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l. INLEDNING

Den 24 april 2024 inledde Europeiska kommissionen (kommissionen) pa eget initiativ en
utredning i enlighet med artikel 5.1 i forordning (EU) 2022/1031% (IPI-forordningen) om
atgdrder och metoder i Folkrepubliken Kina (Kina) som leder till en allvarlig och
aterkommande forsdmring av tilltrddet for ekonomiska aktorer, varor och tjinster fran unionen
till Kinas marknad for offentlig upphandling av medicintekniska produkter (de pdstadda
dtgdrderna och metoderna). For att inleda utredningen offentliggjorde kommissionen ett

tillkdnnagivande om inledande i Europeiska unionens officiella tidning (tillkdnnagivandet om
inledande).?

I tillkdnnagivandet om inledande uppmanade kommissionen, i enlighet med artikel 5.2 1 IPI-
forordningen, de kinesiska myndigheterna att inkomma med synpunkter, l&mna relevanta
uppgifter och inleda samrad med kommissionen for att undanréja eller avhjilpa de pastddda
atgdrderna och metoderna. Samma dag skickade kommissionen ocksd en verbalnot till de
kinesiska myndigheterna som innehdll en begéran om information i form av ett detaljerat
frageformuldr som skulle besvaras inom 30 dagar. De kinesiska myndigheterna besvarade inte
detta frdgeformuldr, men samtyckte i en verbalnot som skickades den 27 maj 2024 till att
inleda samrdd med kommissionen. Kommissionen holl samréd, i den mening som avses i
artikel 5.2 1 [PI-f6rordningen, med de kinesiska myndigheterna i Peking den 24-26 juli 2024.

I tillkdnnagivandet om inledande uppmanade kommissionen ocksd medlemsstaterna och
berdrda parter, i den mening som avses 1 artikel 2.1 h i1 IPI-férordningen, att delta i
utredningen och ldmna relevanta uppgifter. Kommissionen mottog inlagor fran flera berérda
parter. I enlighet med artikel 5.2 1 [PI-férordningen har kommissionen regelbundet informerat
medlemsstaterna om hur utredningen och samrdden fortskrider i den kommitté {or
handelshinder som inrittats genom artikel 7 i forordning (EU) 2015/18433.

Enligt artikel 5.3 i [PI-forordningen méste kommissionen avsluta utredningen och samriden
inom nio ménader efter det att de inletts. I enlighet med artikel 5.4 i IPI-férordningen ska
kommissionen, efter det att utredningen och samraden avslutats, offentliggora en rapport med
de viktigaste resultaten av utredningen och ett forslag till atgirder, och denna rapport ska
laggas fram f6r Europaparlamentet och radet.

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2022/1031 av den 23 juni 2022 om tilltrddet for ekonomiska
aktorer, varor och tjénster fran tredjeldnder till unionens marknader for offentlig upphandling och koncession
och forfaranden till stod for forhandlingar om tilltrdde for ekonomiska aktdrer, varor och tjénster fran
unionen till tredjeldnders marknader for offentlig upphandling och koncession (Instrumentet for internationell
upphandling — IPI), EUT L 173, 30.6.2022, s. 9.

Tillkdnnagivande om inledande av en utredning i enlighet med instrumentet for internationell upphandling av
Folkrepubliken Kinas atgdrder och metoder pd marknaden for offentlig upphandling av medicintekniska
produkter, (C/2024/2973) EUT C, 24.4.2024.

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2015/1843 av den 6 oktober 2015 om faststdllande av
unionsforfaranden pé den gemensamma handelspolitikens omrade i syfte att sékerstdlla unionens réttigheter
enligt internationella handelsregler, sirskilt regler som faststéllts av Viarldshandelsorganisationen (WTO),
EUTL 272,16.10.2015, s. 1.



1. UTREDNINGENS OMFATTNING OCH PASTADDA ATGARDER OCH METODER

Tillkdnnagivandet om inledande innehéller en vigledande forteckning i bilagan &ver de
kategorier av medicintekniska produkter som berérs av de pastddda atgérderna och
metoderna.

I tillkdnnagivandet om inledande identifierade kommissionen foljande kategorier av pastadda
atgirder och metoder: 1) atgdrder och metoder som gynnar upphandling av inhemska
medicintekniska produkter, ii) atgdrder och metoder som begrinsar upphandlingen av
importerade varor, ddribland medicintekniska produkter, och iii) inférande av villkor i Kinas
centraliserade upphandling av medicintekniska produkter som leder till onormalt 14ga anbud
som inte dr héllbara for vinstdrivande foretag.

Utredningen omfattar atgérder och metoder i1 offentliga upphandlingsforfaranden som &ar
relevanta fOr alla medicintekniska produkter. Med étgird eller metod avses, enligt artikel 2.1 1
1 IPI-férordningen, varje atgird, forfarande eller metod av lagstiftnings-, reglerings- eller
forvaltningskaraktér, eller en kombination av dessa, som infors eller tillimpas av offentliga
myndigheter eller enskilda upphandlande myndigheter eller upphandlande enheter, oavsett
niva.

