare-
produkterna och varumarket, samt iii) produkter under utveckling. (*?) Den avyttrade
verksamheten saldes slutligen till Angelini, en italiensk lakemedelskoncern.

Avyttring av ett planerat lakemedel (&rende M.9461 — AbbVie/Allergan (2020))

| detta fall 6verlappade parternas verksamhet frdmst inom biologiska behandlingar av ulcerds
kolit och Crohns sjukdom. Sasom beskrivs narmare i ruta 15 nedan var AbbVie och Allergan tva

(®?) Ett annat exempel pa arenden som ror avyttring av saluforda lakemedel ar M.9517 — Mylan/Upjohn
(2020).
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av de fa foretag som utvecklade lovande lakemedel inriktade pa dessa sjukdomar, och
kommissionen var oroad for att den sammanslagna enheten skulle upphdra med Allergans
planerade lakemedel for att undvika Overlappande utveckling och kannibalisering pa
forsaljningen av AbbVies produkt. Transaktionen skulle pa sa satt ha hindrat ett lovande
lakemedel fran att nd marknaden, vilket skulle ha lett till minskad innovation, potentiellt farre
valmajligheter och hogre priser for patienter och halso- och sjukvardssystem.

Kommissionen godkande transaktionen pa villkoret att Allergans planerade liakemedel avyttrades.
Avyttringen omfattade i synnerhet i) rattigheterna att utveckla, tillverka och salja det planerade
lakemedlet i hela varlden, ii) alla immateriella rattigheter, data, licenser/tillstand och kontrakt
som rorde lakemedlet, iii) vissa nyckelpersoner anstallda hos Allergan som arbetade med
utvecklingen, och iv) ett antal leveransavtal under en Gvergangsperiod for att sakerstalla en
smidig Overlatelse av verksamheten. (3*) Det planerade lakemedlet avyttrades slutligen till
AstraZeneca.

2.2.3. Kommissionens koncentrationskontroll inom lakemedelssektorn i siffror

Under 2018-2022 analyserade kommissionen over 30 sammanslagningar inom
lakemedelssektorn. (3*) Av dessa var 5 problematiska i konkurrenshanseende. (*°°) De
potentiella konkurrensproblem som faststalldes rorde framst risken for i) prishéjningar
for vissa lakemedel i en eller flera medlemsstater, ii) att patienter och nationella halso-
och sjukvardssystem berdvades vissa lakemedelsprodukter, och iii) minskad innovation i
samband med vissa behandlingar som utvecklats pa EU-niva eller till och med pa global
niva. De problem som kommissionen fann rorde vanligen ett litet antal lakemedel jamfort
med den totala storleken pa foretagets portfol;.

Till foljd av de korrigerande atgarder som erbjods av de samgaende foretagen kunde
kommissionen godkanna fyra sammanslagningar som gav upphov till dessa specifika
problem, sa att sammanslagningen kunde genomfaras och skyddet av konkurrensen och
konsumenterna i Europa uppratthallas. En sammanslagning avbrots till foljd av att
kommissionen i den inledande fasen hade tagit upp konkurrensproblem.

Ingripandegraden inom ldkemedelssektorn 1ag darmed p& omkring 17 % (). Som en
jamfdrelse var den totala ingripandegraden inom alla sektorer under perioden 5 %.

(*) Andra exempel pa arenden som omfattar avyttring av planerade lakemedel ar M.8955 — Takeda/Shire
(2018), M.8401 — J&J/Actelion (2017), och M.7275 — Novartis/GSK Oncology Business (2015).

(®*) Kommissionen har dessutom undersokt ett antal sammanslagningar pd omradena bioteknik och
djurhélsa, och forbjod i synnerhet en transaktion (M.10188 Illumina/GRAIL (2022)) och stallde krav
pa interoperabilitetsdtaganden i en annan (M.9945 Siemens/Varian (2021)). Under 2021-2022
beddmde kommissionen dessutom mer &n tio sammanslagningar inom sektorerna for ldkemedel,
bioteknik och medicintekniska produkter med avseende p& att eventuellt uppmana nationella
konkurrensmyndigheter att begéra ett hanskjutande till kommissionen i enlighet med kommissionens
reviderade syn pa hanskjutande.

(®®) M.8955 — Takeda/Shire (2018, villkorligt godkannande med Korrigerande atgarder), M.9274 —
GSK/Pfizer Consumer Health Business (2019, villkorat godkénnande med korrigerande éatgarder),
M.9461 — AbbVie/Allergan (2020, villkorat godkannande med korrigerande atgarder), M.9517 —
Mylan/Upjohn (2020, villkorat godkannande med Kkorrigerande &tgarder), M.9547 — J&J/Tachosil
(2020, avbrots efter att kommissionen inlett en fordjupad undersokning).

(%) Ingripandegraden beraknas genom en jamforelse av antalet drenden dar sammanslagningar forbjuds,

godkanns, gors foremal for korrigerande atgarder samt dar anmalan éterkallas (under den andra fasen
av utredningen) med det totala antal &renden som anmalts till kommissionen.
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2.3. Marknadsovervakning och framjande verksamhet i fraga om lakemedel

Forutom direkta genomdrivandeatgérder — beslut om och undersokningar av (eventuellt)
konkurrensbegransande metoder inom lakemedels-, halsovards- och sjukvardssektorerna
— vidtog konkurrensmyndigheterna dven 60 atgarder i fraga om marknads6vervakning
och framjande verksamhet under perioden 2018—-2022. Overvakningsatgarderna omfattar
branschutredningar, marknadsundersékningar och enkéter for att faststalla hinder for en
effektivt fungerande konkurrens som kan férekomma inom en sektor. Den framjande
verksamheten ar ocksa en viktig del av konkurrensmyndigheternas arbete (dven om den
ibland & mindre synlig) och bestar bland annat i radgivande yttranden, radgivning i
enskilda drenden och andra atgarder for att framja — exempelvis gentemot réttsliga och
administrativa organ — strategier och ldsningar som leder till en effektiv och réttvis
konkurrens inom en viss sektor eller marknad. Inom lakemedelssektorn &r sadana
initiativ sarskilt viktiga med tanke pa de specifika utmaningarna i genomdrivandet av
konkurrensreglerna pa detta omrade (se avsnitt 3).

Konkurrensmyndigheterna kan till exempel utféra marknadsdvervakning om prisstelhet
eller andra omstandigheter tyder pa att konkurrensen kan vara begransad eller
snedvriden” (3"). | allménhet ger branschutredningar och annan Gvervakning och
framjande verksamhet ocksd vagledning for marknadsaktorerna och kan leda till ett
uppféljande genomdrivande av  antitrustreglerna. En del nationella
konkurrensmyndigheter har till och med langtgdende befogenheter som gor att de
exempelvis kan genomfora undersokningar for att utarbeta yttranden Over
lagstiftningsprojekt eller till och med vidta tillsynsatgarder som kan paverka
konkurrensvillkoren inom en viss sektor.

Nastan tva tredjedelar av de nationella konkurrensmyndigheternas initiativ inom
Overvakning och fradmjande verksamhet &r yttranden — ur ett konkurrenspolitiskt
perspektiv — om forslag till lagstiftning om lakemedel, apotek, medicintekniska produkter
eller halso- och sjukvardstjanster. Aterstoden &r framst marknadsdvervakningséatgarder
sasom branschutredningar eller studier, ofta kopplade till rekommendationer eller forslag.

I likhet med den period som omfattades av Europeiska konkurrensnatverkets forra
rapport om lakemedelssektorn (2009-2017) &r mer &n en fjardedel av de 60 atgarderna
inom Gvervakning och framjande verksamhet uttryckligen inriktade pa aterforséljning av
ldkemedel och konkurrens mellan apotek. En rapport, som rér marknaderna for
internetapotek, ar resultatet av ett gemensamt initiativ av de nordiska landerna Danmark,
Norge, Finland och Sverige. Jamfort med foregaende period ar ett nytt viktigt
fokusomrade prissattningen pa (ersattningsgilla) ldkemedel och Gverprisséttning, ett
sarskilt tema inom omkring en fjardedel av initiativen. Ett annat nytt omrade som ges
sarskild uppméarksamhet ar biologiska ldkemedel och biosimilarer (ett skifte fran
generiska lakemedel under den foregaende perioden, se avsnitt 3.2.1).

Fullstandiga forteckningar dver de 6vervakningsatgarder och den framjande verksamhet
som de nationella konkurrensmyndigheterna genomforde under 2018-2022, med lankar
till relevanta rapporter och dokument, finns p& GD Konkurrens webbplats (*%).

(®") Artikel 17 i radets forordning (EG) nr 1/2003, med avseende p& kommissionens befogenheter att
genomfora branschutredningar.

(%) https://competition-policy.ec.europa.eu/document/34141778-9e31-4cc4-ac9e-5b8c64f798bb_en
Forteckningen innehaller lankar till offentlig information och/eller direkt till rapporterna.

18


https://competition-policy.ec.europa.eu/document/34141778-9e31-4cc4-ac9e-5b8c64f798bb_en%20.

3.  GENOMDRIVANDET AV KONKURRENSREGLERNA FORMAS AV
LAKEMEDELSSEKTORNS SARDRAG

For ett effektivt genomdrivande av konkurrenspolitiken inom lakemedelssektorn &r det
viktigt att ta hansyn till sektorns sardrag och den konkurrensdynamik som detta leder till.
Nagra av sektorns sardrag ar till exempel den specifika utbuds- och efterfragestrukturen,
dar en rad olika aktorer deltar (avsnitt 3.1) och den omfattande lagstiftnings- och
tillsynsramen i de olika medlemsstaterna (avsnitt 3.2).

3.1. Lakemedelsmarknadernas specifika utbuds- och efterfragestruktur

I varje analys av hur marknaden fungerar och vilka konkurrensbeteenden som
forekommer maste utbuds- och efterfragestrukturen végas in. Lakemedelsmarknadernas
aktorer styrs dessutom av olika intressen. Pa efterfragesidan finns konsumenter
(patienter), forskrivare, apotek, liksom sjukforsakringssystem och nationella
ersattningsbeviljande organ (%9):

— Patienterna &r lakemedlens slutanvandare. De betalar i regel, om alls, en liten andel
av priset pa receptbelagda lakemedel, resten tacks av hélso- och sjukvardssystemet.

— Forskrivare, det vill sdga lékare, beslutar vilka receptbelagda lakemedel som
patienterna ska anvanda. De kan ge rad till patienterna om vilka receptfria lakemedel
som de bor anvanda. Lakarna bar dock inte kostnaderna for de behandlingar som de
forskriver.

— Apoteken kan ocksa paverka efterfrdgan pa lakemedel. | manga medlemsstater &r
apoteken skyldiga eller har incitament att lamna ut den billigaste tillgdngliga
versionen av ett visst lakemedel (t.ex. en generisk version eller en parallellimporterad
produkt). Apoteken &ar ofta &ven den viktigaste informationskallan for patienter som
vill ha rad om receptfria lakemedel.

— Kostnaderna for receptbelagda lakemedel técks helt eller till stor del av nationella
ersattningsbeviljande organ eller sjukforsékringsbolag, som finansieras genom
skatter och/eller forsékringsavgifter. | bada fallen har de ett starkt intresse av att
begransa kostnaderna fér halso- och sjukvard, samtidigt som de genom
kostnadseffektiva behandlingar sakerstaller den bdasta Overgripande hélso- och
sjukvarden for patienterna. Halso- och sjukvardsmyndigheter och forsékringsgivare
deltar inte (direkt) i det behandlingsval som gors av forskrivare och patienter, men
kan paverka efterfragan genom priskontrolimekanismer.

Pa utbudssidan finns tillverkare med olika affarsmodeller (att tillhandahalla
originallakemedel, generiska ldkemedel/hybridlakemedel/biosimilarer eller andra typer
av produkter), grossister och olika typer av apotek: internetapotek, postorderapotek,
vanliga apotek och sjukhusapotek.

— Originalforetagen &r aktiva inom forskning, utveckling, tillverkning, saluféring och
tillhandahallande av innovativa lakemedel. De konkurrerar vanligen “om marknaden”
genom att forsoka vara forst att upptécka och patentera lakemedel och sléppa ut dem

(®) 1 vissa medlemsstater upphandlar sjukhus ocksa liakemedel som sedan lamnas ut pa sjukhusapoteket.
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pa marknaden, men originalldkemedel med olika aktiva substanser kan ocksa
konkurrera mot varandra ”’pa marknaden” genom pris, kvalitet och valmgjligheter.

Tillverkare av generiska produkter tillhandahaller icke-innovativa generiska
versioner av originallakemedel nér exklusiviteten for dessa upphér, vanligen till
betydligt l&gre priser. En generisk produkt har samma kvalitativa och kvantitativa
sammansattning i fraga om aktiva substanser och samma ldkemedelsform (t.ex.
tabletter eller i injicerbar form) som den redan godkanda originalprodukten
(’referensldkemedlet), och produktens bioekvivalens med referenslikemedlet har
pavisats genom biotillganglighetsstudier. (*°). Eftersom de behandlar samma sjukdom
som referensldkemedlet konkurrerar generiska lakemedel for att vinna
marknadsandelar pa originallakemedlens bekostnad (eller pa bekostnad av andra
generiska lakemedel som redan finns pa marknaden), framst genom priskonkurrens.
Om lékemedlet inte omfattas av definitionen av ett generiskt liakemedel (t.ex. pa
grund av att det har en annan styrka, en annan administreringsvéag eller en nagot
annorlunda terapeutisk indikation jamfért med referenslakemedlet) och bioekvivalens
inte kan pavisas genom biotillganglighetstudier, ar godkannandet delvis beroende av
resultaten av studier av referenslakemedlet och delvis av nya data fran kliniska
studier. Sadana lakemedel kallas hybridlakemedel (*1).

Biosimilarer (*?) ar lakemedel som i hog grad liknar ett annat biologiskt likemedel
som redan salufors i EU (“referenslikemedlet”), men till skillnad frdn molekylerna i
klassiska lakemedel, som &r mindre och kemisk-syntetiskt framstallda, utvinns eller
syntetiseras de mycket mer komplexa biologiska lakemedlen (*) fran biologiska
kéllor (sasom levande celler eller organismer) under forhallanden som gor att det inte
ar mojligt att fullstandigt efterlikna referensladkemedlet (pd grund av olika
cellkulturer, hemlig processkunskap osv.). | ett gemensamt uttalande bekréftade
medlemsstaternas myndigheter att erfarenheterna av godkanda biosimilarer under de
senaste 15 aren har visat att de i fraga om effekt, sakerhet och immunogenicitet ar
jamforbara med sina referensldkemedel och att de darfor ar utbytbara och kan
anvandas i stallet for referensldkemedlet (eller vice versa) eller ersdttas med en annan
biosimilar av samma referenslakemedel (*4).

*9)
*9
*3)

*)

*9

Artikel 10.2 b i Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om
upprattande av gemenskapsregler for humanlakemedel (EUT L 311, 28.11.2004, s. 67).

Artikel 10.3 i direktiv 2001/83/EG.

Biosimilars in the EU: Information Guide for Healthcare professionals, Europeiska
lakemedelsmyndigheten, 2019 (utarbetad gemensamt av Europeiska lakemedelsmyndigheten och
Europeiska kommissionen).

Biologiska lakemedel hor till de dyraste behandlingarna, och anvandningen 6kar stadigt (biologiska
lakemedel stod for 35 % av utgifterna for lakemedel 2022). | sin tur I6per patentskyddet for nagra av
de storsta biologiska lakemedlen mot sitt slut, och en 6kad anvandning av biosimilarer foérvéntas ge
kostnadsbesparingar for de nationella halso- och sjukvardssystemen. Av olika skal, bland annat en
lagre utbytbarhetsgrad jamfort med generiska lakemedel, forefaller sddana kostnadsbesparingar vara
svarare att uppnd via traditionella konkurrensmekanismer. Fram till 2022 hade dock antalet nya
biologiska molekyler med en biosimilar fordubblats pa fem &r jamfort med de tio féregdende éren, och
2022 var totalt 18 molekyler utsatta for direkt konkurrens fran biosimilarer, med i genomsnitt 3,8
godkénda konkurrenter. (Kélla: The Impact of Biosimilar Competition in Europe, december 2022,
IQVIA).

Statement on the scientific rationale supporting interchangeability of biosimilar medicines in the EU,
21 april 2023, EMA/627319/2022.
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En del tillverkare tillnandahdller bade originallakemedel, generiska ldkemedel,
hybridlakemedel och biosimilarer. Dessa foretag tillampar olika affarsstrategier for
varje produkttyp.

Grossister organiserar distributionen av lakemedel genom att kopa in
lakemedelsprodukter fran tillverkarna och sélja dem till apotek och sjukhus.

De olika typerna av apotek fyller en dubbel funktion genom att ge rad till patienterna
och ldmna ut de nddvandiga lakemedlen.

Medlemsstaterna spelar en viktig roll i denna starkt reglerade sektor — beroende pa hur
det nationella systemet ser ut kan olika myndigheter ansvara for godkannande for
forséljning, prissattning, kostnadserséttning och utbyte av ldkemedel. Genom att
faststalla bestammelser stravar de nationella myndigheterna efter att uppna flera mal, till
exempel att i) sékerstélla lakemedlens kvalitet, effektivitet och andamalsenlighet, ii) se
till att alla har rdd med lakemedel genom att férhandla om priser och inratta offentliga
sjukforsakringssystem, iii) framja innovation och medicinsk forskning, inbegripet att
forbattra forsorjningstryggheten och férebygga bristsituationer.

| diagram 4 nedan illustreras det komplexa systemet for efterfragan och utbud pa
ldkemedelsmarknaderna.

Diagram 4: Efterfragan och utbud pa lakemedelsmarknaderna

Lakemedels-

foreta
utbud 9 marknadsforing

prissattning

-

i‘\ b
Halso- € ﬁ \

Apotek (férsakrings)- L skare

P system —

incitament incitament

aterbetalning

utldmnande forskrivning

A

Efterfragan Patienter

21



3.2. Lagstiftnings- och tillsynsramen formar en konkurrensdynamik

Konkurrensen pa lakemedelsmarknaderna beror pa flera olika faktorer, bland annat FoU-
verksamhet, krav for godkannande for forsaljning, tillgang till kapital (*°), immateriella
rattigheter, prisreglering, saljfraimjande atgarder, kommersiella risker osv. Det kravs en
grundlig forstaelse av dessa faktorer for att beddma huruvida ett visst beteende eller en
viss transaktion ar konkurrensbegransande. Det ar ocksa viktigt att forstd vad den
relevanta marknaden bestar av — ett centralt begrepp i konkurrensréttsliga analyser.

Ruta 6: Definition av relevanta marknader for lakemedel

Definitionen av relevant marknad (*) bidrar till att faststalla de typer av konkurrenstryck som
kan begransa de undersokta parterna. Den relevanta marknaden omfattar bade
produktdimensionen (vilka andra produkter som utdvar ett effektivt och omedelbart
konkurrenstryck pa den undersokta produkten) och den geografiska dimensionen (det omrade
inom vilket konkurrensvillkoren ér tillrackligt likartade for att effekterna av det beteende eller
den koncentration som ar féremal for undersokningen ska kunna bedémas). For att forsta vilka
lakemedel som hor till samma marknad kan myndigheterna behova bedoma bade utbytbarhet pa
efterfragesidan (t.ex. om det ar enkelt for forskrivare och patienter att ga éver fran en produkt till
en annan) och utbytbarhet pa utbudssidan (om det finns andra leverantérer som skulle kunna och
ha incitament att borja producera lakemedlet eller lakemedlen i fraga pa kort sikt och med
obetydliga merkostnader, i férekommande fall).

Marknadsdefinitionen, dvs. att faststdlla kéallorna till ett effektivt och omedelbart
konkurrenstryck, gor det mgjligt for konkurrensmyndigheterna att, i en andra fas, beddma om det
undersokta foretaget har marknadsstyrka eller en dominerande stéllning, och om det &r sannolikt
att det undersokta beteendet kan skada konkurrensen eller om det uppvags av de aterstaende
konkurrenternas utbud.

