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ZHRNUTIE

Tato sprava obsahuje prehlad toho, ako Komisia a vnutrostatne organy na ochranu
hospodarskej sitaze Elenskych statov EU (dalej len ,eurépske organy na ochranu
hospodarskej sttaze”) presadzovali antitrustové pravidla apravidla o fuziach EU
v odvetvi liekov a niektorych d’aldich medicinskych produktov v rokoch 2018 — 2022 (%).
Takisto obsahuje informacie o tom, ako sa pravom hospodarskej sataze EU ochranili
podniky a spotrebitelia v naro¢nom obdobi krizy sposobenej pandémiou ochorenia
COVID-19. Nadvazuje na predchadzajiicu spravu, ktora sa tyka rokov 2009 — 2017 (%).

V rokoch 2018 az 2022, ktorych sa tyka tato sprava, prijali eurdpske organy na ochranu
hospodarskej sut'aze spolu 26 antitrustovych rozhodnuti v savislosti s farmaceutickymi
vyrobkami. Tieto rozhodnutia viedli ksankcidm (s pokutami vo vySke takmer
780 milibnov EUR) alebo K prijatiu zavdzkov na napravu protisitazného konania.
Niektoré z tychto rozhodnuti sa tykali protisitaznych praktik, ktoré predtym neboli
predmetom prava hospodarskej sutaze EU. Uvedené precedensy predstavuju pre
subjekty v tomto odvetvi usmernenie na dosahovanie suladu s pravidlami hospodarskej
sataze EU. V rokoch 2018 — 2022 eurdpske organy na ochranu hospodarskej sutaze
vySetrovali aj viac ako 40 pripadov tykajucich sa liekov, ktoré boli uzavreté bez vydania
rozhodnutia o poruseni alebo 0 zavédzkoch, pricom V stasnosti sa skuma priblizne
30 pripadov mozného poruSenia sut’aznych pravidiel vo farmaceutickom odvetvi.

Na ucely zabezpecenia toho, aby farmaceutické trhy neboli v dosledku fuzii prili§
koncentrované, Komisia preskimala viac ako 30 transakcii vo farmaceutickom odvetvi.
Obavy z naru$enia hospodarskej sut'aze boli zistené v piatich z tychto pripadov fuzii.
Komisia Styri z tychto fuzii schvalila aZ po tom, ako spolo¢nosti navrhli, Ze upravia
transakciu fuzie, pricom jedna fuzia bola zrusena ().

Z pripadov antitrustov a fuzii vyplyva, ako podrobné preskimanie prava hospodarskej
sutaze vo farmaceutickom odvetvi a presadzovanie prava hospodarskej sut’aze prispieva
k zabezpeceniu pristupu pacientov vV EU k cenovo dostupnym a inovaénym liekom.

® V pripade Spojeného kral'ovstva sa sprava tyka obdobia do konca roka 2020. Spojené kral'ovstvo
vystlpilo z Eurépskej Unie a prechodné obdobie sa skonéilo 31. decembra 2020. Od 1. januéra
2021 sa pravo hospodarskej sutaze EU v Spojenom kralovstve uz nepresadzuje.

® https://op.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/9cb466c8-7b71-11€9-9f05-01aa75ed71al.

® Komisia okrem toho zasahovala vo viacerych nefarmaceutickych pripadoch, ktoré suvisia so
zdravotnickymi alebo (bio)medicinskymi technol6giami, najméd nepovolila flziu tykajlicu sa
testov na odhalovanie rakoviny (viac informacii sa nachadza v oddieloch 2.2.1 a 6.2.2).
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1. Uvob

Tato sprava obsahuje prehlad toho, ako Komisia a vnutroStatne organy na ochranu
hospodarskej sttaze v &lenskych statoch EU (dalej len ,,eurépske organy na ochranu
hospodarskej sutaze”) presadzovali antitrustové pravidla a pravidla o faziach EU vo
farmaceutickom odvetvi v rokoch 2018 — 2022 ().

Nadvézuje na predchadzajicu spravu, ktora sa tyka rokov 2009 — 2017 (°), a rovnaky
prehl’ad o odvetvi poskytuje na nasledujlce obdobie.

Této sprava je reakciou na obavy vyjadrené Radou (°) a Eurépskym parlamentom (7), ze
v dosledku kombinacie vel'mi vysokych a neudrzatelnych cenovych trovni, aktivnych
obchodnych stratégii farmaceutickych spolo¢nosti a obmedzenej vyjednavacej sily
narodnych vlad vo vzt'ahu K tymto farmaceutickym spolo¢nostiam moze byt ohrozeny
pristup pacientov k cenovo dostupnym a inovaénym lickom.

Cudom velmi zalezi na tom, aby boli zdravi amali pristup k cenovo dostupnym
ainovatnym lieckom, ako aj K zdravotnej starostlivosti. Spolocensky a hospodarsky
vyznam farmaceutického odvetvia a odvetvia zdravotne;j starostlivosti vo v§eobecnosti sa
eSte potvrdil pocas krizy sposobenej pandémiou ochorenia COVID-19. V porovnani
s rokom 2019 sa v roku 2020 vydavky na preventivnu starostlivost’ (napr. testovanie,
trasovanie, informa¢né kampane V savislosti s pandémiou) zvysili takmer o tretinu
a vydavky na tstavnu starostlivost’ dosiahli takmer 9 %. Napriek zna¢nému poklesu HDP
na obyvatel'a sa v roku 2020 v ¢lenskych $tatoch EU vydavky na zdravie zvysili v rozpéti
od 5,8 % (Luxembursko) do 12,8 % (Nemecko) HDP (8). Vydavky na lieky predstavuj(
vyznamny podiel verejnych vydavkov na zdravotnii starostlivost (°). V tejto sGvislosti
mozu ceny liekov predstavovat’ velku zataz pre vnutroStitne systémy zdravotnej
starostlivosti.

Okrem toho je neustale Usilie zamerané na inovacie a investicie do vyskumu a vyvoja
nevyhnutné pre vyvoj novej alebo zlepSenej liecby, v rdmci ktorej maju pacienti a lekari
k dispozicii vyber najnovsich liekov. Motivaciu inovovat’ vSak moézu brzdit' aj flzie
a protisut'azné praktiky.

V tejto sprave st uvedené sposoby, akymi presadzovanie prava hospodarskej sutaze, t. J.
presadzovanie antitrustovych pravidiel EU, ako aj pravidiel EU o faziach (*°), pomohlo

* V pripade Spojeného kral'ovstva sa sprava tyka obdobia do konca roka 2020. Spojené kral'ovstvo
vystlpilo z Eurépskej Unie a prechodné obdobie sa skonéilo 31. decembra 2020. Od 1. januéra
2021 sa pravo hospodarskej sit'aze EU v Spojenom kral'ovstve uz nepresadzuje.

®) Presadzovanie prava hospodarskej sutaze vo farmaceutickom odvetvi (2009 —2017),
https://competition-policy.ec.europa.eu/sectors/pharmaceuticals-health-services_en.

® Zévery Rady o posilneni vyvazenosti farmaceutickych systémov v Eurdpskej Unii a jej ¢lenskych
Statoch, 17. jna 2016, bod 48 (U. v. EU C 269, 23.7.2016, s. 31).

@) Uznesenie Eurdpskeho parlamentu z 2. marca 2017 o moznostiach EU na zlepSenie pristupu

k liekom [2016/2057(IN1)], 2. marca 2017.

® OECD (2022), Health at a Glance: Europe 2022 (Prehlad o zdravi: Eurdpa 2022), s. 132.

® OECD (2022), Health at a Glance: Europe 2022 (Prehlad o zdravi: Eurdpa 2022), s. 142. Lieky,
ktoré sa predali v rdmci maloobchodného predaja, predstavovali v roku 2020 priblizne 15 %
vydavkov na zdravotnu starostlivost v krajinich EU. Tento tudaj nezahffia lieky pouzivané
V nemocniciach, ktoré mozu na ucte krajiny za lieky predstavovat’ d’alsich 20 %.

*9 Tato sprava sa netyka kontroly Statnej pomoci vykondvanej Komisiou (napriklad pomoc v oblasti
vyskumu avyvoja pre farmaceutické spoloCnosti alebo Statna pomoc v oblasti zdravotného
poistenia), ani pripadov narusenia hospodarskej sutaze v désledku osobitnych alebo vylu¢nych

4


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

zabezpe&it' pristup pacientov z EU k cenovo dostupnym a inovaénym liekom. Sprava
bola vypracovana v Uzkej spolupraci s vnutroStatnymi organmi na ochranu hospodarskej
sttaze z lenskych $tatov EU (Komisia a vnutro$tatne organy na ochranu hospodarskej
sut'aze su spolo¢ne oznacované ako ,,eurdpske organy na ochranu hospodarskej sut'aze®).
Europske organy na ochranu hospodarskej sutaze tizko spolupracuji pri presadzovani
prava hospodarskej sutaze EU, ako aj pri neustalom monitorovani farmaceutickych
trhov.

Na zaklade konkrétnych prikladov sa v tejto sprave opisuje, ako sa presadzovali pravidla,
ktorymi sa zakazuji zneuZivanie dominantného postavenia a dohody obmedzujuce
hospodarsku sut'az na tcely zabezpecenia, aby 1) sa cenova konkurencia pre lieky umelo
neznizovala ani neodstrafiovala; a ii) protisutazné praktiky neobmedzovali inovacie (1)
Vv odvetvi. Kontrola mozného negativneho vplyvu fuzii farmaceutickych spolo¢nosti na
hospodarsku sut’az takisto sluzi na tieto dva ucely. V sprave sa opisuje, ako uplatiovanie
pravidiel EU o kontrole fazii zo strany Komisie v konkrétnych pripadoch prispelo
k cenovo dostupnejSim a inovacnejSim lieckom. Zameriava sa na lieky na humanne
pouzitie.

Antitrustové vySetrovania su zlozité a vyzaduju si zna¢né zdroje. Preto eurdpske organy
na ochranu hospodarskej sutaze zameriavajii svoje vySetrovania na najdolezitejSie
pripady vratane tych, ktoré mozu poskytnut’ usmernenia ucastnikom trhu a odradit’ ich od
toho, aby sa dopustali podobného protisutazného konania. Kontrolou prava hospodarskej
stitaze sa preto prispieva K zlepSeniu hospodarskej sttaze na farmaceutickych trhoch
nielen pokial’ ide 0 konkrétny vySetrovany pripad, ale aj Vv SirSom zmysle tym, Ze sa
usmeriiuje odvetvie Vv jeho buddcom konani. V poslednych rokoch eurépske organy na
ochranu hospodarskej sutaze stanovili niekol’ko délezitych precedensov, ktorymi sa
objasnilo uplatiiovanie prava hospodarskej sitaze EU v novovzniknutych otazkach na
farmaceutickych trhoch. Tieto kl'icové rozhodnutia sa Casto zakladali na komplexnych
prieskumoch celého odvetvia. Europske organy na ochranu hospodarskej sutaze su aj
nad’alej odhodlané zabezpecovat’ G€inné a v€asné presadzovanie pravidiel hospodarskej
sutaze na farmaceutickych trhoch, a to aj tym, Ze poskytuji usmernenie spolo¢nostiam
v suvislosti s krizou spdsobenou pandémiou COVID-19 (napr. o tom, ako diskutovat
0 metddach na zvySenie vyroby materidlu na osobné ochranné prostriedky tak, aby sa
neporusovali pravidla hospodarskej stt’aze).

Zatial' ¢o presadzovanie prava hospodarskej sut'aze (antitrusty a flzie) prispieva
k zabezpeCovaniu pristupu pacientov a systémov zdravotnej starostlivosti k inovaénym
a cenovo dostupnym liekom, nenahradza legislativne a regula¢né opatrenia zamerané na
zabezpetenie toho, aby pacienti z EU vyuzivali najmodernejsie a dostupné lieky
a zdravotnu starostlivost’, a ani do nich nezasahuje. Presadzovanie prava hospodarskej
sitaze namiesto toho doplia rozne regulaéné systémy. Uskutodiuje sa to najmi
prostrednictvom zasahov v jednotlivych pripadoch proti konkrétnemu trhovému
spravaniu spolo¢nosti. Organy na ochranu hospodarskej sitaze obCas vyuzivaji aj
verejnu podporu na to, aby navrhli subjektom prijimajucim rozhodnutia vo verejnej alebo

prav, ktoré udelil Clensky Stat (napriklad staznosti od sukromnych poskytovatelov zdravotnej
starostlivosti proti potencidlnym nadmernym kompenzaciam pre Statne nemocnice).

*) Inovacia sa tyka inovacie novych liekov, ale aj vyberu medzi r6znymi lieCbami, ako aj zlepSeni
inych parametrov, napr. kvality, pokial’ ide o i¢innost’, bezpecnost’ alebo lepsi vyrobny proces.
Cenova konkurencia vychadza z vyberu medzi jednotlivymi do velkej miery zamenitelnymi
liecbami pozadovanej kvality.



v stikromnej sfére riesSenia systémovych zlyhani trhu, ktorymi sa podporuje hospodarska
sut’az.

Tato sprava sa vzt'ahuje na roky 2018 — 2022. Uvédza sa v nej:

— vSeobecny prehlad presadzovania prava hospodarskej sutaze zo strany Komisie
a vnutrostatnych organov na ochranu hospodarskej stt'aze vo farmaceutickom odvetvi

(oddiel 2),

— opis hlavnych charakteristik farmaceutického odvetvia, ktoré ovplyviiuju hodnotenie
hospodarskej sutaze (oddiel 3),

— vysvetlenie toho, ako pravo hospodarskej sutaze ochranilo podniky a spotrebitel'ov aj
Vv ¢asoch krizy sposobenej pandémiou COVID-19 (oddiel 4), a

— nazorné priklady toho, ako presadzovanie prava hospodarskej sut'aze prispieva
k cenovej dostupnosti liekov (oddiel 5) ak inovaciam avyberu liekov a liecby
(oddiel 6), prostrednictvom analyzy (vypracovanej Komisiou a vnuatroStatnym
organom na ochranu hospodarskej sttaze) antitrustovych pripadov a analyzy
(vypracovanej Komisiou) pripadov fuzie.

2. PREHIAD PRESADZOVANIA PRAVA HOSPODARSKEJ SUTAZE VO FARMACEUTICKOM
ODVETVI

Tento oddiel obsahuje tivod do pravidiel, ako aj prehl'ad niektorych faktov a Udajov
tykajicich sa ¢innosti eurdpskych organov na ochranu hospodarskej sutaze v oblasti
presadzovania prava. Oddiel 2.1 sa tyka presadzovania antitrustovych pravidiel, teda
zdkazu dohdd obmedzujucich hospodarsku sutaz a zneuZivania dominantného
postavenia. V oddiele 2.2 sa opisuje preskimanie flzii a akvizicii scielom zabranit
koncentraciam, ktoré by mohli vyznamne narusit’ u¢inni hospodarsku sutaz. Oddiel 2.3
obsahuje informéacie o monitorovani trhu a podpornych opatreniach prijatych eurépskymi
orgdnmi na ochranu hospodarskej sutaze.

2.1. Presadzovanie antitrustovych pravidiel
2.1.1.Co sii antitrustové pravidla?

V ¢lanku 101 Zmluvy o fungovani Eurdpskej tnie (dalej len ,,ZFEU“) sa zakazuji
dohody medzi podnikatel'mi, rozhodnutia zdruzeni podnikatel'ov a zosuladené postupy,
ktoré maju za ciel' alebo nésledok obmedzovanie hospodarskej sutaze. V ¢lanku 102
ZFEU sa zakazuje zneuZivanie dominantného postavenia na danom trhu. Nariadenim
(ES) ¢. 1/2003 (*2) sa opraviiuje Komisia aj vnutrostatne organy na ochranu hospodarske;
sut'aze, aby na protisiitazné praktiky uplatiiovali pravidla obsiahnuté v ZFEU.

Spolo¢nosti musia samy posudit’, ¢i st ich postupy Vv sulade s antitrustovymi pravidlami.
S cielom zabezpecit’ pravnu istotu tykajiicu sa uplatiiovania prava hospodarskej sutaze
Komisia prijala nariadenia, v ktorych sa vymedzuje, kedy sa méze na niektoré druhy

* Nariadenie Rady (ES) ¢. 1/2003 zo 16. decembra 2002 o vykonavani pravidiel hospodarskej
sttaze stanovenych v ¢lankoch 81 a 82 zmluvy (U. v. ES L 1, 4.1.2003, s. 1).
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dohod (napr. licenéné dohody) vztahovat' skupinova vynimka, avydala usmernenia,
v ktorych sa objastiuje, ako Komisia uplatiiuje antitrustové pravidla (*3).

2.1.2.Kto presadzuje antitrustové pravidla?

Spolo¢ne ich presadzuji Komisia a vietkych 27 (**) vnutrostatnych organov na ochranu
hospodarskej sutaze. VnutroStatne orgadny na ochranu hospodérskej sutaze su plne
opravnené uplatiiovat’ ¢lanky 101 a 102 ZFEU. Komisia a vnatro§tatne organy na
ochranu hospodarskej stt’aze Uzko spolupracuju v ramci Eurdpskej siete pre hospodarsku
sutaz (dalej len ,,ESHS®). Pripadom sa modze zaoberat' jediny vnutrosStatny organ na
ochranu hospodarskej sutaze, Komisia alebo viaceré organy konajtce stibezne.

Ak urcité konanie neovplyviiuje cezhranicny obchod, vnutrostatne orgdny na ochranu
hospodarskej sit'aze uplatiiuju len svoje vnutroStatne antitrustové zakony, ktoré Casto
odrazaju pravo Unie.

Na uplatiiovanie ¢lankov 101 a 102 ZFEU st okrem eurdpskych organov na ochranu
hospodarskej sttaze presadzujlicich antitrustové pravidla EU plne splnomocnené
avyzvané aj vnutroStitne sidy. Robia tak pri skiimani rozhodnuti vnutroStatnych
organov na ochranu hospodarskej sataze a pri sudnych sporoch medzi sikromnymi
stranami. Vnutrostatne sudy a europske organy na ochranu hospodarskej stitaze takisto
spolupracujua: sudy mézu poziadat’ o stanovisko organu K uplatiovaniu antitrustovych
pravidiel EU aorgany sa mozu zilastnit na sadnom konani predlozenim svojich
pisomnych pripomienok.

2.1.3. Aké nastroje a postupy su k dispozicii?

Eurdopske orgdny na ochranu hospodarskej sit'aze mozu prijat’ rozhodnutia, ktorymi sa
uzna, ze urcitou dohodou alebo jednostrannym konanim sa porusuje ¢lanok 101 a/alebo
&lanok 102 ZFEU. V tychto pripadoch organ prijme ,rozhodnutie 0 zédkaze a nariadi
spolo¢nostiam, aby sa zdrZzali protipravneho spravania, a moze ulozit’ pokutu, ktord moze
byt vysoka. Mozu sa ulozit’ aj osobitné opravné prostriedky. Komisia a vnutroStatne
organy na ochranu hospodarskej sitaze (*°) sa okrem toho mozu rozhodnut, Ze prijmu
zaviazné zavizky vySetrovanych podnikov S cielom ukoncit® problematické praktiky.
Takymito rozhodnutiami 0 zavdzkoch sa nestanovuje porusenie ani sa spolo¢nostiam
neuklada pokuta, ale moézu byt klI'i¢om k obnoveniu hospodarskej stitaze na trhu.

Raméek 1: Co je to rozhodnutie o zavazkoch?

Rozhodnutie o zavazkoch je formalne urovnanie, o ktoré poziadala vySetrovana spolo¢nost’
a ktoré schvalil organ na ochranu hospodarskej sutaze, v ramci ktorého sa zavézky urcia tak, aby
sa nimi &o najlepsie riesili jej obavy (*°). Ak organ navrhované zavazky prijme, pripad sa uzavrie
rozhodnutim o zavizkoch bez formalneho zistenia porusenia podla ¢lanku 101 alebo 102 ZFEU.

*9) Prehlad  uplatnitelnych  pravidiel je kdispozicii na adrese:  https://competition-
policy.ec.europa.eu/antitrust-and-cartels/legislation_en.

* 28 do konca roka 2020 (pozri aj poznamku pod ¢&iarou ¢&. 7).

*) Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/1 z11.decembra 2018 o posilneni
pravomoci organov na ochranu hospodarskej sutaze v Clenskych Statoch na ucely ucinnejSieho
presadzovania prava a o zabezpeleni riadneho fungovania vnatorného trhu (U. v. EU L 11,
14.1.2019, s. 3).

(*9) Formalny postup Komisie pri uréovani zavizkov sa stanovuje v ¢lanku 9 nariadenia Rady (ES)
¢. 1/2003.
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Rozhodnutia 0 zavizkoch mézu byt’ uzitoéné na vypracovanie napravnych opatreni, ktorymi sa
mozu obavy z narusenia hospodarskej sutaze riesit’ lepsie. Zavizky mozu byt bud’ behavioralne,
alebo Strukturalne a moézu byt Casovo obmedzené. Okrem toho moéze Komisia situdciu znovu
posudit, ak sa vyskytne zasadna zmena niektorej zo skutoénosti, na zaklade ktorej sa rozhodnutie
prijalo. Spolo¢nost’ moze takisto poziadat’ Komisiu 0 zruSenie zavézku, ak uz nie je primerany.
Priklad rozhodnutia o zavazku je uvedeny v raméeku 13.

Vo v8eobecnosti sa v rozhodnuti o zavazku stanovuje monitorovanie zavéazkov, pricom v pripade
nedodrzania podmienok zavézku moéze orgdn na ochranu hospodarskej stitaze ulozit’ pokutu.
Takisto je mozné ulozit' pravidelné penale, ktoré plati dovtedy, kym sa zavdzky nesplnia.
V tomto obdobi ulozil rumunsky orgin na ochranu hospodarskej sutaze takuto pokutu
spolo¢nosti GlaxoSmithKline (GSK). Pociato¢né vysetrovanie, ktorého ciel'om bolo stanovit, ¢i
distribu¢ny model spolo¢nosti GSK tykajuci sa lieckov Avodart, Seretide a Tyverb obmedzoval
ich stibezny vyvoz, sa uzavrelo Vv roku 2017 tym, ze spolocnost GSK sa zaviazala dva roky
dodavat’ lieky Avodart a Seretide v dostato¢nych objemoch na uspokojenie potrieb pacientov na
domacom trhu (*'). Neskor sa vak zistilo, Ze spolo¢nost GSK pred uplynutim tohto dvojro¢ného
obdobia ukoncila dodavanie na trh troch foriem lieku Seretide, ktory sa indikuje na liecbu astmy
a chronickej obstruk¢nej choroby pluc (8).

Medzi hlavné vySetrovacie nastroje eurdpskych organov na ochranu hospodarskej sutaze
patria neohlasené kontroly na mieste, ziadosti o0 informacie arozhovory. Ziadosti
0 informécie mdzu byt vyznamnymi vySetrovacimi néstrojmi, pretoze spolo¢nosti mézu
byt’ pod hrozbou pokut niitené poskytnat’ uplné a spravne informacie.

Raméek 2: Co st kontroly na mieste?

Komisia, ako aj vnutroStatne organy na ochranu hospodarskej sutaze mozu vykonavat
neohlasené kontroly aprehladavat’ priestory spolo¢nosti S cielom zhromazdit' dokazy
0 predpokladanom protisitaznom spravani. Ak sa spolo¢nost’ nepodrobi kontrole alebo jej brani,
napriklad vstupom do miestnosti, ktorti zapecatila Komisia, moze to viest’ K vysokym pokutam.
Smernicou 0 ESHS+ sa okrem iného zabezpeCuje, aby vSetky vnutrostatne organy na ochranu
hospodarskej sutaze mali klI'iCové pravomoci a nastroje na vysetrovanie vratane ucinnejSich
kontrolnych pravomoci (napriklad pravo vyhladévat’ informdcie uchovavané na zariadeniach,
ako st smartfony, tablety atd’.) (*9).

Europske organy na ochranu hospodarskej sutaze vo svojich konaniach chrania prava
vySetrovanych stran na obhajobu. Napriklad v priebehu sprdvneho konania Komisie
vySetrované strany dostani komplexné vyhlasenie 0 namietkach a pristup k spisu
Komisie, na zéklade ¢oho si mézu pred prijatim konecného rozhodnutia uplatnit’ pravo
na vypocutie. Nasledne mézu reagovat’ na namietky pisomne a pocas Gstneho vypocutia
predtym, ako Komisia vyd4 kone¢né rozhodnutie.

Rozhodnutia eurdpskych organov na ochranu hospodarskej sutaze podliehaja Gplnému
aprisnemu preskimaniu zo strany sudov prisluSnych na kontrolu, ak st takéto
rozhodnutia riadne opodstatnené z hl'adiska obsahu a ak boli dodrzané vsetky procesné
prava stran.

Antitrustové vySetrovania su obvykle zlozité, pretoze vyzaduju dokladné preSetrenie
velkého rozsahu skutocnosti, ako aj komplexnii pravnu aekonomicku analyzu.
Vysetrovania preto vyzaduji zna¢né zdroje a prijatie kone¢ného rozhodnutia moze trvat’

* Rozhodnutie Consiliul Concurentei z 28. decembra 2017.

*®) Rozhodnutie Consiliul Concurentei z 11. augusta 2020, ktorym sa uklada pokuta vo vyske
11,9 miliéna RON (priblizne 2,5 mil. EUR).

*9 Pozri poznamku pod ¢iarou ¢&. 11.




niekol’ko rokov. Na zabezpecenie Ui¢inného vyuzivania zdrojov moze byt potrebné, aby
organy na ochranu hospodarskej sutaze uprednostiovali pripady, Vv ktorych napriklad
vplyv postupov na trh moze byt vyraznejsi alebo v ktorych by rozhodnutie mohlo
vytvorit’ uzito¢ny precedens, ktory by sa vztahoval na farmaceutické odvetvie alebo aj na
dalSie odvetvia.

Ramcek 3: M6Zu obete protisut’azného spravania poZadovat’ nahradu skody?

Obete porusovania antitrustovych pravidiel majii narok na nahradu $kody. Smernicou EU sa
zabezpecuje, aby vnutrostatne pravne predpisy umoziovali G¢inné zaloby 0 ndhradu Skody na
vnitro§tatnych sudoch (°°). Mnohé Zaloby 0 néhradu $kody sa podavaju po vydani kone¢ného
rozhodnutia europskym organom na ochranu hospodarskej sutaze (tzv.nadvdzné Zaloby
0 nahradu Skody), pricom niektoré strany sa takisto obracaju priamo na sid so ziadostou
0 zistenie poruSenia prava hospodarskej sutaze EU a zaroveii 0 uznanie spdsobenych $kod
(tzv. samostatné zaloby).

Odvolaci sud v Benatkach (Taliansko) napriklad nedavno rozhodoval v spore medzi
velkoobchodnym distributorom S$pecializovanych farmaceutik (So.Farma.Morra SpA) a jeho
dodavatel'om GlaxoSmithKline SpA (GSK), v ktorom sa distribdtor v ramci samostatnej zaloby
stazoval, Ze spolo¢nost’ GSK znizila dodavky lieku Avodart (na lieCbu hyperplazie) a Seretide
(na lieCbu astmy), ¢im porusila pravo hospodarskej sitaze (zneuzitie dominantného postavenia
v zmysle &lanku 102 ZFEU). Zalobca ziadal nahradu za stratu obratu, klientely a prileZitosti
investovat. V rozsudku zo 4. februara 2021 (*!) dospel sid k zaveru, Ze pravo hospodarskej
sitaze EU bolo porusené, a postupil vec naspit’ prvostupiiovému siidu na vypracovanie odhadu
Skody, ktorej nahradu si narokovala poskodena strana (celkova pozadovana nahrada vo vyske
3519909 EUR).

2.1.4.Prehlad opatreni na presadzovanie antitrustovych pravidiel vo
farmaceutickom odvetvi

V rokoch 2018 —2022 prijalo 12 vnutrostatnych organov na ochranu hospodarskej
sttaze a Komisia spolu 26 rozhodnuti o zasahoch (v ktorych sa uznalo porusenie alebo
sa prijali zavdzné povinnosti) v antitrustovych vysetrovaniach tykajtcich sa liekov na
huméanne pouzitie. Uplny zoznam 26 pripadov je k dispozicii na webovom sidle GR pre
hospodarsku sttaz (%2).

Eurdpske organy na ochranu hospodarskej sutaze okrem toho vykonali aj rozsiahle
vySetrovanie V pripadoch, ktoré boli uzavreté bez vydania rozhodnutia o zasahu (napr.
preto, lebo obavy boli vyrieSené pocas vySetrovania a nebolo potrebné vydat’ formalne
rozhodnutie), a v sucasnosti skaimajt viac ako 30 pripadov tykajdcich sa liekov. Okrem
toho prijali 10 rozhodnuti o poruseni alebo 0 zavdzkoch v pripadoch sdvisiacich so
zdravotnickymi  pomdckami a 13 rozhodnuti v pripadoch savisiacich s inymi
zalezitostami v oblasti zdravotnej starostlivosti.

*) Smernica Europskeho parlamentu a Rady 2014/104/EU z 26.novembra 2014 o uréitych
pravidlach upravujucich zaloby podla vnutrostatneho prava o nahradu skody utrpenej v dosledku
porusenia ustanoveni prava hospodarskej sutaze ¢lenskych Statov a Eurdpskej Unie,
(U.v. EU L 349, 5.12.2014, s. 1).

* Rozsudok Tribunale di Venezia zo 4. februara 2021 (6471/2015).

) V tejto sprave sa 26 antitrustovych pripadov uvadza v poznamkach pod ¢iarou s ndzvom orgéanu
na ochranu hospodarskej sutaze a datumom rozhodnutia. Uplny zoznam pripadov je k dispozicii
na adrese: https://competition-policy.ec.europa.eu/document/552ebb75-e502-491a-9fhd-
f0f9d61dac39_en. Tento zoznam obsahuje aj odkazy na verejné informacie (napr. tlaCové spravy,
znenie rozhodnutia, rozsudok sudu).
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Obrézok I1: Antitrustové vySetrovania vo farmaceutickom odvetvi zo strany eurdpskych orgdnov
na ochranu hospoddrskej sut'aZe (2018 — 2022 a prebiehajlce v sucasnosti)

Rozhodnutia 0

Pr%biehajuce zasahoch — lieky
vySetrovania 26 % )

30 %

Vysetrovanie bez
zasahu p 4
44 %

Organy na ochranu hospodarskej stit’aze zasahujia a ukladaju sankcie

V 17 z 26 pripadov tykajtcich sa liekov, ktoré si vyzadovali zésah, sa pripad uzavrel
rozhodnutim o zékaze, ktorym sa uznalo porusenie prava hospodarskej sutaze EU.
Pokuty boli ulozené v 20 pripadoch v celkovej vySke takmer 780 miliénov EUR za
prislusné obdobie (pozri obrazok 2) (¥)). V deviatich pripadoch bolo mozné vysetrovanie
ukoncit’ bez zistenia poruSenia, pretoZze obavy Zz narusenia hospodarskej sutaze boli
vyrieSené prostrednictvom zavdzkov ponlknutych preSetrovanymi spolo¢nostami.
Zavazky sa stali zdvaznymi na zaklade rozhodnutia orgadnu na ochranu hospodarskej
sttaze.

*®) Uvedené pokuty nie su konetné, ked’Ze vo viacerych pripadoch prebiehaju odvolania.
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Obrazok 2: Pokuty v celkovej vyske takmer 780 milionov EUR uloZené eurdpskymi orgdnmi na
ochranu hospoddrskej sut’aZe v pripadoch tykajacich sa liekov (2018 — 2022)

sumun

S cielom zhromazdit' dokazy boli vykonané neohlasené kontroly V priblizne siedmich
z 26 vysetrovani, ktoré viedli k rozhodnutiu o zasahu. Vo vSetkych pripadoch okrem
jedného boli pouzité Ziadosti o informécie. Rozhovory sa uskuto¢nili v &smich
pripadoch.

Polovica z 26 vysetrovani sa zacala ex officio, devét’ na zaklade st'aznosti a Styri z inych
dovodov (napr. dokazy zhromazdené pocas odvetvového prieskumu). VySetrovania sa
tykali protisutaznych praktik vyrobcov liekov (11 pripadov), velkoobchodnikov (osem
pripadov) a maloobchodnych distribatorov (tri pripady), pricom Styri pripady suviseli
s praktikami zahfnajicimi vyrobcov aj distributorov. VySetrovania sa tykali Sirokej Skaly
liekov, ako sU protirakovinové lieky (sedem pripadov), antidepresiva, hormonalna liecba
alebo ockovacie latky.

Ako je znazornené na obrdzku 3, najrozsirenej$im typom obav z naruSenia hospodarskej
sttaze, ktoré vedu k rozhodnutiam o zasahoch, je zneuzivanie dominantného postavenia
(50 % pripadov), po ktorom nasleduju rdzne typy dohdd obmedzujucich hospodarsku
sitaz medzi spolo¢nostami. Patria medzi ne i) horizontalne dohody obmedzujuce
hospodarsku sut'az medzi konkurentmi, ako st dohody o platbach za oddialenie vstupu
na trh (8 %); ii) priame kartely (ako je koluzia vo verejnom obstaravani) (31 %)
a iii) vertikdlne dohody (ako s0 ustanovenia, ktorymi sa distribdtorom zakazuje
propagovat a predavat’ vyrobky konkurenénych vyrobcov) (11 %).
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Obrézok 3: Typ ob&v z narusenia hospoddrskej sut’aze, pri ktorych zasahovali eurdpske orgdny
na ochranu hospodarskej sut'aZe
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Kartel Iné horizontalne Vertikalne ZneuZitie

dohody obmedzenia dominantného
postavenia

Organy na ochranu hospodarskej sit’aze podporuju pravidla hospodarskej sut’aze
prostrednictvom vySetrovani

Okrem tych pripadov, ktoré sa skoncili rozhodnutim o zasahu, eurOpske organy na
ochranu hospodarskej sutaze vykonali aj rozsiahle vySetrovania v stvislosti s obavami
z narusenia hospodarskej sut'aze vo viac ako 40 pripadoch, ktoré boli uzavreté z roznych
dévodov [najmé z toho dovodu, ze pripady sa uz nepovazovali za prioritné, ked’ze tdajné
protisutazné postupy sa pocas vySetrovania prerusili (**), alebo sa v predbeznych
vySetrovaniach nenasli dostato¢né dokazy]. Aj keby Vv tychto pripadoch neboli ulozené
Ziadne sankcie alebo by sa nedosiahli Ziadne zavézky, praca zahfiiala Uzke kontakty
s roznymi subjektmi na farmaceutickych trhoch, ¢o Casto pomohlo objasnit’ pravidla
hospodarskej stitaze a ich uplatiiovanie vo farmaceutickom odvetvi.

Europske organy na ochranu hospodarskej sutaze Vv sucasnosti vySetruji viac ako
30 pripadov vo farmaceutickom odvetvi.

2.2. PreskUmanie fuizii vo farmaceutickom odvetvi
2.2.1. Aké st pravidla EU v oblasti fazii?

Farmaceutické spolo¢nosti pravidelne vstupuji do flzii alebo akvizicii (dalej len
»fuzie®). Cielom niektorych z tychto transakcii je dosiahnut’ tspory z rozsahu, rozsirit
vyskum a vyvoj do novych terapeutickych oblasti, splnit’ ciele tykajice sa zvySenia zisku
atd’.

* Tak to bolo napriklad v pripade dvoch vySetrovani Komisie. Vo veci AT.40731 Quidel: stpravy
na diagnostické testovanie bola zrusend dlhodoba povinnost nekonkurovat si tykajuca sa
testovacich suprav na kardiovaskuldrne ochorenia. Vo veci AT.40576 Lonza boli pocas
vySetrovania prerusené udajné vylucovacie praktiky pri vypracivani zmluv a vyrobe biologickych
liekov.
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Konsolidaciou, ktord ovplyviiuje Struktaru trhu, sa vSak takisto moéze narusit
hospodarska sut'az. Napriklad zlicend spolo¢nost méze ziskat trhovu silu, ktora jej
umozni zvysit’ ceny svojich liekov alebo ukoncit’ vyvoj sl'ubnej novej liecby, ktora by
ohrozila jej trhové postavenie. Ciel'om kontroly fuzii je zabezpecit, aby sa konsolidaciou
vyznamne nenarusala ¢inna hospodarska stt'az vo farmaceutickom odvetvi.

Komisia je poverena preskimanim flzii s vyznamom pre celt EU, t. j. v ktorych obraty
zluéovanych spoloénosti spiiiaju limity stanovené v nariadeni EU o flziach. Znamena to,
7e transakcie spolo¢nosti posobiacich vo viacerych ¢lenskych $taitoch EU méze
preskimat’ Komisia, teda sa nebudu skumat’ osobitne Vv kazdom prisluSnom ¢lenskom
State (d’alej len zasada ,,jednotného kontaktného miesta*). AK tieto limity nie st splnené,
na fiziu sa mézu vztahovat pravidla vnatrostatnej pravomoci a méze byt preskimana
jednym alebo viacerymi vniitro$tatnymi organmi na ochranu hospodarskej sutaze (*°).

Okrem toho nariadenie EU o fuziach zahffia systém postiipeni zo strany vnitro§tatnych
organov na ochranu hospodarskej sutaze Komisii a naopak, aby sa zabezpecilo, ze za
preskumanie akejkol'vek transakcie je zodpovedny najkompetentnejsi organ (%°). Zahtiia
to moznost’ jedného alebo viacerych vnutrosStatnych organov na ochranu hospodarskej
sitaze poziadat Komisiu 0 preskimanie fuzie, na ktord sa nevztahuju limity
vnutro$tatnej pravomoci, ale ktora ovplyviiuje obchod medzi ¢lenskymi §tatmi a mdze
vyznamne ovplyvnit hospodarsku sutaz na Gzemi clenského Statu alebo Statov, ktoré
podali ziadost'.

Ramcéek 4: Revidovany pristup Komisie k postipeniam, o ktoré ziadaju ¢lenské Staty

Nedavno Komisia revidovala svoj pristup k Ziadostiam o0 postUpenie veci podanych
vnatroStatnymi organmi na ochranu hospodarskej sataze, ktoré nemaju pravomoc V pripade
fGzie. V minulosti sa vnutro$tatne organy na ochranu hospodarskej sutaze odradzali od
podavania Ziadosti 0 postipenie v takychto pripadoch, ked’Ze sa na zaklade skusenosti v tom ¢ase
predpokladalo, Ze limity obratu sa vzt'ahovali na vsetky transakcie, ktoré by mohli mat’ zavazny
vplyv na vnatorny trh. Komisia vSak vroku 2016 zacala verejni konzultaciu o fungovani
uréitych procesnych a jurisdikénych aspektov kontroly EU v oblasti fizii, napriklad vo vztahu
k stropom vymedzujicim notifikaéni povinnost’ vo farmaceutickom odvetvi. Komisia zistila, ze
zatial Co existujuce limity funguju celkovo dobre, Coraz CastejSie sa koncentracie tykaju
spolocnosti, ktoré Vv Case transakcie vytvaraju maly alebo nevytvaraju ziadny obrat, ale uz
zohravaju alebo mozu zacat' zohravat’ vyznamnu konkuren¢ntl tilohu na trhu. Takéto fuzie sa
v existujucich limitoch nebudt nachadzat’, ale m6zu mat’ vyznamny vplyv na hospodarsku sut’az.
Osobitne vyznamné je to vo farmaceutickom odvetvi, vktorom je inovacia kla¢ovym
parametrom hospodarskej sttaze, takze ciele tykajice sa sl'ubného vyvoja lickov mézu mat’
vel’k cenu aznacny konkuren¢ny potencidl, ato aj vtedy, ak eSte nevytvaraju obrat, a preto
patria do prislu§nych limitov kontrol fuzii (*").

*®) Komisia 11. septembra 2020 oznamila revidovany pristup k pouzivaniu postupovania tykajiiceho
sa pripadov fuzii, ktoré sa neoznamujii na urovni EU alebo &lenského §tatu, ako sa to opisuje
v raméeku 4.