Kommissionen beaktade den rittsliga och faktiska ramen i Kina och den information som
fanns tillgénglig fram till november 2024.

Nérmare uppgifter om de pastddda atgirderna och metoderna finns i1 det atfdljande
arbetsdokumentet fran kommissionens avdelningar (arbetsdokumentet).

1. SLUTSATSER FRAN UTREDNINGEN

Utredningen bekréftade att de atgirder och metoder som nédmns i tillkdnnagivandet om
inledande forekommer och tillimpas, och kommissionen identifierade ytterligare atgiarder och
metoder. Utredningen visade att de &tgirder och metoder som gynnar upphandling av
inhemska medicintekniska produkter och de som begridnsar upphandlingen av importerade
medicintekniska produkter, som avses 1 tillkdnnagivandet om inledande, utgér tva
sammanldnkade delar av en “kdp kinesiskt’-strategi som genomfGrs av de kinesiska
myndigheterna, dir en allmént tillimplig preferens for upphandling av inhemska
medicintekniska produkter faststélls till forfing for importerade medicintekniska produkter.
Kommissionen beslutade darfor att granska dessa tvd typer av atgidrder och metoder
tillsammans och den centraliserade volymbaserade upphandlingen separat.

1. Strategin “kop kinesiskt”

1.1. Politiska dtgéirder som uppmuntrar den inhemska industrin for medicintekniska
produkter



Kommissionen konstaterade att industrin for medicintekniska produkter i Kina, sarskilt dess
ovre marknadssegment, anses vara av strategisk betydelse och uppmuntras genom olika
politiska verktyg, sérskilt offentlig upphandling.

Hogpresterande medicintekniska produkter &r en av de tio kdrnindustrier som identifieras i
strategin “Made in China 2025”* (2025-strategin) och teknikfardplanen for nyckelomriaden
for "Made in China 2025 (fdrdplanen), dar mél faststills for varje bransch som identifierats
1 2025-strategin och specifika mél anges for den andel inhemskt producerade medicintekniska
produkter av hog kvalitet som upphandlas av regionsjukhus, varvid denna andel bér uppné 50
% senast 2020, 70 % senast 2025 och 95 % senast 2030.

I den 14:e femarsplanen for utveckling av industrin for medicinsk utrustning® (/4:e
femarsplanen) uppmuntras utvecklingen av medicintekniska produkter av hog kvalitet genom
offentlig upphandling’, som ett av de olika stddverktygen, med malet att importerade
produkter ska ersittas med inhemska produkter®. I diverse policydokument och rittsliga
dokument anges vidare instruktioner for att prioritera uppkdp av inhemska produkter, t.ex. i
Nationella planen for utveckling av vetenskap och teknik pa medelldng och lang sikt (2006—
2020)°, Statsradets tillkéinnagivande om utfirdande och genomforande av flera stodstrategier
enligt Oversikten Over den nationella planen for utveckling av vetenskap och teknik pa
medelling och lang sikt (2006-2020), Guo Fa [2006] nr 6° Tillkinnagivandet om en
fordjupad reform av hilso- och sjukvérdssystemet, Guo Ban Fa [2015] nr 34, Vigledande
yttranden fran statsrddets allménna kansli om frimjande av en robust utveckling av medicin-
och likemedelsindustrin, Guo Ban Fa [2016] nr 112 och Vigledande yttranden om okade

4 Statsrddets tillkinnagivande nr 28 [2005] om utfirdande av “Made in China (2025)”.
https://www.gov.cn/zhengce/content/2015-05/19/content_9784.htm.

5> https:/www.gov.cn/xinwen/2015-09/29/content 2940676 .htm,

https://www.cae.cn/cae/html/files/2015-10/29/20151029105822561730637.pdf och

http://www.qbj.gov.cn/gbjg/uploadfiles/ecyq/2019032810262811269.pdf.

Tillkdnnagivande fran de tio avdelningarna om tryckning och distribution av den 14:e femarsplanen for

utveckling av industrin for medicinsk utrustning, ministeriet for industri och informationsteknik, Liangui

[2021] nr 208: https://www.gov.cn/zhengce/zhengceku/2021-12/28/content 5664991 .htm.

Den 14:e femarsplanen innehaller instruktioner for att ytterligare stdrka hanteringen av offentlig

upphandling och stodja utvecklingen av industrin for medicinsk utrustning”.

I synnerhet foreskrivs i den 14:e femérsplanen att “lokala myndigheter, industrifonder och sociala resurser

kommer att vigledas for att stddja genombrott i samarbetet mellan ldkemedelsaktorer och industrin nér det

giller att utveckla medicinsk utrustning, viktiga komponenter och basmaterial, samt Oka finansiella

investeringar i omvandling och industrialisering av forskningsresultat”.

Oversikt &ver den nationella planen for utveckling av vetenskap och teknik pa medelling och lang sikt

(2006-2020), statsradet, nr 9 fran 2006: https://www.gov.cn/gongbao/content/2006/content 240244.htm.