For att faststédlla de kallor till konkurrenstryck som begransar ett salufort lakemedel ar forstaelse
av vilka andra produkter som ar terapeutiskt utbytbara ett nédvandigt forsta steg for att faststélla
relevanta konkurrerande lakemedel. Det &r dock EU-domstolens fasta rattspraxis att
utbytbarheten “inte [ska] bedomas endast med beaktande av varornas eller tjnsternas objektiva
egenskaper. Aven konkurrensvillkoren samt efterfrdge- och utbudsmonstret p& marknaden ska
beaktas.” (*) Endast ldkemedel som faktiskt kan begransa den undersokta produkten kan anses
tillnéra samma produktmarknad. Om positioneringen av ett lakemedel (pris, kvalitet,
innovationsvarde, saljframjande marknadsforing) till exempel ar inriktad pa att inte forlora
forskrivningar till ett annat lakemedel med en annan molekyl, tyder detta pa att dessa produkter,
baserade pa tva olika molekyler, sannolikt tilln6r samma marknad. Om det storsta
konkurrenshotet i stéllet kommer fran generiska versioner av en viss molekyl och trycket fran

(*) Europeiska investeringsbanken har tillhandahallit sammanlagt Gver 42 miljarder euro till halso- och
sjukvardsrelaterade projekt sedan den borjade investera i sektorn 1997. Till féljd av covid-19-
pandemin har finansieringen varit betydligt hogre under de senaste aren &n fore pandemin. Under
2022 tillnandahdll till exempel EIB 5,1 miljarder euro for projekt inom hélsa och livsvetenskaper.
Europeiska investeringsfonden (EIF), ett dotterbolag inom EIB-gruppen som &r specialiserat pa att
tillhandahalla riskfinansiering till sma och medelstora foretag, avsatte omkring 400 miljoner euro till
fonder som forvantas stodja hilso- och sjukvérdssektorn. (Publikation frdn Europeiska
investeringsbanken: Health Overview 2023,
https://www.eib.org/attachments/lucalli/20220314_health_overview_2023_en.pdf).

(*%) Kommissionens tillkannagivande om definitionen av relevant marknad i gemenskapens
konkurrenslagstiftning (EGT C 372, 9.12.1997, s.5). Kommissionens tillkdnnagivande héller for
narvarande pa att ses dver (se aven https://competition-policy.ec.europa.eu/public-consultations/2022-
market-definition-notice_sv).

(*) EU-domstolens dom av den 30 januari 2020, Generics (UK) m.fl., C-307/18, ECLI:EU:C:2020:52,
punkt 129 och dar angiven rattspraxis.
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lakemedel som innehaller andra molekyler &r betydligt svagare, kan detta tyda pa att marknaden
ar snavare och begransad till enbart den undersokta molekylen. Graden av konkurrenstryck mot
ett lakemedel ar per definition dynamisk och kan férandras genom ett nytt utbud av produkter, till
exempel genom att en generisk version av ett lakemedel slapps ut eller ar pa vag att slappas ut pa
marknaden, vilket kan forandra  konkurrenssituationen  for  originallakemedlet. (48
Konkurrenssituationen beror inte enbart pa tillgangen till utbytbara lakemedel, utan péaverkas i
stor utstrackning av prissattnings- och erséttningsbestdmmelser (*°).

3.2.1.Produkternas livscykel och konkurrensens utveckling till foljd av reglering

Fokus for efterlevnaden av  konkurrenslagstiftningen, vare sig det galler
koncentrationskontroll eller antitrustundersokningar, varierar beroende pa skedet i
produktens livscykel. Ett lakemedels livscykel &r relativt lang och bestar av tre
huvudfaser, sdsom visas i diagram 5.

Diagram 5: Lakemedelsprodukters livscykel
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Livscykeln for ett nytt lakemedel inleds med en ny kemisk férening (antingen en liten
eller en stor molekyl, sasom i biologiska ldkemedel) som vanligen upptiacks genom
grundforskning som bedrivs av originaltillverkarna eller oberoende forskningsinstitut
(universitet, specialiserade laboratorier), ofta med stdd av offentlig finansiering.
Originaltillverkarna testar darefter om lakemedelsprodukten med kandidatdmnet &r séker
och effektiv. Under utvecklingsstadiet beddms kandidatlakemedlen forst i

(*®) Se mal C-307/18, Generics (UK) m.fl., punkterna 130-131.
(*°) Se avsnitt 3.2.2.
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laboratorieforsok (aven med djur) i det sa kallade forkliniska stadiet, foljt av kliniska
prévningar (pa manniskor), som bestar av tre faser.

Om och né&r undersokningarna har visat att det nya ldkemedlet ar effektivt och sékert
ansoker foretaget om godkénnande for forséljning hos tillsynsmyndigheten. Detta kan
vara antingen Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) eller en nationell myndighet.

Efter godkénnandet av ett lakemedel fortsétter ofta ytterligare studier (fas 4-studier eller
“overvakning efter utsldppande pa marknaden™) att generera uppgifter som ytterligare
Okar kunskaperna om lakemedlets prestanda. Om ett lakemedel uppvisar en oacceptabel
riskniva i forhallande till de fordelar det ger kan tillsynsmyndigheterna utfarda varningar
som leder till andringar i bipacksedeln eller fortfarande i detta skede dra tillbaka
tillstandet for lakemedlet.

Utvecklingsprocesserna for innovativa lakemedel ar vanligen riskfyllda och utdragna,
och innebdr hoga utvecklingskostnader (*°). Dessutom &r det endast ett fatal
kandidatmolekyler som klarar sig igenom utvecklingsstadiet och kan slappas ut pa
marknaden.

Under forlanseringsfaserna — bade forkliniska och kliniska — kan utveckling av nya
lakemedel vara en kalla till konkurrenstryck bade for befintliga lakemedel och andra
lakemedel som &r under utveckling. Nar ett nytt lakemedel val har slappts ut pa
marknaden &r syftet att sakra forskrivningar, antingen genom att styra bort efterfragan
fran andra lakemedel eller genom att skapa ny efterfragan fran patienter och hélso- och
sjukvardpersonal pa denna typ av lakemedel for att hantera ett tidigare icke tillgodosett
medicinskt behov. | detta skede kommer konkurrenstrycket framst fran andra liknande
lakemedel. Né&r originallakemedlet &r ndra att forlora sin exklusivitet (t.ex. om
patentskyddet upphor), borjar trycket fran generiska versioner, hybridversioner eller
biosimilara versioner av samma ldkemedel att 6ka. Nar dessa kommer ut pa marknaden
kan originalforetaget forlora betydande forsaljningsvolymer och de genomsnittliga
marknadspriserna kan sjunka dramatiskt.

Utveckla nya lakemedel — konkurrens om innovation

Léakemedelsindustrin &r en av de mest FoU-intensiva industrierna bade i EU och resten av
varlden (°!). Innovationen drivs av efterfrdgan pa nya, mer effektiva och/eller sakrare
behandlingar for patienterna, ldkemedlens livscykel och konkurrenshotet, sarskilt
konkurrens fran generiska produkter efter foérlorad exklusivitet. (°?) Eftersom patienterna
gradvis ordineras nyare alternativa behandlingar eller billigare generiska versioner kan
originalforetagen inte under obegransad tid gora tillrackliga vinster pa sina tidigare

(%) Uppskattningar visar att kostnaderna for att fora ett lakemedel fran laboratoriet och ut pd marknaden
uppgar till mellan 0,5 miljarder och 2,2 miljarder euro. Copenhagen Economics, Study on the
economic impact of supplementary protection certificates, pharmaceutical incentives and rewards in
Europe, Final Report, maj 2018, finns pd https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/human-
use/docs/pharmaceuticals_incentives_study_en.pdf.

(®Y) Under 2017 motsvarade utgifterna for ny forskning och utveckling 13,7 % av lakemedelsforsaljningen
och 24 % av utgifterna for bioteknik (Europeiska kommissionen, Industrial Research and Innovation,
The 2022 EU Industrial R&D Investment Scoreboard (tex. tabell 1.2, s.11),
https://iri.jrc.ec.europa.eu/sites/default/files/contentype/scoreboard/2022-
12/EU%20RD%20Scoreboard%202022%20FINAL%200online_0.pdf).

(%) Nar det galler exklusivitet, se ruta 7 och foljande avsnitt.
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innovativa produkter, utan maste investera i nya innovativa produkter sa att de inte
konkurreras ut av andra foretags innovationer. Den kontinuerliga processen att investera i
forskning och utveckling, dar konkurrensen &r ett avgorande inslag, leder darfor till att
nya eller forbattrade produkter skapas, till nytta for bade patienterna och samhallet i stort.

Marknadsexklusiviteten for nya lakemedel ar tidsmassigt begransad

Med tanke pa de hdga utvecklingskostnaderna och det faktum att nér ett nytt lakemedel
val har utvecklats &r det relativt enkelt for konkurrenterna att kopiera det, har flera
mekanismer for exklusivitet inforts i lagstiftningen, som syftar till att ge
originalféretagen incitament att investera i nya FoU-projekt. Ett gemensamt drag hos
dessa exklusivitetsmekanismer ar dock att de &r tidsbegrénsade, vilket innebar att
generiska lakemedel far slappas ut pa marknaden i slutet av exklusivitetsperioden.

Amnet (den aktiva substansen) i ett originallakemedel kan patenteras, och dessa patent
kallas ofta ”patent pd kemiska foreningar” eller ’priméra” patent. Om dmnet patenteras
far konkurrenterna inte sélja lakemedel som innehéller den patentskyddade aktiva
substansen utan patentinnehavarens medgivande. Patentskyddet kan forldngas genom
tillaggsskydd, som syftar till att kompensera for den period av patentskydd som
lakemedelsinnovatoéren forlorar pa grund av de langdragna tillsynsforfaranden som kravs
for att fa godkannande for forsaljning av det nya lakemedlet. Det kan aven finnas andra
skyddsinstrument som ger exklusivitet (se ruta 7).

Nar lakemedlet val finns pa marknaden kan tillverkarna fortsatta att bedriva forskning
och genomfora kliniska studier for att utveckla nya medicinska anvandningsomraden for
lakemedlet. De fortsatter vanligtvis ocksa att forbattra sina tillverkningsprocesser,
ldkemedlets form och/eller sammanséttning (olika salter, estrar, kristallina former osv.).
Tillverkarna kan forsoka skydda dessa forbattringar genom att patentera dem. Sadana
patent, som ofta kallas ’sekundéra patent”, kan gora det svarare att sldppa ut generiska
lakemedel pa marknaden en kort tid efter att marknadsexklusiviteten for den aktiva
substansen har upphort, eftersom andra egenskaper hos originallakemedlet fortfarande
omfattas av patentskydd.

Ruta 7: Patent och andra exklusivitetsformer ger en skyddsperiod

Patent ger innovatéren (originalféretaget) en exklusiv réttighet att hindra tredje part fran att
anvanda en uppfinning i upp till 20 ar fran och med den dag da patentansokan lamnas in.
Tillverkarna ansoker vanligen om patent pa nya lakemedel mycket tidigt i utvecklingsprocessen
sd att den 20-ariga patentskyddsperioden borjar langt innan lakemedlet kommer ut pa marknaden.
Patentskyddet for ett nytt lakemedel kan darefter forlangas med tillaggsskydd i upp till fem ar.

Originallakemedel kan &ven omfattas av marknads- och dataexklusivitet. Under
dataexklusivitetsperioden kan tillverkare av generika och biosimilarer inte ansfka om
godkdnnande for forsaljning av generiska eller biosimilara versioner av samma lakemedel genom
forfarandet for godkannande for forsaljning, som delvis grundas pa de uppgifter som har lamnats
in for originallakemedlet.

For att framja forskning, utveckling och kommersialisering nar det galler behandlingar av
sallsynta sjukdomar foreskrivs i lakemedelshestammelserna marknadsexklusivitet for sa kallade
sérldkemedel, vilket innebdr ingen ansdokan om godk&nnande for forsaljning av liknande
lakemedel for samma terapeutiska indikation kan inges eller beviljas (och att de dérmed inte
kommer ut pa marknaden) under en viss period, som kan l6pa antingen parallellt med
patentskyddsperioden eller inte. Om ldkemedel anpassas for att tillgodose barns medicinska
behov (pediatriska lakemedel) kan detta ocksd omfattas av en ytterligare exklusivitetsperiod
(tillaggsskydd, data- eller marknadsexKklusivitet).
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Forlust av skydd och konkurrens fran generiska lakemedel och biosimilarer

Alla skyddsinstrument &r tidsbegrénsade, vilket &r grundlaggande fér en dynamisk
konkurrens, eftersom incitamenten till innovation i och med marknadsexklusiviteten och
hotet fran konkurrens fran generiska lakemedel och biosimilarer balanseras mot tkad
tillgang till billigare lakemedel efter det att exklusiviteten upphort. Konkurrenstrycket
fran generiska lakemedel eller biosimilarer kan skilja sig avsevart fran och vara starkare
an trycket fran andra originallakemedel.

De flesta medlemsstater har tillsynsmekanismer for att framja forskrivning och/eller
utlamnande av generiska lakemedel eller biosimilarer i stéllet for de dyrare
originallakemedlen. Nar ett generiskt lakemedel eller en biosimilar kommer ut pa
marknaden leder dessa mekanismer till starkare priskonkurrens fran generiska lakemedel
eller biosimilarer och till stora forskjutningar av volymerna av den salda produkten fran
originallakemedlet till det generiska lakemedlet/biosimilaren, vilket eventuellt kan hota
originalforetagets hela patientpopulation. Nér billigare generiska lakemedel/biosimilarer
kommer ut pa marknaden brukar forsdljningen av originallakemedel och
genomsnittspriserna sjunka kraftigt, vilket ar en viktig kalla till kostnadsbesparingar for
hélso- och sjukvardssystemen och leder till 6kad tillgang till lakemedel fér patienterna.
Av olika skal som forklaras nedan forefaller sadana kostnadsbesparingar vara svarare att
uppna for biosimilarer an for generiska lakemedel. Fram till 2022 hade dock antalet nya
biologiska molekyler med en biosimilar fordubblats pa fem ar jamfort med de tio
foregéende aren. (%3).

Till skillnad fran konkurrens mellan lakemedel som baseras pa olika molekyler innehaller
generiska ldkemedel samma aktiva substans, marknadsfors i samma doseringar och &r
avsedda att behandla samma indikationer som originallakemedlet, vilket innebar att
konkurrensen sker mellan homogena produkter.

Konkurrensdynamiken mellan biologiska originallakemedel och biosimilarer har likheter
med konkurrensen mellan originallakemedel och generiska lakemedel, men biologiska
produkter har ett antal sarskilda egenskaper som kan leda till en mer begrénsad
anvandning eller mindre prissankningar jamfért med generiska lakemedel. Sasom
forklaras i avsnitt 3.1 ar biosimilarer inte exakta kopior av referenslakemedel. P& grund
av de inneboende skillnaderna hos alla biologiska lékemedel finns det dven rum for
differentieringsstrategier och andra typer av konkurrens an priskonkurrens mellan olika
biosimilarer fran samma molekyl. Denna komplexitet leder till att hindren for
marknadsintrdde &r storre for biosimilarer jdmfort med klassiska generiska lakemedel.
Under 2023 avgav EMA ett generellt yttrande om den vetenskapliga grunden for
biosimilarers utbytbarhet, med hanvisningar till det vetenskapliga stodet for denna
standpunkt.

Ruta 8: Biosimilarers utbytbarhet i EU

EMA och cheferna for medlemsstaternas lakemedelsmyndigheter har framhallit att biosimilarer
som godkants i EU ar utbytbara ur vetenskaplig synvinkel, vilket innebér att en biosimilar kan
anvéndas i stéllet for det biologiska referenslakemedlet eller vice versa. (**) En biosimilar kan

(®®) Ar 2022 var totalt 18 molekyler utsatta for direkt konkurrens frén biosimilarer, med i genomsnitt 3,8
godkénda konkurrenter. (Ké&lla: The Impact of Biosimilar Competition in Europe, december 2022,
IQVIA).

(®*) Statement on the scientific rationale supporting interchangeability of biosimilar medicines in the EU,
21 april 2023, EMA/627319/2022.
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ocksa anvandas i stallet for en annan biosimilar av samma referenslakemedel. Sddana utbyten bor
dock ske forst efter noggrant beaktande av produktinformationen.

Om en biosimilar godkanns i EU krévs det enligt EU:s experter inga ytterligare systematiska
utbytesstudier for att underbygga utbytbarheten. Mot bakgrund av tillgangliga vetenskapliga rén
och de framgangsrika erfarenheterna av biosimilarer i klinisk praxis under arens lopp stoder
cheferna for medlemsstaternas ldkemedelsmyndigheter och EU:s expertarbetsgrupp for
biosimilarer utbytbarhet vid férskrivning av lakemedel som godkénts som biosimilarer i EU.
Detta kommer att ge fler patienter tillgang till biologiska lakemedel som behdvs for att behandla
sjukdomar som cancer, diabetes och reumatiska sjukdomar. Medlemsstaterna kommer &aven
fortséttningsvis att besluta om vilka biologiska ldkemedel som ska vara tillgangliga for
forskrivning inom sitt territorium och om automatiskt utbyte av ldkemedel ar tillatet pa
apoteksniva.

Forutom att stimulera priskonkurrensen bidrar generiska lakemedel och biosimilarer aven
till att framja innovation. For det forsta kan kunskapen bakom innovationen (som anges i
patentansdkningarna och godkannandet for forséljning) fritt anvandas av andra
innovatorer for att utveckla och kommersialisera nya produkter nar de olika typerna av
exklusivitet (t.ex. patent, tillaggsskydd, marknads- och dataexklusivitet) I6per ut. FOr det
andra kan innovatoren inte ldngre dra nytta av hogre intakter pa grund av
marknadsexklusivitet nar billigare generiska lakemedel eller biosimilarer kommer ut pa
marknaden, vilket uppmuntrar originalféretaget att fortsdtta investera i FoU for nya
produkter for att sakra sina framtida intaktsfloden. Konkurrens fran generiska lakemedel
och biosimilarer leder darfor inte bara till l1agre priser for aldre Idkemedel, utan fungerar
ocksa som en disciplinerande kraft som tvingar originalforetagen att fortsatta sina
innovationsinsatser.

Foretagen kan ibland forséka missbruka det regelverk som ger patent- eller
exklusivitetsskydd for att vinna ytterligare tid innan konkurrerande produkter kan komma
in p& marknaden. Férutom rattslig kontroll och tillsyn har konkurrensmyndigheterna
aven en roll att spela i dessa sammanhang for att se till att incitamenten till innovation
inte snedvrids och att halso- och sjukvardssystemen inte missgynnas av att foretag pa ett
otillborligt satt hindrar konkurrensen for att sla vakt om sina intakter. Slutligen ar det
viktigt att tillverkare av generiska lakemedel och biosimilarer kan forutse nér patent och
andra typer av exklusivitetskydd av ett originallakemedel I6per ut sa att de pa ett
bérkraftigt satt kan ta sig in och konkurrera pa en viss marknad.

3.2.2. Prissattnings- och ersattningsreglerna har en stark inverkan pa konkurrensen
mellan lakemedel

| de flesta medlemsstaterna maste tillverkarna genomgd prisséttnings- och
ersattningsforfaranden innan de far salufora receptbelagda ldkemedel. Reglerna for
prissattning och erséttning och forfarandena for detta tillhér medlemsstaternas exklusiva
behorighet. Reglering, offentliga upphandlingar och relaterade forhandlingar paverkar
priset pa lakemedel. Detta galler savél originallakemedel som generiska lakemedel och
biosimilarer.

Medlemsstaterna har valt olika prissattningssystem, som vanligen ar baserade pa
forhandlingar mellan medlemsstaternas hélso- och sjukvardsorgan och tillverkare. De
kan i sin tur kombineras med i) hanvisningar till priset pa lakemedlet i andra
medlemsstater, ii) beaktande av de ytterligare fordelarna med att ett lakemedel genomgar
en “utvirdering av medicinsk teknik”, eller iii) en kombination av detta. Aven om de
ursprungliga priserna inte omfattas av nagra sarskilda mekanismer ersatts lakemedel i
regel endast upp till ett visst belopp.
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For att utnyttja mojligheterna till kostnadsbesparingar vidtar medlemsstaterna atgéarder
for att uppmuntra priskonkurrens mellan likvérdiga lakemedel. Att lamna ut billigare
generiska ldkemedel eller biosimilarer kan exempelvis stimuleras med hjalp av regler
med krav pa att lakarna ska skriva ut generiska lakemedel (dvs. att forskriva en molekyl i
stallet for ett visst marke), och/eller genom att ge apotek tillstdnd att lamna ut den
billigaste (generiska) versionen av lakemedlet. P4 marknader for generiska lakemedel
kan sjukforsédkringsorganen dven anordna upphandlingar for att vélja den billigaste
leveranttren av ett visst lakemedel.