(%) Napriklad zlu¢ované spolocnosti, ako aj jeden alebo viaceré clenské Staty mozu za osobitnych
okolnosti poziadat’ Komisiu o preskimanie fuzie, ktora nedosahuje limity EU tykajlce sa obratu
(napr. takato ziadost' mdze pochadzat’ od zluCovanych spolocnosti za predpokladu, ze fuzia by sa
preskimala v najmenej troch c¢lenskych Statoch atieto by sthlasili s postipenim). Podobne,
zlutované spolocnosti, ako aj lensky §tat mozu poziadat’ o to, aby fuziu, ktora spiiia limity EU
tykajuce sa obratu, preskimal vnutroStatny orgdn na ochranu hospodarskej sut'aze, ak bude mat’
fGzia vplyv na tento konkrétny ¢lensky Stat.

*) Pozri oznamenie Komisie — Usmernenie o uplatiiovani mechanizmu postupovania pripadov
stanoveného v &lanku 22 nariadenia o faziach na uréité kategorie pripadov (U. v. EU C 113,
31.3.2021, s. 1), body 9 - 12.
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Komisia sa domnieva, ze postipenia uskutocnené vnutroStatnymi orgdnmi na ochranu
hospodarskej sutaze predstavuju najvhodnejsi nastroj a potrebnii zachranni siet’ na zahrnutie
takychto transakcii nespiiiajucich limity, ktoré by mohli vyvolat’ obavy z naruenia hospodarskej
stitaze. Komisia 26.marca 2021 prijala ozndmenie, v ktorom sa poskytuje usmernenie
0 uplatitovani mechanizmu postupovania pripadov stanoveného v &lanku 22 nariadenia EU
0 fuziach na urcité kategorie pripadov. Komisia objasnila, ze mé v imysle za urCitych okolnosti
podporovat’ postupovanie pripadov a prijimat’ postupené pripady V situdciach, v ktorych
postupujuci ¢lensky §tat nema pévodnu pravomoc nad danym pripadom, ak su splnené kritéria
¢lanku 22 ods. 1 nariadenia EU o faziach (%%).

Prvykréat sa tento revidovany pristup k postupovaniu uplatnil v biotechnologickom odvetvi (vo
veci Illumina/GRAIL, pozri raméek 16), pricom v danom pripade Vieobecny sud EU potvrdil
pristup Komisie k uvedenym postipeniam (¥). Komisia Vv stcasnosti aktivne monitoruje
farmaceutické transakcie s cielom identifikovat koncentracie, ktoré nedosahuju stropy EU
a Clenskych S§tatov vymedzujuce notifikaénli povinnost, ale napriek tomu opodstatiiuju
preskimanie Komisiou, aby sa zabezpecilo, Ze neposkodia u¢innii hospodarsku sutaz. Tato
sprava je zamerana iba na tie konania o kontrole fizii, na ktoré sa vztahuje pravo EU o kontrole
fazii, t. j. fazie, ktoré boli presetrované Komisiou.

Pravny ramec na postdenie flzii zo strany Komisie pozostava z nariadenia EU o faziach
a z vykonavacieho nariadenia (3°). Okrem toho existuje niekol’ko oznameni a usmernent,
ktoré slizia ako usmernenie k tomu, ako Komisia uskuto¢ni svoje preskimanie fazie za
réznych okolnosti (34).

Pri preskimani fizie Komisia vypracuje perspektivnu analyzu toho, ¢i by transakcia
vyrazne narusila u¢inni hospodarsku sitaz v EU, najma vytvorenim alebo posilnenim
dominantného postavenia. Vo svojom postdeni sa Komisia zamys$l'a najméd nad tym,
1) aké spravanie by si mohol zlu¢eny subjekt osvojit’ po fazii (,,jednostranné G¢inky*);
i1) ¢i by si ostatné spolocnosti udrzali motivaciu sutazit’ alebo by namiesto toho
zosuladili svoju obchodnu stratégiu so zluCovanou spolo¢nostou (,,koordinované
ucinky*); aiii) ¢&i by mohol byt zamietnuty pristup k dodavatel'om alebo k zdkaznikom
(,,vertikalne a zmieSané ucinky*).

Preskimanie fuzie sa zacne, ked Komisia dostane od zlcastnenych spolo¢nosti
oznamenie 0 ich zamere zIu¢it' sa, Casto pred formalnym oznamenim. Strany maju
povinnost’ oznamit’ svoju fuziu a zdrzat’ sa jej vykonania, kym ju Komisia nepovoli. Prax
uskutocnovania fizie pred vydanim rozhodnutia 0 schvaleni sa bezne oznacuje ako ,,gun
jumping® (transakcia pred vydanim rozhodnutia).

2.2.2.Co méze Komisia urobit’, ak je fuzia problematicka?

Ak dohoda vyvolava obavy z narusenia hospodarskej staze, napriklad z dévodu rizika
zvySenia cien liekov alebo poSkodenia inovacii, azlucované spolo¢nosti nenavrhnu
vhodné zmeny, Komisia moze transakciu zakazat'.

) Ozndmenie Komisie — Usmernenie 0 uplatiiovani mechanizmu postupovania pripadov
stanoveného v ¢lanku 22 nariadenia EU o fazidch na uréité kategorie pripadov (U. v. EU C 113,
31.3.2021, s. 1).

*®) Vec T-227/21, lllumina/Komisia. V tejto veci v sucasnosti prebieha odvolanie na Sudnom dvore
EU (vec C-611/22, lllumina/Komisia a vec C-625/22, Grail/Komisia).

9 Nariadenie Rady (ES) ¢. 139/2004 z 20. januara 2004 o kontrole koncentracii medzi podnikmi
(nariadenie EU o faziach) (U. v. EU L 24, 29.1.2004, s. 1) a nariadenie Komisie (ES) &. 802/2004
z0 7. aprila 2004, ktorym sa vykondva nariadenie Rady (ES) ¢. 139/2004 o kontrole koncentracii
medzi podnikmi (U. v. EU L 133, 30.4.2004, s. 1).

) Prehlad uplatnitelnych pravidiel je k dispozicii na adrese:
https://competition-policy.ec.europa.eu/mergers/legislation_en.
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Aby sa tomu zabranilo, spolo¢nosti mézu navrhnut upravu koncentracie S cielom
rozptylit' obavy z naruSenia hospodarskej sut'aze. Takéto Gpravy sa bezne oznacuju ako
ndpravné opatrenia alebo zavazky. Ak sa navrhované népravné opatrenia javia ako
vhodné na dany tucel, Komisia vykona takzvany test trhu tym, Ze poziada najméi
konkurentov a zakaznikov 0 nazory na to, ¢i by sa na zaklade danych zavizkov ucinne
odstranili obavy z naruSenia hospodarskej sttaze. Na tomto zadklade sa Komisia
rozhodne, ¢i schvali transakciu s vyhradou podmienok a povinnosti vykonania
napravnych opatreni bud’ pred zlu¢enim spolocnosti, alebo po fiom, Vv zavislosti od
konkrétnych okolnosti pripadu.

Komisia povazuje Strukturdlne napravné opatrenia, najma odpredaje, za preferovany
sposob riesenia otazok tykajucich sa hospodarskej sataze v pripadoch fazii. Napravné
opatrenia vo farmaceutickom odvetvi preto Casto pozostavaju z odpredaja povoleni na
uvedenie na trh vyrobkov, pri ktorych boli identifikované obavy, v prislusnom ¢lenskom
State. Obvykle je to sprevadzané prevodom dusevného vlastnictva atechnologickym
presunom know-how v oblasti vyroby a predaja, dohdd o prechodnych dodéavkach alebo
inych dohéd, a pripadne aj vyrobnych zariadeni a zamestnancov.

Ramcdek 5: Priklady $trukturalnych napravnych opatreni

Odpredaj liekov uvadzanych na trh [vec M.9274, GSK/Pfizer Consumer Healthcare Business
(2019)]

Spolo¢nosti GSK a Pfizer Consumer Healthcare Business sa prelinali v mnozstve kategorii
vol'nopredajnych farmaceutickych vyrobkov, najmi na okamzité tlmenie bolesti (krémy, gély,
spreje anaplasti na lokalne tlmenie bolesti). Komisia sa obavala, Ze akvizicia by mala za
nasledok zniZenie hospodarskej stitaze v oblasti lieckov na okamzité tlmenie bolesti, pretoze by sa
nou vytvorilo alebo posilnilo dominantné postavenie, ¢o by mohlo viest K zvySeniu cien
v mnohych krajinach EHP vréatane Holandska, Irska, Nemecka, Rakuska a Talianska.

Na rieSenie tychto obav strany ponukli globalny odpredaj Casti podnikania spolo¢nosti Pfizer
S liekmi na okamzité tlmenie bolesti (vyrabanymi pod znackou ThermaCare). Odpredana cast’
obsahovala vSetky prislusné aktiva, ktoré prispievaju k sti€asnej prevadzke alebo su potrebné na
zabezpeCenie jej Zivotaschopnosti a konkurencieschopnosti, a to vratane i) vyrobného zariadenia
spolo¢nosti Pfizer nachadzajiceho sa v USA (venovaného vyrobe vyrobkov ThermaCare); ii)
vSetkych prav duSevného vlastnictva, ktoré sa tykaji vyrobkov a znacky ThermaCare, ako aj
iii) vyvijanych vyrobkov (*2). Odpredana Cast’ bola nakoniec predand talianskej farmaceuticke;j
skupine Angelini.

Odpredaj vyvijaného lieku [vec M.9461, AbbVie/Allergan (2020)]

V tomto pripade sa Cinnosti stran prekryvali najmi V oblasti biologickej lieCby ulcerdznej
kolitidy a Crohnovej choroby. Ako sa vysvetluje d’alej v ram¢eku 15, AbbVie a Allergan patrili
Kk niekol’kym malo spolo¢nostiam, ktoré vyvijali slubné lieky na liecbu tychto ochoreni,
a Komisia sa obavala, ze zlafeny subjekt nebude pokracovat vo vyvoji lieku spolo¢nosti
Allergan, aby zabranil duplicite Usilia a pohlteniu predaja lieku spolo¢nosti AbbVie. Transakciou
by sa teda zabranilo uvedeniu sl'ubného lieku na trh, ¢o by viedlo k strate inovacie, a potencialne
aj k mensiemu vyberu a vy$§im cendm pre pacientov a systémy zdravotnej starostlivosti.

Komisia schvalila transakciu s podmienkou odpredaja vyvijaného lieku spolo¢nosti Allergan.
Odpredaj sa tykal najmé& i) celosvetovych prav na vyvoj, vyrobu apredaj vyvijaného lieku;
ii) vSetkych prav duSevného vlastnictva, udajov, licencii/povoleni a zmluv tykajdcich sa lieku;
iii) urcitych kl'acovych zamestnancov spolo¢nosti Allergan, ktori pracuju na vyvoji lieku; ako aj

® K d’alsim prikladom veci, ktoré sa tykaju odpredaja liekov uvedenych na trh, patri napr. vec
M.9517, Mylan/Upjohn (2020).
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iv) viacerych prechodnych opatreni tykajtcich sa dodavok, ktorymi sa zabezpeci bezproblémové
prenesenie ¢asti podnikania (*3). Vyvijany liek bol nakoniec odpredany spolo¢nosti AstraZeneca.

2.2.3.Kontrola fuzii vykonavana Komisiou vo farmaceutickom odvetvi v ¢islach

Pocas rokov 2018 — 2022 Komisia analyzovala viac ako 30 fuzii vo farmaceutickom
odvetvi (3¥). Znich bolo pit problematickych z hladiska hospodarskej sutaze (*).
Identifikované potencialne obavy znarusenia hospodarskej sutaze suviseli najma
s rizikom 1) zvySenia cien niektorych liekov V jednom alebo vo viacerych ¢lenskych
Statoch; ii) zamedzenia pristupu pacientov a vnutro$tatnych systémov zdravotnej
starostlivosti k niektorym liekom; a iii) znizenia inovacii v savislosti s uréitymi lie¢bami
vyvinutymi na europskej alebo dokonca globalnej urovni. Problemy identifikované
Komisiou obvykle zahffiali malé mnozstvo liekov Vv porovnani s celkovou velkostou
portfolia spolo¢nosti.

Vzhl'adom na népravné opatrenia, ktoré ponukli zlu¢ované spolo¢nosti, mohla Komisia
schvalit’ Styri fazie, ktoré vyvolavali tieto cielené obavy, co umoznilo zrealizovat’ fiziu,
ako aj ochranit’ hospodarsku sut'az a zakaznikov v Eurdpe. Jedna flzia bola zrusena
v dosledku toho, Ze Komisia vzniesla pociatocné obavy z narusenia hospodarskej sut’aze.

V désledku toho predstavovala miera zadsahov vo farmaceutickom odvetvi priblizne 17 %

(*®). Na tigely porovnania celkova miera zasahov vo vsetkych odvetviach pocas tohto
obdobia dosiahla 5 %.

2.3. Monitorovanie trhu a podpora tykajuca sa liekov

Okrem priamych ¢innosti Vv oblasti presadzovania préva, ako su rozhodnutia
a vysetrovania (potencidlnych) protisitaznych praktik vo farmaceutickom odvetvi
a Vv odvetvi zdravotnej starostlivosti, vykonali organy na ochranu hospodarskej sut'aze
Vv rokoch 2018 az 2022 aj viac ako 60 ¢innosti zameranych na monitorovanie a podporu
trhu. Monitorovacie ¢innosti zahffaji odvetvové prieskumy, stadie trhu a prieskumy na
identifikaciu prekazok riadneho fungovania hospodarskej sutaze, ktoré mozu existovat’
Vv odvetvi. Podporné ¢innosti su takisto dolezitou (hoci menej viditelnou) sucastou prace
orgdnov na ochranu hospodarskej sut'aze a zahfiiaji konzultacné stanoviska, ad hoc
poradenstvo a iné opatrenia, ktorymi sa podporuju —najma vo vztahu k legislativnym

*) K d’alsim prikladom veci, ktoré sa tykaji odpredaja vyvijanych liekov, patri napr. vec M.8955,
Takeda/Shire (2018); M.8401, J&J/Actelion (2017); M.7275, NovartissGSK Oncology Business
(2015).

G Komisia okrem toho vySetrovala viacero fuzii v oblastiach biotechnolégie a zdravia zvierat,
pricom zakazala jednu transakciu [M.10188 Illumina/GRAIL (2022)] av pripade dalsej
vyzadovala zavizky v oblasti interoperability [M.9945 Siemens/Varian (2021)]. Okrem toho
v rokoch 2021 —2022 Komisia postdila viac ako 10 fzii vo farmaceutickom odvetvi
a v odvetviach biotechnoldgii a zdravotnickych pomoOcok z hladiska toho, & je mozZné
vnutro§tatne organy na ochranu hospodarskej sutaze vyzvat', aby poziadali o postipenie pripadu
Komisii na zaklade jej revidovaného pristupu k postupovaniu.

*) M.8955, Takeda/Shire (2018, schvalenie podmienené napravnymi opatreniami), M.9274,
GSK/Pfizer Consumer Health Business (2019, schvélenie podmienené ndpravnymi opatreniami),
M.9461, AbbVie/Allergan (2020, schvélenie podmienené ndpravnymi opatreniami), M.9517,
Mylan/Upjohn (2020, schvalenie podmienené ndpravnymi opatreniami), M.9547, J&J/Tachosil
(2020, zrusena po tom, ako Komisia za¢ala hibkové vysetrovanie).

) Miera zasahov sa vypocitala porovnanim poctu zakazanych fuzii, poctu schvalenych fuzii
s vyhradou népravnych opatreni a spit'vzati oznameni o fuzii (pocas vySetrovania vo faze Il)
s celkovym poétom pripadov, ktoré boli ozndmené Komisii.
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aspravnym organom — pristupy arieSenia, ktoré pomahaji Gc¢innej a spravodlivej
hospodarskej sutazi v danom odvetvi alebo na danom trhu. Vo farmaceutickom odvetvi
su takéto iniciativy mimoriadne dolezit¢ vzhl'adom na osobitné vyzvy pre presadzovanie
hospodarskej sut’aze v tejto oblasti (pozri oddiel 3).

Organy na ochranu hospodarskej stitaze mozu vykonavat’ monitorovanie trhu napriklad,
»ked sa predpoklada, ze [...] nehybnost’ cien alebo iné okolnosti obmedzuju alebo
narasaju hospodarsku sutaz* (*7). Odvetvové prieskumy a iné monitorovacie a podporné
¢innosti vo vSeobecnosti takisto poskytuju usmernenia ucastnikom trhu a moézu viest’
k nadvazujlicemu presadzovaniu antitrustovych pravidiel. Niektoré vnutrostatne organy
na ochranu hospodarskej sttaze maju dokonca dalekosiahle pravomoci, ktoré im
napriklad umoziuji vykonavat prieskumy, aby mohli vypracovat’ stanoviska
k legislativnym projektom, alebo dokonca ukladat’ regula¢né opatrenia, ktoré mézu mat’
vplyv na podmienky hospodarskej sut'aze v konkrétnom odvetvi.

Takmer dve tretiny iniciativ v oblasti monitorovania a podpory, ktoré vykonavaju
vnutro$tatne organy na ochranu hospodarskej sttaze, tvoria stanoviska z hladiska
politiky hospodarskej sttaze kndvrhom pravnych predpisov o liekoch, lekarnach,
zdravotnickych pomockach alebo zdravotnickych sluzbach. Zvysné sa tykaju najmi
¢innosti monitorovania trhu, akymi st odvetvové prieskumy alebo Studie, ¢asto doplnené
0 odporucania alebo navrhy.

Podobne ako v obdobi, ktorého sa tyka predchadzajica sprava ECN Pharma (2009 —
2017), sa viac ako S$tvrtina zo 60 monitorovacich a podpornych ¢innosti zameriava
vyhradne na maloobchodn( distribdciu liekov a hospodarsku sutaz medzi lekarnami.
Jedna sprava (tykajica sa online lekarni) je vysledkom spolo¢nej iniciativy severskych
krajin, konkrétne Danska, Norska, Finska a Svédska. V porovnani s predchadzajucim
obdobim ma nové dolezité zameranie, ato na ocefiovanie (uhradzanych) liekov
a stanovovanie nadmernych cien, ¢iZe na osobitni tému priblizne jednej Stvrtiny iniciativ.
Dalsou novou témou, ktorej sa venuje osobitna pozornost, su biologické a biologicky
podobné lieky (posun od generik v predchadzajicom obdobi, pozri oddiel 3.2.1).

Uplné zoznamy monitorovacich a podpornych ¢&innosti, ktoré vykonavali eurdpske
organy na ochranu hospodarskej sitaze v rokoch 2018 — 2022, su spolu s odkazmi na
prislusné spravy alebo dokumenty k dispozicii na webovom sidle GR pre hospodarsku
sutaz (°8).

3. PRESADZOVANIE PRAVA HOSPODARSKEJ SUTAZE JE FORMOVANE OSOBITOSTAMI
FARMACEUTICKEHO ODVETVIA

V zaujme Gcinnosti politiky hospodarskej sutaze ajej Cinnosti v oblasti presadzovania
prava vo farmaceutickom odvetvi sa musia zohladnit’ osobitosti a vysledna dynamika
hospodarskej stt'aze tohto odvetvia. Tieto osobitosti zahfiiaju napriklad Specificka
Struktiru dopytu aponuky zahfiajicu rdzne zainteresované strany (oddiel 3.1)
a komplexny legislativny aregulaény ramec V jednotlivych ¢lenskych §tatoch
(oddiel 3.2).

) Clanok 17 nariadenia Rady (ES) &. 1/2003, pokial’ ide o pravomoc Komisie vykonavat’ odvetvovy
prieskum.