Statsradets cirkuldr om tryckning och distribution av flera stddstrategier for genomforandet av dversikten

over den nationella planen for utveckling av vetenskap och

teknik pa  medelling och  lang  sikt  (2006-2020), Guo Fa [2006] nr 6

https://www.gov.cn/gongbao/content/2006/content 240246.htm.

Tillkdnnagivande fran statsrddets allminna kansli om tryckning och distribution av sammanfattningen av

verksamheten under 2014 och de viktigaste arbetsuppgifterna under 2015 rérande en fordjupad reform av

hilso- och sjukvardssystemet, Guo Ban Fa [2015] nr 34: https://www.gov.cn/zhengce/content/2015-

05/09/content 9716.htm.

12 https://www.gov.cn/zhengce/content/2016-03/11/content 5052267 .htm.
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investeringar 1 strategiska framvéxande industrier och stirkta nya tillvdxtpunkter och
tillviixtpoler, NDRC High Technology (2020) dokument nr 140923,

Kommissionen fann ocksa att China Medical Equipment Association (sammanslutningen)
regelbundet utarbetar en Urvalskatalog oOver inhemsk medicinteknisk spetsutrustning
(katalogen)** under ledning av Kinas nationella hilso- och sjukvardskommission®® (NHC).
Urvalet omfattar “inhemska oberoende mirkesprodukter”. 1 flera policydokument®®
presenteras katalogen som ett verktyg for att frimja hélso- och sjukvérdsinrittningars
anvandning och upphandling av inhemska medicintekniska produkter i enlighet med Kinas
lag om offentlig upphandling'’ (upphandlingslagen) och som en nyckel till att frimja malet
att starka Kinas industri for medicintekniska produkter. Kommissionen faststillde ocksa att
sammanslutningen star under statens kontroll, eller atminstone ett starkt statligt inflytande,
och darfor kan betraktas som en halvstatlig organisation.

Avsnitt 2.1.1 1 det 4tfoljande arbetsdokumentet innehdller mer information om de ovan
beskrivna politiska dtgirderna.

1.2. Rdttsliga atgdrder med anknytning till strategin “kop kinesiskt” ndr det gdller
offentlig upphandling av medicintekniska produkter

Den viktigaste lagstiftningen ar artikel 10 i upphandlingslagen, som genomfors genom andra
atgdrder pd central nivd och provinsniva. I artikel 10 i upphandlingslagen foreskrivs en
allmént tilldimplig preferens for upphandling av inhemska varor och tjénster, inbegripet
medicintekniska produkter, vilket leder till att importerade varor diskrimineras.
Administrativa dtgidrder for upphandling av importerade varor (de administrativa
dtgérderna)'®, som ar “formulerade [..] i enlighet med upphandlingslagen”, reglerar
upphandling av importerade varor. I de administrativa atgdrderna erinras om den princip som
faststélls 1 artikel 10 1 upphandlingslagen, ndmligen att “vid offentlig upphandling ska
inhemska produkter kopas”, och foreskrivs ett sdrskilt och tungrott godkédnnandeforfarande
vid upphandling av importerade produkter, vilket far ske nar det “verkligen ar nodvéndigt”. 1
de administrativa dtgérderna prioriteras ocksa importerade produkter som innebér att teknik
overfors till kinesiska foretag. Ett flertal provinsstyrelser har infort lokala atgérder for att
genomfora de administrativa atgérderna, varav vissa har inneburit ytterligare och/eller
stringare krav. Sasom forklaras ndrmare 1 avsnitt 2.1.2 i arbetsdokumentet har vissa lokala
myndigheter utfirdat och regelbundet uppdaterat &rliga fOrteckningar Over importerade
medicintekniska produkter, for vilka godkidnnandeforfarandet for upphandling forenklas.

13 https://www.ndre.gov.cn/xxgk/zcfb/tz/202009/t20200925 1239582.html.

14 Se Chinese Medical Equipment Association, Meddelande om wurvalet av inhemsk medicinteknisk
spetsutrustning,  2014:  http://www.nhc.gov.cn/ewebeditor/uploadfile/2014/05/20140526114014171.pdf.
Hittills har tio grupper av produkter valts ut for inférande i katalogen.

Ar 2014 gav Kinas tidigare nationella kommission for hilso- och sjukvard och familjeplanering
(féregangaren till NHC) sammanslutningen i uppdrag att vélja ut “inhemsk medicinteknisk spetsutrustning”.
Se skil 14 i arbetsdokumentet for mer information.

Beslut nr 68 av Folkrepubliken Kinas president av den 29 juni 2002.

Finansministeriets cirkulér om utfardande av dtgirder for hantering av offentlig upphandling av importerade
produkter, Caiku [2007] nr 119: https://www.gov.cn/zwgk/2008-01/15/content_858659.htm.
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Utredningen visar att det antal medicintekniska produkter som ingér i dessa forteckningar
gradvis har minskat.