Tillsynsmyndigheten kan underlatta priskonkurrens mellan terapeutiskt utbytbara
ldkemedel, till exempel genom att endast ersétta kostnaden for den billigaste produkten i
en terapeutisk klass (dvs. grupper av lakemedel som har olika aktiva substanser men
anvands for att behandla samma tillstand) och darmed framja en hogre grad av
ekonomisk utbytbarhet (utbyte av patienters ldkemedel mot utbytbara men mindre
kostsamma ldkemedel). Sadana atgarder kan bidra till att forandra konkurrensens
karaktdr och intensitet i grunden ndr det galler alternativa lékemedel, eftersom
leverantdrerna inte langre skyddas mot prisdriven konkurrens fran alternativa
behandlingar.

3.2.3.Reform av EU:s lakemedelslagstiftning och lakemedelsstrategin for Europa

Den 26 april 2023 antog Europeiska kommissionen ett “likemedelspaket” (*°) med
forslag till radet och Europaparlamentet om att se Gver EU:s lakemedelslagstiftning
baserat pa det forberedande arbete som gjorts efter antagandet av lakemedelsstrategin for
Europa 2020 (*°). Paketet bestar av forslag till ett nytt direktiv och en ny férordning som
ersatter den nuvarande ldkemedelslagstiftningen, inklusive lagstiftningen om lakemedel
for barn och sallsynta sjukdomar. Paketet innehaller ocksa en rekommendation fran radet
om att intensifiera kampen antimikrobiell resistens (°>') och ett meddelande (°8).

Den foreslagna dversynen av lakemedelslagstiftningen syftar till att gora lakemedel mer
atkomliga (i alla medlemsstater), tillgangliga (for att hantera risken for bristsituationer)
och ekonomiskt 6verkomliga (fér nationella hélso- och sjukvardssystem och patienter),
och till att samtidigt stodja konkurrenskraften hos EU:s ldkemedelsindustri, bekdmpa
antimikrobiell resistens och sdkerstélla hogre miljostandarder for lakemedel.

Forslagen omfattar atgarder som framjar patienternas tillgang till lakemedel i alla
medlemsstater, vilket lange har efterlysts av radet. Detta astadkoms framfor allt genom
ett system for anpassning av incitamenten. Reformen syftar till att stodja utvecklingen av
lakemedel genom att skapa incitament for alla innovativa ldkemedel genom en
uppséttning standardincitament (uppgifts- och marknadsskydd foér alla innovativa
lakemedel och dataexklusivitet for lakemedel mot séllsynta sjukdomar) som fortfarande
kommer att vara internationellt konkurrenskraftiga. Reformen innebér ocksa att foretag

(*®) https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/12963-Oversyn-av-EUs-
allmanna-lakemedelslagstiftning_sv.
(®%) Meddelande fran kommissionen, En lakemedelsstrategi for Europa (COM(2020) 761 final).

(*") Rédets rekommendation om intensifiering av EU:s éatgarder for att bekampa antimikrobiell resistens
genom en One health-modell (2023/C 220/01) (EUT C 220, 22.6.2023, s. 1).

(8 Meddelande frdn kommissionen till Europaparlamentet, radet, Europeiska ekonomiska och sociala
kommittén samt Regionkommittén — Reform av lakemedelslagstiftningen och &tgarder mot
antimikrobiell resistens (COM(2023) 190 final).
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belonas med ytterligare perioder av uppgiftsskydd om de tillhandahaller ett lakemedel i
alla medlemsstater dar godkannandet for forsaljning ar giltigt. Den foreslagna reformen
paverkar inte EU:s system for immateriella rattigheter eller tillaggsskydd, som férblir en
viktig del av innovationsskyddet i EU.

Forslagen innehaller aven atgarder for att framja innovation pa omraden med icke
tillgodosedda medicinska behov. Lakemedel som tillgodoser ett icke tillgodosett
medicinskt behov ges en ytterligare period av uppgiftsskydd, och EMA kommer att ge
foretag regleringsstod och vetenskapligt stod i ett tidigt skede for lovande lakemedel
under utveckling som tillgodoser ett icke tillgodosett medicinskt behov.

Oversynen hanterar ocksa bristen pa lakemedel och starker forsorjningstryggheten i alla
situationer genom att bygga vidare pa och starka de system och processer som faststallts i
forordningen om ett utdkat mandat for EMA.

Den ekonomiska 6verkomligheten for hélso- och sjukvardssystemen och patienterna i EU
kommer att forbattras genom olika atgarder. For det forsta kommer reformen att
underlatta ett tidigare marknadsintrade for generiska lakemedel och biosimilarer genom
ett snabbare marknadsintrdde efter det att patentskyddet for originalldkemedlet 16pt ut
(det utvidgade och harmoniserade sa kallade Bolarundantaget (*°)) och andrade regler om
marknadsexklusivitet for sarlakemedel som gor det mojligt att [amna in en ansdkan innan
marknadsexklusiviteten I6per ut), vilket 0kar konkurrensen och sanker priserna. Den
syftar ocksa till att skapa incitament for att ta fram jamforande kliniska uppgifter genom
en ytterligare period av uppgiftsskydd for att hjalpa medlemsstaterna att fatta snabba och
evidenshaserade beslut om prissattning och ersattning. Den innehaller dven atgérder for
insyn i den offentliga finansieringen av ldkemedelsutveckling, vilket kommer att stodja
medlemsstaterna i deras forhandlingar med ldkemedelsforetag och i slutdndan géra
lakemedel mer ekonomiskt 6verkomliga.

Lakemedelspaketet ar den storsta byggstenen i den lakemedelsstrategi foér Europa som
antogs i november 2020 och som bestar av 55 atgardspunkter. Syftet med
ldkemedelsstrategin for Europa ar att skapa en framtidssaker och patientcentrerad
lakemedelsmiljo dar EU:s industri kan verka innovativt. Inom ramen for
lakemedelsstrategin for Europa vidtas ocksa icke-lagstiftningsatgarder for att stodja
samarbetet mellan medlemsstaterna i frdga om prissattnings-, ersattnings- och
upphandlingspolitik genom utbyte av information och béasta praxis via natverket av
nationella behdriga myndigheter for prissattning och ersattning.

Bade reformen av EU:s lakemedelslagstiftning och lakemedelsstrategin ar centrala pelare
i en stark europeisk halsounion (°). De kommer att komplettera andra viktiga initiativ,
exempelvis forstarkningen av EU:s ram for halsosékerhet genom den nya lagstiftningen
om gréansoverskridande hot mot ménniskors hélsa, starkare mandat for EU:s halso- och
sjukvardsorgan, inrattandet av Myndigheten for beredskap och insatser vid halsokriser
(Hera), Europas plan mot cancer och det europeiska halsodataomradet.

(**) I EU:s Bolarundantag (som faststalls i artikel 10.6 i direktiv 2001/83/EG och artikel 41 i férordning
(EU) 2019/6 (tidigare artikel 13.6 i direktiv 2001/82/EG)) anges att forfaranden sdsom framstallning
av prover som ar nodvandiga for ett lagstadgat godkannande inte strider mot befintliga
patentrattigheter eller tillaggsskydd for lakemedel.

(%% https://commission.europa.eu/strategy-and-policy/priorities-2019-2024/promoting-our-european-way-
life/european-health-union_sv.
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4, KONKURRENSLAGSTIFTNINGEN SKYDDAR FORETAG OCH KONSUMENTER AVEN |
TIDER AV COVID-19-KRIS

Fran mars 2020 till 2022 stélldes foretag inom EU infor sarskilda utmaningar pa grund av
foljderna av covid-19-pandemin. Manga av dessa foretag kunde dock spela en avgérande
roll for att mildra krisens effekter. De exceptionella omstandigheterna och de relaterade
utmaningarna ledde ibland till ett behov hos foretagen att samarbeta med varandra for att
sékerstalla leveranser och en réattvis fordelning av ibland knappa viktiga produkter och
tjanster till alla konsumenter.

Som svar pa detta behov utfardade kommissionen, de nationella
konkurrensmyndigheterna och Eftas 6vervakningsmyndighet den 23 mars 2020 ett
gemensamt uttalande om tillampningen av EU:s antitrustregler under covid-19-pandemin
och forklarade hur konkurrensmyndigheterna kunde hjélpa foretag att hantera krisen. (6%)
I uttalandet klargjordes att Europeiska konkurrensnatverket inte aktivt skulle ingripa mot
nodvandiga och tillfalliga atgarder som vidtogs for att undvika bristsituationer, men att
man dock inte skulle tveka att vidta atgarder mot féretag som drog nytta av
krissituationen genom att bilda karteller eller missbruka sin dominerande stéllning. I
detta sammanhang papekade Europeiska konkurrensnatverket att de befintliga reglerna
gjorde det mojligt for tillverkare att faststalla maximipriser for sina produkter, vilket
kunde vara anvéandbart for att begransa omotiverade prishdjningar i distributionsledet.

4.1. Kommissionens vagledning om antitrustregler for foretag som samarbetade
med anledning av covid-19-utbrottet

Under covid-19-perioden fanns kommissionen tillganglig for att ge vagledning till
foretag, sammanslutningar och deras juridiska radgivare om specifika samarbetsinitiativ
med EU-dimension som snabbt behévde genomfdras under covid-19-pandemin och dar
det rddde osdkerhet om huruvida sadana initiativ var forenliga med EU:s
konkurrenslagstiftning. Kommissionen antog den 8 april 2020 ett meddelande om en
tillfallig ram (°3) med en redogérelse for huvudkriterierna vid bedémningen av
samarbetsprojekt vars syfte var att avhjalpa bristen pa vasentliga produkter och tjanster
under covid-19-utbrottet. Detta dokument gav ocksa foretagen majlighet att fa skriftliga
forhandsbesked  (genom  tillfalliga  administrativa  skrivelser) om  enskilda
samarbetsprojekt inom ramens tillimpningsomrade (3).

Under covid-19-krisen antogs tva administrativa skrivelser i enlighet med den tillfalliga
ramen. Den administrativa skrivelse som skickades den 8 april 2020 till Medicines for
Europe (®%), en sammanslutning av lakemedelstillverkare, rérde ett frivilligt samarbete
for att hantera risken for brist pa kritiska intensivvardslakemedel for behandling av

(®Y) https://competition-policy.ec.europa.eu/system/files/2021-03/202003_joint-statement_ecn_corona-
crisis.pdf. Ett liknande uttalande fran Internationella konkurrensnitverket offentliggjordes den 8 april
2020: https://www.internationalcompetitionnetwork.org/wp-content/uploads/2020/04/SG-
Covid19Statement-April2020.pdf.

(®*» Meddelande fran kommissionen — Tillfallig ram fér bedémning av antitrustfragor i samband med
foretagssamarbete vid nodsituationer som orsakas av det pagaende covid-19-utbrottet (EUT C 116 I,
8.4.2020, 5. 7).

(%) https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/sv/IP_20 618.

(®*) chrome-extension://efaidnbmnnnibpcajpcglclefindmkaj/https://competition-
policy.ec.europa.eu/system/files/2021-03/medicines_for_europe_comfort_letter.pdf.
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covid-19-patienter genom att avsevart oOka produktionskapaciteten for covid-19-
ldkemedel. Det tillfalliga samarbetet forefoll beréttigat enligt EU:s antitrustlagstiftning
med tanke pa dess mal, att gemensamt Oka snarare &n att minska produktionen, och de
skyddsatgarder som inforts for att undvika konkurrensbegransande problem.

Den 25 mars 2021 utfardade kommissionen ytterligare en administrativ skrivelse (°°) till
medarrangdrerna av ett alleuropeiskt matchningsevenemang for att ta itu med flaskhalsar
i produktionen av covid-19-vacciner och paskynda anvandningen av ytterligare
tillganglig kapacitet i hela Europa. | den administrativa skrivelsen faststélldes villkoren
for hur utbyte av information mellan foretagen, inbegripet direkta konkurrenter, kunde
ske i 6verensstimmelse med EU:s konkurrensregler.

4.2. Kommissionens samordning och initiativ fran nationella
konkurrensmyndigheter

I enlighet med det gemensamma uttalande fran Europeiska konkurrensnatverket som
beskrivs ovan tog de europeiska konkurrensmyndigheterna manga initiativ och gav
foretagen vagledning for att garantera tillgang till viktiga medicinska produkter och
tjanster och samtidigt sékerstélla att konkurrensreglerna efterlevdes. De initiativ som
beskrivs nedan &r bara nagra exempel pa deras intensiva verksamhet, ofta i samordning
med kommissionen, under den utmanande covid-19-krisen.

Med anledning av rapporter i media inledde den nederlandska konkurrensmyndigheten
under 2020 en undersdkning av Roche Diagnostics i samband med uttkningen av
provtagningskapaciteten under covid-19-krisen. Enligt informationen i medierapporterna
undanholl Roche receptet pa de lyseringsbuffertar som anvéndes for dess PCR-tester for
covid-19, vilket gjorde det svart for laboratorier att gora en egen reagenslosning for
anvandning i Roches PCR-testmaskiner. Efter begdranden om upplysningar och
diskussioner med den nationella konkurrensmyndigheten, statliga organ och experter
atog sig Roche att gora allt som stod i dess makt for att gora det mojligt for sjukhus och
laboratorier att utfora sa manga tester som majligt och att undanroja eventuella hinder i
sd stor utstrackning som mojligt. | denna process hade den nationella
konkurrensmyndigheten ett nara samarbete med kommissionen. (°°).

Den grekiska konkurrensmyndigheten inrattade en sérskild arbetsgrupp for covid-19
och vidtog atgarder mot potentiella prissamarbeten:

— | mars 2020 inréttade den grekiska konkurrensmyndigheten en covid-19-arbetsgrupp
for konkurrensfrgor for att bekdmpa konkurrensbegriansande metoder. (¢') Dess
uppgift var att ge foretag och medborgare information om tillampningen av
konkurrensreglerna och informera allménheten om de utredningar och forfaranden
som den nationella konkurrensmyndigheten genomfdrde. Ett av arbetsgruppens
framsta mal var att skapa en kontaktpunkt for fragor fran olika institutioner och
foretag om de initiativ som de avsag att ta och deras forenlighet med
konkurrenslagstiftningen samt att ge omedelbara svar pa dessa fragor.

(%)  https://competition-policy.ec.europa.eu/document/5cfhbh468-dech-4ca5-b583-f3764773209f en.

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

(°) 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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— | september 2021 faststéllde regeringen pristak for covid-19-diagnostiktester som
utférdes vid privata diagnoslaboratorier, privata Kliniker, apotek och andra
forséljningsstallen. Panhellenic Pharmaceutical Association (PPA) utfardade dock
riktlinjer till sina medlemmar (dvs. lokala apotekssammanslutningar) som antydde att
det pristak for snabbtest pa 10 euro som regeringen faststallt var ett fast pris, och
undanrdjde darigenom eventuellt konkurrens i form av erbjudanden av tester till ett
lagre pris. | stallet for att inleda en undersokning skickade den grekiska
konkurrensmyndigheten en varningsskrivelse till PPA dér man upprepade att de
pristak som regeringen inforde skulle uppfattas som hogstapriser och inte som fasta
priser, och uppmanade PPA att a) offentligt dra tillbaka sina riktlinjer och b)
distribuera konkurrensmyndighetens skrivelse till sina medlemmar och lagga ut den pa
sin webbplats. Konkurrensmyndigheten gjorde ocksa ett offentligt uttalande som
klargjorde att de pristak som regeringen inforde utgjorde hdgstapriser och inte ett fast
pris, och uppmanade medborgarna att rapportera eventuella konkurrensbegrénsande
beteenden som kom till deras kannedom. (°®) I enlighet med konkurrensmyndighetens
instruktioner skickade PPA brev till sina medlemmar och publicerade &ndrade
riktlinjer.

I mars 2021 gav den tyska konkurrensmyndigheten gront ljus for
fullsortimentsgrossisters deltagande i VCI:s nodplattform for vaccinationsutrustning.
Plattformen lanserades med den nationella konkurrensmyndighetens godkannande for att
battre samordna forsorjningen av vaccinationsutrustning (sprutor, kanyler och NaCl-
I6sningar). B2B-plattformen gjorde det mojligt for de tyska delstaterna och tillverkarna
av vaccinationsutrustning att utbyta information om sin nuvarande forsorjningssituation
och sin leveransformaga. Syftet med denna Gppenhet var att den skulle bidra till en béttre
samordning av forsorjningskedjan for att forhindra brist pa eller felaktig fordelning av
vaccinationsutrustning. Plattformen gav inte méjlighet att lamna nagra uppgifter om
leveranttrernas priser och kvantiteter, och den var tidsmassigt begransad till den
nodsituation som radde vid den aktuella tidpunkten.

Den polska konkurrensmyndigheten genomforde flera covid-19-relaterade preliminéra
undersokningar, vilka dock inte ledde till nagot Overtradelsebeslut. Undersékningarna
rérde i) klagomal om brist pa och prishéjningar for etanol som anvands for tillverkning
av magistrala beredningar (ldkemedel som bereds pa apotek), ii) brist pa medicinsk
syrgas och brister inom personlig skyddsutrustning. Den polska konkurrensmyndigheten
fann att bristerna inte var kopplade till konkurrensbegréansande beteenden utan snarare
berodde pa en plotslig oOkning av efterfrigan pa produkterna. Den polska
konkurrensmyndigheten undersokte ocksd huruvida Qiagen missbrukade sin
dominerande stéllning som distribut6r av diagnostiska reagenser men fann inga bevis for
pastaendena om leveransvégran, kopplingsforbehall eller exklusivavtal, utan fann att
forseningar i genomforandet av bestéllningar aterigen berodde pa efterfragerelaterade
brister till féljd av covid-19-pandemin.

5.  KONKURRENS FRAMJAR TILLGANG TILL LAKEMEDEL TILL OVERKOMLIGT PRIS

Genomdrivandeatgarder inom ramen for konkurrenslagstiftningen som bidrar till
kontinuerliga insatser for att forse europeiska patienter och hélso- och sjukvardssystem

(%8) https://www.epant.gr/en/enimerosi/press-releases/item/1604-press-release-pricing-of-pcr-and-rapid-
tests-in-the-greek-market.html.
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med lakemedel till dverkomliga priser omfattar i synnerhet atgarder mot metoder som
hindrar eller forsenar lakemedels marknadsintrade och den priskonkurrens som detta
leder till (avsnitt 5.1), och atgarder mot dverdrivet hoga priser pa lakemedel till foljd av
ldkemedelsforetags missbruk av dominerande stillning (“oskaliga” priser) (avsnitt 5.2).
De europeiska konkurrensmyndigheterna har ocksd agerat mot flera andra
konkurrensbegransande metoder som kan hindra priskonkurrens (t.ex. leveransvégran,
prisbindning, anbudsmanipulation, uppdelning av marknader och utbyte av kommersiellt
kéansliga uppgifter), som antingen direkt eller indirekt leder till hogre priser pa lakemedel
(avsnitt 5.3). Kommissionen har inriktat sin  koncentrationskontroll inom
lakemedelssektorn pa att underlatta och skydda marknadsintradet for generiska
lakemedel och biosimilarer, sarskilt med hjalp av korrigerande atgarder (avsnitt 5.4).

5.1. Genomdrivandet av antitrustreglerna stéder ett snabbt marknadsintrade for
billigare lakemedel

Effektiv konkurrens fran generiska ldkemedel eller biosimilarer ar vanligtvis en av
kéllorna till priskonkurrens pa lakemedelsmarknaderna och driver ned priserna avsevart.
| en ekonomisk studie som utarbetats for kommissionens rikning (®®) konstateras
exempelvis att priserna pa innovativa lakemedelsprodukter minskar med i genomsnitt
40 % under perioden efter det att generiska lakemedel har kommit in pa marknaden.
Studien visar ocksa att nar generiska lakemedel kommer in pa marknaden ligger deras
priser i genomsnitt 50 % ldgre &n det ursprungliga priset pa motsvarande
originalprodukt. ("°) Marknadsintradet for generiska lakemedel och biosimilarer ger & ena
sidan fordelar for patienter och nationella halso- och sjukvardssystem, och leder & andra
sidan till en avsevard minskning av originalforetagens vinster pa sin produkt, som inte
langre omfattas av patentskydd eller ndgon annan typ av exklusivitet.

For att begréansa effekterna av generiska lakemedels intrade pa marknaden utformar och
genomfor originalforetagen ofta olika strategier for att pa ett konstlat satt forlanga den
kommersiella livslangden for sina innovativa lakemedel och forhindra marknadsintradet
for konkurrerande produkter. Nedan beskrivs exempel pa illegitima metoder sasom
missbruk av patent och okynnesprocesser, konkurrensbegransande avtal for att fordroja
marknadsintrade, nedvérdering av konkurrerande produkter, missbruk av rabatter och
underprisséttning, och andra metoder som hindrar marknadsintrade.