%) https://competition-policy.ec.europa.eu/document/34141778-9e31-4cc4-ac9e-5b8c64f798bb_en.
Zoznam obsahuje odkazy na verejné informécie a/alebo samotné spravy.
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3.1. Specificka $truktira dopytu a ponuky na farmaceutickych trhoch

Kazda analyza fungovania trhu a kazdé posudenie spravania podl'a prava hospodarskej
stt'aze musi riadne zohl'adfiovat’ §truktiru ponuky a dopytu. Rdzne zainteresované strany
presadzuju rozne zaujmy na farmaceutickych trhoch. Strana dopytu je charakterizovana
spotrebitel'mi (pacientmi), predpisujicimi osobami, lekdrnami, ako aj systémami
zdravotného poistenia a organmi vyplacajicimi nahrady (*°):

— pacienti st kone¢ni uzivatelia lickov. Spravidla platia iba —ak vobec —mala ¢ast’
ceny predpisanych liekov, pricom zvySok hradi systém zdravotnej starostlivosti,

— predpisujace osoby, konkrétne lekari, rozhoduja o tom, ktoré lieky na predpis bude
pacient uzivat. Okrem toho mézu pacientov informovat’ 0 tom, ktoré vol'ne predajné
lieky maju uzivat’. Nehradia vSak néklady na liecbu, ktoru predpisali,

— lek&rne mozu takisto ovplyviiovat’ dopyt po lieku. V mnohych ¢lenskych statoch su
lekérnici povinni alebo motivovani vydavat’ najlacnej$iu dostupnu verziu daného
lieku (napriklad genericki verziu alebo paralelne dovazany liek). Lekdrnici su
sucasne cCasto hlavnym zdrojom poradenstva pre pacientov, pokial ide
0 vol'nopredajné lieky,

— naklady na lieky na predpis plne alebo z véac¢sej Casti hradia vnutrostatne organy
vyplacajlice nahrady alebo zdravotné poistovne, ktoré sa financuju z dani a/alebo
poistného. V kazdom pripade maju vel’ky zaujem na zniZeni nakladov na zdravotna
starostlivost’ pri sucasnom zabezpeCeni najlepSej celkovej zdravotnej starostlivosti
0 pacientov prostrednictvom ndkladovo efektivnej liecby. Zdravotnicke organy
apoistovne nie su (priamo) zapojené¢ do vyberu lieCby, ktory uskutociiuju
predpisujuce o0soby apacienti, ale moézu ovplyvnit dopyt prostrednictvom
mechanizmov cenovej kontroly.

Na strane ponuky existuju vyrobcovia s rozdielnymi obchodnymi modelmi (dodavajdci
originalne lieky, generické/hybridné/biologicky podobné lieky alebo rbézne druhy
vyrobkov), vel'koobchodnici arbzne druhy lekarni: online lekarne, lekarne fungujice
prostrednictvom zésielkového predaja, tradicné lekarne a nemocni¢né lekarne:

— Vyrobcovia originalnych liekov st aktivni vo vyskume, vyvoji, vyrobe, v marketingu
a dodavani inovacnych liekov. Obvykle sitazia ,,0 trh* tym, ze sa snazia byt prvymi,
ktori objavia, patentujd a uvedu na trh novy liek, ale vyrobcovia originalnych liekov
S réznymi ucinnymi latkami moézu sut'azit’ aj ,,na trhu* proti sebe navzdjom cenou,
kvalitou a vyberom.

— Vyrobcovia generickych liekov dodavaju neinova¢né generické verzie originalnych
liekov po tom, ako vyrobcovia origindlnych liekov stratia exkluzivitu, Casto za
vyrazne nizSie ceny. Genericky vyrobok ma rovnaké kvalitativne a kvantitativne
zloZenie Uc¢innej latky arovnaku farmaceutickt formu (napr. tabletkovu, injekénu)
ako originalny vyrobok, ktory uz bol povoleny (,referencny liek™) a jeho
bioekvivalencia s referencnym lieckom bola preukdzana S§tadiami biologickej

) V niektorych clenskych S$tatoch si nemocnice obstaravaju aj liek, ktory sa potom vydava
V nemocnicnej lekarni.
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dostupnosti (*°). Ked'ze generické lieky lie¢ia to isté ochorenie ako referenény liek,
stitazia o trhové podiely origindlnych liekov (alebo inych generickych liekov, ktoré
st uz uvedené na trh), ato najma prostrednictvom cenovej konkurencie. Ak liek
nepatri do vymedzenia generického lieku (napriklad preto, ze ma int koncentraciu,
ind cestu podavania alebo mierne odlisné terapeutické indikacie Vv porovnani
s referennym liekom) a bioekvivalenciu nie je mozné preukdzat Studiami
biologickej dostupnosti, povolenie bude ciastocne zavisiet od vysledkov skusok
referen¢ného lieku a ¢iasto¢ne od novych udajov z klinickych skasok. Takéto lieky sa
nazyvajl ,, hybridné lieky *“ (*1).

Biologicky podobné lieky (*?) st lieky, ktoré su do velkej miery podobné inému
biologickému lieku, ktory je uz uvedeny na trh v EU (d’alej len ,,referenény liek®), ale
na rozdiel od molekul klasickych liekov, ktoré sit menSie a chemicky syntetizovang,
ovela zlozitejsie biologicky podobné lieky (**) sa ziskavaji alebo syntetizuju
z biologickych zdrojov (napriklad zo Zivych buniek alebo organizmov)
Vv podmienkach, ktoré neumoznuju Uplné reprodukovanie referenéného vyrobku
(vzhl'adom na ro6zne bunkové kultary, tajné procesné know-how atd’.). V spolo¢nom
vyhldseni organov clenskych Statov sa potvrdilo, ze skusenosti so schvalenymi
biologicky podobnymi liekmi za poslednych 15rokov ukazali, ze pokial’ ide
0 ucinnost’, bezpecnost’ a imunogenitu, si porovnate'né so svojimi referenénymi
liekmi, a preto zamenitel'né, takze ich mozno pouzit' namiesto referen¢ného licku
(alebo naopak), pripadne nahradit’ inymi liekmi, ktoré st biologicky podobné tomu
istému referenénému lieku (*4).

Niektori vyrobcovia dodavaju originalne lieky, ako aj generické, hybridné alebo
biologicky podobné lieky. Tieto spolocnosti rozvijaju rozdielne obchodné stratégie
pre oba typy vyrobkov.

Velkoobchodnici organizuju distribuciu liekov nakupom farmaceutickych vyrobkov
od vyrobcov a ich predajom lekariiam a nemocniciam.

*9)

(*
*2)

*)

*9

Clanok 10 ods.2 pism.b) smernice Eurépskeho parlamentu aRady 2001/83/ES zo
6. novembra 2001, ktorou sa ustanovuje zakonnik Spolo¢enstva o huméannych liekoch (U. v. EU
L 311, 28.11.2004, s. 67).

Clanok 10 ods. 3 smernice 2001/83/ES.

Biosimilars in the EU: Information Guide for Healthcare professionals (Biologicky podobné lieky
v EU: informacna priru¢ka pre zdravotnickych pracovnikov), Eurdpska agentura pre lieky, 2019
(vypracovana Eurdpskou agenturou pre lieky spolo¢ne s Eurdpskou komisiou).

Biologické lieky patria medzi najdrahSie liecby a ich spotreba sa stabilne zvySuje (v roku 2022
predstavovali biologické lieky 35 % vydavkov na lieky). Ked’ sa v§ak obdobie patentovej ochrany
niektorych hlavnych biologickych liekov blizi ku koncu, ocakdva sa, Ze zvySenie spotreby
biologicky podobnych liekov prinesie Uspory nakladov pre vnutrostatne systémy zdravotnej
starostlivosti. Z rdznych dévodov — napriklad niz$ej miery substitucie v porovnani s generickymi
liekmi — sa vSak zda, Ze tieto Gispory nakladov je tazSie dosiahnut’ prostrednictvom tradiénych
mechanizmov hospodarskej sutaze. Do roku 2022 sa vSak v porovnani s predchadzajicimi
desiatimi rokmi pocet novych biologickych molekul s biologickou podobnostou za pét rokov
zdvojnasobil a v roku 2022 celkom 18 molekl priamo sut'azilo v oblasti biologicky podobnych
latok, pricom malo v priemere 3,8 povoleného konkurenta. [Zdroj: The Impact of Biosimilar
Competition in Europe (Vplyv hospodarskej sutaze v oblasti biologicky podobnych liekov
v Eurépe), december 2022, IQVIA].

Statement on the scientific rationale supporting interchangeability of biosimilar medicines in the
EU (Vyhlésenie o0 vedeckom zd6vodneni na podporu zamenitel'nosti biologicky podobnych liekov
v EU), 21. aprila 2023, EMA/627319/2022.
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— Rozne typy lekarni spifiaju dvojaku tlohu, a to poskytovanie poradenstva pacientom
a poskytovanie pozadovanych liekov pacientom.

Clenské §taty zohravajGi vyznamn ulohu vtomto vysoko regulovanom odvetvi—
Vv zavislosti od vnutrostatneho systému mozu jednotlivé agentiry spravovat’ udel'ovanie
povoleni na uvedenie na trh, stanovovanie cien, obstaravanie, Uhradu a ndhradu liekov.
Vlady sa zavadzanim nariadeni usiluji dosiahnut’ niekol’ko cielov, akymi su
I) zabezpecenie kvality, bezpecnosti, efektivnosti a ucinnosti liekov; ii) zabezpecenie
cenovej dostupnosti lickov pre vSetkych prostrednictvom rokovania 0 cenach a zavedenie
systémov verejného zdravotného poistenia; iii) podporovanie inovacii a lekarskeho
vyskumu vratane zlepSovania bezpeénosti dodavok a predchadzania nedostatku.

Na obrazku 4 sa znazornuje zlozity systém dopytu a ponuky na farmaceutickych trhoch.

Obrazok 4: Dopyt a ponuka na farmaceutickych trhoch

Farmaceutické

. spolocnosti
dodavky P propagécia
cenotvorba[
- ,
Systém € H
, .. zdravotnictva ! L.
Lekarnici (zdravotného Lekari
stimuly [ELIE stimuly
vhrada
vyddvanie predpisovanie
Dopyt Pacienti

3.2. Legislativny a regula¢ny ramec formuje dynamiku hospodarskej sut’aze

Hospodarska sitaz na farmaceutickych trhoch zavisi od viacerych faktorov vratane
¢innosti Vv oblasti vyskumu a vyvoja, poziadaviek na udelenie povolenia na uvedenie na
trh, pristupu ku kapitalu (*°), prav dusevného vlastnictva, reguldcie stanovovania cien,
propagacného Usilia, obchodnych rizik atd. Dokladné pochopenie tychto faktorov je

*) Od roku 1997, ked’ Eurépska investicna banka zacala investovat’ do tohto odvetvia, poskytla na
projekty v oblasti zdravotnej starostlivosti finanéné prostriedky v celkovej vyske viac ako
42 miliard EUR. V doésledku pandémie COVID-19 bolo financovanie v poslednych rokoch
podstatne vys$8ie ako pred pandémiou. V roku 2022 napriklad EIB poskytla 5,1 miliardy EUR na
projekty v oblasti zdravia a biologickych vied. Z Europskeho investi¢ného fondu (EIF), dcérskej
spolo¢nosti EIB Group, ktora sa Specializuje na poskytovanie rizikovych financii malym
a strednym podnikom, bolo viazanych priblizne 400 miliénov EUR pre fondy, z ktorych by sa
malo podporit’ odvetvie zdravotnictva. [Publikdcia Eurdpskej investi¢nej banky: Health Overview
2023 (Zdravotnicky prehlad 2023),
https://www.eib.org/attachments/lucalli/20220314 _health_overview 2023_en.pdf].
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potrebné na posudenie toho, ¢i urcit¢ konanie alebo konkrétna transakcia nie su
protisitazné. Sti¢asne je aj kI'aCom K pochopeniu toho, ¢o tvori relevantny trh — kl'acovy
pojem Vv analyze prava hospodarskej stt'aze.

Ramdéek 6: Definicia relevantnych trhov pre lieky

Definicia relevantného trhu (*) sluzi na identifikaciu zdrojov konkurenéného tlaku, ktoré mozu
obmedzit’ vySetrované strany. Relevantny trh zahfiia rozmer vyrobku (ktoré iné vyrobky vyvijaj
ucinny a bezprostredny konkurenc¢ny tlak na skiimany vyrobok) a geograficky rozmer (oblast,
v ktorej su podmienky hospodarskej stitaze dostatoCne podobné na to, aby bolo mozné posudit’
ucinky vySetrovaného konania alebo koncentracie). S cielom pochopit’, ktoré lieky patria na ten
isty trh, musia organy posudit nahradenie strany dopytu (napr. ¢i by predpisujice osoby
a pacienti ochotne presli z jedného vyrobku na druhy) a nahradenie strany ponuky (existencia
alebo neexistencia dodavatel'ov, ktori by mohli @ mali motivaciu v kratkom ¢ase takisto zacat’
vyrabat' predmetny lieky alebo predmetné lieky so zanedbateI'nymi dodato¢nymi utopenymi
nakladmi), ak je to vhodné.

Definicia trhu, teda identifikacia zdrojov u¢inného a bezprostredného konkuren¢ného tlaku,
umoznuje organom na ochranu hospodarskej sutaze v druhej faze posudit, ¢i vySetrovana
spolo¢nost’ ma silnti poziciu na trhu alebo dominantné postavenie, a ¢i by vySetrované spravanie
pravdepodobne narusilo hospodarsku sitaz namiesto toho, aby bolo kompenzované ponukami
ostatnych konkurentov.

Pokial’ ide 0 identifikaciu zdrojov konkurencného tlaku, ktory obmedzuje liek uvadzany na trh,
chapanie toho, ktoré d’alSie lieky su terapeuticky nahraditelné, je nevyhnutnym prvym krokom
pri identifikacii prislusnych konkuren¢nych liekov. V ustalenej judikatire Stdneho dvora sa vSak
uvadza, ze ,, [z]amenitelnost alebo nahraditelnost sa neposudzuje len vzhladom na objektivne
vlastnosti predmetnych vyrobkov asluZieb. Je takisto potrebné zohladnit podmienky
hospoddrskej sutaze a Struktiru dopytu a ponuky na trhu (*’). Len lieky, ktoré naozaj dokazu
obmedzit" vySetrovany vyrobok, sa mézu povazovat za také, ktoré patria na ten isty trh
s vyrobkami. Napriklad ak je umiestnenie lieku (cena, kvalita, inova¢na hodnota, propagacia
prostrednictvom marketingu) zamerané na to, aby neprislo k Ubytku predpisov v prospech iného
lieku s odlisnou molekulou, naznacovalo by to, Ze tieto vyrobky zalozené na dvoch réznych
molekulach budi pravdepodobne na rovnakom trhu. Ak vSak hlavna konkuren¢na hrozba
pochéadza z generickych verzii urcitej molekuly, ktoré obsahuji rovnakt molekulu, a tlak liekov
obsahujtcich iné molekuly je vyrazne slabsi, moze to znamenat, Ze trh je uzsi a obmedzeny len
na vySetrovani molekulu. Stupeni konkuren¢ného tlaku, ktorému celi liek, je prirodzene
dynamicky a mozZe sa menit’ vstupom novych vyrobkov, napr. vstup alebo bezprostredny vstup
generickej verzie lieku moZe zmenit' konkurenéné prostredie origindlneho lieku (*®).
Konkurencné prostredie zavisi nielen od dostupnosti nahraditel'nych liekov, ale vo vel'kej miere
ho ovplyviiuje regulécia stanovovania cien a Uhrady liekov (*°).

3.2.1. Zivotny cyklus vyrobku a meniaca sa povaha hospodarskej sut'aze v dosledku
regulacie

Zameranie kontroly prava hospodarskej sutaze, ¢i uz pri kontrole fuzii alebo
V antitrustovych vySetrovaniach, sa bude lisit' v zavislosti od Stadia zivotného cyklu

(*9) Oznamenie Komisie tykajlce sa definicie relevantného trhu (U. v. ES C 372, 9.12.1997, s. 5—
13). Ozndmenie Komisie sa Vv sucasnosti reviduje (pozri aj: https://competition-
policy.ec.europa.eu/public-consultations/2022-market-definition-notice_en).

) Rozsudok Stdneho dvora z 30. januara 2020, Generics (UK) aini, C-307/18, EU:C:2020:52,
bod 129 a citovana judikatdra.

(%) Pozri vec C-307/18, Generics (UK) a ini, body 130 — 131.

*9) Pozri oddiel 3.2.2.
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vyrobku. Zivotné cykly lickov si pomerne dIhé a pozostavajl z troch hlavnych faz, ktoré
s znazornené na obrazku 5.

Obrazok 5: Zivotny cyklus farmaceutického vyrobku

patent + ochrana prostrednictvorm dodatkového ochranného osvedcenia
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Vyskum a vyvoj Obchodné zhodnotenie

Zivotny cyklus nového liecku sa za¢ina novou zli¢eninou (bud’ malou, alebo velkou
molekulou, ako napriklad v pripade biologickych liekov), ktora je obvykle objavena
pocas zakladného vyskumu vyrobcov origindlnych liekov alebo nezavislych vyskumnych
zariadeni (ako s univerzity, Specializované laboratoria), ¢asto S podporou verejnych
finan¢nych prostriedkov. Vyrobcovia origindlnych liekov potom testuju, ¢i by bol
farmaceuticky vyrobok obsahujici skuSant zli€eninu bezpecny aucinny. V Stadiu
vyvoja sa skusané lieky najprv hodnotia v laboratérnych testoch (a to aj na zvieratach)
v takzvanom predklinickom S§tadiu, po ktorom nasleduju klinické skusky (na 'ud’och),
ktoré pozostavaju z troch faz.

Ked sa stadiami preukdze, ze novy liek je G¢inny abezpecny, spolo¢nost’ poziada
regulaént agentiru 0 povolenie na uvedenie na trh. Regulacnou agentirou moézZe byt
Eurdpska agentura pre lieky (d’alej len ,,EMA*) alebo vnutroStatny organ.

Po schvaleni lieku sa casto ziskavaju tdaje z d’alsich skusok (skusky fazy 4 alebo
»sledovanie po uvedeni na trh*), aby bolo mozné d’alej zlepSovat’ chapanie vykonnosti
lieku. Ak liek zaéne vykazovat’ neprijatel'nt Groven rizik v porovnani s poskytovanymi
prinosmi, regula¢né organy mozu vydat varovania, ktoré povedi k zmendm pisomnej
informacie pre pouZzivatel'ov, pripadne mozu V tejto faze este stale zrusit’ lieku povolenie.

Vyvojové cykly inovaénych liekov st obvykle rizikové azdihavé azahfiaju vysoké
naklady na vyvoj (*°). Navyse len mal4 Gast’ skasanych molekul prejde stadiom vyvoja
a nakoniec sa dostane na trh.

9 Odhady naznacuji, Ze naklady na uvedenie licku z laboratéria na trh sa pohybuji od
0,5 miliardy EUR do 2,2 miliardy EUR. Copenhagen Economics, Study on the economic impact
of supplementary protection certificates, pharmaceutical incentives and rewards in Europe, Final
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V stadiach pred uvedenim na trh — predklinickych aj klinickych —méze byt vyvoj
novych liekov zdrojom konkuren¢ného tlaku pre existujuce lieky, ako aj pre d’alSie lieky
vo vyvoji. Ked’ sa nové lieky objavia na trhu, snahou je zabezpecit' pre ne lekarske
predpisy, ato bud presmerovanim dopytu z inych liekov, alebo vytvorenim nového
dopytu pacientov a zdravotnickych pracovnikov po danom druhu lieku, napriklad
v pripade liekov na rieSenie neuspokojenych lieCebnych potrieb. V tomto Stadiu
pochadza konkurencny tlak predovsetkym z inych podobnych liekov. Ked’ sa blizi koniec
obdobia exkluzivity originalneho lieku (napriklad patentovej ochrany), za¢ne narastat’
tlak zo strany generickych, hybridnych alebo biologicky podobnych verzii toho istého
lieku. V doésledku ich vstupu na trhu mdze vyrobca originalnych liekov prist’ 0 vyznamné
objemy predaja a priemerné trhové ceny mozu vyrazne klesntt’.

Vyvoj novych liekov — hospodarska sut’az v oblasti inovacii

Farmaceuticky priemysel je jednym z odvetvi s najintenzivnej$im vyskumom a vyvojom
vEU, ako aj na celom svete (°!). Inovacie si podmienené dopytom po novych,
ucinnejSich a/alebo bezpecénejsich lieCbach pre pacientov, zivotnym cyklom liekov
a hrozbou konkurencie, ato najmi generickej konkurencie po strate exkluzivity (°?).
Kedze pacientom sa postupne indikuju novsie alternativne liecby alebo lacnejsie
generické verzie, vyrobcovia originalnych liekov si nemo6zu naveky privlastiiovat’ zisky
z minulych inova¢nych vyrobkov, ale musia investovat’ do novych inovacnych vyrobkov,
aby ich konkuren¢né inovécie nevytlacili z trhu. Pokracujici proces investovania do
vyskumu avyvoja, ku ktorému hospodarska sutaz zasadne prispieva, preto vedie
k objaveniu novych alebo zlepsenych lickov Vv prospech pacientov a spolocnosti ako
celku.