Dessutom faststidllde kommissionen att tillkdnnagivandet om utfirdande av Vigledande
revisionsstandarder for offentlig upphandling av importerade produkter (2021 ars upplaga)
(dokument 551)'°, som &ligger alla lokala myndigheter att 6ka den inhemska upphandlingen i
friga om 178 kategorier av medicintekniska produkter, tillimpas i1 hela Kinas territorium.
Offentliga sjukhus har atagit sig att overskrida de mélandelar for inhemska produkter som
anges diri?°, vilka varierar mellan 25 % och 100 % beroende pa kategori, med ett mal pa
100 % for 137 kategorier.

I artikel 22 1 hélso- och sjukvardsministeriets cirkulir om tryckning och distribution av
atgdrder for administration av medicinsk utrustning vid hélso- och sjukvérdsinrittningar, Wei
Gui Cai Fa [2011] nr 24%, erinras slutligen om reglerna for upphandling av importerade
medicintekniska produkter’?, som faststillls i de administrativa atgirderna och deras
tillimpningsforeskrifter.

I avsnitt 2.1.2 1 arbetsdokumentet ges en omfattande 6versikt dver dessa rittsliga atgérder.

1.3. Tillimpningen av dtgdrder och metoder med anknytning till strategin "kop kinesiskt”

For att bekrdfta allvaret i de sporsmal som beskrivs ovan undersokte kommissionen de
faktiska upphandlingsmetoder for medicintekniska produkter som é&r gidngse 1 flera
upphandlingsportaler® i Kina. Kommissionen fick tillgdng till offentligt tillginglig
information om &ver 380 000 anbudsforfaranden for medicintekniska produkter som
genomfordes mellan januari 2017 och den 31 maj 2024. Endast 35504 av dessa
anbudsforfaranden innehdll dock, 1 tillgédnglig form, information om behdrighetskriterier och
andra villkor for deltagande for potentiella anbudsgivare (urvalet). Detta visar att de kinesiska
upphandlingsforfarandena lider av en allvarlig brist pd insyn, eftersom de allra flesta
offentliggjorda anbudsforfaranden inte innehdller védsentliga handlingar och visentlig
information 1 tillgdnglig form. En bedomning av urvalet visar tydligt att atgérder och metoder
har en systematisk och dterkommande karaktdr som medfor diskriminering pa flera punkter:
a) begransningar for upphandling av importerade varor tillimpas av kinesiska upphandlande
myndigheter for alla kategorier av medicintekniska produkter, b) upphandlingsbegransningar
forekommer 1 alla kinesiska provinser (utom Tibet) och i1 6ver 300 stider 1 hela Kina, och c)

19 Tillkinnagivande om utfirdande av Vigledande revisionsstandarder for offentlig upphandling av importerade

produkter (2021 ars upplaga), meddelande fran finansministeriet [2021] nr 551:
https://aimg8.dlssyht.cn/u/2074671/ueditor/file/1038/2074671/1629090344664695.pdf/https://www.cgwenjia
n.com/view/industry/202110110000184101?zt_id_from=54.
2 Se studien frén L.E.K. Consulting Hospital Priorities 2023 China Edition: Strategic Implications for
Medtech Companies: https://www.lek.com/sites/default/files/PDFs/china-hospital-priorities-2023-
medtech.pdf.
https://www.gov.cn/gongbao/content/2011/content 1960690.htm.
I dessa bestimmelser anges att “om det dr nddvéndigt att kopa importerad medicinsk utrustning ska
godkédnnandeforfarandena for upphandling av importerad utrustning genomforas strikt i enlighet med
relevanta bestimmelser i staten”.
Se fotnot 91 i arbetsdokumentet.
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det finns ett forbud mot importerade medicintekniska produkter och flera andra former av
direkt och indirekt diskriminering i 87 % av anbudsforfarandena i det offentligt tillgéngliga
urvalet?*. Kommissionen gjorde en djupgdende analys av ett andra separat urval?® som endast
inriktades pa anbudsforfaranden med uttryckliga forbud och diskriminerande krav, dér den
fann uttryckliga forbud mot importerade medicintekniska produkter i 36 % av de berdrda
anbudsforfarandena 2022, en andel som Okade till 43 % 2023 och 53 % under forsta halvaret
2024. Detta tyder pa en stadig 6kning av uttryckliga forbud mot importerade medicintekniska
produkter 1 de berérda anbudsforfarandena.

Nar det giller de malandelar for inhemska produkter som anges i dokument 551 visade en
studie utford av L.E.K. Consulting, Hospital Priorities 2023 China Edition: Strategic
Implications for Medtech Companies®®, som slutfordes i augusti 2023, att offentliga sjukhus i
Kina redan till stor del har uppnétt de mal som faststélls i dokument 551 och har atagit sig att
driva igenom dem ytterligare, dven i friga om andra produkter an de som anges dér.

Kommissionen fann &ven anbudsforfaranden dir de medicintekniska produkter som
fortecknas 1 sammanslutningens katalog tilldelades ytterligare podng under utvirderingen av
anbuden eller dér de tekniska specifikationerna kréver att produkter ar upptagna i katalogen.

2. Centraliserad volymbaserad upphandling

2.1. Atgirder som reglerar volymbaserad upphandling

Kommissionen identifierade det tillimpliga regelverket och de underliggande principerna for
centraliserad volymbaserad upphandling. Det atfoljande arbetsdokumentet innehéller nirmare
uppgifter om detta.