5.1.1.Missbruk av patent och okynnesprocesser

Med tanke pa det regelverk som kannetecknar lakemedelssektorn och den centrala roll
som patent spelar kan dominerande foretags utnyttjande av vissa av de rattigheter och
privilegier de atnjuter i vissa fall inte hanforas till pris- och prestationskonkurrens och
kan ha en konkurrenshdmmande effekt, vilket utgor en potentiell évertradelse av artikel
102 i EUF-foérdraget. Huruvida ett visst beteende utgdr missbruk enligt artikel 102 i
EUF-fordraget ar generellt sett oberoende av om beteendet &r forenligt med andra

(®®) Copenhagen Economics, se fotnot 45.

() Exempel fran kommissionens genomdrivandepraxis visar att prissankningarna kan vara annu mer
drastiska nar det galler storsdljande lakemedel. | Lundbeck-arendet fann kommissionen till exempel
att priserna pa generiskt citalopram minskade med i genomsnitt 90 % i Forenade kungariket jamfort
med Lundbecks tidigare prisniva inom 13 manader fran det att de generiska produkterna lanserades pa
marknaden i stor skala (kommissionens beslut av den 19 juni 2013 i &rende COMP/AT.39226 —
Lundbeck, punkt 726).
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rattsliga bestammelser (1), inbegripet regelverket inom likemedelssektorn. (%) Ett
exempel pa nar ett dominerande foretags i Gvrigt lagliga beteende avseende patent skulle
kunna betraktas som missbruk av dominerande stéllning finns i de preliminéra
slutsatserna i det pagaende Teva Copaxone-drendet.

Ruta 9: Teva Copaxone-arendet

Den 10 oktober 2022 antog kommissionen ett meddelande om invandningar med den preliminéra
slutsatsen att Teva kan ha missbrukat sin dominerande stéllning pa marknaderna for
glatirameracetat, en behandling for multipel skleros, i Belgien, Tjeckien, Tyskland, Italien,
Nederléanderna, Polen och Spanien. Enligt kommissionens prelimindra slutsatser &gnade sig Teva
at tva typer av beteenden som hade som Gvergripande mal att pa konstlad vag forlanga
exklusiviteten for Tevas storsaljande lakemedel Copaxone genom att hindra marknadsintrédet for
och anvandningen av konkurrerande glatirameracetatlakemedel. ().

Ett av de tva beteenden som enligt kommissionens meddelande om invandningar potentiellt utgor
missbruk bestar i missbruk av patentforfaranden. () Enligt kommissionens preliminara
standpunkt bestod Tevas potentiella missbruk i huvudsak i en ansokan hos Europeiska
patentverket som var uppdelad i olika ansékningar om delpatent (") med till stor del
overlappande innehdll. Teva hade darefter forsvarat den rattsliga granskningen av patenten
genom att dra tillbaka anstkningarna om ursprungspatenten (men inte ansokningarna om
delpatent) nir dessa bestreds av konkurrenter som forsokte undanrdja hindren” for sitt
marknadsintrade. Tevas konkurrenter kunde darfor ha tvingats att rattsligt bestrida i grunden
likadana patentkrav fran Teva flera ganger (en gang for varje delpatent), vilket skulle leda till en
pa konstlad vag forlangd rattsosékerhet till Tevas fordel och till ett blockerat eller forsenat
marknadsintrade for generiska eller generikaliknande lakemedel, bland annat som en féljd av
interimistiska forelagganden.

Kommissionens preliminara standpunkt att Tevas agerande skulle kunna betraktas som missbruk
enligt artikel 102 i EUF-fordraget har &nnu inte faststallts, och utfardandet av ett meddelande om
invandningar riktat till Teva foregriper inte resultatet av kommissionens undersdkning.

I vissa fall kan foretag véacka talan vid domstol, inte for hdvda sina réttigheter utan enbart
for att trakassera motparten som ett led i en plan for att undanrdja konkurrensen. Om det i
dessa exceptionella fall kan faststdllas att den réattsliga atgard som ett dominerande
foretag vidtar objektivt sett dr grundlos kan detta bruk av “okynnesprocesser” utgdra
missbruk av dominerande stdllning. Metoden kan ocksd vara relevant inom
lakemedelssektorn om till exempel ett foretag begar ett interimistiskt forelaggande fran
en domstol, inte som ett satt att skydda sin dganderétt, utan med det enda syftet att hindra
en konkurrent fran att lansera en produkt och darmed undanrgja konkurrensen.

Ett fall som undersoktes av den spanska konkurrensmyndigheten rorde
lakemedelsforetaget Merck Sharp & Dohme GmbH (MSD), som hade patentskydd for
den forsta vaginala preventivringen, Nuvaring, mellan 2002 och 2018. Under denna tid

(") EU-domstolens dom av den 12 maj 2022, Servizio Elettrico Nazionale m.fl/AGCM, C-377/20,
ECLI:EU:C:2022:379, punkt 67.

("» EU-domstolens dom av den 6 december 2012, AstraZeneca/kommissionen, C-457/10 P,
ECLI:EU:C:2012:770, punkt 132.

(" Pressmeddelande: https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/IP_22 6062.

(") Se avsnitt 5.1.3 for andra typer av potentiellt missbruk som anges i kommissionens meddelande om
invandningar.

(") Delpatent ar patent som harrér fran tidigare patentansokningar (sé kallade ursprungspatent) och vilkas
innehall redan omfattas av detta.
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utvecklade konkurrenten Insud Pharma en annan (ocksa patentskyddad) vaginalring med
andra egenskaper. Produkten lanserades i juni 2017 under namnet Ornibel. MSD vackte
talan om patentintrang och begéarde att en spansk domstol skulle besluta om en utredning
till stod for sina pastaenden och darefter vidta interimistiska atgarder utan att hora Insud
Pharma (ett sa kallat forfarande ex parte). Domstolen utfardade interimistiska atgérder
som i praktiken stoppade tillverkningen och forsaljningen av Ornibel-ringen i Spanien
fran september till december 2017, da domstolen upphéavde de interimistiska atgarderna
efter Insud Pharmas 6verklagande.

Den spanska konkurrensmyndigheten ansag att MSD genom sitt pastdende om
patentintrang och sin begaran om utredning och interimistiska atgarder hade tillampat en
strategi for att vilseleda domstolen i syfte att hindra en konkurrent fran att komma in pa
marknaden, och hade undanhallit relevant faktainformation och teknisk information och
lamnat vilseledande information till domstolen. Den spanska konkurrensmyndigheten
faststallde att det verkliga syftet med MSD:s rattsliga atgarder var att utestanga
konkurrensen snarare an att havda sina patentrattigheter pa ett rimligt och legitimt satt.
Eftersom den enda fabrik som tillverkade Insud Pharmas ringar lag i Spanien, paverkade
produktionsstoppet distributionen och forsaljningen i alla de lander dar ringarna hade
borjat marknadsforas. Foljaktligen paverkade MSD:s beteende konkurrensen i flera EU-
lander. Den nationella konkurrensmyndigheten drog slutsatsen att bristen pa oppenhet i
MSD:s agerande gentemot domstolen var oférenligt med pris- och prestationskonkurrens
och alade MSD bater pa 38,93 miljoner euro (7°).

5.1.2.Pay for delay-avtal

Pay for delay-avtal omfattar en rad olika arrangemang mellan originalforetag och
generikaféretag, varigenom generikaforetaget gar med pa att begransa eller forsena
marknadsintradet for sina oberoende produkter i utbyte mot betydande formaner fran
originalforetaget. Med andra ord betalar originalforetaget sin  konkurrent,
generikaforetaget, for att halla sig borta fran marknaden under en kortare eller langre
period, och aven korta forseningar som detta leder till kan medféra stora kostnader for
samhaéllet i stort.

Pay for delay-avtal kan vara fordelaktiga for bade originalforetaget, som gor extra vinst
pa den forlangda marknadsexklusiviteten, och for generikaforetaget, som kan fa en
of6rutsedd vinst fran originalforetaget. Om den vinst som originalféretaget dverfor till
generikaforetaget ar betydligt Iagre &n originalforetagets forlust av vinster i den handelse
oberoende produkter slapps ut pa marknaden, har originalforetaget rad att betala ett eller
flera generikaforetag for att forhindra att de gar in pa marknaden. Ett pay for delay-avtal
kan &ven vara attraktivt for ett generikaforetag, eftersom det kan tjdna mycket pengar
utan att ens ga in pa marknaden, genom att originalforetaget delar med sig av en del av
vinsten fran sin exklusivitet.

| sadana situationer drar de tva aktorerna (originalforetaget och generikaforetaget som
skulle ga in pa marknaden) nytta av uppgorelsen pa halso- och sjukvardssystemens och
skattebetalarnas bekostnad. Patienterna och hélso- och sjukvardssystemen lider skada av
pay for delay-avtal, eftersom de gar miste om de besparingar som ett snabbt intrade av en
oberoende generisk produkt skulle ge, och det ar i stallet originalféretagen och
generikaforetagen som far en langre vinstgivande period. Med tanke pa de stora

(%) Beslut av Comision Nacional de los Mercados y la Competencia av den 21 oktober 2022.
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prissankningar som sker nar generiska produkter slapps ut pa marknaden kan &ven korta
forseningar ha en markbar negativ inverkan pa konkurrensen.

Pay for delay-avtal kan ocksa ha en skadlig inverkan pa innovationen. Konkurrens fran
generiska lakemedel stimulerar lakemedelsforetagen att rikta sina insatser pa utveckling
av nya lakemedel snarare dn pa att maximera inkomstflédena fran sina gamla lakemedel
genom att pa konstlad vig bevara marknadsexklusiviteten ("").

Eftersom pay for delay-avtal innebar samordning mellan konkurrerande foretag omfattas
de av artikel 101 i EUF-fordraget (och motsvarande bestdmmelser i nationell
konkurrenslagstiftning). Den konkurrensbegransande karaktéren hos pay for delay-avtal
beror inte pa i vilken form de ingas. Dessa avtal ingas ofta i samband med patenttvister
mellan originalforetaget och generikaforetag om giltigheten hos och/eller intrang i
originalforetagets sekundara patent. | sadana pay for delay-uppgorelser formar
originalforetaget generikafdretaget for att halla sig borta fran marknaden antingen genom
kontantbetalningar eller genom nagon annan kommersiell Gverenskommelse som i
grunden syftar till att képa ut en konkurrent fran marknaden.

| januari 2020 meddelade EU-domstolen sin forsta dom nagonsin om pay for delay-avtal
(domen i malet Generics (UK)) pa grundval av ett antal fragor som hanskjutits fran
Forenade kungarikets appellationsdomstol for konkurrensfragor (Competition Appeal
Tribunal, CAT). ("®) | domen faststalls att pay for delay-avtal syftar till att begrinsa
konkurrensen och kan utgéra missbruk av dominerande stallning. CAT avkunnade sedan
en slutlig dom i maj 2021 som avvisade alla aterstaende grunder for éverklagande, men
sénkte boterna fran 44,99 miljoner brittiska pund (omkring 51,8 miljoner euro) (*) till
27,1 miljoner brittiska pund (31,9 miljoner euro). (29).

| maj 2021 faststallde sedan CAT den nationella konkurrensmyndighetens beslut (8) att
GlaxoSmithKline och vissa leverantérer av generiska versioner av det antidepressiva
ldkemedlet paroxetin hade brutit mot konkurrenslagstiftningen. 1 sitt beslut 2016 fann
den nationella konkurrensmyndigheten att GlaxoSmithKline missbrukade sin
dominerande stéllning genom att, i utbyte mot betalningar och andra formaner, forma tre
potentiella konkurrenter inom generiska lakemedel (IVAX, Generics (UK) och
Alpharma) att forsena ett eventuellt oberoende marknadsintrade pa paroxetinmarknaden i
Forenade kungariket. Redan i mars 2018 avvisade CAT ett antal av foretagens grunder
for overklagande av den nationella konkurrensmyndighetens beslut och hanskét de

(") Se, i tillampliga delar, tribunalens dom av den 1 juli 2010, AstraZeneca AB och AstraZeneca
plc/Europeiska kommissionen, mal T-321/05, ECLI:EU:T:2010:266, punkt 367: otillborlig
anvandning av patentsystemet [kan] potentiellt begrdnsa incitamenten att vara innovativ, eftersom det
tillater foretaget med dominerande stillning att behdlla sin exklusivitet efter utgangen av den period
som lagstiftaren har foreskrivit.”

("® EU-domstolens dom av den 30 januari 2020, m&l C-307/18, punkt 87.

(") Alla motvarden i euro i denna rapport har beraknats mot Europeiska centralbankens genomsnittliga
vaxelkurs under aret for den nationella konkurrensmyndighetens beslut.

(®) Dom av Competition Appeal Tribunal av den 10 maj 2021. Resonemanget bakom denna minskning
ror frdgan om Aarendets nya art och den tid som gatt mellan overtradelserna och inledandet av
undersokningen.

(®Y) Beslut av Competition and Markets Authority av den 12 februari 2016.
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aterstaende grunderna till EU-domstolen for forhandsavgorande i olika EU-réttsliga
fragor. ().

| domen i malet Generics (UK) framhéll EU-domstolen det centrala for bedémningen av
vardedverforingar. Den konstaterade att pay for delay-avtal &r konkurrensbegransande
genom sitt syfte “nédr det framgar av analysen av det berdrda forlikningsavtalet att de
vardeoverforingar som foreskrivs i detta enbart forklaras av att bade patentinnehavaren
och den som pastas gora intrdng i patentet har ett kommersiellt intresse av att inte
konkurrera med varandra med priser och prestationer.”

| kommissionens senaste drende om pay for delay-avtal, Cephalon-arendet, formadde
Cephalon Teva att inte komma in pad marknaden med en billigare version av Cephalons
lakemedel mot somnstorningar i utbyte mot ett paket med kommersiella sidoavtal och
vissa kontantbetalningar. (8%) Tribunalen faststdllde kommissionens beslut i dess
helhet (3%).

Ruta 10: Cephalon-arendet

Den 26 november 2020 alade kommissionen Teva och Cephalon béter om 30 miljoner euro
respektive 30,5 miljoner euro for att de hade kommit dverens om att forsena marknadsintradet for
en billigare generisk variant av Cephalons lakemedel mot somnstdrningar, modafinil, efter att
Cephalons viktigaste patent 16pt ut. Overtradelsen pagick, i fraga om nastan alla EU-
medlemsstater och EES-lander, fran december 2005 till oktober 2011, da Teva forvarvade
Cephalon och de uppgick i samma koncern.

Modafinil anvénds for att behandla 6verdriven dagtrotthet i samband med narkolepsi. Det var
under flera ar Cephalons mest salda produkt, under varumarket Provigil, och stod fér 40 % av
Cephalons globala omséttning.

Teva hade egna patent som avsag produktionsprocessen for modafinil, var redo att gora sitt
intrade pa marknaden med en egen generisk variant, och hade redan salt sin generiska version i
Forenade kungariket under en kort period 2005. Kort efter att Cephalon hade véckt talan om
patentintrang mot Teva ingick Cephalon och Teva ett forlikningsavtal. Parterna enades om att
avsluta rattstvisten, och Teva atog sig ocksa att inte trada in pa marknaden och att inte bestrida
Cephalons patent. Teva atog sig att halla sig utanfér modafinilmarknaderna, inte for att man var
overtygad om styrkan i Cephalons patent, utan pa grund av det betydande varde som Cephalon
Overforde till foretaget. Vardedverforingen ingick i huvudsak i ett antal kommersiella sidoavtal
som Teva inte skulle ha erhallit utan att ata sig att halla sig utanfor marknaden. Dessa omfattade
ett distributionsavtal, Cephalons férvarvande av en licens for vissa av Tevas modafinilrelaterade
patent, ett I6nsamt leveransavtal och att Cephalon beviljade tillgang till kliniska uppgifter som
var av stort varde for ett annat lakemedel i Tevas produktportfolj.

Den 18 oktober 2023 faststéllde tribunalen till fullo kommissionens beslut och godtog
kommissionens resonemang om att sidoavtalen inte skulle ha genomférts alls eller pa samma
gynnsamma villkor for Teva om Teva inte hade samtyckt till forlikningsavtalets
konkurrensklausul och klausul om att inte bestrida patenten. Domstolen avvisade ocksa alla
klagandenas enskilda pastaenden pa grundval av en faktaanalys av vart och ett av sidoavtalen. |
enlighet med de principer som faststallts i domen i malet Generics (UK) bekréftade domstolen att
den enda rimliga forklaringen for var och en av affarstransaktionerna var att férma Teva att godta
de restriktiva klausulerna och darmed avstd fran att konkurrera med Cephalon med priser och

(8?) Mal C-307/18, Generics (UK) Ltd, GlaxoSmithKline Plc, Xellia Pharmaceuticals APS, Alpharma
LLC, Actavis UK Ltd och Merck KGaA/Competition and Markets Authority.

(3) Kommissionens beslut av den 26 november 2020 i d&rende COMP/AT.39686 — Cephalon.
(3% Tribunalens dom av den 18 oktober 2023.
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prestationer. |1 domen bekraftades ocksd att en licens till Teva att trada in pa
modafinilmarknaderna innan Cephalons sekundéra patent forvantades I0pa ut (avtalet om fortida
intrade) inte uppfyllde de strikta kriterier som faststallts i domen i méalet Generics (UK) och inte
kunde anses vara en konkurrensframjande faktor som hindrade att forlikningsavtalet kunde
kvalificeras som konkurrensbegrdnsande genom sitt syfte. Slutligen avvisade domstolen
fullstandigt klagandens invéndningar mot kommissionens analys av konkurrensframjande
effekter.

Pay for delay-avtal har ansetts vara konkurrensbegransande under flera andra
omstandigheter. | Lundbeckbeslutet fran 2013 alade kommissionen lakemedelsforetag att
betala boter for att ha ingatt avtal som férsenade marknadsintradet for det generiska
preparatet citalopram (%).

Rattstvisten rorande kommissionens beslut i Servier-drendet (2¢), som gallde fem pay for
delay-avtal, pagar fortfarande vid EU-domstolen. | forsta instans bekraftade tribunalen
kommissionens slutsatser om fyra avtal, men ogiltigforklarade beslutet i fraga om avtalet
mellan Servier och Krka samt kommissionens slutsatser om relevant produktmarknad
och dominerande stallning, och foljaktligen slutsatsen att Servier &ven missbrukade sin
dominerande stallning i strid med artikel 102 i EUF-fordraget (%7).

5.1.3.Nedvardering

Under de senaste tio aren har undersokningar nedvérderingar inom lakemedelsindustrin
Okat. Dessa arenden ror etablerade dominerande aktdrer som nedvérderar (svartar ner)
sina konkurrenter, vanligtvis nya aktorer, for att hindra anvandningen av konkurrerande
produkter.

EU-domstolen har redan Kklargjort att spridning av vilseledande information till
myndigheter, halso- och sjukvardspersonal och allmanheten kan ge upphov till farhagor
enligt EU:s konkurrensregler. 1 en dom om begrénsande avtal enligt artikel 101 i EUF-
fordraget fastslog domstolen att foretag, i en kontext som kénnetecknas av vetenskaplig
osdkerhet, inte far komma Overens om att sprida vilseledande information om
biverkningar vid off label-anvdndning av en produkt i syfte att minska det
konkurrenstryck som uppkommer pa en annan produkt. (8).

Den franska konkurrensmyndigheten har varit banbrytande i genomdrivandet av
konkurrensreglerna pa detta omrade genom en rad beslut mot foretag som é&gnat sig
nedvéarderande metoder (3%), varav tre har faststillts av de hogsta franska
domstolsinstanserna. |1 Durogesic-arendet sénkte appellationsdomstolen i Paris genom en
dom av den 11 juli 2019 béterna fran 25 miljoner euro till 21 miljoner euro, men

(®) Kommissionens beslut av den 19 juni 2013. Se aven 2019 ars rapport om genomdrivande av
konkurrensreglerna inom lakemedelssektorn.

() Kommissionens beslut av den 9 juli 2014.

(®) Tribunalens dom av den 12 december 2018. Se aven generaladvokaten Kokotts forslag till avgorande
av den 14 juli 2022.

(®). EU-domstolens dom av den 23 januari 2018, F. Hoffmann-La Roche Ltd m.fl./Autorita Garante della
Concorrenza e del Mercato, C-179/16.