Trhova exkluzivita pre nové lieky je ¢asovo obmedzena

Vzhl'adom na vysoké naklady na vyvoj ana skuto¢nost’, Ze hned” ako sa vyvinie novy
liek, pre konkurentov je pomerne jednoduché ho napodobnit’, sa Vv legislative udel'uju
vyrobcom originalnych liekov r6zne mechanizmy exkluzivity, ktoré st ur€ené na to, aby
im poskytli stimuly pre inovacie do novych projektov v oblasti vyskumu a vyvoja.
Spolo¢nou ¢rtou tychto foriem exkluzivity je vSak to, Ze su ¢asovo obmedzené, a tak
umoznia vstup generickych liekov na trh po uplynuti obdobia exkluzivity.

Latka (G¢innd latka) v origindlnom lieku méze byt patentovand a takéto patenty sa Casto
oznacuju ako ,,patenty na hlavni zlu¢eninu® alebo ,,primarne patenty*. Ak ide o takuto
situédciu, ziadny konkurent nemdéze predavat’ liek obsahujuci rovnakt t¢innu latku, ktora
je chranena patentom, bez suhlasu majitela patentu. Patentova ochrana méze byt
predizena dodatkovymi ochrannymi osved&eniami, ktorych cielom je kompenzacia straty
obdobia patentovej ochrany farmaceutického inovatora z dovodu dlhych regulaénych

Report (Stadia o hospodarskom vplyve dodatkovych ochrannych osved&eni, stimulov a odmien
pre farmaceuticky priemysel v Eurdpe, zaverena sprava), maj 2018, k dispozicii na adrese:
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/human-
use/docs/pharmaceuticals_incentives_study en.pdf.

¢H V roku 2017 predstavovali vydavky na novy vyskum a vyvoj 13,7 % trzieb z liekov a 24 % trzieb
z biotechnol6gii [Eurdpska komisia, Priemyselny vyskum a inovécie, The 2017 EU Industrial
R&D Investment Scoreboard (Prehlad vysledkov investicii EU do priemyselného vyskumu
avyvoja vroku 2017), vydanie zroku 2022 (napr. tabulkal.2 na strane 11)],
https://iri.jrc.ec.europa.eu/sites/default/files/contentype/scoreboard/2022-
12/EU%20RD%20Scoreboard%202022%20FINAL%200online_0.pdf.

&) Pokial’ ide o vyhradné prava, pozri ram&ek 7 a nasledujuci oddiel.
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postupov potrebnych na ziskanie povolenia na uvedenie na trh pre novy liek. Mo6zu
existovat’ aj iné ochranné nastroje, ktoré zarucuju exkluzivitu (pozri ram¢ek 7).

Zatial’ ¢o je liek na trhu, vyrobcovia mozu uskutoc¢iovat’ d’alsi vyskum a klinické Stadie
na ucely vyvoja novych lekarskych pouziti lieku. Okrem toho zvycajne nad’alej zlepSuji
svoje vyrobné procesy, liekovi formu a/alebo zloZzenie (rézne soli, estery, krystalické
formy atd’.). Vyrobcovia sa mozu snazit’ tieto zlepSenia ochranit’ patentom. Takéto
patenty, Casto nazyvané ,,sekundarne patenty®, mézu generickym liekom stazit’ rychly
vstup na trh po tom, ako ucinna latka strati trhovu exkluzivitu, ked’ze ostatné vlastnosti
originalneho lieku su stéale patentované.

Ramdéek 7: Patenty a iné formy exkluzivity poskytuju obdobie ochrany

Patentmi sa inovatorovi (vyrobcovi originalneho lieku) poskytuje vyhradné pravo zabranit
akejkol'vek tretej strane vo vyuzivani vynalezu na az 20 rokov od datumu podania patentovej
prihlasky. Vyrobca obvykle poziada 0 patent pre novy liek vel'mi skoro v procese vyvoja, aby 20-
ro¢né obdobie patentovej ochrany zacalo plynit dlho predtym, ako liek vstipi na trh.
Dodatkovymi ochrannymi osvedéeniami mozno predizit obdobie patentovej ochrany nového
lieku az o pét rokov.

Na originalne lieky sa moze vztahovat’ aj trhova exkluzivita a exkluzivita udajov. Pocas tohto
obdobia exkluzivity udajov nem6zu vyrobcovia generickych alebo biologicky podobnych lickov
podat’ ziadost’ 0 udelenie povolenia na uvedenie na trh pre generickd alebo biologicky podobni
verziu toho istého lieku prostrednictvom konania o udeleni povolenia na uvedenie na trh, ktoré sa
Ciastocne opiera 0 udaje predlozené za originalny liek.

Na podporu vyskumu, vyvoja a obchodného zhodnotenia lie¢by zriedkavych ochoreni sa vo
farmaceutickych pravnych predpisoch poskytuje trhova exkluzivita pre lieky na ojedinelé
ochorenia, ¢o znamend, ze pre podobné lieky s tymi istymi terapeutickymi indikaciami sa pocas
ur¢itého obdobia povolenie na uvedenie na trh neméze Ziadat, ani sa im nemoze udelit’ (a teda
nemozu vstupit’ na trh), priCom to moze, ale nemusi, prebichat’ sicasne s obdobim patentovej
ochrany. Ked’ su lieky prispdsobené tak, aby spiiiali zdravotné potreby deti (lieky na pediatrické
pouzitie), aj to sa moze odmenit dodatocnym obdobim exkluzivity (dodatkové ochranné
osvedcenie, exkluzivita idajov, trhova exkluzivita).

Strata ochrany a genericka alebo biologicky podobné konkurencia

Casové obmedzenie vietkych nastrojov ochrany je zakladom dynamickej hospodarskej
sitaze, pretoze vyrovnava stimuly pre inovacie z trhovej exkluzivity a naslednd hrozbu
generickej alebo biologicky podobnej konkurencie so zlepsenym pristupom K lacnej$im
liekom po strate exkluzivity. Konkuren¢ny tlak zo strany generickych alebo biologicky
podobnych lieckov mdze byt vyrazne odlisSny asilnej$i ako tlak zo strany inych
originalnych liekov.

Vicsina Clenskych Statov ma regulacné mechanizmy na podporu predpisovania a/alebo
vydéavania generickych alebo biologicky podobnych liekov namiesto drahSieho
origindlneho lieku. Hned’ ako genericky alebo biologicky podobny liek vstupi na trh,
tieto mechanizmy vedu k silnejSej cenovej konkurencii zo strany generickych alebo
biologicky podobnych liekov a k vyznamnym presunom objemov predavaného vyrobku
od originalneho ku generickému/biologicky podobnému vyrobku, priCom potencialne
dokonca ohrozujt celti populaciu pacientov uzivajacich originalny liek. V désledku toho
ma vstup lacnejSich generickych/biologicky podobnych liekov na trh tendenciu zniZovat
predaj originalneho lieku a priemerné ceny, a je kl'ai¢ovou hybnou silou Gspor nakladov
pre systémy zdravotnej starostlivosti a lepsieho pristupu pacientov k liekom. Z réznych
uz vysvetlenych dovodov sa takéto uspory ndkladov podla vSetkého dosahuju tazsie
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Vv pripade biologicky podobnych ako generickych liekov. Do roku 2022 sa vSak
v porovnani s predchadzajicimi desiatimi rokmi pocet novych biologickych molekul
s biologickou podobnost'ou za pit rokov zdvojnasobil (*3).

Na rozdiel od hospodarskej sutaze medzi lieckmi zaloZenymi na réznych molekulach
obsahuje genericky liek rovnaka aktivnu zloZzku, na trh sa uvadza v rovnakych davkach
a pouziva sa pre rovnake indikacie ako originalny liek, a teda hospodarska stt'az je medzi
homogénnymi vyrobkami.

Zatial' ¢o dynamika hospodarskej sutaze medzi origindlnymi biologickymi liekmi
a biologicky podobnymi liekmi je podobnd dynamike medzi origindlnymi liekmi
a generickymi liekmi, biologické vyrobky sa vyznacuji viacerymi osobitnymi
charakteristikami, ktoré moézu viest Kk obmedzenejSiemu vyuzivaniu alebo niZSiemu
zniZzeniu cien V porovnani s generickymi lickmi. Ako sa vysvetluje v oddiele 3.1,
biologicky podobné lieky nie st presné kopie referenénych liekov. Vzhladom na
inherentné rozdiely vo vSetkych biologickych liekoch existuje priestor aj na stratégie
rozmanitosti a necenovu konkurenciu medzi odlisnymi biologicky podobnymi liekmi tej
istej molekuly. Tato zlozitost’ vedie K va¢sim prekazkam vstupu biologicky podobnych
liekov na trh v porovnani s klasickymi generickymi liekmi. V roku 2023 vydala agentura
EMA vseobecné vyhlasenie 0 vedeckych principoch, v ktorom zdéraznila, Ze biologicky
podobné lieky sa mozu pouzivat’ zamenitel'ne, a uviedla podrobné vedecké odkazy na
podporu svojho stanoviska.

Ram¢éek 8: Zamenitel'nost’ biologicky podobnych liekov v EU

Agentira EMA a riaditelia narodnych agentar pre lieky zdéraznili, Ze biologicky podobné lieky
schvalené v EU sl z vedeckého hladiska zamenitelné, ¢o znamena, Ze biologicky podobny liek
je mozné uzivat’ namiesto jeho referenéného biologického licku alebo naopak (**). Biologicky
podobny liek sa takisto méze uzivat' namiesto iného biologicky podobného lieku rovnakého
referenéného lieku. Kazda zamena sa vSak musi uskutocnit’ po dokladnom prestudovani
informécii o lieku.

Odbornici z EU sa domnievaji, ze po schvéleni biologicky podobného lieku v EU nie si na
podporu zamenitel'nosti potrebné dodatocné systematické $tadie zameny. Vzhl'adom na dostupné
vedecké dbkazy a mnohoro¢né tispechy pri vyuzivani biologicky podobnych lickov Vv klinickej
praxi riaditelia agentdr pre lieky a pracovna skupina odbornikov z EU pre biologicky podobné
lieky podporuju zamenitelné predpisovanie liekov schvalenych ako biologicky podobnych v EU.
Dosiahne sa tym, ze viac pacientov bude mat’ pristup K biologickym liekom potrebnym na lie¢bu
ochoreni ako rakovina, cukrovka a reumatické ochorenia. Clenské $taty budt nad’alej rozhodovat
o tom, ktoré biologické lieky budi na konkrétnom Gzemi k dispozicii na predpisovanie a ¢i sa
umozni automatické nahradzanie na Grovni lekarni.

Okrem stimulacie cenovej konkurencie vstup generickych a biologicky podobnych liekov
na trh navySe pomaha podporovat’ inovacie. Po prvé po uplynuti réznych ekluzivit
(napriklad patentov, dodatkovych ochrannych osvedCeni, trhove; exkluzivity
a exkluzivity tdajov) moézu znalosti, ktoré viedli Kk inovacii (ktoré su spristupnené
Vv patentovych prihlaSkach a spisoch tykajucich sa povolenia na uvedenie na trh), vol'ne

&) V roku 2022 celkom 18 molekul priamo sutazilo v oblasti biologicky podobnych latok, pricom
malo v priemere 3,8 povoleného konkurenta. [Zdroj: The Impact of Biosimilar Competition in
Europe (Vplyv hospodarskej stt’aze v oblasti biologicky podobnych liekov v Eurdpe), december
2022, IQVIA].

&) Statement on the scientific rationale supporting interchangeability of biosimilar medicines in the
EU (Vyhlésenie o0 vedeckom zd6vodneni na podporu zamenitel'nosti biologicky podobnych liekov
v EU), 21. aprila 2023, EMA/627319/2022.
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pouzivat’ ini inovatori na vyvoj a obchodné vyuzitie novych vyrobkov. Po druhé vstup
lacnejSich generickych alebo biologicky podobnych vyrobkov narisa moznost’ vyrobcov
originalnych liekov mat’ prospech z vysokych prijmov v dosledku trhovej exkluzivity,
a preto podnieti vyrobcu originalnych liekov k tomu, aby pokracoval v investovani do
vyskumu a vyvoja tykajicom sa pripravovanych vyrobkov s ciel'om zabezpecit’ si buduce
zdroje prijmov. Hospodarska sutaz v oblasti generickych/biologicky podobnych liekov
teda nielen vedie k niz§im cenam starSich liekov, ale zaroven pdsobi aj ako motivacna
sila, ktora ntti vyrobcov originalnych liekov pokracovat’ v inovaciach.

Spolo¢nosti sa moézu prilezitostne pokusit zneuzit' regulaény systém, ktorym sa
poskytuje ochrana patentov alebo exkluzivity, s cielom ziskat' dodato¢ny ¢as predtym,
ako konkurencné vyrobky vstupia na trh. Okrem sudnej aregulacnej kontroly maju
organy na ochranu hospodarskej sut'aze v takychto scenaroch aj illohu zabezpecit’ to, aby
neboli stimuly pre inovacie narusené a aby sa systémy zdravotnej starostlivosti nezhorsili
v dosledku toho, ze spolo¢nosti S cielom ochranit’ svoje prijmy neprimerane brania
hospodarskej sut'azi. A napokon je pre vyrobcov generickych a biologicky podobnych
lickov dolezité, aby dokazali predvidat’ uplynutie platnosti patentov a inych exkluzivit na
ochranu origindlneho lieku, ¢o im umozni zivotaschopne vstupit na dany trh
a konkurovat’ na fniom.

3.2.2.Pravidla stanovovania cien a uhrady liekov vyrazne ovplyviiuji hospodarsku
sut’az medzi liekmi

Vo vicsine clenskych $tatov musia vyrobcovia pred uvedenim liekov na predpis na trh
podstupit’ postupy stanovovania cien a Uhrady liekov. Pravidla a politiky stanovovania
cien auUhrady liekov zostavaju vo vylu¢nej pravomoci ¢lenskych $tatov. Regulacia,
verejné obstaravanie a suvisiace rokovania ovplyviiuju cenu lieku. To plati pre
originalne, generické aj biologicky podobné lieky.

Clenské $taty si zvolili rozne schémy stanovovania cien, ktoré su typicky zalozené na
rokovaniach medzi orgdnmi ¢lenskych §tatov zodpovednymi za zdravotnu starostlivost’
a vyrobcami. Tieto schémy zase mozu byt doplnkovo zalozené na i) odkazoch na ceny
lieku v inych ¢lenskych $tatoch; ii) na zohl'adneni dodato¢ného prinosu lieku, ktory sa
posudzuje na zaklade ,,hodnotenia zdravotnickej technologie®; alebo iii) na kombinacii
uvedenych moznosti. Aj Vpripade, ze pociatocné ceny nepodliehaju osobitnym
mechanizmom, lieky budi vo vSeobecnosti uhrddzané len do urcitej sumy.

S cielom vyuzit’ potencial uspor nakladov vicsina ¢lenskych Statov zaviedla opatrenia na
podporu cenovej konkurencie medzi ekvivalentnymi liekmi. Napriklad poskytovanie
lacnejSich generickych alebo biologicky podobnych vyrobkov moéze byt stimulované
pravidlami, ktorymi sa vyzaduje, aby lekari predpisovali generické lieky (predpisanie
molekuly namiesto konkrétnej znacky) a/alebo opravnenim lekdrnikov na vydavanie
najlacnejSej (generickej) verzie lieku. Na trhoch s generickymi liekmi mézu zdravotné
poistovne organizovat’ aj verejné obstaravania na vyber najlacnejSieho dodavatel’a pre
dany liek.

Regulacny orgdn mozZe ul'ahCit’ cenovi konkurenciu medzi terapeuticky nahraditelnymi
liekmi, napriklad uhradou len nakladov na najlacnejsi vyrobok Vv terapeutickej triede (t. j.
v skupine liekov, ktoré maja rézne G¢inné latky, ale pouzivaju sa na liecbu toho istého
stavu), a tym podporit’ vy$siu mieru ekonomickej substiticie (prechodom pacientov na
zamenitel'né, ale menej drahé lieky). Takéto opatrenia mézu vyrazne zmenit charakter
a intenzitu hospodarskej siitaze v oblasti alternativnych liekov, ked’ze dodavatelia uz nie

su chraneni pred cenovou konkurenciou terapeutickych alternativ.
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3.2.3.Reforma farmaceutickych pravnych predpisov EU a farmaceutickej stratégie
pre Europu

Eurdpska komisia prijala 26. aprila 2023 , farmaceuticky balik* (*°), v ktorom sa Rade
a Eurépskemu parlamentu navrhuje revizia farmaceutickych pravnych predpisov EU na
zaklade pripravnych prac uskuto¢nenych v obdobi od prijatia farmaceutickej stratégie pre
Eurdpu v roku 2020 (*%). Balik pozostava z navrhov novej smernice a nového nariadenia,
ktorymi by sa nahradili existujuce farmaceutické pravne predpisy vratane pravnych
predpisov o liekoch pre deti aliekov na zriedkavé choroby. Balik obsahuje aj
odportcanie Rady na zrychlenie boja proti antimikrobialnej rezistencii (°) a oznamenie

(58).

Navrhovana revizia farmaceutickych pravnych predpisov sa zameriava na zabezpecenie
lepSej pristupnosti (vo vSetkych clenskych Statoch), dostupnosti (na rieSenie rizik
nedostatku) a cenovej dostupnosti (pre vnutroStatne zdravotné systémy a pacientov)
liekov pri podpore konkurencieschopnosti farmaceutického priemyslu EU, boji proti
antimikrobidlnej rezistencii a zabezpeCovani prisnejSich environmentalnych noriem
liekov.

Navrhy obsahuji opatrenia na podporu pristupu pacientov k liekom vo vSetkych
Clenskych Statoch, ¢o je dlhodoba poziadavka Rady. To by sa dosiahlo najmi
prostrednictvom systému modulacie stimulov. Ciel'om reformy je podporit’ vyvoj lickov
stimulovanim vSetkych inovaénych liekov pomocou suboru Standardnych stimulov
(ochrana Gdajov atrhu pre vsetky inovaéné lieky a exkluzivita Udajov pre lieky na
zriedkavé choroby), ktoré sit nad’alej medzinarodne konkurencieschopné. Okrem toho by
sa spolo¢nostiam priznali dodato¢né obdobia ochrany tidajov, ak sa bude liek dodavat’ do
vSetkych ¢lenskych statov, v ktorych plati povolenie na uvedenie na trh. Navrhovana
reforma neovplyvni systém EU v oblasti prav dusevného vlastnictva ani dodatkové
ochranné osved&enia, ktoré buda nad’alej zakladnym prvkom ochrany inovécii v EU.

Navrhy obsahuju aj opatrenia na podporu inovéacie v oblastiach neuspokojenych
liecebnych potrieb. Liekom na rieSenie neuspokojenych liecebnych potrieb sa prizna
dodatocné obdobie ochrany tudajov, pricom agentira EMA okrem toho poskytne
spolo¢nostiam aj v€asntl regulacnt a vedeckd podporu Vv pripade sl'ubnych vyvijanych
liekov na rieSenie neuspokojenych liecebnych potrieb.

Reviziou sa riesi aj nedostatok liekov a posiliiuje bezpecnost’ dodavok za akychkol'vek
okolnosti, ato na zéklade budovania a posilfiovania systémov a procesov, ktoré boli
stanovené v nariadeni o rozsireni mandatu agentary EMA.

Cenova dostupnost’ pre systémy zdravotnej starostlivosti a pacientov v EU by sa posilnila
prostrednictvom roéznych opatreni. Po prvé reforma ulahéi skor$i vstup generickych
a biologicky podobnych liekov na trh, pretoze sa zrychli vstup na trh po uplynuti
patentovej ochrany originalneho lieku [rozSirena aharmonizovana tzv. Bolarova

9 https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/1296 3-Revision-of-the-
EU-general-pharmaceuticals-legislation_sk.