Den volymbaserade upphandlingen av medicintekniska produkter byggde pa inkdp av mycket
stora madngder produkter som dr foremdl for hard konkurrens pa nationell niva eller
provinsniva, och syftade till att uppnd ldgre priser. For att uppna ldgre priser faststillde den
enhet som anordnade anbudsforfarandet ett hogsta antal finalister, samt ett hogsta referenspris
(eller tak)?” och maximala prismarginaler for urval av anbud, sdsom forklaras i skilen 63-66 i
arbetsdokumentet. Detta tvingade anbudsgivarna att erbjuda liagsta mdjliga pris, eftersom
urvalskriterierna alade en maximal avvikelse frdn det ldgsta budpriset, och under alla
omstandigheter maste det erbjudna priset vara ldgre &n referenspriset. Parametrarna for
berdkning av referenspriset offentliggjordes inte. 1 efterfoljande volymbaserade
anbudsforfaranden for samma typ av medicintekniska produkter faststilldes referenspriset till
dnnu lagre nivder. Anbudsgivarna konkurrerade endast om priset (dvs. de ligsta anbuden
vann) och kontraktet tilldelades den grupp anbudsgivare som garanterade de begirda
kvantiteterna till lagsta pris. Vid volymbaserad upphandling &dr dérfor nivan pé referenspriset

2 Se skilen 51-57 i arbetsdokumentet.

% Qe skil 58 i arbetsdokumentet.

% Qe fotnot 21.

Kallat ”hogsta effektiva deklarerat pris”.



och 1 synnerhet prismarginalerna for godtagbara anbud avgorande for att begrinsa
konkurrensen mellan anbudsgivarna.

Vissa atgérder som reglerar volymbaserad upphandling hénvisar sérskilt till mélet att stodja
inhemska produkter. I detta avseende har Tillkdnnagivandet om reformplanen for hantering av
medicinska forbrukningsvaror med hogt virde, Guo Ban Fa [2019] nr 37?8, som ett allmint
mal, som ocksa giller anordnandet av volymbaserad upphandling av medicinska
forbrukningsvaror, att “stddja inhemska medicinska forbrukningsvaror med hogt véarde och
som omfattas av inhemska immateriella rittigheter, i syfte att stirka deras grundliggande
konkurrenskraft”. 1 sjukforsédkringsskrivelse [2022] nr 136 fran den nationella hélso- och
sjukvardstrygghetsmyndigheten®® anges dessutom att centraliserad volymbaserad upphandling
“objektivt stoder inhemska hogkvalitativa foretag som har produkter av samma kvalitet men
lagre kostnader sé att de vinner anbudsforfarandena”.

2.2. Tillimpningen av volymbaserad upphandling

Kommissionen faststédllde att Kina vid tidpunkten for utredningen hade anordnat nationella
volymbaserade upphandlingsforfaranden for fem kategorier av medicinska forbrukningsvaror
av hog kvalitet®® och flera andra pa provinsniva®!.

Dessa anbudsforfaranden resulterade i1 en betydande prisnedgang. Till exempel var den
genomsnittliga prisnedgingen i den volymbaserade upphandlingen av konstgjorda leder
82 %%, medan den nationella volymbaserade upphandling for koronarstentar som
genomfordes i november 2020 ledde till en prisnedgang pa mer dn 90 %33, Kommissionen
konstaterade ocksé att nagra av de storsta kinesiska producenter av medicintekniska produkter
som har fatt ekonomiskt stod har vunnit volymbaserade anbudsforfaranden som har resulterat
i betydande prisnedgangar, sdsom forklaras i skidlen 68—72 i arbetsdokumentet.

Avsnitt 2.3 1 det atfoljande arbetsdokumentet innehéller ndrmare uppgifter om tillimpningen
av atgarderna och metoderna.

28 https://www.gov.cn/zhengce/content/2019-07/31/content _5417518.htm.

2 Den nationella hilso- och sjukvérdstrygghetsmyndighetens svar pd rekommendation nr 8427 frin den 13:e
nationella folkkongressens femte session:

http://www.nhsa.gov.cn/art/2022/9/1/art 110_8940.html.

30 Koronarstentar, konstgjorda leder, intraokulira linser och medicinska forbrukningsvaror for idrottsbruk,

ortopediska ryggprodukter och hérselimplantat samt perifera kérlstent.

For olika medicintekniska produkter sdsom pacemaker, ballongdilatationskatetrar och fixeringsprodukter vid

trauman.

32

https://govt.chinadaily.com.cn/s/202405/31/WS6659a3b2498ed2d7b7eaef3f/centralized-procurement-of-
artificial-joints-boosts-healthcare-accessibility-in-china.html.