(®) Se aven 2019 ars rapport om genomdrivande av konkurrensreglerna inom lakemedelssektorn: Plavix-
beslutet (beslut av Autorité de la concurrence av den 14 maj 2013), Subutex-beslutet (beslut av
Autorité de la concurrence av den 18 december 2013), Durogesic-beslutet (beslut av Autorité de la
concurrence av den 20 december 2017) och Avastin-Lucentis-beslutet (se ruta 11).
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avvisade samtidigt klagandens yrkanden om att beslutet skulle upphavas. (*°) Detta
bekraftades av Hogsta domstolen den 1 juni 2022. (*!) I Avastin-Lucentis-drendet pagar
Overklagandeforfarandet vid Hogsta domstolen.

Ruta 11: Awvastin-Lucentis-drendena: vilseledande information om anvandning av
lakemedel

Flera nationella konkurrensmyndigheter har undersokt ett drende som roér en dverenskommelse
mellan Hoffmann-La Roche och Novartis med syftet att avskracka fran och begransa off label-
anvandning av Hoffmann-La Roches onkologiska ldkemedel Avastin for behandling av
aldersrelaterad makuladegeneration (AMD). AMD é&r den storsta orsaken till aldersrelaterad
blindhet i utvecklade lander. Lakemedlen Avastin (godkéant for behandling av tumdrsjukdomar)
och Lucentis (godkéant for behandling av dgonsjukdomar) har utvecklats av Genentech, ett
foretag som tillnér Hoffmann-La Roche-koncernen. Genentech &verforde det kommersiella
utnyttjandet av Lucentis till Novartis-koncernen genom ett licensavtal, medan Hoffmann-La
Roche salufor Avastin for cancerbehandlingar. Den aktiva substansen i bada lakemedlen ar dock
liknande (trots att de utvecklats pa olika sétt), och pa grund av sitt betydligt lagre pris anvandes
Avastin ofta off-label (dvs. utan godkannande fran en ldkemedelsmyndighet) for att behandla
dgonsjukdomar i stallet for Lucentis.

Den italienska konkurrensmyndigheten fann 2014 att Novartis och Hoffmann-La Roche hade
samarbetat for att pa ett konstlat satt gora atskillnad mellan Avastin och Lucentis och sprida
pessimistiska budskap. (°?) Arrangemanget slulle sprida information som gav upphov till farhagor
om huruvida Avastin var sakert att anvandas inom oftalmologin, for att styra 6ver efterfragan mot
det dyrare Lucentis. Enligt den nationella konkurrensmyndigheten kunde denna otillatna
samverkan hindra tillgangen till behandlingar for manga patienter, och det italienska halso- och
sjukvardssystemet orsakades ytterligare utgifter som uppskattades till 45 miljoner euro bara
under 2012. | ett overklagandeforfarande i andra instans mot den nationella
konkurrensmyndighetens beslut ingav Italiens hogsta forvaltningsdomstol en begédran om
forhandsavgorande till EU-domstolen angaende flera fragor om tolkningen av artikel 101 i EUF-
fordraget. | sina svar klargjorde EU-domstolen bland annat att i) ett ld&kemedel som anvands off
label kan anses konkurrera med lakemedel som ar godkanda fér samma anvandning och att ii)
kommunikationen av vilseledande information till 1akemedelsmyndigheter, lakare och allméanhet
om att ett lakemedel som anvands off-label & mindre sdkert har ett konkurrensbegréansande
syfte (). Efter detta hanskjutande faststdllde Italiens hogsta forvaltningsdomstol 2019 den
nationella konkurrensmyndighetens beslut (**) genom en dom som faststélldes bade av Italiens
hogsta domstol 2021 (**) och igen av Italiens hogsta férvaltningsdomstol 2023 under ett
omprovningsforfarande som kravde ytterligare ett forhandsavgdrande fran EU-domstolen (°°).

| friga om samma lakemedel alade den franska konkurrensmyndigheten Novartis, Roche och
Genentech boter pa totalt 444 miljoner euro 2020. (°) Den franska konkurrensmyndigheten
konstaterade dock inte nagot konkurrenshegransande avtal i detta drende, utan ett missbruk av

(®) Dom av Cour d’appel de Paris av den 11 juli 2019.
(®) Dom av Chambre commerciale de la Cour de cassation av den 1 juni 2022.
(®?) Beslut av Autorita Garante della Concorrenza e del Mercato av den 27 februari 2014.

(®) EU-domstolens dom av den 23 januari 2018, F. Hoffmann-La Roche Ltd m.fl./Autorita Garante della
Concorrenza e del Mercato, C-179/16.

(®*) Dom av Italiens hogsta forvaltningsdomstol av den 15 juli 2019.
(*) Dom av Italiens hogsta forvaltningsdomstol av den 8 maj 2023.

(%) EU-domstolens dom av den 7 juli 2022, F. Hoffmann-La Roche Ltd m.fl./Autoritd Garante della
Concorrenza e del Mercato, C-261/21.

(°") Beslut av Autorité de la concurrence av den 9 september 2020.
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kollektiv dominerande stallning for dessa tre foretag som syftade till att uppréatthalla Lucentis
stallning och pris genom att begrédnsa off label-anvédndningen av Avastin. Den nationella
konkurrensmyndigheten faststallde att Novartis hade nedvérderat Avastin genom att pa ett
omotiverat satt dverdriva riskerna i samband med off label-anvandning av detta lakemedel
jamfort med anvandning av Lucentis for samma andamal. Denna kommunikationskampanj
riktade sig till 6gonspecialister, patientorganisationer och allménheten i syfte att misskreditera off
label-anvandningen. Den nationella konkurrensmyndigheten fann dessutom att Novartis, Roche
och Genentech pa ett otillborligt satt paverkade den franska hélso- och sjukvardsmyndighetens
initiativ for att uppmuntra denna off label-anvandning genom att &gna sig at beteenden som
hindrade detta och sprida oroande eller vilseledande information i detta avseende. Ar 2023
ogiltigforklarade appellationsdomstolen i Paris den nationella konkurrensmyndighetens beslut att
det inte kunde faststéllas att de tre foretagen agnat sig at konkurrensbegransande metoder. (%)
Domen har dverklagats till Hogsta domstolen.

Den belgiska konkurrensmyndigheten tillimpade samma resonemang och alade Novartis boter
pa 2,78 miljoner euro for missbruk av kollektiv dominerande stéllning tillsammans med Roche-
koncernen (%9).

| sitt meddelande om invéndningar riktat till Teva i Copaxone-drendet (se ruta 9 ovan)
uttryckte kommissionen preliminara farhdgor om en eventuell konkurrensbegransande
och systematisk nedsvartningskampanj riktad till halso- och sjukvardspersonal som
ifragasatte sikerheten och effektiviteten hos ett konkurrerande glatirameracetatlakemedel
och dess terapeutiska likvéardighet med Tevas Copaxone.

5.1.4.Missbruk av rabatter och underprissattning

Dominerande lakemedelsleverantérer maste se till att de rabatter de ger inte innebéar
missbruk av deras dominerande stallning. Aven om sadana rabatter vid en forsta anblick
kan tyckas gynna samhallet genom att minska de totala kostnaderna for lakemedel, kan
de pd medellang sikt leda till negativa effekter om de till exempel hindrar konkurrenter
fran att vaxa eller till och med utestanger konkurrenter fran marknaden.

Ar 2019 inledde den nederlidndska konkurrensmyndigheten en undersdkning av de
rabatter som AbbVie hade erbjudit sjukhus for sitt lakemedel Humira (som forskrivs for
bland annat for reumatism, psoriasis och Crohns sjukdom). Patentet pa den aktiva
substansen i Humira hade I6pt ut och andra ldkemedelstillverkare tillverkade och
saluforde biosimilarer av Humira. Enligt AbbVies rabattsystemet kunde sjukhus endast fa
en betydande rabatt om alla befintliga patienter fortsatte att anvdnda Humira och inte
bytte till en biosimilar.

Pa grundval av sin undersokning drog den nationella konkurrensmyndigheten slutsatsen
att AbbVie, som tidigare patentinnehavare, forsokte gora det svarare for
biosimilartillverkare att komma in pa marknaden. Till foljd av detta tog AbbVie bort
villkoren for sina rabatter och uppgav att man inte skulle tvinga sjukhusen att enbart eller
i stor utstrackning kopa fran AbbVie genom rabattsystem eller rabattprogram. Mot
bakgrund av dessa forsékringar avslutade den nationella konkurrensmyndigheten sin
undersokning. (*%9).

(®®) Beslut av Cour d’appel de Paris av den 16 februari 2023.
(*) Beslut av Autorité belge de la concurrence/Belgische Mededingingsautoriteit av den 23 januari 2023.

(299) https://www.acm.nl/en/publications/acm-closes-investigation-drug-manufacturer-abbvie-competitors-
get-more-room-now.
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| ett annat arende, som ocksad ror biologiska lakemedel mot reumatism, fick den
nederlandska konkurrensmyndigheten under hosten 2021 information om att Pfizer
anvande ett rabattsystem for sitt antireumatiska lakemedel Enbrel som kunde avskracka
sjukhus fran att byta till andra, konkurrerande biosimilarer. Den nationella
konkurrensmyndighetens undersokning visade att Pfizer i olika avtal med sjukhus hade
inkluderat en klausul som gjorde det majligt for Pfizer att avsevart minska rabatten pa
framtida volymer om de kopta kvantiteterna minskade med mer an en férutbestdmd
procentsats. Detta innebar en risk for att ett betydande ekonomiskt hinder skulle uppsta
for sjukhus att byta ut lakemedel.

Pa grundval av sin prelimindara undersokning informerade den nationella
konkurrensmyndigheten Pfizer om sina slutsatser att den prissattningsstruktur som Pfizer
anvande tycktes strida mot konkurrensreglerna. Som svar tog Pfizer bort
rabattklausulerna fran sina Enbrel-avtal. Den nationella konkurrensmyndigheten
beslutade darfor att inte utreda arendet ytterligare. (*°%).

En fortsdttning av det ovanndmnda beteendet kunde ha varit sérskilt skadlig for
lakemedlens 6verkomlighet, eftersom rabatter som pa kort sikt ger lagre priser for
sjukhus kan leda till utestdngning av billigare generiska lékemedel och minskade
incitament till investeringar for biosimilartillverkare. Bada arendena visar att &ven om ett
ingripande fran den nationella konkurrensmyndigheten inte leder till ett slutligt beslut
kan det gora det mojligt for sjukhus, patienter och forsakringssystem att dra nytta av
forbattrade maojligheter till marknadstilltrade for biosimilarer.

Ett annat exempel pa missbruk av rabatter &r underprissattningen i det osterrikiska
temozolomid-&rendet.

Ruta 12: Det osterrikiska temozolomid-arendet

Ar 2016 genomférde kommissionen inspektioner i Merck Sharp & Dohmes (MSD) lokaler i
Wien pa grund av ett misstankt missbruk av en dominerande stéllning genom underprissattning
rorande Temodal. Lakemedlet, med den aktiva substansen temozolomid, anvénds inom
onkologin for att behandla hjarntumdérer som glioblastom (den vanligaste typen av hjarntumor
hos wvuxna). Efter kommissionens inspektion overfordes é&rendet till den &sterrikiska
konkurrensmyndigheten, som inledde en undersokning 2018 och som slutférde den 2021, efter att
MSD hade gjort ataganden som undanréjde konkurrensproblemen. (192).

Patienterna fick vanligtvis sin forsta dos Temodal som patienter pa det sjukhus dar de
behandlades. De efterfoljande doserna gavs under den fortsatta Gppenvardsbehandlingen och
forskrevs av specialistlakare pa deras mottagningar. Dessa lakare ar vanligtvis samma lakare som
behandlade patienterna pa sjukhuset.

Efter att patentskyddet for Temodal hade 16pt ut tillampade MSD en strategi for att hindra
tilltradet for generikatillverkare till sjukhusen. Dessa var viktiga for konkurrenternas
marknadstilltrade, eftersom forskrivningen pa sjukhus aven var avgoérande for forskrivningen nar
patienterna hade lamnat sjukhuset. De priser som MSD erbjod sjukhus pastods vara lagre an
kostnaderna, och gratisprover erbjods. | vissa fall fick sjukhusen ibland endast gratisprover for
det forsta utlamnandet av lakemedlet. Detta pastods hindra inte bara tillhandahallandet av
generiska lakemedel till sjukhusen, utan dven konkurrensen fran generiska lakemedel pa apotek,
eftersom Gppenvardspatienterna hade recept som bara gjorde det majligt for apoteken att lamna

(1) https://www.acm.nl/en/publications/drug-manufacturer-pfizer-discontinue-its-steering-pricing-
structure-enbrel-following-discussions-acm.

(29?) Beslut av Bundeswettbewerbsbehorde av den 2 april 2021.
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ut lakemedel med varumarket Temodal. Detta hindrade tillverkare av generiska lakemedel fran
att komma in pd marknaden under tiden for den pastadda Gvertradelsen, vilket i praktiken
skadade konkurrensen genom utestangning till f6ljd av underprissattning.

Sjukhusen gynnades av lagre kostnader forsta gangen de forskrev lakemedlet. Lakarnas fortsatta
forskrivning av det dyrare lakemedlet pa sina mottagningar leder emellertid till hogre kostnader
for samhallet pd medellang sikt. Detta innebar i slutaindan mindre priskonkurrens och darmed
hogre kostnader totalt sett for halso- och sjukvardssystemet.

Pa grund av systemets utformning fastslog den nationella konkurrensmyndigheten att det forelag
starka inlasningseffekter som gynnade det forst forskrivna lakemedlet. Inlasningseffekter innebar
att kunderna forblir lojala mot en viss produkt och sannolikt inte kommer att byta till en annan. |
det aktuella drendet hade sjukhusl&kare inget incitament att forskriva andra produkter som
innehaller temozolomid.

MSD gick med pa att upphdra med sin aggressiva prissattningsstrategi gentemot sjukhus och att
inratta ett efterlevnadsprogram med ataganden (dvs. att inte langre distribuera lakemedlet till
priser som understeg kostnaderna).

5.1.5. Andra metoder som hindrar marknadsintrade

Utover de drenden som beskrivs ovan upptackte och utredde de europeiska
konkurrensmyndigheterna daven ett antal andra konkurrensbegrdnsande metoder som
anvants av originalforetag for att forhindra eller férsena marknadsintradet for generiska
ladkemedel eller biosimilarer. Alla dessa metoder syftade till att forhindra prissdnkningar
till f6ljd av marknadsintrade av generiska lakemedel och biosimilarer, och var darfor till
direkt skada for patienter och hélso- och sjukvardssystem.

I december 2019 (}°®) konstaterade den ruméanska konkurrensmyndigheten att Roche
Romania SRL under perioden 2017-2019 hade tillampat en strategi for att forhindra
forséljning av billigare konkurrerande generiska lakemedel for att skydda sitt lakemedel
Tarceva (ett lakemedel som anvénds for behandling av lungcancer och pankreascancer). |
Roches strategi ingick att styra patienter mot sin dyraste produkt, Tarceva, genom
Roches patientkort och Roches callcenter och genom att tdcka den prisskillnad som
patienterna behovde betala nar de kopte Tarceva, sa att de inte skulle kdpa en annan
liknande medicin. Denna typ av beteende kan leda till att konkurrenter utestangs pa
medellang sikt. For detta beteende alades Roche Romania SRL bdoter pa 15 799 839
rumanska lei (3,34 miljoner euro).

| ett separat arende alade den ruméanska konkurrensmyndigheten dven Roche Romania
SRL boter pa 59 967 944 rumanska lei (ca 12,8 miljoner euro) for att ha anvant sig av en
affarsstrategi som syftade till att undanrdja konkurrens och forsena marknadsintradet for
konkurrerande biosimilarer for flera onkologiska behandlingar. (%) For att undvika
monopolisering av ldkemedelsdistributionen tvingade den ruménska lagstiftningen
innehavare av forséljningsgodkannande till grossistforséljning av sina ldkemedel till
minst tre distributérer (som darmed kunde delta som oberoende parter i offentliga
upphandlingar). Roche deltog i en centraliserad offentlig upphandling i Rumanien inom
ramen for det ruménska nationella onkologiprogrammet och i flera upphandlingar som
anordnades pa sjukhusniva. Roche levererade dock sina rituximab-, trastuzumab- och
bevacizumab-ldkemedel till de grossister som foretaget konkurrerade med i

(3%%) Beslut 91 av Consiliul Concurentei av den 16 december 2019.

(3%%) Beslut 92 av Consiliul Concurentei av den 16 december 2019.
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upphandlingar till priser som var hogre &n foretagets eget anbud. Pa sa sétt pressade
Roche grossisternas marginaler och undanréjde konkurrensen i anbudsférfarandet. Roche
begransade darmed ocksd grossisternas mojlighet att, inom ramen for ett
anbudsforfarande som de eventuellt skulle ha vunnit, ersatta Roches produkter med
billigare, snart godkéanda eller redan tillgangliga biosimilaralternativ. Som en f6ljd starkte
Roche genom atgarderna sin dominerande stallning och skadade konkurrensen genom att
skapa hinder for marknadsintrdde och fordrdja anvandningen av billigare biosimilarer.

5.2. Genomdrivandeatgarder mot dominerande foretag som tagit ut oskaligt
hoga priser (orimliga priser)

De europeiska konkurrensmyndigheterna har undersokt flera &renden dér ett foretag har
infort orimliga priser for patienter och hélso- och sjukvardssystem genom att missbruka
sin dominerande stéllning. Exploaterande beteende genom oskélig prissattning (ibland
kallat "6verprissittning”) dr forbjudet enligt EU:s konkurrensregler (artikel 102 a i EUF-
fordraget). EU-domstolen har faststallt ett antal villkor enligt vilka ett dominerande
foretags priser kan anses vara oskéliga och saledes strida mot artikel 102 i EUF-
fordraget, som forbjuder missbruk av en dominerande stallning (*%).

Nar konkurrensmyndigheterna undersoker eventuellt oskéligt hoga priser maste de gora
en noggrann avvagning av behovet av att beléna dynamisk effektivitet och innovation
mot den borda som sadana priser asamkar konsumenter och samhélle. De Gvervager
dessutom om hdga priser och vinster kan vara resultatet av spetskompetens, risktagande
och innovation, och om priserna kan hallas tillbaka av marknadskrafter, ndmligen hotet
fran nya produkter eller expansion som foranleds av hoga priser.

Konkurrensmyndigheterna har dock inte tvekat att ingripa nér det har varit nddvandigt
for att trygga en effektiv konkurrens. Den senaste tidens undersdkningar och
genomdrivandeatgarder i EU, som har lett till flera beslut rérande Gverprissattning, visar
att 6kad overvakning i enlighet med konkurrenslagstiftningen ar befogad nar det galler
eventuell dverprissattning fran dominerande foretag inom lakemedelssektorn.

Ruta 13: Ataganden om kraftigt sénkta priser i kommissionens Aspen-arende

Ar 2021 antog kommissionen ett beslut om &taganden i sin férsta undersdkning om
overprissattning inom lakemedelssektorn. (1) | beslutet angavs kommissionens farhagor
angaende den prissattning som tillimpades av Aspen Pharmacare, ett sydafrikanskt
lakemedelsforetag, avseende sex av foOretagets icke-patentskyddade cancerldkemedel som
huvudsakligen anvénds vid behandling av leukemi och andra hematologiska cancerformer i flera
EU-medlemsstater (utom Italien) och EES-l&nder.

Kommissionens beddmning foljde den ram for analys som EU-domstolen faststallde i domen i
malet United Brands. (**) | synnerhet visade Aspens bokféring éver intakter och kostnader att
Aspen efter prishojningarna konsekvent haft mycket hoga vinster fran forsaljningen av dessa
cancerlakemedel i Europa i jamforelse med vinstnivaerna for liknande foretag i branschen. | vissa
fall kan hoga vinstmarginaler forklaras av exempelvis behovet av att beldéna betydande

(2%5) Mal 27/76, United Brands/kommissionen, EU-domstolens dom av den 14 februari 1978, och mal C-
177116, AKAA/LAA, EU-domstolens dom av den 14 september 2017.

(%) Kommissionens beslut av den 10 februari 2021.
(}%) EU-domstolens dom av den 14 februari 1978.

43




innovation och kommersiellt risktagande. Kommissionens bedémning visade dock inte pa nagra
sadana skal till Aspens mycket hoga vinstnivaer.