&) Oznémenie Komisie s ndzvom Farmaceuticka stratégia pre Eurépu [COM(2020) 761 final].

&) Odportéanie Rady na urychlenie opatreni EU v boji proti antimikrobialnej rezistencii v zmysle
pristupu , jedno zdravie® (2023/C 220/01) (U. v. EU C 220, 22.6.2023, s. 1).

%®) Oznamenie Komisie Eurépskemu parlamentu, Rade, Eur6pskemu hospodarskemu a socidlnemu

vyboru a Vyboru regionov — Reforma farmaceutickych pravnych predpisov a opatrenia na rieSenie
antimikrobialnej rezistencie [COM(2023) 190 final].
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vynimka (*°) azmena pravidiel trhovej exkluzivity pre lieky na ojedinelé ochorenia,
ktorou sa umozni podanie Zziadosti pred uplynutim trhovej exkluzivity], ¢im sa
zintenzivni hospodarska sitaz aznizia ceny. Jej cielom je aj stimulovat tvorbu
porovnateI'nych klinickych udajov, a to priznanim dodato¢ného obdobia ochrany udajov,
ktorym sa ¢lenskym $tatom umozni prijat’ v€asné a na dokazoch zaloZené rozhodnutia
o stanoveni cien auhrade liekov. Okrem toho obsahuje aj opatrenia tykajuce sa
transparentnosti verejného financovania vyvoja liekov, ktorymi sa ¢lenské staty podporia
pri rokovaniach s farmaceutickymi spolo¢nost'ami a v kone¢nom désledku sa zabezpeci
lepsia cenova dostupnost’ lickov.

Farmaceuticky balik je najvacSim stavebnym kamenom farmaceutickej stratégie pre
Eurdpu, bol prijaty v novembri 2020 asklada sa z 55 akénych bodov. Farmaceuticka
stratégia pre Europu sa zameriava na vytvorenie nad¢asového a na pacienta zameraného
farmaceutického prostredia, v ktorom méze vyrobné odvetvie EU inovovat. Vo
farmaceutickej stratégii pre Eurdpu sa prijimaju aj nelegislativne opatrenia na podporu
spoluprace medzi ¢lenskymi Statmi v oblasti politik stanovovania cien, Uhrady liekov
a obstaravania prostrednictvom vymeny informécii a najlepSich postupov Vv radmci
skupiny prislusnych vnutrostatnych organov pre stanovovanie cien a Uhradu liekov
a platcov zdravotnej starostlivosti.

Reforma farmaceutickych pravnych predpisov EU a farmaceuticka stratégia tvoria
Ustredné piliere silnej eurdpskej zdravotnej Gnie (%%). Buda dopinat’ ostatné klacové
iniciativy, akymi st napriklad posilnenie ramca EU pre zdravotnu bezpednost 0 nové
pravne predpisy tykajuce sa cezhraniénych hrozieb pre zdravie a silnejSie mandaty
zdravotnych agentar EU, zriadenie Uradu pre pripravenost areakcie na nidzové
zdravotné situacie (HERA), ako aj eurdpsky plan na boj proti rakovine aeurdpsky
priestor pre zdravotné udaje.

4., PRAVO HOSPODARSKEJ SUTAZE CHRANI PODNIKY A SPOTREBITELOV AJ V CASOCH
KRizY SPOSOBENEJ PANDEMIOU COVID-19

Od marca 2020 az do konca roka 2022 podniky v EU ¢&elili osobitnym vyzvam
v dosledku pandémie COVID-19. Mnohé z nich vSak zohravali vyznamnu tlohu pri
zmierniovani u¢inkov krizy. Vynimocné okolnosti asnimi suvisiace vyzvy viedli
Vv niektorych pripadoch spolo¢nosti K potrebe vzajomnej spoluprace na zabezpecovani
dodavok a spravodlivej distriblcii zakladnych, pripadne nedostatkovych, vyrobkov
a sluzieb vSetkym spotrebitel'om.

V reakcii na tto potrebu Komisia, vnutrostatne organy na ochranu hospodarskej stitaze
aDozorny Urad EZVO 23.marca 2020 vydali spolo¢né vyhlasenie 0 uplatiovani
antitrustovych pravidiel EU podas pandémie COVID-19, v ktorom sa vysvetlovalo, ako
mozu prisluiné organy pomdct’ spoloénostiam vyrovnat sa s krizou (). Vo vyhlaseni sa

*9 V Bolarovej vynimke [stanovenej v ¢lanku 10 ods. 6 smernice 2001/83/ES a ¢lanku 41 nariadenia
(EU) 2019/6 (predtym ¢lanok 13 ods. 6 smernice 2001/82/ES)] sa stanovuje, 7e za uréitych
podmienok postupy ako vzorkovanie, ktoré su potrebné na regulacné schvalovanie, nenarusaju
existujice patentové pravo ani ochranné osvedcenie tykajice sa liekov.

&) https://commission.europa.eu/strategy-and-policy/priorities-2019-2024/promoting-our-european-
way-life/european-health-union_sk.

) https://competition-policy.ec.europa.eu/system/files/2021-03/202003 joint-
statement_ecn_corona-crisis.pdf. Podobné vyhlasenie Medzinarodnej siete pre hospodarsku sut'az
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https://competition-policy.ec.europa.eu/system/files/2021-03/202003_joint-statement_ecn_corona-crisis.pdf.
https://competition-policy.ec.europa.eu/system/files/2021-03/202003_joint-statement_ecn_corona-crisis.pdf.

objasniovalo, ze ESHS nebude aktivne zasahovat proti potrebnym a docasnym
opatreniam, ktoré budl zavedené s cielom zabranit nedostatoénym dodavkam, ale
nebude ani vahat prijat’ opatrenia proti spolo¢nostiam, ktoré sa budu snazit vyuzit
krizovu situaciu na vytvaranie kartelov alebo zneuzitie svojho dominantné¢ho postavenia.
V tejto suvislosti ESHS poukézala na to, Ze existujuce pravidla umoziuju vyrobcom
stanovit’ maximalne ceny za svoje vyrobky, ¢o by mohlo byt uzito¢né na obmedzenie
neopodstatneného narastu cien na urovni distribucie.

4.1. Usmernenie Komisie 0 antitrustovych pravidlaich pre spolo¢nosti
spolupracujuce v reakcii na vypuknutie pandémie COVID-19

Pocas pandémie COVID-19 poskytla Komisia spolo¢nostiam, zdruzeniam a ich pravnym
poradcom usmernenie o konkrétnych iniciativach v oblasti spoluprace obsahujuce rozmer
EU, ktoré bolo potrebné rychlo realizovat’ po¢as pandémie koronavirusu a v pripade, ak
nebolo isté, &i su dané iniciativy zlugitelné s privom hospodarskej sutaze EU. Komisia
8. aprila 2020 prijala oznamenie o do¢asnom ramci (%%), v ktorom sa stanovovali hlavné
kritéria posudzovania projektov spoluprace zameranych na rieSenie nedostatoénych
dodavok zé&kladnych vyrobkov asluzieb pocas pandémie COVID-19. V tomto
dokumente sa predpokladala aj moznost poskytnut’ spolo¢nostiam pisomné uistenie
(prostrednictvom |, listov 0 zluCitel'nosti ad hoc) tykajiuce sa konkrétnych projektov
spoluprace patriacich do rozsahu posobnosti do¢asného ramca (%3).

Pocas krizy sposobenej pandémiou COVID-19 boli prijaté dva listy o zluc¢itelnosti podla
doc¢asného ramca. List 0 zluditel'nosti z 8. aprila 2020 zaslany zdruzeniu vyrobcov liekov
Medicines for Europe (®4) sa tykal dobrovolnej spoluprace scielom riesit riziko
nedostatku kritickych liekov na intenzivnu starostlivost’ na lieCbu pacientov s ochorenim
COVID-19 prostrednictvom znacného zvySenia kapacity na vyrobu liekov na COVID-
19. Dodasna spolupréca sa javila podla antitrustového prava EU ako opodstatnena, ked’ze
jej cielom bolo spolo¢ne zvysit, a nie znizit', produkciu a zaviest' ochranné opatrenia na
predidenie obavam z narus$enia hospodarskej sutaze.

Komisia 25.marca 2021 vydala daldi list o zlucitelnosti (%%) adresovany
spoluorganizatorom celoeurépskeho podujatia na nadvédzovanie kontaktov, ktorého
cielom bolo riesit’ prekdzky vo vyrobe vakcin proti ochoreniu COVID-19 a urychlit
vyuzivanie dodato¢nych dostupnych kapacit v celej Eurdpe. V liste 0 zlucitel'nosti sa
stanovovali podmienky, za ktorych by sa mohla v sulade s pravidlami hospodarskej
sitaze EU uskutoétiovat’ vymena informacii medzi spolo¢nostami vratane priamych
konkurentov.

bolo vydané 8. aprila 2020: https://www.internationalcompetitionnetwork.org/wp-
content/uploads/2020/04/SG-Covid19Statement-April2020.pdf.

) Oznamenie Komisie s nazvom Docasny ramec na posudzovanie antitrustovych otazok obchodnej
spoluprace V reakcii na naliehavé situacie spdsobené siéasnym §irenim ochorenia COVID-19 (U.
v. EU C 1161, 8.4.2020, s. 7).

&) https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/sk/IP_20 618.

) chrome-extension://efaidnbmnnnibpcajpcglclefindmkaj/https://competition-
policy.ec.europa.eu/system/files/2021-03/medicines_for_europe_comfort_letter.pdf.

®) https://competition-policy.ec.europa.eu/document/5cfbb468-decb-4ca5-b583-f3764773209f en.
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4.2. Koordinicia Komisie a iniciativy vnutro$tatnych organov na ochranu
hospodarskej sut’aze

V duchu opisané¢ho spolo¢ného vyhlasenia ESHS prijali europske orgédny na ochranu
hospodarskej stt’aze viaceré iniciativy a poskytli podnikom usmernenie na zabezpecenie
pristupu  k zakladnym medicinskym produktom asluzbam pri dodrzani pravidiel
hospodarskej sutaZze. Dalej opisané iniciativy predstavuju len niekolko prikladov tejto
intenzivnej ¢innosti, ¢asto uskuto¢novanej Vv koordinacii s Komisiou poc¢as naro¢ného
obdobia krizy spésobenej pandémiou COVID-109.

Po spravach z médii zacal vroku 2020 holandsky orgdn na ochranu hospodéarskej
sut’afe vySetrovanie spolo¢nosti Roche Diagnostics V suvislosti s rozsirenim testovacej
kapacity pocas krizy sposobenej pandémiou COVID-19. Podla informacii zo sprav médii
spolo¢nost’ Roche zatajovala zlozenie lyza¢ného tlmivého roztoku pouzivaného pri PCR
testoch na COVID-19, ¢im st'azovala laboratériam vyrobu vlastného roztoku reagentu na
pouzitie V zariadeniach spolo¢nosti Roche na PCR testovanie. Na zéklade ziadosti
o informécie a diskusie s vnutroStatnym organom na ochranu hospodarskej sutaze,
vladnymi organmi a odbornikmi sa spolo¢nost’ Roche vnutrostatnemu organu na ochranu
hospodarskej sut'aze zaviazala, Ze urobi vSetko pre to, aby nemocniciam a laboratériam
umoznila vykonéavat’ ¢o najviac testov, a ze odstrani vSetky mozné prekazky. Pri tomto
procese vnutrostatny orgadn na ochranu hospodarskej sutaze Uzko spolupracoval
s Komisiou (°).

Grécky orgdan na ochranu hospoddrskej sut’aZe zriadil osobitn( pracovnd skupinu pre
COVID-19 a prijal opatrenie proti potencialnej dohode o stanoveni cien:

— V marci 2020 zriadil grécky organ na ochranu hospodarskej stt'aze pracovnu skupinu
pre hospodarsku sttaz v savislosti s ochorenim COVID-19 na boj proti protisttaznym
praktikam (°). Jej twlohou bolo poskytovat podnikom a ob&anom informacie
0 uplatiiovani pravidiel hospodarskej sut'aze a informovat’ verejnost’ 0 vySetrovaniach
aprocesnych zalezitostiach vykondvanych vnutroStitnym orgdnom na ochranu
hospodarskej sutaze. Jednym z primarnych cielov tejto pracovnej skupiny bolo
vytvorit’ centrum na zber otdzok réznych institacii a podnikov o iniciativach, ktoré
chct realizovat,, a 0 ich zluc€itel'nosti S pravom hospodarskej sut'aze, ako aj zabezpecit’
bezprostrednd reakciu na ne.

— V septembri 2021 stanovila vlada cenové stropy na diagnostické testy na COVID-19
vykonavané v sukromnych diagnostickych laboratoriach, sukromnych klinikach,
lekéarnach a d’alSich maloobchodnych prevadzkach. Grécke farmaceutické zdruZenie
(Panhellenic Pharmaceutical Association, d’alej len ,,PPA*) vydalo usmernenia pre
svojich ¢lenov (t. j. miestne zdruZenia lekarnikov), v ktorych sa uvadzalo, Ze cenovy
strop pre rychle testy stanoveny vladou na drovni 10 EUR tvori pevnu cenu, ¢im sa
zabranilo moznej konkurencii Vv ponukani testov za niz§iu cenu. Namiesto zacatia
vySetrovania poslal grécky organ na ochranu hospodarskej sut'aze zdruzeniu PPA list
s upozornenim, v ktorom sa zdoraziiovalo, Ze cenové stropy ulozené vladou by sa mali
chapat’ ako maximalne ceny, nie pevné, a nariad’ovalo zdruzeniu PPA, aby a) verejne
odvolalo svoje usmernenia ab) rozposlalo list vnutrostatneho organu na ochranu

(%9) 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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hospodarskej sutaze svojim ¢lenom a zverejnilo ho na svojom webovom sidle.
VnutroStatny organ na ochranu hospodarskej stt'aze takisto vydal verejné vyhléasenie,
v ktorom objasnil, Zze cenové stropy ulozené vladou predstavovali maximalne ceny,
nie pevné, avyzval oblanov, aby oznamovali protisutazné konanie, 0 ktorom sa
dozvedia (%8). Na zéklade pokynov vniitrostatneho organu na ochranu hospodarskej
sttaze zaslalo zdruZzenie PPA listy svojim ¢lenom a vydalo upravené usmernenia.

V marci 2021 nemecky vnutrostitny orgdan pre hospodarsku sut’ai schvalil Gcast
farmaceutickych velkoobchodnikov s plnym sortimentom na nudzovej platforme VCI
pre vakcinacné vybavenie. Platforma bola spustend so suhlasom vnutrostatneho organu
na ochranu hospodarskej sutaze s cielom lepSie koordinovat dodavky vakcina¢ného
vybavenia (striekaciek, kanyl aroztoku chloridu sodného). Platforma B2B umoznila
spolkovym krajindm a vyrobcom vakcina¢ného vybavenia vymienat si informacie
o0 aktualnej situécii v oblasti dodavok aich kapacite, pokial' ide o dodavky. Ich
transparentnost’ mala prispiet’ K lepSej koordinacii dodavatel'ského retazca s cielom
zabranit’ nedostatkom alebo nespravnemu prideleniu vakcina¢ného vybavenia. Platforma
neumoziiovala poskytovanie akychkol'vek podrobnosti 0 cendch amnozstvach
dodavatel'ov a jej trvanie sa obmedzovalo na nadzovu situaciu, ktord v danom case
panovala.

Pol’sky vnutrostitny organ pre hospoddrsku sutaZ vykonal viaceré predbezné
vySetrovania tykajlice sa ochorenia COVID-19, ktoré vSak nemali za nasledok
rozhodnutie 0 poruseni. VySetrovania sa tykali 1) staznosti na nedostatok a zvysenie ceny
etanolu pouzivaného na vyrobu lekarenskych liekov (liekov pripravovanych
Vv lekarnach); ii) nedostatku medicinalneho kysliku a nedostatku osobnych ochrannych
prostriedkov. Pol'sky orgadn na ochranu hospodarskej sutaze zistil, Ze nedostatok
nesavisel s protisutaznym konanim, ale bol désledkom nahleho zvySenia dopytu po
danych vyrobkoch. Pol'sky orgédn na ochranu hospodarskej sut'aze vySetroval aj to, ¢i
spolo¢nost’” Qiagen zneuzila svoje dominantné postavenie distributora diagnostickych
C¢inidiel, ale nezistil ziadny dokaz o Udajnom odmietnuti uzavretia dohdd o viazanom
obchode alebo exkluzivnych zmllv a zistil, Ze oneskorenia pri plneni objednavok boli
znovu dosledkom nedostatku sp6sobeného dopytom z dévodu pandémie ochorenia
COVID-19.

5. HOSPODARSKA SUTAZ PODPORUJE PRISTUP K CENOVO DOSTUPNYM LIEKOM

Opatrenia Vv oblasti presadzovania prava hospodarskej stGtaze, ktorymi sa prispieva
k neustalemu Usiliu o poskytovanie cenovo dostupnych liekov eurépskym pacientom
a syst¢tmom zdravotnej starostlivosti, zahffiaji najmi opatrenia proti postupom, ktoré
brania vstupu liekov na trh avyslednej cenovej konkurencii alebo ich oddal'uji
(oddiel 5.1) aproti nadmerne vysokym cenam lickov, ked predstavuju zneuzitie
dominantného postavenia farmaceutickou spolo¢nostou (,,neprimerané* ceny)
(oddiel 5.2). Eurdpske organy na ochranu hospodarskej sutaze okrem toho rieSia aj
mnohé iné protisitazné praktiky schopné branit’ cenovej konkurencii (napr. odmietnutie
dodavok, stanovenie ceny pre d’alsi predaj, koluziu vo verejnom obstaravani, rozdelenie
trhu a vymenu citlivych obchodnych informécii), ktoré priamo alebo nepriamo vedu
k vys$sim cenam liekov (oddiel 5.3). A napokon sa kontrola fuzii vykonavana Komisiou

(%9 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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vo farmaceutickom odvetvi zameriava aj na ulah¢enie a ochranu vstupu generickych
a biologicky podobnych liekov na trh, a to najma prostrednictvom napravnych opatreni
(oddiel 5.4).

5.1. Presadzovanie antitrustovych pravidiel podporuje rychly vstup lacnejSich
liekov na trh

U¢inna genericka alebo biologicky podobna konkurencia zvylajne predstavuje
vyznamny zdroj cenovej konkurencie na farmaceutickych trhoch a vyrazne znizuje ceny.
Napriklad v ekonomickej §tadii vypracovanej pre Komisiu (%%) sa zistilo, Ze ceny
inovaénych liekov klesli v obdobi po vstupe generickych liekov na trh v priemere
0 40 %. Zistilo sa aj to, ze pri vstupe generickych liekov na trh je ich cena v priemere
0 50 % nizsia ako povodna cena prislusného originalneho vyrobku ("°). Vstup vyrobcov
generickych a biologicky podobnych liekov na trh na jednej strane prinasa vyhody
pacientom a vnutro$tatnym systémom zdravotnej starostlivosti, zatial’ ¢o na strane druhej
vyznamne znizuje zisky vyrobcov origindlnych liekov z vyrobku, ktory uz nie je
chraneny patentom alebo inou formou exkluzivity.

Na zmiernenie vplyvu vstupu generickych alebo biologicky podobnych liekov na trh
vyrobcovia originalneho lieku Casto navrhujt arealizuju rozne stratégie na umelé
predizenie obchodného Zivota svojich inovagnych lickov a zabranenie vstupu
konkurenénych liekov na trh. Priklady nezdkonnych praktik, akymi st zneuZitie patentu
a Sikanozny spor, protisitazné dohody na oddialenie vstupu na trh, znevazovanie
konkurenénych liekov, zneuzivanie zliav a predatorska cenotvorba, ako aj d’alSich
praktik braniacich vstupu na trh sa opisuju d’ale;j.