33

http://www.qinghai.gov.cn/zwgk/system/2021/01/08/010373900.shtml,
https://www.cmdi.org.cn/zx_4/xyz1/202101/t20210124 279695 .html,
http://ybj.gxzf.gov.cn/xwdt/bjdt/t7916501.shtml.
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V. SAMRAD MED DE KINESISKA MYNDIGHETERNA

Kommissionen forde diskussioner med de kinesiska myndigheterna angéende alla pastadda
atgdrder och metoder och angdende tillimpningen och genomforandet av dem péd Kinas
upphandlingsmarknad for medicintekniska produkter. De kinesiska myndigheterna bestred
inte forekomsten av de pastddda atgdrderna och metoderna eller att de skapar en preferens i
offentliga upphandlingskontrakt for medicintekniska produkter producerade i Kina och
alagger sarskilda forfaranden for upphandling av importerade medicintekniska produkter. De
hdvdade dock, utan att ligga fram Overtygande argument eller bevis, att vissa av dessa
atgirder inte genomfors i praktiken. I slutet av samrdden undersokte kommissionen och de
kinesiska myndigheterna mojliga 16sningar. De kinesiska myndigheterna anférde att Kinas
framtida anslutning till WTO-avtalet om offentlig upphandling® skulle kunna undanrdja
unionens farhdgor, men betonade samtidigt att landet inte ensidigt skulle Oppna sin
upphandlingsmarknad for medicintekniska produkter och foreslog i stillet forhandlingar om
ett Overgripande bilateralt avtal mellan Europeiska unionen och Kina om offentlig
upphandling. Den 30 augusti 2024 skickade Kina en verbalnot med en begidran om att
utredningen skulle avslutas och att man i stéllet skulle férhandla fram ett sddant bilateralt
avtal. Genom en verbalnot av den 7 oktober 2024 forklarade kommissionen varfor den inte
kunde avsluta IPI-utredningen pa dessa grunder®. Avsnitt 3 i det atfoljande arbetsdokumentet
innehaller ytterligare information om samraden med de kinesiska myndigheterna.

V. BEDOMNING AV DE ATGARDER OCH METODER SOM IDENTIFIERATS UNDER
UTREDNINGENS GANG

Utredningen bekréftar att de atgirder och metoder som beskrivs i avsnitt III ovan och
forklaras nirmare 1 avsnitt 2 1 arbetsdokumentet forekommer och att de tilldmpas av
upphandlande myndigheter och enheter i Kina. De kallas nedan tillsammans “atgérder och
metoder”, sévida det inte hdnvisas till en sdrskild separat atgérd.

Analysen av de dtgirder och metoder som &r foremal for utredningen visar att Kina genom
sadana atgdrder och metoder har infort ett flerskiktat Gvergripande system med allmént
tillimpliga preferenser for upphandling av inhemska medicintekniska produkter, vilket har lett
till en systematisk diskriminering av importerade medicintekniska produkter och utlandska
ekonomiska aktorer 1 form av en overgripande ’kop kinesiskt”-strategi.

Hornstenen 1 detta dvergripande system ér artikel 10 1 upphandlingslagen, som utgér kdrnan i
den “kop kinesiskt”-strategi som genomfdrs av de kinesiska myndigheterna. Denna
bestimmelse infor en rittsligt bindande skyldighet for upphandlande enheter att upphandla
inhemska medicintekniska produkter i stdllet for importerade nidr de tvd typerna av
medicintekniska produkter konkurrerar med varandra och de inhemska medicintekniska
produkterna utgor ett rimligt alternativ. Den diskriminerande karaktdren hos denna allminna

34 https://www.wto.org/english/docs_e/legal_e/rev-gpr-94 01 e.pdf.

% Kommissionen erinrade om att syftet med utredningen inte #r att forhandla fram ett dvergripande avtal om
offentlig upphandling, utan att uppnd Omsesidighet och sékerstélla lika villkor, vilket krdver att de
diskriminerande hinder som identifierats undanrgjs.
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skyldighet forstirks av det betungande godkénnandeforfarande for upphandling av
importerade varor, ddribland medicintekniska produkter, som faststdlls i de administrativa
atgdrderna, vilket avsevirt begriansar de upphandlande enheternas mojligheter att upphandla
importerade medicintekniska produkter. Behovet av att for detta andamél erhalla ett sdrskilt
godkdnnande frn de lokala finansavdelningarna, pd grundval av en expertgrupps beddmning
av de tekniska specifikationerna for och den funktionella anvéndningen av de berdrda
importerade varorna i syfte att kontrollera att det inte finns nagra inhemska alternativ,
avskriacker 1 sig och i betydande man de upphandlande enheterna fran att upphandla
importerade varor. De maste 1 dessa fall genomf6ra en ytterligare och tungrodd process med
osikert resultat, utover den sedvanliga organisationen av anbudsforfarandet. Denna restriktion
forstarks ytterligare av de olika atgdrder pa provinsnivd som infor ytterligare
godkdnnandeforfaranden for upphandling av importerade medicintekniska produkter.