Genom att godta och forklara Aspens slutliga ataganden bindande ansag kommissionen att dessa
ataganden undanréjde kommissionens farhdgor om Gverprissattning. Genom atagandena
sékerstéalldes framfor allt a) att Aspen sénkte sina priser i Europa for alla de sex undersokta
cancerldkemedlen med i genomsnitt omkring 73 %, b) att dessa nya priser (som bdérjade géalla
retroaktivt fran och med oktober 2019, da Aspen for forsta gangen kontaktade kommissionen
med ett forslag om ataganden) utgér de hogsta priser som Aspen kan ta ut under de kommande
tio dren, och c) att Aspen garanterade leveranser av lakemedlen under de kommande fem aren,
och under ytterligare en femarsperiod antingen skulle fortsatta att sjalv tillhandahalla dem eller
Iata andra leverantorer salja dem.

Dessa ataganden har gett patienter och nationella halso- och sjukvardssystem konkreta och
patagliga fordelar vid en tidpunkt da det fanns och fortfarande finns en utbredd oro Gver att
foretag avstar fran att leverera lakemedel i vissa medlemsstater (ett problem som ocksa framhalls
i kommissionens lakemedelsstrategi for Europa, se avsnitt 3.2.3 ovan).

Det italienska Aspenarendet

Innan kommissionen avslutade sitt Aspen-arende (se ruta 13 ovan) alade den italienska
konkurrensmyndigheten i september 2016 Aspen boter pa 5,2 miljoner euro for att ha
missbrukat sin dominerande stallning genom att sétta oskaliga priser i Italien for fyra
cancerlakemedel. (}%®) Den nationella konkurrensmyndigheten alade dven Aspen att
infora atgarder for att bland annat faststalla nya och rattvisa priser for de berorda
lakemedlen. Efter konkurrensmyndighetens beslut och efter utdragna fdrhandlingar
nadde Aspen en Gverenskommelse om prissittningen med den italienska
ldkemedelsmyndigheten. Den 13 juni 2018 faststadllde den nationella
konkurrensmyndigheten att Aspen hade efterlevt dess beslut och uppskattade att den
uppnadda dverenskommelsen skulle leda till besparingar pa 8 miljoner euro per ar for det
italienska nationella halsosystemet. Den nationella konkurrensmyndighetens beslut
faststalldes av den regionala forvaltningsdomstolen (1°°) 2017, och ett verklagande fran
Aspen avslogs av Italiens hogsta forvaltningsdomstol 2020 (19).

Det danska CD Pharma-arendet

| sitt beslut fran januari 2018 (*!1) fann den danska konkurrensmyndigheten att CD
Pharma (en lakemedelsdistributér) missbrukade sin dominerande stéllning i Danmark
genom att ta ut oskaliga priser av Amgros (en grossistinkdpare for offentliga sjukhus) for
Syntocinon. Detta ldkemedel innehaller den aktiva substansen oxytocin, som ges till
gravida kvinnor under forlossningen. Fran april till oktober 2014 hojde CD Pharma priset
pa Syntocinon med 2 000 %, fran 45 danska kronor (6 euro) till 945 danska kronor (127
euro). Den nationella konkurrensmyndigheten slog fast att skillnaden mellan de faktiska
kostnaderna och det pris som togs ut av CD Pharma var alltfor stor. Myndigheten
jamforde dessutom CD Pharmas pris med det ekonomiska véardet pa Syntocinon,
historiska priser for Syntocinon, de priser som CD Pharmas konkurrenter tog ut och de
priser som togs ut utanfér Danmark. Pa grundval av detta faststallde myndigheten att

(2%8) Beslut av Autorita Garante della Concorrenza e del Mercato av den 29 september 2016.
(%) Dom av Tribunale Amministrativo Regionale per il Lazio av den 26 juli 2017.
(*%) Dom av Consiglio di Stato av den 13 mars 2020.

(*Y) Beslut av Konkurrence- og Forbrugerstyrelsen av den 31 januari 2018.

44




priserna for Syntocinon var oskaliga och att CD Pharma saledes hade missbrukat sin
dominerande stillning. Den 29 november 2018 (**?) faststdllde den danska
appellationsdomstolen for konkurrensfragor den danska konkurrensmyndighetens slutsats
att CD Pharma hade en dominerande stallning pa den danska marknaden i frdga om
forsdljning av oxytocin pa grund av sin mycket hoga marknadsandel och ett
ensamaterforsaljaravtal, vilket garanterade tillhandahallandet av Syntocinon och gav en
konkurrensfordel jamfort med konkurrenten Orifarm. Né&r det géller missbrukets art
bekraftade appellationsdomstolen vidare den danska konkurrensmyndighetens slutsats att
CD Pharma missbrukade sin dominerande stallning genom att ta ut orimliga priser pa
grundval av CD Pharmas vinstmarginal pa 80-90 %. Den danska
konkurrensmyndigheten anmalde dessutom CD Pharma till aklagarmyndigheten for grov
ekonomisk och internationell brottslighet (S@IK) for atal och utdémande av boter.

Domen i appellationsdomstolen for konkurrensfragor hanskéts darefter till sjo- och
handelsdomstolen, som i mars 2020 faststallde den nationella konkurrensmyndighetens
beslut och domen i appellationsdomstolen for konkurrensfragor. (13).

Leadiant-drendena

Leadiants prissattningspolicy for behandlingar av sallsynta sjukdomar har lett till en rad
beslut av de nationella konkurrensmyndigheterna (}14). De nederlandska, italienska och
spanska konkurrensmyndigheterna antog under 2021-2022 beslut dar det konstaterades
att Leadiant missbrukade sin dominerande stallning genom att ta ut orimliga priser for sitt
receptbelagda lakemedel Chenodeoxycholic acid Leadiant (CDCA). CDCA anvands for
behandling av en extremt sallsynt sjukdom (cerebrotendinds xantomatos, CTX) som, om
den inte behandlas, kan leda till demens och dod. Den har anvénts “off-label” for
behandling av CTX i flera decennier. Leadiant forvarvade CDCA och lanserade det pa
nytt som sérlakemedel (se ruta 7) 2017, efter att kommissionen hade beviljat Leadiant en
klassificering av det som sarlakemedel och ett godkannande for forsaljning pa EMA:s
rekommendation. Detta gav Leadiant en marknadsexklusivitet under tio ar i EU for
CDCA-baserade lakemedel for behandling av CTX. Leadiant genomforde sedan enorma
prishojningar for CDCA (med upp till 20 ganger).

Det konstaterades ocksa att Leadiant hade alagt den enda godkéanda leverantor av den
aktiva farmaceutiska substansen som kunde leverera CDCA i tillrdckliga méangder och
med tillracklig kvalitet en exklusivitetsklausul (vilket férhindrade framvéaxten av
alternativa lakemedel, bade i form av industriella lakemedel och i form av magistrala
beredningar). Utan nagra begransningar fran konkurrenter eller kunder gjorde detta i sin
tur att Leadiant kunde ta ut eller uppratthalla orimliga priser. 1 alla de tre nationella
konkurrensmyndigheternas beslut betraktas det pris som Leadiant tar ut pa de respektive
nationella marknaderna som ett missbruk av dominerande stallning. Enligt den spanska

(**?) Dom av Konkurrenceankenavnet av den 29 november 2018.
(*%) Dom av Sg- og Handelsretten av den 2 mars 2020.

(**%) Beslut av Autoriteit Consument en Markt av den 1 juli 2021, beslut av Autorita Garante della
Concorrenza e del Mercato av den 31 maj 2022, och beslut av Comision Nacional de los Mercados y
la Competencia av den 10 november 2022. Dessa beslut ar fortfarande foremal for dverklaganden vid
relevanta nationella domstolar. Den italienska konkurrensmyndighetens beslut éverklagades i forsta
instans till den regionala forvaltningsdomstolen i Lazio, som faststallde beslutet den 20 juli 2023. Den
belgiska konkurrensmyndigheten inledde ett férfarande men beslutade att inte prioritera arendet.
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konkurrensmyndighetens beslut utgér dessutom exklusivitetsavtalen med leveranttren ett
missbruk av dominerande stéllning.

I Nederlanderna erbjod Leadiant sedan 2008 det CDCA-baserade ldkemedlet Chenofalk
(som inte utvecklats av Leadiant utan forvarvats fran en annan tillverkare). Det hogsta
priset var vid den tidpunkten 46 euro per forpackning. | slutet av 2009 andrade Leadiant
lakemedlets namn till Xenbilox och hojde priset till nastan 20 ganger det ursprungliga
priset. Under 2014 hojde Leadiant aterigen priset pa Xenbilox (till upp till 3 103 euro). |
juni 2017 slappte Leadiant CDCA pa den nederlandska marknaden under handelsnamnet
CDCA-Leadiant och slutade salja CDCA under det gamla namnet Xenbilox. Fran och
med den tidpunkten tog Leadiant ut 14 000 euro per forpackning. P& grundval av de
ovanndmnda kriterierna fann den nederldndska konkurrensmyndigheten att priserna
utgjorde ett missbruk och &lade béter pa 19,6 miljoner euro. (*1°).

I ltalien borjade Leadiant (som vid den tidpunkten hette Sigma-Tau) sélja Xenbilox i
borjan av 2016 med ett pris pa 2 900 euro per forpackning (dessférinnan administrerades
CDCA-baserade magistrala beredningar med ett slutligt pris pd ca 70 euro per
forpackning). Nar Leadiant 2017 erhdll klassificeringen som sarlakemedel och
godkannande for forsaljning lanserades CDCA-Leadiant med ett pris pa 15 507 euro per
forpackning. Samtidigt blev Xenbilox inte langre tillgangligt. 1 december 2019 enades
Leadiant och Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA) om ett pris pa 5 0007 000 euro per
forpackning, vilket trddde i kraft i mars 2020. Den italienska konkurrensmyndigheten
fann att det undersokta beteendet utgjorde ett missbruk av dominerande stéllning och
beslutade att alagga Leadiant boter pa 3,5 miljoner euro.

I Spanien drog Leadiant tillbaka det CDCA-baserade lakemedel det hade salt sedan 2010
(Xenbilox) fran den spanska marknaden och formulerade om det for att lansera det pa
marknaden som ett sérldkemedel under ett annat varumérke (CDCA-Leadiant) till ett pris
som var 14 ganger hogre. Det enda lakemedel som fanns tillgangligt i Spanien for
behandling av CTX okade i pris fran 984 euro per forpackning i september 2010 till
14 618 euro per forpackning i juni 2017. | november 2022 &lade den spanska
konkurrensmyndigheten Leadiant boter pa 10,25 miljoner euro.

Néar det géller beddmningen av d&verprissattning samordnade de nationella
konkurrensmyndigheterna sina metoder och grundade sin bedémning pa den réttsliga
provning i tva steg som faststéllts av EU-domstolen i méalet United Brands. (**9).

| ett forsta steg faststallde de att Leadiants CDCA-priser var alltfér hoga. De nationella
konkurrensmyndigheterna fann att internrantan pa investeringar, baserat pa Leadiants
kostnader och interna riskskattningar, var mycket hogre &n den viktade kapitalkostnad
som ansags rimlig for denna investering.

| ett andra steg faststallde de nationella konkurrensmyndigheterna ocksa att Leadiants
CDCA-priser var oskaliga i sig. De nationella konkurrensmyndigheterna undersokte
framst kvalitativa kriterier, sasom produktens beskaffenhet (CDCA-Leadiant, den
produkt som klassificerats som sarlakemedel, motsvarar Leadiants foregangare,
Xenbilox, som &ven den var CDCA-baserad och anvandes off-label for behandling av

(*5) Genom ett beslut i ett administrativt 6verklagande den 22 juni 2023 sanktes boterna till 17 miljoner
euro.

(*6). Mal 27/76, United Brands/kommissionen, EU-domstolens dom av den 14 februari 1978.
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CTX men klassificerades inte som sarlakemedel), och laga investeringar i forskning och
utveckling och lag kommersiell risk for Leadiant.

Av betydelse var ocksa att de nationella konkurrensmyndigheterna tog héansyn till
sammanhanget for klassificeringen som sérlakemedel och godkénnandet for forséljning
(Leadiant registrerade CDCA for behandling av CTX men inférde inte nagon innovativ
produkt, eftersom Leadiants produkt inte hade nagot terapeutiskt mervarde jamfort med
tidigare CDCA-baserade lakemedel). De nationella konkurrensmyndigheterna fann &ven
att priserna pa CDCA-Leadiant var oskaliga pa grund av det faktum att priset var mycket
hogre an priserna pa Chenofalk och Xenbilox nagra ar tidigare, trots att de var kemiskt
identiska.

Pfizer/Flynn-arendet

Ar 2016 fann Forenade kungarikets konkurrensmyndighet att Pfizer och Flynn bada hade
missbrukat sin respektive dominerande stillning genom att inféra oskéaliga priser pa
fenytoinnatrium-kapslar (ett epilepsilakemedel) som tillverkas av Pfizer i Forenade
kungariket (*1"). Pfizer och Flynn hade ingatt avtal enligt vilka Pfizer Gverforde sina
godkannanden for forséljning av Epanutin till Flynn, men fortsatte att tillverka och
leverera produkten till Flynn for distribution i Férenade kungariket. Pfizers leveranspriser
till Flynn var dock mellan 780 % och 1 600 % hogre an vad Pfizer tidigare hade tagit ut
av distributorerna. Flynn hojde i sin tur priserna till distributérerna med 2 600 % jamfort
med de tidigare prisnivaerna da lakemedlet saldes med ett markesnamn. Detta blev
mojligt eftersom Flynn borjade sédlja Epanutin  under det generiska namnet
fenytoinnatrium (utan markesnamnet) och utnyttjade ett kryphal i den davarande
lagstiftningen som innebar att generiska lakemedel inte omfattades av nagra
prisbegransningar ~ (till  skillnad  fran  markeslakemedel). Den  nationella
konkurrensmyndigheten alade Pfizer att betala boter pa 84,2 miljoner brittiska pund (99,2
miljoner euro) och Flynn 5,16 miljoner brittiska pund (6,08 miljoner euro).

Ar 2018 faststillde Forenade kungarikets appellationsdomstol for konkurrensfragor
(Competition Appeal Tribunal, CAT) flera av den nationella konkurrensmyndighetens
slutsatser (dvs. den sndva marknadsdefinitionen och att Pfizer och Flynn var och en hade
en dominerande stallning), men fann att konkurrensmyndighetens slutsatser om missbruk
av dominerande stallning var felaktiga och beslutade slutligen att aterforvisa arendet till
konkurrensmyndigheten  for vidare overviganden. (*!%) Bade den nationella
konkurrensmyndigheten och Flynn 6verklagade domen genom forfaranden dar
kommissionen yttrade sig i egenskap av sakkunnig. (**°) I appellationsdomstolens dom i
mars 2020 bifolls delvis den nationella konkurrensmyndighetens 6verklagande, och
Flynns 6verklagande avvisades helt. (**°) Efter denna dom antog den nationella
konkurrensmyndigheten ett nytt 6vertradelsebeslut 2022 och alade Pfizer béter pa 63,3
miljoner brittiska pund (73,2 miljoner euro) och Flynn béter pa 6,7 miljoner brittiska

(**") Beslut av Competition and Markets Authority av den 7 december 2016.
(**8) Dom av Competition Appeal Tribunal av den 7 juni 2018.

(*9) Enligt artikel 15.3 i férordning (EG) nr 1/2003 far kommissionen pa eget initiativ lamna skriftliga
yttranden (amicus curiae-inlagor) till domstolar i medlemsstaterna nédr det krévs en enhetlig
tillampning av artikel 101 eller 102 i EUF-fordraget. Efter tillstand av domstolen i fraga far
kommissionen ocksa avge muntliga yttranden.

(**°) Dom av Competition Appeal Tribunal av den 10 mars 2020.
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pund (7,7 miljoner euro). (*1). Pfizer och Flynn har overklagat beslutet till CAT och
forhandlingen var planerad att 4ga rum i november och december 2023.

5.3. Andra konkurrensbegransande metoder som kan hindra priskonkurrens

De europeiska konkurrensmyndigheterna har &ven ingripit mot flera andra
konkurrensbegransande metoder som hindrar priskonkurrens mellan lakemedel. En del
av dessa metoder &r specifika for lakemedelsbranschen och rér ekonomiska och rattsliga
aspekter. Andra metoder anvands &ven inom andra branscher, men kan anda ha stark
inverkan pa priserna pa lakemedel.

| vissa fall har foretagen pa ett konstlat satt minskat det konkurrenstryck som normalt
begransar deras prissattningskraft. De berérda metoderna stracker sig fran karteller eller
kartelliknande  Overtradelser av  konkurrenslagstiftningen  (t.ex. karteller  for
anbudsmanipulation, priskarteller och marknadsuppdelning), till missbruk av en
dominerande stéllning och begransningar i forbindelserna mellan leverantorer och deras
kunder. Den gemensamma namnaren for dessa metoder, som askadliggérs genom
exempel nedan, &r att de har en direkt inverkan pa priserna for de lakemedel som kops av
europeiska patienter och halso- och sjukvardssystem.

Otillaten samverkan om anbud i upphandlingar, priskarteller och andra typer av
samordning mellan konkurrenter hor till de mest vélkanda och samtidigt de allvarligaste
Overtradelserna av konkurrenslagstiftningen.

De europeiska konkurrensmyndigheterna har genom en rad beslut vidtagit
sanktionsatgarder mot beteenden som syftar till att utestanga konkurrenter eller begransa
deras konkurrensformaga, oftast genom att utestanga lakemedelsleverantdrers tillgang till
antingen kunder eller insatsvaror, vilket paverkar deras langsiktiga formaga att salja
billigare lakemedel.

Begransade eller avbrutna leveranser avimmunglobulin

| december 2021 vidtog den ruméanska konkurrensmyndigheten sanktionsatgarder mot
fem leverantérer av immunglobulin och andra lakemedel som harror fran blodplasma
fran manniskor — Baxalta Gmbh, CSL Behring Gmbh, Biotest AG, Kedrion Spa och
Octapharma  AG -  samt  intresseorganisationen  for  tillverkare  av
plasmaproteinbehandlingar (intresseorganisationen) i form av boter pa totalt 353 393 694
rumanska lei (omkring 71 miljoner euro). (**2) Immunglobuliner &ar likemedel for
behandling av allvarliga inflammatoriska och autoimmuna sjukdomar.

Den ruménska konkurrensmyndigheten fann att de fem foretagen, som samlades i en
arbetsgrupp anordnad av intresseorganisationen, under perioden 2015-2018 samordnade
sina atgarder for att begransa och till och med avbryta leveranserna av immunglobulin till
den ruménska marknaden. Foretagen samarbetade for att pressa myndigheterna att
upphdva clawback-avgiften (en skatt som ska betalas av tillverkare/leverantorer av
ersattningsgilla lakemedel) pa lakemedel som harrér fran blod eller plasma fran
manniskor. Foretagen syftade pa sa satt till att forbattra sina vinstmarginaler.

(*2Y) Beslut av Competition and Markets Authority av den 21 juli 2022. Detta beslut &r pa nytt foremal for
overklagande till Competition Appeal Tribunal.

(*#) Beslut av Consiliul Concurentei av den 20 december 2021.
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Under Overtradelseperioden minskade immunglobulinproducenterna gradvis den mangd
immunglobulin som levererades i Ruménien och avbrot sedan helt leveranserna, vilket
aventyrade vissa patienters liv.

Efter den undersdkning som inleddes av den nationella konkurrensmyndigheten 2018 och
statliga atgarder aterupptog nastan alla tillverkare leveranserna av immunglobuliner i
Rumanien, och 2019 6kade den totala volymen immunglobulin som levererades med
omkring 130 % jamfort med 2018 och 6kade ytterligare under 2020.

Prisbindning

Den portugisiska konkurrensmyndigheten vidtog sanktionsatgarder mot Farmodiética —
Cosmética, Dietética e Produtos Farmacéuticos, S.A. for att de hade faststallt
aterforsaljningspriserna for sina produkter i Portugal, bade direkt och indirekt, genom att
infora ett Overvakningssystem och skapa incitament for att tillimpa sddana fasta
priser. (*?3) Den nationella konkurrensmyndigheten konstaterade att sadant beteende
utgor en allvarlig 6vertradelse av artikel 101.1 i EUF-fordraget och alade Farmodiética
boter pa 1 258 900 euro (efter en nedsattning med 30 % da foretaget gick med pa en
forlikning i drendet).