5.1.1. Zneuzitie patentu a Sikan6zny spor

Vzhl'adom na regulany ramec, ktory charakterizuje farmaceutické odvetvie, a kl'acova
ulohu, ktort zohravaju patenty, sa moze V niektorych pripadoch vyuzitie urcitych prav
avysad zverenych dominantnym podnikom povaZovat za prekroCenie ramca
hospodarskej sutaze na zaklade vykonnosti, ¢o moze mat’ protisutazny Gc¢inok, a preto
predstavovat’ potencialne porusenie ¢lanku 102 ZFEU. Skodliva povaha uréitého konania
podla ¢&lanku 102 ZFEU vo vieobecnosti naozaj nesuvisi so zluditelnostou daného
konania s inymi pravnymi normami ("!) vratane regula¢ného ramca, ktory charakterizuje
farmaceutické odvetvie ("?). Priklad situacie, v ktorej sa inak legitimne patentové konanie
dominantného podniku moéZe povazovat' za zneuZzitie dominantného postavenia, sa
uvadza v predbeznych zisteniach v prebiehajucej veci Teva Copaxone.

®9) Copenhagen Economics, pozri pozndmku pod ¢&iarou ¢&. 45.

@) Priklady z praxe Komisie v oblasti presadzovania prava ukazuji, Zze zniZenie cien moze byt eSte
prudsie v pripade uspeSnych liekov. Napriklad vo veci Lundbeck Komisia zistila, Ze ceny
generického citalopramu v Spojenom kralovstve klesli v porovnani s predchadzajucou cenovou
urovilou spolo¢nosti Lundbeck v priebehu 13 mesiacov od vstupu generickych vyrobkov na trh
v §irokom rozsahu v priemere 090 % (rozhodnutie Komisie z19.jina 2013 vo veci
COMP/AT.39226, Lundbeck, bod 726).

™ Rozsudok z12.maja 2022, Servizio Elettrico Nazionale akol/AGCM, C-377/20,
EU:C:2022:379, bod 67.

™ Rozsudok zo 6. decembra 2012 vo veci AstraZeneca/Komisia, C-457/10 P, EU:C:2012:770,
bod 132.
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Ramcéek 9: Vec Teva Copaxone

Komisia prijala 10. oktobra 2022 ozndmenie namietok, v ktorom dospela k predbeznému zaveru,
Ze spolo¢nost’ Teva mohla zneuzit’ svoje dominantné postavenie na trhoch s glatiramer acetatom
na liecbu sklerozy multiplex Vv Belgicku, Cesku, Holandsku, Nemecku, Pol’sku, gpanielsku
a Taliansku. Podla predbeznych zisteni Komisie sa spolo¢nost’ Teva dopustila dvoch druhov
konani, ktorych celkovym cielom bolo umelo prediZit' exkluzivitu uspe$ného licku Copaxone
spolocnosti Teva prostrednictvom branenia vstupu konkurenénych liekov na baze glatiramer
acetatu na trh a ich vyuzivaniu ().

Konkrétne jedno z dvoch potencialne $kodlivych konani, ktoré Komisia uviedla vo svojom
oznameni namietok, spoCivalo V zneuziti patentového konania ("*). Podla predbezného
stanoviska Komisie Vv zasade potencialne Skodlivé konanie spolo¢nosti Teva spocivalo
v zahlcovani Europskeho patentového tiradu prihlaskami na ¢iastkové patenty (), ktorych obsah
sa do velkej miery prekryval. Spolo¢nost” Teva potom branila pravnemu preskimaniu svojich
patentov tym, ze ked’ ich konkurenti snaziaci sa ,,ziskat' pristup* na trh pravne napadli, stiahla
prihlasky na pdévodné patenty (ale ponechala na vybavenie prihlasky na Ciastkové patenty).
V dosledku toho mohli byt konkurenti spolo¢nosti Teva nlteni pravne napadnut Vv zasade
podobné patentové naroky spolocnosti Teva viackrat (kazdy Ciastkovy patent zvlast'), co malo za
nasledok, ze tato pravna neistota umelo predlzovala vyhodu pre spolo¢nost’ Teva a t¢inne branila
vstupu generickych alebo genericky podobnych liekov na trh alebo ho oneskorovala, a to okrem
iného z dévodu predbeznych opatreni.

Predbezné stanoviska Komisie K potencialnej kvalifikacii konania spolo¢nosti Teva ako zneuzitia
podla clanku 102 ZFEU sa eSte musia potvrdit, pricom vydanim oznamenia namietok
adresovaného spolo¢nosti Teva nie je dotknuty vysledok vysetrovania Komisie.

V niektorych pripadoch mozu spolo¢nosti poddvat’ podania na sid nie preto, lebo si chcu
uplatnit’ svoje prava, ale preto, aby poskodili protistranu, ¢o je sti€astou ich planu, ako sa
zbavit' konkurencie. V takychto vynimoc¢nych pripadoch, Vv ktorych mozno dospiet’
k zaveru, ze zaloba podand dominantnou spolo¢nostou nie je objektivne niim
podlozena, mdze prax ,Sikandéznych sporov predstavovat zneuzitie dominantného
postavenia. Tato prax moéze byt relevantna aj vo farmaceutickom odvetvi, v ktorom
mozZe spolo¢nost’ napriklad poZiadat’ sud 0 vydanie predbezného opatrenia nie preto, aby
ochranila svoje vlastnicke prava, ale len preto, aby zabranila konkurentovi uviest’ liek,
a tym odstranit’ konkurenciu.

V pripade, ktory vySetroval Spanielsky organ na ochranu hospodarskej sutaze, mala
farmaceuticka spolo¢nost’ Merck Sharp & Dohme GmbH (d’alej len ,,MSD*) patentom
chraneny prvy vaginalny antikoncepény kruzok Nuvaring, ato od roku 2002 do roku
2018. Medzitym jej konkuren¢na spolo¢nost’ Insud Pharma vyvinula alternativny (takisto
patentom chraneny) vaginalny krazok s inymi vlastnost'ami. Vyrobok bol uvedeny na trh
Vv juni 2017 pod ndzvom Ornibel. Spolo¢nost MSD podala Zzalobu za tdajné porusenie
patentu a ziadala Spanielsky sud, aby nariadil vySetrovanie na podporu jej tvrdeni
a nasledne prijal predbezné opatrenia vV konani bez vypocutia spolocnosti Insud Pharma
(takzvané konanie ex parte). Sud vydal predbezné opatrenia, ktorymi sa v Spanielsku
ucinne zastavila vyroba a predaj krazku Ornibel od septembra do decembra 2017, ked’ po
podani odvolania spolo¢nostou Insud Pharma sud dané predbezné opatrenia zrusil.

™) Tlacova sprava: https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/IP_22 6062.
™ Dalsi druh potencialne $kodlivych konani uvedeny v ozndmeni namietok Komisie sa uvadza
v oddiele 5.1.3.

™) Ciastkové patenty st patenty odvodené od skorsich patentovych prihlasok (takzvanych pdvodnych
patentov), v ktorych sa uz uvadza ich predmet.
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Spanielsky organ na ochranu hospodarskej sutaze sa domnieval, Ze udajné porusenie
patentu a ziadost’ 0 vySetrovanie a predbezné opatrenia boli len stratégiou spolocnosti
MSD na oklamanie sudu, ktorou zabréanila vstupu konkurenta na trh, pricom zatajila
relevantné skutkové a technické informacie asudu poskytla klamlivé informaécie.
Spanielsky organ na ochranu hospodarskej sut'aze dospel k zaveru, Ze skutoénym cielom
7alob spolo¢nosti MSD bolo obmedzit' hospodarsku stt’az, a nie primerane a zakonne
presadzovat’ svoje patentové prava. Ked'ze jediny zavod na vyrobu krazkov spolo¢nosti
Insud Pharma sa nachadzal v Spanielsku, zastavenie vyroby ovplyvnilo distribticiu
apredaj vo vSetkych krajinach, v ktorych sa kruzky zacali uvddzat na trh. Konanie
spolo¢nosti MSD tak napokon ovplyvnilo hospodérsku stitaz vo viacerych krajinach EU.
Vnutro$tatny organ na ochranu hospodarskej sttaze dospel k zaveru, Ze nedostato¢ne
transparentné konanie spolocnosti MSD na sude bolo Vv rozpore s hospodarskou stt'azou
na zéaklade vykonnosti, a ulozil jej pokutu vo vyske 38,93 miliona EUR (7°).

5.1.2.Dohody o platbach za oddialenie vstupu na trh

Dohody o platbach za oddialenie vstupu na trh zahfiiaji r6zne dohody medzi vyrobcami
origindlnych liekov avyrobcami generickych liekov, vramci ktorych vyrobca
generickych liekov sthlasi s obmedzenim alebo oddialenim svojho nezévislého vstupu na
trh vymenou za zna¢ni odplatu poskytnuta vyrobcom origindlnych liekov. Inymi
slovami, vyrobca originadlnych liekov zaplati svojmu konkurentovi, vyrobcovi
generickych liekov, aby na isté kratSie alebo dlhSie obdobie oddialil svoj vstup na trh,
pricom aj kratke oddialenie méze pre celi spolo¢nost’ znamenat’ vysoké naklady.

Dohoda o platbach za oddialenie vstupu na trh moéze byt vyhodna tak pre vyrobcu
originalnych liekov, ktory Zzne mimoriadne zisky z prediZenej trhovej exkluzivity, ako aj
pre vyrobcu generickych liekov, ktory modZze ziskat' neoCakdvany zisk od vyrobcu
originlnych liekov. Ak je zisk, ktory vyrobca originalnych liekov presunie na vyrobcu
generickych liekov, vyrazne nizsi ako strata zisku vyrobcu originalnych liekov v pripade
nezavislého vstupu na trh, potom si vyrobca originalnych liekov moéze dovolit’ vyplatit’
jedného vyrobcu generickych liekov alebo viacerych, aby zabranil ich vstupu na trh.
Dohoda o platbach za oddialenie vstupu na trh mozZe byt atraktivnou aj pre vyrobcu
generickych liekov, ktory moze dosiahnut’ vyznamné prijmy bez toho, aby vobec vstupil
na trh, a to podiel’anim sa na ¢asti ziskov vyrobcu originalnych liekov z exkluzivity.

V takomto scenari maju tieto dva subjekty (vyrobca origindlnych liekov a vyrobca
generickych liekov ako potencialny ucastnik trhu) prospech na tkor systémov zdravotnej
starostlivosti a danovych poplatnikov. Pacienti a systémy zdravotnej starostlivosti trpia
v dbsledku dohdd o platbach za oddialenie vstupu na trh, ked’Zze prichadzaju o Uspory,
ktoré by vyplynuli z véasného nezavislého vstupu vyrobcu generickych liekov na trh
a ktorymi sa namiesto toho poskytuje vaési zisk vyrobcom originalnych a generickych
lieckov. Vzhl'adom na rozsah zniZovania cien sposobeného vstupom vyrobcov
generickych liekov na trh moze mat’ aj kratke oddialenie vyrazne negativny vplyv na
hospodérsku sut’az.

Dohody o platbach za oddialenie vstupu na trh mézu mat’ Skodlivy ucinok aj na inovacie.
Konkurencia, ktor( predstavuji generické lieky, motivuje farmaceutické spolo¢nosti, aby

) Rozhodnutie Comisién Nacional de los Mercados y la Competencia z 21. oktobra 2022.
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zamerali svoje Usilie na vyvoj novych liekov, a nie na maximalizéciu tokov prijmov zo
starych liekov tym, Ze si budt umelo udrziavat’ trhova exkluzivitu (7).

Ked'ze dohody o platbach za oddialenie vstupu na trh zahffiaji koordinaciu medzi
konkurenénymi spoloénostami, vztahuje sa na ne ¢lanok 101 ZFEU (a rovnocenné
ustanovenia vnutrostatneho prava hospodarskej sut'aze). Protistitazna povaha dohdd
o platbach za oddialenie vstupu na trh nezavisi od formy, v akej su uzavreté. Takéto
dohody sa casto uzatvaraji Vv suvislosti s patentovymi spormi medzi vyrobcami
origindlnych a generickych liekov tykajicimi sa platnosti a/alebo porusenia
sekundarnych patentov vyrobcu originalnych liekov. V takychto dohodéch o platbach za
oddialenie vstupu na trh vyrobca originalnych liekov donuti vyrobcu generickych liekov,
aby oddialil vstup na trh, a to bud’ na zaklade vyplatenia hotovosti, alebo na zaklade inej
obchodnej dohody, ktora v zasade slazi na to, aby sa konkurentovi zaplatilo za oddialenie
vstupu na trh.

V januari 2020 vydal Sudny dvor svoje vbébec prvé rozhodnutie tykajlce sa dohdd
0 platbach za oddialenie vstupu na trh (d’alej len ,,rozsudok vo veci Generics UK*) na
zaklade mnoZstva otdzok postipenych Odvolacim sidom Spojené¢ho kralovstva pre
hospodarsku sutaz ("®). V rozsudku sa potvrdzuje, ze dohody o platbach za oddialenie
vstupu na trh maji za ciel obmedzit hospodarsku sutaz amoézu predstavovat
zneuzivanie dominantného postavenia. Odvolaci sud Spojeného kralovstva pre
hospodarsku sutaz potom v maji 2021 vydal pravoplatny rozsudok, ktorym zamietol
vSetky zostavajuce dovody na odvolanie, ale zniZil pokutu zo 44,99 milibna GBP
(priblizne 51,8 miliéna EUR) (") na 27,1 miliéna GBP (31,9 miliéna EUR) (%°).

V m4ji 2021 potom Odvolaci sid Spojeného kral'ovstva pre hospodarsku sutaz potvrdil
rozhodnutie vnutro§tatneho organu na ochranu hospodarskej stiitaze (81), podla ktorého
spolo¢nost’ GlaxoSmithKline a niektori genericki dodavatelia antidepresiva paroxetin
porusili pravo hospodarskej sutaze. V rozhodnuti z roku 2016 vnutro$tatny organ na
ochranu hospodarskej sutaze zistil, Ze spolo¢nost’ GlaxoSmithKline zneuzivala svoje
dominantné postavenie, ked’Ze prostrednictvom platieb a d’alSich vyhod priméla troch
potencialnych generickych konkurentov [IVAX, Generics (UK) a Alpharma] k tomu, aby
oddialili vstup svojho potencidlneho nezavislého generického lieku na trh s paroxetinom
V Spojenom kralovstve. V marci 2018 Odvolaci sid Spojeného kralovstva pre
hospodarsku sutaz uz zamietol mnoZstvo ddvodov spolocnosti na odvolanie proti
rozhodnutiu  vnitro$tatneho organu na ochranu hospodarskej sutaze a postupil

@) Pozri mutatis mutandis rozsudok Vseobecného sudu z1.jlla 2010, AstraZeneca AB
a AstraZeneca plc/Komisia, vec T-321/05, ECLI:EU:T:2010:266, bod 367: ,, zneuzivanie
patentového systému potencidalne zniZuje motivaciu inovovat, kedzZe umozZiiuje podniku
v dominantnom postaveni, aby zachoval svoje vyhradné prava aj po uplynuti doby stanovenej

zdakonodarcom.
) Rozsudok Sudneho dvora z 30. januara 2020 vo veci C-307/18, bod 87.
™) Vietky protihodnoty v eurdch uvedené v tejto sprave sa vypocitali na zaklade priemerného

vymenného kurzu Eurdpskej centrélnej banky v roku vydania rozhodnutia vnitrostatneho organu
na ochranu hospodarskej sutaze.

®9) Rozsudok Odvolacicho sudu pre hospodarsku sttaz z 10. maja 2021. Znizenie pokuty bolo
odovodnené novostou pripadu a casom, ktory uplynul medzi porusenim a zaCiatkom
vysetrovania.

) Rozhodnutie Competition and Markets Authority z 12. februara 2016.
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zostavajuce dovody SlUdnemu dvoru na vydanie prejudicialneho rozhodnutia
v jednotlivych otazkach tykajtcich sa prava Unie (%2).

V rozsudku vo veci Generics UK Sudny dvor poukazal na Ustrednd Glohu posudenia
prevodov hodndt. Dospel v nom k zaveru, ze dohodami o platbach za oddialenie vstupu
na trh sa obmedzuje hospodarska sutaz uz samotnym ich cielom, , ked’ z analyzy
dotknutej dohody 0 urovnani vyplyva, zZe prevody hodnét, ktoré tdato dohoda upravuje, sa
vysvetluju vylucne obchodnym zaujmom tak majitela patentu, ako aj udajného
poruSovatela prav Z patentu, nevstupit’ do hospodarskej sutaze.

V najnovSom pripade Komisie, ktory sa tyka dohdd o platbach za oddialenie vstupu na
trh, vo veci Cephalon spolo¢nost” Cephalon priméla spolo¢nost’ Teva, aby neuviedla na
trh lacnejsSiu verziu jej lieku na poruchy spanku vymenou za balik vedl'ajsich obchodnych
dohdd a uréitych hotovostnych platieb (3%). Vieobecny sid potvrdil rozhodnutie Komisie
v celom rozsahu (34).

Raméek 10: Vec Cephalon

Komisia ulozila 26.novembra 2020 pokutu spolo¢nostiam Teva a Cephalon vo vyske
30 miliénov a 30,5 miliona EUR za dohodu o oddialeni vstupu na trh lacnejsej generickej verzie
licku modafinil spolo¢nosti Cephalon ur¢eného na lie¢bu portich spanku 0 niekol'ko rokov po
uplynuti platnosti hlavnych patentov spolo¢nosti Cephalon. Toto porusenie takmer vo vsetkych
&lenskych statoch EU a EHP trvalo od decembra 2005 do oktobra 2011, ked’ spolognost’ Teva
nadobudla spolo¢nost’ Cephalon a stali sa sucast’'ou tej istej skupiny.

Modafinil sa pouZziva na lie¢bu nadmernej dennej ospalosti spojenej s narkolepsiou. Roky bol pod
znaCkou Provigil najpredavanej§im vyrobkom spolo¢nosti Cephalon atvoril 40 % jej
celosvetového obratu.

Spolo¢nost’ Teva, ktora vlastnila svoje patenty na vyrobny proces modafinilu, bola pripravena
uviest’ na trh s modafinilom vlastn( generickd verziu, ktori dokonca na kratke obdobie v roku
2005 predala v Spojenom kralovstve. Kratko nato, ako spolo¢nost’ Cephalon podala Zalobu pre
poruSenie prav z patentu proti spolo¢nosti Teva, podpisali spolo¢nosti Cephalon a Teva dohodu
0 urovnani. Strany sa dohodli na ukonceni sudneho sporu, priCom spolo¢nost’ Teva sa zaroven
zaviazala, Ze nevstupi na trh anenapadne patenty spolo¢nosti Cephalon. Spolo¢nost’ Teva sa
zaviazala, ze nevstipi na trhy s modafinilom, nie vSak preto, lebo bola presved¢ena o sile
patentov spolo¢nosti Cephalon, ale preto, lebo na fiu spolo¢nost’ Cephalon previedla prostriedky
vysokej hodnoty. Prevod hodnoty spocival najmd v mnozstve vedl'ajSich obchodnych dohdd,
ktoré by spolo¢nost’ Teva neuzavrela bez sl'ubu, Ze nevstupi na trh. Patrila k nim aj dohoda
o distribucii, nadobudnutie licencie na niektoré patenty spolo¢nosti Teva na modafinil
spolo¢nostou Cephalon, lukrativna zmluva o dodavkach a zabezpecenie pristupu spolo¢nosti
Cephalon ku klinickym tidajom, ktoré mali vel'ka cenu pre iny liek v portféliu spolo¢nosti Teva.

Vseobecny sud 18. oktobra 2023 plne potvrdil rozhodnutie Komisie, ked” akceptoval
odovodnenie Komisie, ze vedl'ajSie dohody by sa nerealizovali vObec alebo za rovnakych
podmienok priaznivych pre spolo¢nost Teva, keby spolo¢nost Teba Vv dohode o urovnani
nesthlasila s klauzulami o nekonkurovani a nenapadnuti patentov. Sad takisto na zaklade
faktickej analyzy vSetkych vedlajSich dohdd zamietol vsetky jednotlivé tvrdenia ucastnikov
konania, ktori podali odvolanie. Na zéklade zasad stanovenych v rozsudku vo veci Generics UK
preto Stdny dvor potvrdil, Ze jedinym vierohodnym vysvetlenim jednotlivych obchodnych
transakcii bola snaha primit’ spolo¢nost’ Teva, aby prijala obmedzujuce klauzuly, a tym sa vzdala
konkurovania spolo¢nosti Cephalon na zaklade vykonnosti. Okrem toho sa v rozsudku potvrdilo,

®) Vec C-307/18, Generics (UK) Ltd., GlaxoSmithKline Plc, Xellia Pharmaceuticals APS, Alpharma
LLC, Actavis UK Ltd. a Merck KGaA/Competition and Markets Authority.