De administrativa dtgdrderna och motsvarande atgérder pd provinsniva begrénsar avsevért
upphandlingen av importerade varor, sérskilt medicintekniska produkter, och darmed tilltradet
for ekonomiska aktorer fran unionen som erbjuder importerade medicintekniska produkter,
dven 1 de fall sddana medicintekniska produkter tillts delta i upphandlingar, eftersom de
skapar en preferens for de importerade varor som innebér att teknik overfors till inhemska
foretag. Detta forsvarar avsevirt deltagandet for potentiella anbudsgivare fran unionen som
inte vill dela med sig av sin teknik till eventuella konkurrenter.

Nair det giller medicintekniska produkter forstidrks det flerskiktade systemet med inhemska
preferenser och uttrycks dn mer genom tvé huvudsakliga sektorsspecifika atgarder. Den forsta
atgdrden dr hélso- och sjukvardsministeriets cirkuldr om tryckning och distribution av
atgdrder for administration av medicinsk utrustning vid hélso- och sjukvérdsinrittningar, Wei
Gui Cai Fa [2011] nr 24%, som understryker skyldigheten att strikt genomfbra
godkdnnandeforfarandena f6r upphandling av importerade medicintekniska produkter i
enlighet med relevanta statliga bestimmelser. Den andra atgérden dr dokument 551, som
anger mycket hoga mal for upphandling av inhemska medicintekniska produkter och kriaver
att importerade medicintekniska produkter helt utesluts fran 137 kategorier. Dessa mal
avskriacker kraftigt upphandlande myndigheter frdn att upphandla importerade
medicintekniska produkter dven i de fall dér en sddan upphandling skulle godkénnas, eftersom
ju fler forfaranden dir anbudsgivare som erbjuder importerade medicintekniska produkter
utses till vinnare desto svdrare blir det for den upphandlande myndigheten att uppna de
relevanta mélen. Dokument 551 har utfdardats 1 form av “végledande revisionsstandarder”,
men de mél som anges dér har faststéllts tydligt av de kinesiska myndigheterna, utan uppgift
om att de inte méste uppnas av offentliga sjukhus, som 1 slutindan dr beroende av statliga
eller regionala/lokala forvaltningsnivéer for finansiering och organisation. Dessutom, sdsom
forklaras 1 avsnitt III. 1.3 ovan och i1 mer detalj i skdl 59 1 arbetsdokumentet, har offentliga
sjukhus ett starkt dtagande om att uppné och till och med overtriffa dessa mal. Séledes kan
slutsatsen dras att malen inte bara utgdr en uppmuntran till helt sjdlvstédndiga upphandlande
enheter som kan besluta att helt enkelt ignorera dem. Mélen utgoér i stéllet en instruktion for

3 https://www.gov.cn/gongbao/content/2011/content _1960690.htm.
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upphandlande enheter att uppna specifika resultat och begransar dirmed avseviart mojligheten
for anbudsgivare som erbjuder importerade medicintekniska produkter att delta i offentlig
upphandling.

Inforandet av hogpresterande medicintekniska produkter i forteckningen Over “frimjade”
produkter i 2025-strategin har dessutom lett till att regionsjukhusen har instruerats att na
mycket hoga mal for andelen upphandlade inhemskt producerade medicintekniska produkter
av hog kvalitet, enligt fardplanen 70 % senast 2025 och 95 % senast 2030, vilket 1 praktiken
minskar utrymmet for importerade produkters tilltridde till en betydande del av den kinesiska
marknaden for offentlig upphandling till néstan noll.

Det Overgripande systemet med allmént tillimpliga preferenser giller pa hela Kinas
territorium. Analysen av det urval av anbudsforfaranden som avses i avsnitt III. 1.3 ovan och i
avsnitt 2.3.1 i arbetsdokumentet visar att krav som begridnsar upphandlingen av importerade
medicintekniska produkter dr utbredda pa den kinesiska upphandlingsmarknaden och berdr
alla kategorier av medicintekniska produkter.

P& grund av den betydande bristen pd insyn pa marknaden for offentlig upphandling i Kina
har kommissionen endast kunnat inhdmta uppgifter om en undergrupp av offentligt
tillgingliga anbudsforfaranden, inbegripet, 1 ett tillgingligt format, de relevanta
anbudskraven. Det urval av anbudsforfaranden som kommissionen har granskat ar emellertid
tillrackligt representativt for att visa 1 vilken utstrdckning de upphandlande myndigheterna har
begrinsat upphandlingen av importerade medicintekniska produkter, eftersom det inte finns
ndgon anledning till varfor anbudskraven i de icke transparenta anbudsforfarandena skulle
vara mindre restriktiva dn 1 de anbudsforfaranden déir sddana krav ér tillgédngliga for
allménheten. Bade uttryckliga och implicita forbud och diskriminerande krav aterfinns i1 87 %
av de granskade anbudsforfarandena, och forekomsten av uttryckliga forbud har okat under
arens lopp, i linje med de kinesiska myndigheternas uttalade mal att ersétta importerade
medicintekniska produkter med inhemska medicintekniska produkter pa hela Kinas
upphandlingsmarknad.