I maj 2021 inledde den italienska konkurrensmyndigheten en undersokning med
anledning av ett pastaende om att SOFAR S.p.A., en tillverkare av probiotika, hade kravt
att aterforsaljare pa natet skulle ta ut fasta aterforsaljningspriser av sina kunder for
produkten Enterolactis Plus och hade gett endast ett fatal aterforsaljare tilltrade sitt
distributionsnat for forsaljning av produkten pa e-handelsplattformar. For att ta itu med
de farhdgor som den nationella konkurrensmyndigheten framfort erbjod SOFAR
ataganden som konkurrensmyndigheten ansag vara lampliga for att aterstélla
konkurrensen och gjorde bindande genom ett beslut om ataganden (*24). Foretaget atog
sig att inte tillampa nagra lagsta aterforsaljningspriser, att inte begransa aterforsaljarnas
frinet att valja forsaljningskanal for SOFAR-produkterna och att informera sina
aterforsaljare om detta i ett meddelande.

Samordning mellan apotek och lakemedelsféretag

Under 2017 beslutade det litauiska halsoministeriet att beddma behovet av att &ndra de
marginaler for detaljhandel och grossistforsaljning av lakemedel som faststéllts i litauisk
lagstiftning och bad darfor Litauens apoteksforening att l1amna in férslag pa marginaler
baserat pa ekonomiska berékningar. Den litauiska konkurrensmyndigheten fann dock att
apoteksforeningen och atta lakemedelsforetag hade samordnat de foreslagna
marginalerna for ersattningsgilla lakemedel och att dessa tdckte inte bara foretagens
kostnader utan dven garanterade ytterligare vinster for de konkurrerande foretagen. Den
nationella konkurrensmyndigheten ansag att en samordning av foretagens forslag och
uppgifter i syfte att snedvrida marknaden strider mot konkurrenslagstiftningen, eftersom
ministeriet kunde ha fattat sitt beslut pa grundval av ett flertal olika inlagor om denna
samverkan inte gt rum. De konkurrerande foretagen alades boter pa mer an 72 miljoner
euro. () Den nationella konkurrensmyndigheten uppmanade ministeriet och regeringen

(*%) Beslut av Autoridade da Concorréncia av den 15 november 2022.
(***) Beslut av Autorita Garante della Concorrenza e del Mercato av den 3 december 2021.

(**) Beslut av Konkurencijos taryba av den 9 december 2022.
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att omprova och vid behov &ndra den befintliga réttsliga ramen och att faststalla nya
marginaler for grossist- och detaljistledet i fraga om erséttningsgilla lakemedel.

Vaccinkartell

| februari 2022 antog den belgiska konkurrensmyndigheten ett forlikningsbeslut genom
vilket den vidtog sanktionsatgarder mot tva lakemedelsgrossister, Febelco CV och
Pharma Belgium-Belmedis SA, for att de hade deltagit i en kartell som rérde
direktforsaljning fran lakemedelsforetag till apotek och influensavacciner. (12°)
Grossisterna hade enats om att tillampa samma kommersiella villkor for distributionen av
lakemedelsprodukter via ett system for direktforséljning till apotek och for
forhandsforséljningen av influensavacciner till apotek. Foretagen enades i synnerhet om
att inte ge apoteken nagra rabatter och att inte ga med pa att ta tillbaka férhandsbestallda
vacciner som inte hade blivit salda. Den nationella konkurrensmyndigheten alade Pharma
Belgium-Belmedis béter pa totalt 29,8 miljoner euro. Febelco beviljades immunitet mot
boter for att ha avsldjat kartellen.

Anbudsmanipulation, uppdelning av marknader och utbyte av kommersiellt kénsliga
uppgifter

Den spanska konkurrensmyndigheten botfallde de tva storsta leverantdrerna av
radiofarmaka for positronemissionstomografi, Advanced Accelerator Applications
Ibérica (AAA) och Curium Pharma Spain, for att ha delat upp marknaden for
leveransavtal for detta lakemedel under minst fyra ar. AAA och Curium tillampade en
dubbel strategi. | stéllet for att konkurrera kom de OGverens om att manipulera
anbudsforfaranden (t.ex. inte [amna in ett anbud eller gora fel i anbudsforfarandet for att
inte vinna upphandlingen) och darefter lagga ut tjansten pa underentreprenad till varandra
till 1agre priser. Den nationella konkurrensmyndigheten alade de tva lakemedelsféretagen
boter pa 5,76 miljoner euro, och alade &ven tva av foretagens chefer boter pa 46 000 euro
efter att ha funnit dem direkt ansvariga for dvertradelserna. (*27).

Forenade kungarikets konkurrensmyndighet botfallde King, Lexon (UK) Ltd och Alissa
Healthcare Research Ltd for att olagligen ha utbytt kommersiellt kansliga uppgifter i ett
forsok att halla uppe priserna pa nortriptylin. Mellan 2015 och 2017, da kostnaderna for
ldkemedlet sjonk, utbytte de tre leverantérerna information om priser, de volymer de
levererade och Alissas planer pd att ga in pa marknaden. Den nationella
konkurrensmyndigheten alade béter pa totalt 1,47 miljoner brittiska pund (1,73 miljoner
euro). (*28).

| ett separat beslut konstaterade den nationella konkurrensmyndigheten ocksa att King
Pharmaceuticals Ltd och Auden Mckenzie (Pharma Division) Ltd sinsemellan delade upp
leveranserna av nortriptylin till en stor lakemedelsgrossist. Fran september 2014 till maj
2015 kom de tva foretagen Overens om att King endast skulle leverera 25-
milligramstabletter och Auden Mckenzie endast 10-milligramstabletter. FOretagen
samarbetade ocksa for att faststalla kvantiteter och priser. For detta alade den nationella
konkurrensmyndigheten King och Accord-UK béter pa 75 573 brittiska pund (88 915

(%) Beslut av Autorité belge de la concurrence/Belgische Mededingingsautoriteit av den 18 februari 2022.
(**") Beslut av Comision Nacional de los Mercados y la Competencia av den 2 februari 2021.

(*%®) Beslut av Competition and Markets Authority av den 4 mars 2020 (utbyte av information). Detta
beslut verklagades till appellationsdomstolen for konkurrensfragor, som faststéllde beslutet.

50



euro) respektive 1 882 238 brittiska pund (2,2 miljoner euro). Utdver detta har Accord-
UK och Auden Mckenzie gatt med pa att betala 1 miljon brittiska pund (1,17 miljoner
euro) till Forenade kungarikets halso- och sjukvardssystem (NHS) i samband med
arendet. (*2°).

Forenade kungarikets  konkurrensmyndighet botfallde  &ven  ytterligare tre
ldkemedelsforetag for att ha deltagit i en olaglig éverenskommelse rérande leveranser av
det livraddande lakemedlet fludrokortison, ett receptbelagt lakemedel som huvudsakligen
anvands for behandling av binjureinsufficiens. Den nationella konkurrensmyndigheten
fann att foretagen Amilco och Tiofarma hade gatt med pa att halla sig utanfér marknaden
for fludrokortison, sa att Aspen kunde behalla sin stallning som den enda leverantéren i
Forenade kungariket. | utbyte fick Amilco en andel pa 30 % av de hojda priser som
Aspen kunde ta ut, och Tiofarma fick ratt att ensam tillverka ldkemedlet for
direktforsdljning 1 Forenade kungariket. Efter 6verenskommelsen, och som foljd av
denna otillatna samverkan, 6kade priset pa fludrokortison som levererades till NHS med
upp till 1800 %. Undersokningen ledde till béter pa nastan 2,3 miljoner brittiska pund
(2,5 miljoner euro) och en betalning pa 8 miljoner brittiska pund (8,7 miljoner euro)
direkt till NHS. (**9).

Andra metoder som syftar till att utestanga konkurrenter

De europeiska konkurrensmyndigheterna har genom en rad beslut vidtagit
sanktionsatgarder mot beteenden som syftar till att utestanga konkurrenter eller begransa
deras konkurrensformaga, oftast genom att utestanga lakemedelsleverantorers tillgang till
antingen kunder eller insatsvaror, vilket paverkar deras langsiktiga formaga att sélja
billigare lakemedel.

Ar 2019 antog den belgiska konkurrensmyndigheten ett beslut som rérde
apotekarsamfundets (Ordre des Pharmaciens) beslut att forsoka hindra MediCare-
Market-gruppens tillvaxt och utveckling genom disciplinara atgarder mot apotek som
tillhérde gruppen. Enligt Ordre des Pharmaciens skulle MediCare-Markets affarsmodell
leda till forvaxlingar mellan lakemedels- och hélsokostprodukter, som bada férekommer i
MediCare-Markets butiker (Aven om de héalls fysiskt &tskilda). Ar 2020 ogiltigforklarade
appellationsdomstolen den del av beslutet som faststéllde ett botesbelopp pa 1 miljon
euro, men faststallde samtidigt dvertradelsen och principen om &laggande av boter (*3).

| ett separat arende alades ocksa det belgiska apotekarsamfundet 225 000 euro i boter for
vissa beslut som begransade apotekens majligheter att gora reklam. (132) Den nationella
konkurrensmyndigheten nadde en uppgorelse med Ordre des Pharmaciens, som bland
annat atog sig att anpassa sina etiska regler och regelbundet se éver sina forklaringar om
reklam och affarsmetoder i syfte att undvika konkurrensbegransande tolkningar fran de
disciplinara organen.

(**) Beslut av Competition and Markets Authority av den 4 mars 2020 (uppdelning av marknader).

(*%) Forlikningsheslut av Competition and Markets Authority av den 3 oktober 2019 och
dvertradelsebeslut av den 9 juli 2020.

(**1) Beslut av Autorité belge de la concurrence/Belgische Mededingingsautoriteit av den 26 mars 2021.
Under 2021 antog den belgiska konkurrensmyndigheten ett slutligt beslut om att sanka boterna till
245 000 euro.

(**?) Beslut av Autorité belge de la concurrence/Belgische Mededingingsautoriteit av den 16 oktober 2019.
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Den grekiska konkurrensmyndigheten alade apoteksféreningen i Karditsa 2 096 euro i
boter for att ha hindrat ett antal apotek i Karditsa fran att bedriva verksamhet under de
forlangda dppettider som enligt apoteksforordningen géllde vid den tidpunkten (333).

Under 2020 inledde Forenade kungarikets konkurrensmyndighet en undersdkning med
anledning av farhagor om att Essential Pharma skulle sluta att tillhandahalla sitt
lakemedel Priadel, som anvands for att behandla bipoléra sjukdomar, i en situation da de
potentiella alternativa lakemedlen for patienterna var dyrare och ett utbyte skulle kunna
ha orsakat betydande skada for patienterna. Omedelbart efter att undersokningen hade
inletts pausade Essential Pharma tillbakadragandet av Priadel och inledde
prisforhandlingar med det brittiska halso- och sjukvardsministeriet, vilket ledde till att ett
nytt pris avtalades. Foretaget erbjod dérefter den nationella konkurrensmyndigheten
bindande ataganden for en period pa fem ar for att sakerstélla fortsatt leverans av Priadel,
vilket godtogs av konkurrensmyndigheten (34).

5.4. Koncentrationskontroll och lakemedel till verkomliga priser

Atgarderna inom ramen for genomdrivandet av konkurrenslagstiftningen mot missbruk
av dominerande stallning och konkurrensbegrédnsande samordning kompletteras av
granskningar av koncentrationer som kan leda till marknadsstrukturer som befriar
foretagen fran konkurrensbegransningar och kan leda till hogre priser pa lakemedel.

5.4.1.Hur paverkar sammanslagningar prissattningen pa lakemedel?

Sammanslagningar av ldkemedelsforetag kan skapa eller 6ka den sammanslagna
enhetens marknadsstyrka genom att konkurrenstrycket mellan de samgaende parterna
undanrgjs och konkurrenstrycket pd marknaden minskar. Ju storre marknadsstyrka som
en sammanslagning leder till desto mer sannolikt &r det att den orsakar hdgre priser och
nackdelar for patienter och halso- och sjukvardssystem.

Ett centralt mal for koncentrationskontrollen inom ldkemedelssektorn &r att se till att
forandringarna i marknadsstrukturen till foljd av en sammanslagning inte leder till hogre
priser. Detta leder till kontroll, oavsett om sammanslagningen ror originalforetag,
generikaforetag eller konkurrens mellan biosimilarer. En sammanslagning mellan ett
originalforetag och ett generikaforetag kan exempelvis patagligt hindra priskonkurrensen
mellan originalféretagets produkter och de billigare generiska versionerna. Generiska
lakemedel &r vanligtvis fullstandiga substitut for originalprodukten och konkurrensen
sker framst baserat pa pris (**%).

De negativa priseffekterna av sammanslagningar kan vara avsevdrda. Minskat
konkurrenstryck kan gora det mojligt for den sammanslagna enheten att hdja sina egna
priser (direkt eller genom avdrag och rabatter, genom att férhandla fram hojda priser med
de nationella halso- och sjukvardsmyndigheterna, halla inne lanseringen av billigare

(**3%) Beslut av Emtponn Avtaymvicpov av den 2 december 2020.
(**%) Beslut av Competition and Markets Authority av den 18 december 2020.

(**%) Kommissionen behandlar fragan om den homogena karaktaren hos generiska lakemedel i en rad
beslut, t.ex. M.7559 — Pfizer/Hospira.
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generiska versioner osv.), men kan dven leda till prishéjningar pa marknaden som
helhet (**°).

5.4.2.Hur bidrar koncentrationskontroll till att forhindra prishéjningar till foljd av
sammanslagningar?

Enligt EU:s koncentrationskontrollregler har kommissionen behdrighet att ingripa nar
sammanslagningen sannolikt kan inverka negativt pa konkurrensen. Ett illustrativt
exempel ar arendet Mylan/Upjohn, dar samgaendet mellan Mylan, en av de fem framsta
leverantorerna av generiska lakemedel i EES, och Upjohn, som marknadsforde Pfizers
icke-patentskyddade markeslakemedel och generiska ldkemedel, hotade att undanréja
konkurrensen pa ett antal marknader.

Ruta 14: Mylan/Upjohn-arendet (april 2020)

Transaktionen rdrde en sammanslagning mellan det globala lakemedelsféretaget Mylan och
Upjohn, en affarsenhet inom Pfizer som hade hand om Pfizers icke-patenterade méarkeslakemedel
och generiska lakemedel, inklusive valkanda produkter under varumarkena Viagra, Xanax och
Lipitor. Redan fore sammanslagningen var Mylan en av de fem stdrsta leverantdrerna av
generiska lakemedel inom EES.

Kommissionen undersckte vilken marknadseffekt transaktionen skulle fa genom att samla in
underlag fran parterna, som dven inbegrep en detaljerad granskning av deras affarshandlingar,
och fran deras kunder och konkurrenter. Detta forfarande visade att det fanns en direkt
priskonkurrens mellan alla versioner av en viss icke-patentskyddad molekyl (inklusive generiska
produkter och den icke—patentskyddade originalprodukten). Kommissionen konstaterade att
sammanslagningen skulle skada konkurrensen i frdga om tolv molekyler genom att den
sammanslagna enheten skulle fa en stark stéllning i flera medlemsstater och att en kalla till
konkurrenstryck forsvann.

Dessa farhagor rorde olika omraden, sdsom hjart-karlsjukdomar, muskuloskeletala sjukdomar,
sjukdomar i nervsystemet och urinvégssjukdomar. Kommissionen konstaterade till exempel att
transaktionen i Grekland, Island, Irland, Italien och Portugal skulle skada konkurrensen i fraga
om alprazolam, som anvands for att behandla oro och panikangest (det saldes av Upjohn under
varumérket Xanax, medan Mylan tillhandaholl en icke-varumdrkt version). Fore
sammanslagningen var Upjohn i de flesta fall den ledande leverantdren, och transaktionen skulle
starka foretagets inflytande pa marknaden, vilket i vissa fall skulle leda till en monopolliknande
stallning med fa trovérdiga alternativ som kunde pressa priserna.

Foretagen erbjod korrigerande atgarder for att skingra kommissionens farhagor, inklusive risken
for prishojningar. De atog sig i synnerhet att sélja de delar av Mylans verksamhet som omfattade
produkter dar problem hade konstaterats, inklusive godk&nnanden for forsaljning, avtal och
varumérken. Detta ledde till att olika lakemedel i 6ver 20 l&nder inom EES och i Fdrenade
kungariket saldes till fyra olika kopare, som kunde arbeta aktivt med att utveckla dessa
verksamheter for att konkurrera med och utéva prispress pa Mylan/Upjohn.

Mylan/Upjohn-drendet &r ett exempel dar problem, bland annat i fraga om potentiella
prisokningar, identifierades och hanterades genom féreslagna avyttringar. Under de
senaste aren har kommissionen tagit itu med denna risk pa manga olika marknader, fran
receptfria lakemedelsprodukter for smértbehandling (GlaxoSmithKline/Pfizer Consumer
Healthcare Business) till inflammatoriska tarmsjukdomar (AbbVie/Allergan,
Takeda/Shire). | ett arende som rorde hemostatiska plaster for att hantera blodningar
under operationer beslutade parterna att avsluta sammanslagningen efter att
kommissionen hade identifierat problem med att transaktionen skulle kunna halla uppe

(%) Dessa effekter r de sé kallade icke samordnade eller ensidiga priseffekterna.
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priserna (eller minska valmojligheter eller innovation) genom att forhindra en ny produkt
fran att komma in pa den europeiska marknaden (Johnson & Johnson/Tachosil).

| de arenden dar kommissionen ingriper och foretagen atar sig att atgarda de identifierade
problemen (villkorat godkénnande) upphdr inte kommissionens roll i och med det beslut
som fattas. Kommissionen fortsétter att Gvervaka sammanslagningen for att forsékra sig
om att de korrigerande atgéarderna vidtas pa lampligt satt dven i praktiken. Med hjélp av
Overvakningsforvaltare granskar kommissionen processen att vélja en lamplig kopare for
den avyttrade verksamheten och forsékrar sig om att hela den avyttrade verksamhetens
Ionsamhet och konkurrenskraft inte &ventyras till dess att den Overfors till koparen. Nar
den avyttrade verksamheten val har salts till kdparen kan kommissionen dessutom
fortsatta att Gvervaka Overgangsavtal fram till dess att verksamheten blir helt oberoende
av den sammanslagna enheten (dvs. dverféring av godkannanden for forséljning,
overforing av produktionen till kdparens egna tillverkningsanldggning osv.).

6. KONKURRENS STIMULERAR INNOVATION OCH OKAR URVALET AV LAKEMEDEL

Sasom beskrivs i avsnitt 3.2.1 ar innovation ytterst viktig inom lakemedelssektorn,
eftersom de storsta hélso- och sjukvardsfordelarna kommer fran forskning och utveckling
som omvandlas till nya behandlingar. Detta forsknings- och utvecklingsarbete kan leda
till nya lakemedel for tillstand som det tidigare saknats behandlingar for eller till
lakemedel som behandlar tillstand mer effektivt och/eller med férre biverkningar. Det
kan ocksa leda till upptackten att ett befintligt lakemedel kan anvandas for andra tillstand
som det tidigare inte har forskrivits for.

Innovation kan dessutom bidra till att minska kostnaden for behandlingar, till exempel
genom utveckling av produktionsprocesser som mojliggér kommersiell produktion av
billigare lakemedel. Innovation kan dven skapa nya, mer effektiva tekniker som gor det
mojligt att producera lakemedel av hogre kvalitet. Innovation forblir en sérskilt viktig
konkurrensfaktor pa lakemedelsmarknaderna, men de foretag som ar aktiva pa dessa
marknader kan anvénda olika metoder for att lindra pressen att alltid behdva vara
innovativa (t.ex. defensiva patentstrategier, som syftar till att hindra konkurrerande FoU-
projekt). Sadana metoder kan under vissa omstandigheter vara konkurrensbegransande
och sarskilt skadliga for patienter och nationella halso- och sjukvardssystem.

6.1. Tillampningen av antitrustreglerna framjar innovation och Okade
valmojligheter

| detta avsnitt 6.1 beskrivs hur tilldmpningen av antitrustreglerna bidrar till att forbattra
patienternas valmojligheter och tillgang till innovativa lakemedel genom att EU ingriper
nar foretag, ensidigt eller tillsammans, minskar det konkurrenstryck som tvingar dem att
fortsatta att vara innovativa eller forhindrar andra att vara det. | avsnitt 6.2 forklaras
sedan hur kommissionen genom sin koncentrationskontroll kan fdrhindra
sammanslagningar som kan minska eller skada innovationen, och hur den i sina
bedomningar tar hansyn till sammanslagningars potentiella positiva effekter pa
innovationen (**").

