Yleistajuinen tiivistelma

Ladkealan kilpailutilannetta koskeva EU:n tutkimus

ASIA

EU:n komissio kaynnisti vuonna 2008 tutkimuksen selvittddkseen laakealalla mahdollisesti vallitsevia
kilpailunvastaisia olosuhteita.

Komission raportissa esitetaan yksityiskohtaiset tulokset ja ehdotetaan, miten turvallisia,
innovatiivisia ja edullisia ladkkeita voitaisiin tuoda nopeammin potilaiden saataville.

EU:N TOIMIEN TARVE

Euroopan kansalaisilla on oikeus turvallisiin, innovatiivisiin ja edullisiin [&akkeisiin. Lisaksi laékealalla
on oleellinen merkitys EU:n taloudelle. Vuonna 2007 keskiverto eurooppalainen kaytti noin 430 euroa
l&dkkeisiin, ja tAma summa kasvaa vaesttn ikaantyessa.

Tutkimus liittyy tiiviisti komission muihin aloitteisiin, joiden tavoitteena on toisaalta tarjota
eurooppalaisille potilaille turvallisia, tehokkaita ja edullisia ladkkeitd mutta toisaalta luoda
toimintaympéristd, joka kannustaa yrityksié tutkimus- ja innovointitoimintaan seké tukee alan
kilpailukykya.

TUTKIMUKSEN TARKEIMMAT HAVAINNOT

Rinnakkaislaakkeiden markkinoille tulo kestaa liian kauan.

Alkuperaislaékkeita koskevien patenttien umpeuduttua kuluttajat joutuvat odottamaan
edullisempia rinnakkaislaékkeitd keskimaarin seitsemén kuukautta. Yhtena syyna téhan on se,
ettd l&dkeyritykset kayttavat erilaisia keinoja pidentédékseen ladkkeidensa kaupallista
elinkaarta.

Jos alkuperaislaakkeiden on kilpailtava rinnakkaislaakkeiden kanssa, niiden hinnat laskevat ja
useammille potilaille voidaan tarjota hoitoa. Hintojen lasku voi olla hyvin huomattavaa.
Tutkimukseen siséltyneiden laékkeiden otoksen perusteella laskettiin, ettd 20 prosentin
lisdsaastot olisivat olleet mahdollisia, jos rinnakkaislaake olisi ollut saatavilla valittdmasti
alkuperaisvalmistetta koskevan patentin umpeuduttua.

Markkinoille tulee vahemman innovatiivisia ladkkeita.
Laékeyritysten tietyt kaytannot voivat vaikuttaa tdhan tilanteeseen. Parhaillaan on kdynnissa
seurantatoimenpiteitd, joiden avulla pyritdan selvittaméaéan kaikki innovointitoiminnan
vahenemiseen vaikuttavat tekijat.

YhteisOpatentti ja patenttioikeudenkayntijarjestelmé olisi otettava kayttoon viipymatta.

Nain voidaan vahentaa kustannuksia ja parantaa tehokkuutta seka kansalaisten etta
ladkeyritysten kannalta.



MUUTOKSET
Komissio aikoo:

e valvoa alaa tarkemmin ja tarvittaessa aloittaa tuomioistuinkasittelyja niita yrityksia vastaan,
joiden vaitetdan rikkoneen kilpailulainsdadanttd; ensimmaiset tutkimukset ovat jo kdynnisséa

e Kkeskittya valvomaan, etta ladkkeiden turvallisuuden, laadun ja tehokkuuden arviointiin seka
hinnoittelu- ja korvauspaatoksiin liittyvia maaraaikoja noudatetaan

e auttaa Euroopan ladkevirastoa ja kansallisia viranomaisia resursseja ja valmiuksia
koskevien ongelmien ratkaisemisessa

e tutkia, onko EU:n hinnoittelu- ja korvaussaantdja tarpeen muuttaa.

EU:n jasenvaltioita kehotetaan:

¢ ryhtym&an sellaisten harhaanjohtavien kampanjoiden vastaisiin toimiin, joissa pyritdan
kyseenalaistamaan rinnakkaislaakkeiden laatu

e ottamaan kayttoon jarjestelyja, joilla voidaan merkittavasti nopeuttaa rinnakkaislaakkeiden
hyvaksymista (esim. hinnoittelun hyvaksyminen automaattisesti tai valittdmasti)

o tehostamaan kokeita, joissa testataan uusista laédkkeisté saatavaa lisdarvoa

e toteuttamaan toimenpiteita rinnakkaisladkkeiden osuuden nopean kasvun tukemiseksi ja
hintakilpailun lisddmiseksi.

HYODYT JA HYOTYJAT

e EU:n kansalaiset — turvallisia, innovatiivisia ja edullisia 1aakkeité tulee saataville nopeammin
e Rinnakkaislaadkkeiden valmistajat — vahemman rajoituksia, virheellisten tietojen tiukempi
valvonta, nopeampi hyvaksymismenettely ja rinnakkaisladkkeiden osuuden kasvu

e Alkuperaislaakkeiden valmistajat — hydtyvat pullonkaulojen poistamisesta ja menettelyjen
nopeutumisesta tai tehostumisesta

MUUTOSTEN VOIMAANTULO
Valittomasti


http://www.emea.europa.eu/mission.htm
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