Det overgripande system med allmént tillimpliga preferenser for upphandling av inhemska
medicintekniska produkter som beskrivs ovan forsdmrar avsevirt unionsaktorers och
unionsproducerade medicintekniska produkters tilltrdde till Kinas marknad for offentlig
upphandling. Dess systemiska och permanenta karaktér, till foljd av att de inhemska
preferenserna dr inbdddade i lagar med allmén giltighet och 1 genomférandeédtgdrder och
riktlinjer, som antingen har allmén giltighet eller &r specifika for medicintekniska produkter,
gor det mojligt att dra slutsatsen att denna forsdmring ar allvarlig och dterkommande 1 den
mening som avses 1 artikel 2.1 1 1 IPI-forordningen.

Den volymbaserade upphandling av medicintekniska produkter som inforts av de kinesiska
myndigheterna leder till att leverantdrer erbjuder extremt ldga anbud for att uppfylla
urvalskriterierna inom de faststillda prismarginalerna och potentiellt tilldelas ett kontrakt,
vilket har medfort betydande prisnedgangar sasom forklaras 1 avsnitt III. 2.2. ovan och i

10



avsnitt 2.3.2 1 arbetsdokumentet. Trots att ett antal utlindska foretag ocksa kan utgora en av
vinnarna i de nyligen organiserade volymbaserade anbudsforfarandena, lat vara i en mycket
mindre utstrickning &n kinesiska foretag, ar ett erbjudande av extremt laga priser inte hallbart
pa lang sikt for vinstorienterade foretag som inte kan forlita sig pa statligt stod.

Den restriktiva effekten av de villkor under vilka volymbaserad upphandling genomfors kan
starkas ytterligare genom det utvecklade system for Gverforing av resurser som Kina infort till
forman for kinesiska foretag for medicintekniska produkter, sasom forklaras 1 avsnitt 2.2 i
arbetsdokumentet.

Det stod som dr specifikt kopplat till volymbaserad upphandling och som beviljas vinnare av
berérda anbudsforfaranden med produktion och FoU-verksamhet i Kina forstirker den
faktiska diskriminerande effekten av volymbaserad upphandling mot utldndska aktorer och
importerade medicintekniska produkter, eftersom det skapar ett starkt incitament for inhemska
foretag att vinna anbudsforfaranden genom att erbjuda onormalt 14ga priser. Mer allméint gor
det ekonomiska stodet till inhemska foretag det mojligt for dem att uppfylla urvalskriterierna
genom att erbjuda mycket laga priser. Detta leder till prissdnkningar pd mer &n 90 % 1 vissa
volymbaserade anbudsforfaranden, vilket 1 praktiken leder till att foretag som inte kan fa
ekonomiskt stod utesluts.

Den sirskilda utformningen av volymbaserad upphandling i Kina innebér foljaktligen en
betydande nackdel for importerade medicintekniska produkter och utlindska ekonomiska
aktorer, och leder till faktisk diskriminering och begrinsning eller till och med uteslutning av
utlindska aktorer som importerar medicintekniska produkter samt importerade
medicintekniska produkter som konkurrerar i dessa volymbaserade anbudsforfaranden.

Denna slutsats maste ses mot bakgrund av att volymbaserad upphandling genomfors for en
rad olika forbrukningsvaror av hog kvalitet, som ticker en betydande del av den totala
forbrukningen av de berdrda forbrukningsvarorna i1 Kina, och att det finns en avsikt att
inkludera ytterligare kategorier av medicintekniska produkter i1 framtiden. De faktiska
begransningarna for att delta i sddana upphandlingsforfaranden berovar déarfor anbudsgivare
néstan alla affairsmojligheter i de produktkategorier som berdrs av volymbaserad upphandling.
Den praktiska utformningen av volymbaserad upphandling av medicintekniska produkter i
Kina leder foljaktligen till att unionsaktdrers och unionsproducerade medicintekniska
produkters tilltrade till Kinas marknad for offentlig upphandling forsdmras pa ett allvarligt
och dterkommande sétt 1 den mening som avses 1 artikel 2.1 1 1 [PI-férordningen.

VI. SLUTSATS OCH FORSLAG TILL ATGARDER

P& grundval av utredningen och samrédden med de kinesiska myndigheterna i enlighet med
artikel 5 1 IPI-forordningen har kommissionen dragit slutsatsen att de atgdrder och metoder
som identifierats under utredningen och som Kina infort ndr det giller upphandling av
medicintekniska produkter foreligger och tillimpas pé hela Kinas territorium. De beror alla
kategorier av medicintekniska produkter pa ett sitt som leder till en allvarlig och
aterkommande forsdmring av tilltrddet for ekonomiska aktorer fran wunionen och
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medicintekniska produkter som &r producerade i1 unionen till marknaden for offentlig
upphandling av medicintekniska produkter i Kina.

Kina har inte foreslagit ndgra specifika korrigerande dtgérder for att avhjilpa denna allvarliga
och aterkommande forsdmring av tilltradet.

P& grundval av ovanstaende slutsatser kommer kommissionen att gora en bedémning utifrdn

villkoren 1 artikel 6 i1 IPI-forordningen med tanke pa att anta en eller flera IPI-atgédrder 1 den
mening som avses i artikel 2.1 j 1 IPI-férordningen.
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