(") Kommissionen har bestallt en studie for att analysera hur sammanslagningar och férvarv paverkar
innovationen inom lakemedelssektorn. Resultaten kommer att offentliggdras 2019.
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6.1.1. Atgarder mot metoder som syftar till att férhindra innovation eller begransa
patienternas valmojligheter

Marknadsdeltagarna vélkomnar inte alltid innovation. Innovation kan stéra eller till och
med fullstandigt undergrava deras marknader. De kanske inte heller kan gora sa mycket
for att forhindra konkurrenternas innovationsinsatser. De kan dock goéra det svart for
innovativa produkter att na ut till konsumenterna. Antitrustatgarder kan bidra till att
sakerstélla att foretagen inte missbrukar sin makt eller ingar éverenskommelser som
hammar innovation.

Ar 2022 inledde kommissionen en formell antitrustundersékning for att bedéma huruvida
Vifor Pharma har begransat konkurrensen genom att olagligen nedvérdera en av sina
narmaste  konkurrenter inom tillhandahallandet av intravends jarnbehandling,
Pharmacosmos. (**8) Vifor Pharmas agerande tycks syfta till att hindra konkurrensen mot
dess storsdljande intravendsa hogdoslakemedel for jarnbehandling, Ferinject, fran ett
annat innovativt lakemedel, Monofer. For néarvarande behandlas i EES omkring 1,8
miljoner patienter med jarnbrist arligen med intravendsa hdégdosprodukter for
jarnbehandling. Kommissionen har farhagor om att Vifor Pharma kan ha nedvérderat
ldkemedelsprodukten Monofer genom att sprida vilseledande information om dess
sakerhet, framst riktad till halso- och sjukvardspersonal. Om kommissionens farhagor
visar sig beréttigade kan Vifor Pharmas agerande utgdra ett missbruk av dominerande
stéllning och strida mot artikel 102 i EUF-fordraget och artikel 54 i EES-avtalet. Att ett
formellt forfarande inleds foregriper inte pa nagot satt resultatet av undersékningen.

6.1.2. Konkurrensreglerna stoder konkurrensframjande samarbete om innovation

Konkurrensmyndigheterna maste inte bara vara uppméarksamma pa de eventuellt negativa
effekter som en undersokt metod kan ha pa marknaden, utan aven véga in de mdjliga
positiva effekter som konkurrenslagstiftningen bor bidra till att uppréatthalla och helst
forbattra. Manga konkurrensregler tar hansyn till det faktum att foretagens beteende kan
skapa synergier som ytterligare kan uppmuntra innovation (exempelvis genom att
kombinera kompletterande tillgangar som kravs for att bedriva forskning och utveckling
eller synergier fran tekniklicenser). Dessa regler hjalper dven foretagen att utforma sina
samarbetsprojekt sa att de foljer konkurrenslagstiftningen och gor att de kan undvika
atgarder fran konkurrensmyndigheterna. Under 2019 inledde kommissionen en
utvardering av EU:s gruppundantagsférordning fran 2010 om FoU-avtal (3*°) och antog
den 1 juni 2023 de reviderade horisontella gruppundantagsférordningarna om FoU- och
specialiseringsavtal (**°), som &tféljdes av reviderade riktlinjer for horisontella
samarbetsavtal (}*!). Genom de horisontella gruppundantagsforordningarna undantas
FoU-avtal och specialiseringsavtal fran forbudet i artikel 101.1 i EUF-fordraget pa vissa

(*38) https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/ip_22 3882.

(*°) Kommissionens forordning (EU) nr 1217/2010 av den 14 december 2010 om tillampningen av artikel
101.3 i fordraget om Europeiska unionens funktionssatt pa vissa grupper av forsknings- och
utvecklingsavtal (EUT L 335, 18.12.2010, s. 36).

(4% Kommissionens forordning (EU) 2023/1066 av den 1 juni 2023 om tillimpningen av artikel 101.3 i
fordraget om Europeiska unionens funktionssatt pa vissa grupper av forsknings- och utvecklingsavtal
(EUT L 143, 2.6.2023, s. 9).

(**Y) Riktlinjer for tillampningen av artikel 101 i fordraget om Europeiska unionens funktionssatt pé
horisontella samarbetsavtal (EUT C 259, 21.7.2023, s. 1).
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villkor. Reglerna foreskriver saledes ett safe harbour-undantag som innebér att vissa avtal
omfattas av gruppundantag fran konkurrensreglerna.

6.2. Koncentrationskontrollen bidrar till att uppratthalla konkurrensen om
innovation for lakemedel

Kommissionens kontroll av sammanslagningar av lakemedelsforetag bidrar inte bara till
att uppratthalla en sund priskonkurrens till nytta for patienter och nationella halso- och
sjukvardssystem, utan aven till att FoU-insatserna for att lansera nya lakemedel eller
forlanga den terapeutiska anvandningen av befintliga lakemedel inte minskar till foljd av
sammanslagningar.

Flera sammanslagningar av lakemedelsféretag som kommissionen har granskat den
senaste tiden visar pa de mojliga effekterna av  sammanslagningar pa
ldkemedelsforetagens incitament att fortsdtta utveckla parallella FoU-program efter en
sammanslagning. | vissa av dessa drenden kravde kommissionen lampliga korrigerande
atgarder for att godkanna en foreslagen sammanslagning, som annars skulle ha hotat att
stoppa eller hindra utvecklingen av ett nytt lovande lakemedel.

6.2.1. Hur kan sammanslagningar skada innovationen inom lakemedelssektorn?

Konsolidering inom en bransch kan ha en neutral inverkan pa konkurrensen, eller till och
med vara konkurrensframjande om de samgaende foretagens kompletterande
verksamheter kan kombineras och darmed bidra till att starka deras férmaga och
incitament att skapa innovation pa marknaden. Detta kan dven galla stora forvarv: i 2019
ars undersokning av BMS forvarv av Celgene, ett av de storsta lakemedelsforvarven i
historien med ett varde pd 74 miljarder US-dollar, bedémde kommissionen exempelvis
noggrant konkurrenssituationen och drog slutligen slutsatsen att transaktionen kunde
godkannas eftersom den inte skulle leda till nagon konkurrensforlust inom EES.

Omvant kan sammanslagningar &ven begransa omfattningen eller réckvidden for
innovationsinsatserna, vilket i sin tur kan leda till att utbudet av innovativa behandlingar
for patienter och l&kare blir mer begréansat. Detta kan till exempel intrdffa om en ny
produkt som tagits fram av ett av de samgéaende foretagen skulle konkurrera med en
produkt som salufors av ett annat foretag, eftersom den da sannolikt skulle fanga upp
betydande inkomster fran det andra foretagets konkurrerande produkt. Om sa &r fallet kan
den sammanslagna enheten vara bendgen att upphdra med, forsena eller styra om det
konkurrerande pipeline-projektet for att Oka den sammanslagna enhetens vinster.
Samgaende foretag kan likasda arbeta med konkurrerande FoU-projekt, som utan
sammanslagningen skulle avleda I6nsam framtida forsaljning fran varandra. Genom att
tva konkurrerande foretag far en enda dgare kan en sammanslagning minska incitamenten
att inleda parallella FoU-insatser.

Minskad konkurrens om innovation innebér att patienter och halso- och sjukvardssystem
gar miste om framtida fordelar fran innovativa ldakemedel till 6verkompliga priser.
Skadliga effekter kan vara forlust av potentiellt battre behandlingar, minskat framtida
utbud av ldkemedel pa marknaden, forsenad tillgang till lakemedel som behovs for
behandlingen av patienternas tillstand och hogre priser.
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6.2.2.Hur kan koncentrationskontroll bibehalla forutsattningarna for innovation?

Syftet med koncentrationskontroll ar att se till att transaktionen inte patagligt hammar
konkurrensen, aven i frdga om innovation (1*2), vilket i slutdndan skulle leda till hogre
priser eller minskade valmdjligheter for konsumenterna. Om kommissionen upptécker
problem som ror innovation kan den forbjuda transaktionen, sdvida foretagen inte
erbjuder lampliga korrigerande atgarder som &r utformade for att bibehalla formagan och
incitamenten till innovation och aterstéalla en effektiv konkurrens pa innovationsomradet.
Sadana korrigerande atgarder kan omfatta avyttring av nyutvecklade produkter eller
underliggande FoU-kapacitet.

Innovativa lakemedel har statt i fokus for flera koncentrationsutredningar den senaste
tiden, som visar pa kommissionens insatser for att bibehalla innovationen nar det galler
kemiska originallakemedel, biologiska lakemedel och biosimilarer. | vissa fall agerade
kommissionen for att uppréatthalla konkurrensen fran lakemedel som befinner sig i ett
tidigt skede av produktutvecklingen. Kommissionens kan ocksa agera for att sakerstalla
att en sammanslagning inte leder till att ett foretag far monopol i fraga om resurser och
kapacitet for forskning och utveckling inom ett visst likemedelsomréde. (143).

Under 2022 inledde kommissionen en efterhandsutvardering (149 om foreteelsen
konkurrensdodande uppkop (“killer acquisition”) inom ldkemedelssektorn, dvs.
transaktioner som sannolikt hade till syfte eller resultat att avbryta Overlappande
forsknings- och utvecklingsprojekt om ldkemedel (bade dverlappningar mellan planerade
produkter och 6verlappningar mellan saluférda produkter och planerade produkter) till
skada for konkurrensen. | denna studie bedéms transaktioner, antingen i form av
sammanslagningar eller i form av avtal sasom forvarv av immateriella rattigheter och
licensiering, som dgde rum under perioden 2014-2018. Studien kommer resultera i en
systematiserad Oversikt over hur fenomenet kommer till uttryck i praktiken och en
fungerande metod for att hjalpa kommissionen att i framtiden béattre kunna identifiera
sadana transaktioner.

Kommissionen ingriper nar en sammanslagning mellan tva originalforetag skulle leda till
minskad innovationskonkurrens och minskade incitament att fora ut nya eller forbattrade
behandlingar pd marknaden. Satsningen pa att utveckla effektiva behandlingar av
inflammatoriska tarmsjukdomar har till exempel lett till konsolideringar i branschen,
vilket gjorde det nédvandigt for kommissionen att ingripa i tva fall som béada nyligen
l6stes med hjalp av korrigerande atgarder (AbbVie/Allergan och Takeda/Shire). | till

(*42) Vad galler koncentrationers mojliga effekter pa innovationen, se sarskilt riktlinjerna fér bedémning av
horisontella koncentrationer enligt radets férordning om kontroll av foretagskoncentrationer, 2004/C
31/03, punkt 38.

(143 Kommissionens praxis ér att undersdka fyra “skikt” av konkurrensmissig éverlappning mellan de

samgéende parternas verksamheter: i) huruvida deras saluférda produkter konkurrerar med varandra,
ii) huruvida den ena aktorens saluférda produkter konkurrerar med planerade ldkemedel som
utvecklas av den andra parten, iii) huruvida parternas planerade lakemedel konkurrerar med varandra,
och iv) omfattningen av 6verlappningen av FoU-kapacitet mer generellt. Kommissionen har nyligen
undersokt &renden som ror planerade produkter som befinner sig i ett tidigt utvecklingsskede, och
aven, i lampliga fall, i ett forkliniskt stadium (se t.ex. drendena M.9294 BMS/Celgene, M.10165
AstraZeneca/Alexion och M.10629 CSL/Vifor).

(**4) COMP/2021/0OP/0002 — Ex post evaluation: EU Competition Enforcement and Acquisitions of
Innovative Competitors in the Pharma Sector Leading to the Discontinuation of Overlapping Drug
Research and Development Projects. Studiens slutrapport ska laggas fram den 30 januari 2024.
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exempel AbbVie/Allergan-arendet var orsaken till kommissionens farhagor det faktum
att ett foretag redan marknadsforde en behandling for ett visst sjukdomstillstand, medan
det andra foretaget utvecklade ett lakemedel for samma andamal.

Ruta 15: AbbVie/Allergan-arendet (januari 2020)

AbbVie ar ett globalt ldkemedelsféretag med en bred portfdlj som utvecklade flera biologiska
lakemedel for ulcerds kolit och Crohns sjukdom (nedan tillsammans kallade inflammatoriska
tarmsjukdomar, IBD). IBD ér livslanga autoimmuna sjukdomar som innebar inflammation i
mag-tarmkanalen och for vilka det inte finns ndgot botemedel.

Vid tidpunkten for transaktionen utvecklade Allergan ocksa en behandling for IBD. Bada
parternas lakemedel horde till en lovande grupp biologiska ldkemedel som kallas IL-23-
hdammare, och kommissionen fann att dessa tva planerade lakemedel kunde forvantas bli nara
konkurrenter och utsdttas for begransad konkurrens, eftersom det bara fanns tva andra
konkurrerande lakemedel under utveckling i varlden. Forvérvet skulle darfor leda till
Overlappande kliniska program i AbbVies portfolj.

Kommissionen var oroad Over att AbbVie inte skulle fortsdtta utveckla Allergans produkt,
eftersom den skulle kunna minska forséljningen av den alternativa produkt som AbbVie
utvecklade. I sin bedomning tog kommissionen hansyn till de forvantade fordelarna med att bada
dessa innovativa lakemedel blev tillgangliga for patienter och halso- och sjukvardssystem,
sarskilt med tanke pa att fa narliggande alternativ utvecklades.

For att aterstdlla de forutsattningar som kravdes for fortsatt innovation inom detta pipeline-
projekt erbjod sig AbbVie att sélja Allergans planerade produkt, inklusive rattigheterna att
utveckla, tillverka och salja produkten i hela vérlden, till en lamplig koépare. Denna kopare skulle
sékerstalla att utvecklingen av ldkemedlet fortsatte, vilket skulle undanrdja kommissionens
farhagor. AbbVie foreslog till slut att lakemedlet skulle séljas till AstraZeneca, vilket
kommissionen godkéande.

Utan denna korrigerande atgérd skulle utvecklingen av Allergans ldkemedel sannolikt ha upphort
for att undvika 6verlappande utvecklingsarbete. Den korrigerande atgarden har darfor sannolikt
bidragit till att uppréatthalla innovationen och konkurrensen inom behandlingar av IBD. Dessa
forutsattningar ar viktiga for att ge storre valmgjligheter mellan innovativa behandlingar och en
battre vard av patienterna.

I koncentrationskontrollen ingar ocksa att sakerstalla att sammanslagningar och férvérv
inte leder till en situation dar en viktig leverantdr skadar sina kunder for att gynna den del
av foretagets egna verksamhet som konkurrerar med dessa kunder. Detta var anledningen
till att kommissionen utredde IHlumina/GRAIL-arendet och slutligen beslutade att hindra
genomforandet av den foreslagna transaktionen. Aven om detta drende inte ror lakemedel
utan snarare nya diagnostiska tester for cancer, visar det pa betydelsen av kommissionens
atgarder for att skydda innovation sa att patienter och hélso- och sjukvardssystem i
forlangningen ges tillgang till olika avancerade verktyg for att bekdmpa cancer.

Ruta 16: lHlumina/GRAIL-arendet (september 2022)

Detta var det forsta arende dar kommissionen tillampade sitt reviderade synsatt pa hanskjutanden
av arenden och uppmanade de nationella konkurrensmyndigheterna att hé&nskjuta &rendet till
kommissionen, trots att transaktionen inte nadde upp till vare sig de nationella troskelvéardena
eller det EU-omfattande troskelvardet for anmalan. Detta var lampligt eftersom malforetaget
praktiskt taget saknade intakter men holl pa att utveckla en mycket lovande produkt och hade en
mycket betydande konkurrenspotential.

Arendet omfattade utveckling av tester for tidig upptickt av cancer, vilket kan revolutionera
metoderna for att upptdcka cancer hos patienter som for narvarande ar asymtomatiska. Illumina
tillhandahaller system for nésta generations sekvensering (NGS), som &r diagnostiska instrument
som anvands for manga olika tillampningar. En av de framsta tillampningar som haller pa att

utvecklas ar anvandning av llluminas sekvenseringssystem for att utveckla och sélja tester for att
58




upptacka cancer. GRAIL é&r ett bioteknikforetag som anvander Illuminas NGS-system for att
utveckla ett test som man héavdar skulle kunna upptdcka omkring 50 olika former av cancer i ett
tidigt skede hos patienter som inte uppvisar symptom vid blodprov. lllumina planerade att
forvarva GRAIL for omkring 8 miljarder US-dollar, trots att GRAIL vid den aktuella tidpunkten
nastan inte hade nagon omséttning, eftersom det framst var ett utvecklingsforetag.

Kommissionen undersokte transaktionen och fann att det fanns en aktiv och energisk
kapplopning om att utveckla tester for upptéckt av cancer och marknadsfora tester som kan
upptécka cancer i ett tidigt skede. Ett antal utvecklare investerade betydande kapital och gjorde
stora anstrangningar for att utveckla tester for upptackt av cancer i syfte att marknadsféra dem i
hela varlden, inklusive i Europa och i de medlemsstater vars nationella konkurrensmyndigheter
hade hanskjutit arendet till kommissionen. Illuminas NGS-system star i centrum for denna
process eftersom det inte finns nagot trovardigt alternativ till foretagets system, som &r
nodvandiga for att utveckla dessa tester och erbjuda dem till patienterna. Om Illumina tillats képa
GRAIL skulle det darfor vara Iénsamt for Illumina att stoppa eller fordréja konkurrenter till
GRAIL som utvecklar sadana tester, exempelvis genom att stoppa leveranser till konkurrenterna,
forsena eller minska kvaliteten pa tekniskt stod eller utvecklingssamarbeten, eller hoja priserna
for att 6ka konkurrenternas kostnader, sa att GRAILs test blir det forsta och mest attraktiva pa
marknaden. Detta skulle ge GRAIL ett forsprang framfor konkurrenterna och minska den
konkurrens som foretaget utsatts for (dven i fraga om priser), vilket skulle innebara att
konsumenterna och hélso- och sjukvardssystemen skulle ha farre valmojligheter och behdva
betala mer for att fa tillgang till dessa livraddande tester. Som agare till GRAIL skulle Illumina
kunna fa en stor andel av en mycket [6nsam marknad, som ar 2035 forvantas vara vard mer &n 40
miljarder euro arligen.

Aven om Illumina forsokte erbjuda korrigerande atgarder for att losa detta problem anség
kommissionen att de var otillrackliga for att undvika betydande skada for konkurrerande
utvecklare av tester och i forlangningen for konsumenterna. Kommissionen forbjod darfor
transaktionen och sakerstéllde dérigenom att innovationsinsatserna for att utveckla tester for
upptéckt av cancer, ett avgérande verktyg i kampen mot cancer, kan fortsatta pa lika villkor. For
att verkstalla detta forbudsbeslut har kommissionen alagt Illumina att avyttra GRAIL (och
botfallt parterna for att olagligen ha genomfort transaktionen under undersékningen) — denna
avyttringsprocess pagar for narvarande. (*4).

7. SLUTSATS

Ovanstaende &versikt och exempel pa konkurrensarenden, som de europeiska
konkurrensmyndigheterna har utrett och fattat beslut i mellan 2018 och 2022, visar
tydligt att genomdrivandet av reglerna for antitrust- och koncentrationskontroll bidrar till
att sdkerstalla att patienter och halso- och sjukvardssystem ges battre tillgang till
innovativa lakemedel och behandlingar till 6verkomliga priser.

Jamfort med den period som omfattades av den foregaende rapporten, 2009-2017 (9 ar),
Okade det genomsnittliga antalet antagna antitrustbeslut per ar i lakemedelssektorn fran
omkring 3 till 5 under perioden 2018-2022 (5 ar). Det finns ett konstant, om inte 6kande,
inflode av antitrust- och koncentrationsarenden inom lakemedelssektorn. Mot bakgrund
av covid-19-pandemin har denna sektor, och halso- och sjukvarden i allménhet, haft hog
prioritet i hela EU.

| rapporten har en rad olika konkurrensbegransande metoder presenterats, varav vissa
utreddes for forsta gangen. De europeiska konkurrensmyndigheterna har tagit itu med
dessa och fattat flera viktiga prejudicerande beslut i vilka de klargjort tilldmpningen av

(*45) Arende M.10939 — Illumina/GRAIL (aterstéllande atgérder i enlighet med artikel 8.4 a).
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EU:s konkurrenslagstiftning pa lakemedelsmarknaderna. Ett effektivt genomdrivande av
EU:s konkurrensregler inom lakemedelssektorn &r dven fortsatt en hdg prioritet, och
konkurrensmyndigheterna kommer att fortsatta 6vervaka och proaktivt utreda potentiella
konkurrensbegransande situationer.

Aven om genomdrivandedtgarder starkt bidrar till att forbattra konkurrensen inom
prissattning och innovation genom vagledning och avskréckning i form av prejudikat,
forblir dessa atgarder ett komplement till lagstiftnings- och regleringsatgarder, sasom
reformen av EU:s lakemedelslagstiftning och EU:s lakemedelsstrategi.
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