&) Rozhodnutie Komisie z 26. novembra 2020 vo veci COMP/AT.39686, Cephalon.

3" Rozsudok VSeobecného stdu z 18. oktdbra 2023.
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ze licencia pre spoloCnost’” Teva na vstup na trhy S modafinilom pred ocakavanym uplynutim
platnosti sekundarnych patentov spolo¢nosti Cephalon (takzvana dohoda o skorom vstupe na trh)
nesplnala prisne kritéria stanovené v rozsudku vo veci Generics UK a nemohla sa povazovat’ za
prvok v prospech hospodarskej sttaze, ktory by branil charakterizacii dohody o urovnani ako
obmedzenia ,,z hl'adiska ciel'a”. Sudny dvor nakoniec plne zamietol namietky ucastnika konania,
ktory podal odvolanie, voéi analyze ucinkov vypracovanej Komisiou.

Dohody o platbach za oddialenie vstupu na trh boli posudené ako protisutazné v réznych
d’alsich pripadoch. V rozhodnuti vo veci Lundbeck z roku 2013 Komisia ulozila pokuty
farmaceutickym spolo¢nostiam za wuzavretie dohod, ktorymi sa odkladd vstup
generického citalopramu na trh (%).

Stdny spor tykajuci sa rozhodnutia Komisie vo veci Servier (%), ktora sa tykala piatich
dohdd o platbdch za oddialenie vstupu na trh, na Sudnom dvore stale prebieha.
Vseobecny siid na prvom stupni potvrdil zistenia Komisie tykajlice sa Styroch dohdd, ale
zrusil rozhodnutie tykajice sa dohody medzi spolo¢nostami Servier a Krka, ako aj
zistenia Komisie tykajuce sa relevantného trhu s vyrobkami a dominancie, a nasledne
zaver, ze spolocnost’ Servier takisto zneuzila svoje dominantné postavenie, ¢im porusila
¢lanok 102 ZFEU (8).

5.1.3.ZnevaZovanie

Za poslednych desat’ rokov sa zvysil pocet vySetrovani znevaZzovania vo farmaceutickom
priemysle. V tychto pripadoch dominantni existujici UCastnici znevazuju (ocieriiuju)
svojich konkurentov, zvy¢ajne novych tcastnikov trhu, S cielom zabranit' v pouZzivani
konkuren¢nych vyrobkov.

Sudny dvor uZ objasnil, Ze Sirenie klamlivych informacii medzi orgdnmi, zdravotnickymi
pracovnikmi a verejnostou moze vyvolat’ obavy tykajuce sa pravidiel hospodarskej
sutaze EU. Konkrétne Vv rozsudku tykajicom sa dohdd obmedzujicich hospodarsku
sataz podla ¢lanku 101 ZFEU Stdny dvor rozhodol, Ze spolognosti sa nesmu V Situacii
vedeckej neistoty tajne dohodnut’ na Sireni klamlivych informacii 0 neziaducich u¢inkoch
vyplyvajlcich z pouzivania jedného lieku mimo schvalenej registracie S cielom zmiernit’
konkurenény tlak vyvijany na iny liek (58).

Franctizsky organ na ochranu hospodarskej sutaze ako prvy presadzoval pravo V tejto
oblasti sériou rozhodnuti proti spolo¢nostiam, ktoré sa dopustali znevazujucich praktik
(®%), z ktorych tri potvrdili franctizske najvyssie sidy. Vo veci Durogesic parizsky
odvolaci sud v rozsudku z 11. jula 2019 sice zamietol tvrdenia t¢astnikov konania, ktori
podali odvolanie, ktorymi sa usilovali 0 zrusenie rozhodnutia, ale znizil pokutu

®) Rozhodnutie Komisie z 19. jina 2013. Pozri aj spravu o presadzovani prava hospodarskej sutaze
vo farmaceutickom odvetvi z roku 2019.

(%) Rozhodnutie Komisie z 9. jula 2014.

&) Rozsudok Vseobecného sudu z 12. decembra 2018. Pozri aj navrh generalnej advokétky Kokott
zo 14. jula 2022.

%) Rozsudok Sudneho dvora z 23. januara 2018, F. Hoffmann-La Roche Ltd a i./Autorita Garante
della Concorrenza e del Mercato, vec C-179/16.

®) Pozri aj sprdvu o presadzovani prava hospodarskej sitaze vo farmaceutickom odvetvi z roku
2019: rozhodnutie vo veci Plavix (rozhodnutie Autorité de la concurrence zo 14. maja 2013),
rozhodnutie vo veci Subutex (rozhodnutie Autorité de la concurrence z 18. decembra 2013),
rozhodnutie vo veci Durogesic (rozhodnutie Autorité de la concurrence z 20. decembra 2017)
a rozhodnutie vo veci Avastin-Lucentis (pozri ram¢ek 11).
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z 25 miliénov EUR na 21 miliénov (*°). To potvrdil 1. jina 2022 kasa¢ny sud (*1). Vo
veci Avastin-Lucentis sa stale rozhoduje 0 odvolani na kasaénom sude.

Ramcéek 11: Veci Avastin-Lucentis: klamlivé informécie o pouzivani lieku

Viaceré vnutroStatne organy na ochranu hospodarskej sutaze vysSetrovali pripad tykajuci sa
dohody medzi spolo¢nostami Hoffmann-La Roche a Novartis, ktorej cielom bolo odradit’ od
pouzivania onkologického lieku spolo¢nosti Hoffmann-La Roche — Avastin na lie¢bu vekom
podmienenej makularnej degeneracie mimo schvalenej registracie a obmedzit' takéto jeho
pouZzivanie. Vekom podmienena makularna degeneracia je Vv rozvinutych krajindch hlavnou
pri¢inou slepoty podmienenej vekom. Avastin (povoleny na lieCbu nadorovych ochoreni)
a Lucentis (povoleny na lie¢bu o¢nych chordb) st lieky, ktoré vyvinula spolocnost” Genentech
patriaca do skupiny Hoffmann-La Roche. Spolo¢nost’ Genentech previedla obchodné vyuzivanie
patentu na liek Lucentis skupine Novartis na zaklade licen¢nej zmluvy, zatial’ ¢o spolo¢nost’
Hoffmann-La Roche predava lieck Avastin na lieCbu rakoviny. Ked'ze je vSak u¢inna latka
v oboch liekoch podobna (hoci bola vyvinuta réznym spdsobom), Avastin sa ¢asto pouzival
mimo schvalenej registracie (t.j. bez povolenia agentiry pre lieky) na lie¢bu oénych chorob
namiesto lieku Lucentis, pretoze bol omnoho lacne;jsi.

Taliansky orgdan na ochranu hospodarskej sut’aZe vV roku 2014 zistil, Ze spolo¢nosti Novartis
a Hoffmann-La Roche sa tajne dohodli na umelom rozliSeni Avastinu od Lucentisu a Sireni
poplasnych sprav (*?). Cielom tejto dohody bolo &irit' informdcie, ktoré vyvolaju obavy
Z bezpe€nosti lieku Avastin pouzivaného V oftalmolégii, aby sa dopyt presunul na drahsi
Lucentis. Podla vnuatroStatneho organu na ochranu hospodarskej sut'aze mohla tito nezakonna
dohoda zabranit mnohym pacientom Vv pristupe K liecbe apre taliansky systém zdravotnej
starostlivosti znamenala dodato¢né naklady v odhadovanej vyske 45 milibnov EUR len v roku
2012. V druhostupiiovom odvolacom konani proti rozhodnutiu vnutrostatneho organu na ochranu
hospodarskej sitaze talianska Statna rada poslala Sudnemu dvoru navrh na zacatie
prejudicialneho konania vo viacerych otazkach, ktoré sa tykali vykladu ¢lanku 101 ZFEU. Sudny
dvor vo svojich odpovediach okrem iného objasnil, Ze i) vV zasade je mozné liek, ktory sa pouziva
mimo schvalenej registracie, povazovat’ za konkurujuci liekom schvalenym na dané pouZitie a ze
i) poskytovanie klamlivych informécii o bezpecnosti licku pouzivaného mimo schvalenej
registracie orgdnom, lekarskym odbornikom a sirokej verejnosti moéze predstavovat’ obmedzenie
hospodarskej sttaze z hl'adiska ciel’a (*3). Po tomto postipeni talianska Statna rada v roku 2019
potvrdila rozhodnutie vnutrostatneho organu na ochranu hospodarskej sataze (**) rozsudkom,
ktory potvrdil taliansky najvys$i kasacny sud v roku 2021 (%) aj ta ista talianska Statna rada
v roku 2023 pocas sudneho presktimania, ktoré si vyziadalo dodato¢né prejudicialne rozhodnutie
Sudneho dvora (%).

V pripade tych istych liekov franciizsky organ na ochranu hospoddrskej sut’aZe ulozil v roku
2020 pokutu spolo¢nostiam Novartis, Roche a Genentech v celkovej vyske 444 milionov
EUR (*). Franctzsky orgin na ochranu hospodarskej sutaze vsak vtomto pripade nezistil
protisutaznti dohodu, ale zneuzitie kolektivneho dominantného postavenia tychto troch podnikov,
ktorého cielom bolo udrzat' si postavenie azachovat cenu lieku Lucentis obmedzenim
pouzivania lieku Avastin mimo schvalenej registracie. VnutroStatny organ na ochranu
hospodarskej sutaze dospel k zaveru, Ze spolo¢nost’ Novartis znevazovala liek Avastin, ked’ze

) Rozsudok Cour d’appel de Paris z 11. jala 2019.

@) Rozsudok Chambre commerciale de la Cour de cassation z 1. jina 2022.

) Rozhodnutie Autorita Garante della Concorrenza e del Mercato z 27. februara 2014.

*) Rozsudok Sudneho dvora z 23. januara 2018, F. Hoffmann-La Roche Ltd a i./Autorita Garante
della Concorrenza e del Mercato, vec C-179/16.

) Rozsudok talianskej Statnej rady z 15. jila 2019.

*) Rozsudok talianskej Statnej rady z 8. méaja 2023.

%) Rozsudok Sudneho dvora zo 7. jala 2022, F. Hoffmann-La Roche Ltd a i./Autorita Garante della
Concorrenza e del Mercato, vec C-261/21.

&) Rozhodnutie Autorité de la concurrence z 9. septembra 2020.
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neodovodnene prehanala rizikd spojené Sjeho pouzivanim mimo schvélenej registracie
v porovnani s lickom Lucentis urenym na ten isty ucel. Tato komunika¢na kampaii bola
zamerana na oftalmolégov, zdruzenia pacientov a verejnost’ ajej cielom bolo zdiskreditovat
pouzivanie mimo schvéalenej registracie. Okrem toho vnutro$tatny organ na ochranu hospodarskej
sitaze zistil, Ze spolo¢nosti Novartis, Roche a Genentech neopravnene zasahovali do iniciativ
franctizskeho organu zdravotnej starostlivosti uréenych na posilnenie tohto pouzivania mimo
schvalenej registracie, ato obstrukénym spravanim a Sirenim poplasnych alebo klamlivych
informécii v tomto zmysle. V roku 2023 parizsky odvolaci sud zrusil rozhodnutie vnatrostatneho
organu na ochranu hospodarskej sitaze arozhodol, Ze uvedené tri podniky sa nedopustili
protisutazného konania (*). Vo¢i tomuto rozsudku bolo podané odvolanie na kasa¢ny std.

Belgicky orgdn na ochranu hospodirskej sut'aZe vychadzal z rovnakych argumentov a ulozil
spolocnosti Novartis pokutu vo vyske 2,78 miliona EUR za zneuzitie kolektivneho dominantného
postavenia spolo¢ne so skupinou Roche (*°).

V0 svojom oznameni namietok adresovanom spolo¢nosti Teva vo veci Copaxone (pozri
ram¢ek 9) Komisia vyjadrila predbezné obavy z moznej protisitaznej a systematickej
znevazujucej kampane zacielenej na zdravotnickych pracovnikov a spochybiujicej
bezpecnost’ a ucinnost’ konkurencného lieku na baze glatiramer acetatu, ako aj jeho
terapeuticku rovnocennost’ S lickom Copaxone od spolo¢nosti Teva.

5.1.4.ZneuZivanie zliav a predatorskéa cenotvorba

Dominantni farmaceuticki dodéavatelia musia zabezpecit, aby poskytované zlavy
nedosahovali Urovne, ktoré by viedli k zneuzitiu ich dominantného postavenia. Hoci by
sa na prvy pohl'ad mohlo zdat’, ze takéto zl'avy spolo¢nosti prospeju V podobe zniZenia
celkovych nékladov na lieky, v strednodobom horizonte mézu mat’ negativne uéinky, ak
napriklad brania konkurentom rast’ alebo ich dokonca vylucuju z trhu.

V roku 2019 zacal holandsky orgéan na ochranu hospodarskej sit'aze vySetrovanie zliav,
ktoré spolo¢nost AbbVie pontkala nemocniciam Vv pripade svojho lieku Humira
(predpisovaného okrem iného na reumatizmus, psoriazu a Crohnovu chorobu). Patent na
ucinnu latku lieku Humira uplynul a biologicky podobné lieky ako Humira zacali
vyrabat' auvadzat' na trh d’al§i vyrobcovia liekov. Podla schémy zliav spolocnosti
AbbVie mdéZzu nemocnice ziskat' znané zlavy len vtedy, ak budi vSetci existujuci
pacienti nad’alej dostavat’ liek Humira, a nie biologicky podobny liek.

Na zdklade svojho vySetrovania dospel vnutroStitny organ na ochranu hospodarskej
sttaze K zaveru, ze spolo¢nost’ AbbVie sa ako byvaly vlastnik patentu usilovala st'azit’
vyrobcom biologicky podobnych liekov vstup na trh. Vzhladom na to spolocnost’
AbbVie zruSila podmienky svojich zliav auviedla, ¢ nemocnice nebudii povinné
nakupovat’ vyhradne alebo vo velkej miere od spolo¢nosti AbbVie prostrednictvom
schém zliav alebo zl'avovych programov. Na zaklade tychto uisteni vnutrostatny organ na
ochranu hospodarskej sut'aze vysetrovanie uzavrel (1°°).

V d’alSom pripade, ktory sa takisto tykal biologickych liekov proti reume, prijal
holandsky orgdn na ochranu hospodarskej sutaze na jeseti 2021 informaciu, Ze
spolo¢nost’ Pfizer pouziva schému zliav na svoj liek Enbrel proti reume, ktord moze

&) Rozhodnutie Cour d’appel de Paris zo 16. februara 2023.

*) Rozhodnutie Autorité belge de la concurrence/Belgische Mededingingsautoriteit z 23. januara
2023.

(299 https://www.acm.nl/en/publications/acm-closes-investigation-drug-manufacturer-abbvie-
competitors-get-more-room-now.
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odradzat’ nemocnice od prechodu na iné konkurencné biologicky podobné lieky. Pri
vysetrovani vedenom vnutroStatnym orgadnom na ochranu hospodarskej sut’aze sa zistilo,
ze do réznych zmliv S nemocnicami spolo¢nost’ Pfizer zaclenila klauzulu, ktord jej
umoziuje vyznamne znizit' zI'avy platné pre budice objemy, ak sa nakupované mnozstva
znizia 0 viac ako o vopred stanoveny percentudlny podiel. Tym sa vytvorilo riziko, Ze
prechod na iné lieky bude pre nemocnice predstavovat’ zna¢na finanént prekazku.

Na zéklade vysledkov svojho predbezného vySetrovania vnutroStatny orgén na ochranu
hospodarskej sttaze informoval spolo¢nost’ Pfizer o svojich zisteniach, Ze cenova
Struktura, ktorti spolo¢nost’ Pfizer pouziva, je podla vsetkého v rozpore s pravidlami
hospodarskej sutaze. V reakcii na to spolocnost’ Pfizer zruSila klauzuly o0 zlavach
v zmluvach na lieck Enbrel. Vzhladom na to sa vnutroStitny orgdn na ochranu
hospodarskej stitaze rozhodol vec d’alej nevysetrovat’ (10%).

Keby uvedené konanie pokratovalo, malo by obzvlast Skodlivy ucinok na cenovu
dostupnost’ liekov, kedze aj napriek zlavam, ktorymi sa pontkajii nemocniciam
z kratkodobého hladiska niz§ie ceny, by malo za nésledok obmedzenie lacnejSich
generickych liekov a znizené investiéné stimuly pre vyrobcov biologicky podobnych
liekov. Z oboch pripadov vyplyva, ze aj ked’ sa zasah vnutroStatneho organu na ochranu
hospodarskej sutaze neskon¢i vydanim kone¢ného rozhodnutia, moéze umoznit
nemocniciam, pacientom apoistovacim systémom vyuzivat lepSie prileZitosti
vyplyvajuce zo vstupu biologicky podobnych liekov na trh.

Dalsim prikladom zneuZivania zliav je predatorska cenotvorba v rakiskej veci
Temozolomid.

Raméek 12: Rakuska vec Temozolomid

V roku 2016 Komisia vykonala kontroly v priestoroch spolo¢nosti Merck Sharp & Dohme’s
(dalej len ,,MSD*) vo Viedni z dévodu podozrenia na zneuzivanie dominantného postavenia
prostrednictvom predatorskej cenotvorby v pripade lieku Temodal. Liek sucinnou latkou
temozolomid sa pouziva v onkoldgii na lieCbu mozgovych nadorov, ako napriklad glioblastomu
(najéastejSiecho druhu mozgového nadoru u dospelych). Po kontrole Komisie bol pripad
postupeny rakiskemu orgdnu na ochranu hospodarskej sutaze, ktory vroku 2018 zacal
vySetrovanie a uzavrel ho v roku 2021 po prijati zavizkov spolo¢nost'ou MSD, ktoré rozptylili
obavy z narusenia hospodarskej sut'aze (1%).

Pacientom sa zvyCajne podavala prva davka lieku Temodal pri ustavnej liecbe v nemocnici,
v ktorej sa liecili. DalSie davky sa podavali ambulantne, pri¢om liek predpisovali $pecializovani
lekari vo svojich praktickych ordinaciach. Tito lekari boli zvycajne ti isti lekari, ktori liecili
pacientov v nemochnici.

Po uplynuti patentovej ochrany liecku Temodal spolo¢nost’ MSD prijala stratégiu obmedzovania
pristupu vyrobcov generickych lieckov do nemocnic. Ten predstavoval kIicovy bod vstupu
konkurentov na trh, pretoze predpis vydany v nemocnici urcoval aj predpis vydavany po tom, ako
bol pacient prepusteny znemocnice. Ceny spolo¢nosti MSD pre nemocnice boli udajne
nastavené na urovni nizSej ako naklady, pricom sa poskytovali bezplatné vzorky. V niektorych
pripadoch sa niekedy nemocniciam poskytovali iba bezplatné vzorky na poc¢iatocné vydavanie.
Tym sa udajne brénilo nielen tomu, aby sa generické lieky dodavali do nemocnic, ale aj tomu,
aby konkurovali v lekarnach, ked’ze pacienti prepusteni z nemocnice mali predpisy, ktoré
lekarnikom umoziovali vydavat iba zna¢kovy Temodal. To branilo vyrobcom generickych

(%) https://www.acm.nl/en/publications/drug-manufacturer-pfizer-discontinue-its-steering-pricing-
structure-enbrel-following-discussions-acm.
(292) Rozhodnutie Bundeswettbewerbshehdrde z 2. aprila 2021.
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liekov pocas obdobia udajného poruSovania vstapit' na trh, ¢o V skutocnosti poskodzovalo
hospodarsku sut’az v désledku predatorskych obmedzujicich opatreni.

Nemocnice vyuzivali vyhody vyplyvajuce z nizSich nakladov pri prvom predpisovani lieku. Ak
vSak lekari v ramci svojej praxe nad’alej predpisuju drahsi liek, spolo¢nost’ zo strednodobého
hladiska zaplati viac. To nevyhnutne znamena mensiu cenovi konkurenciu, atym aj celkovo
vyssie naklady pre systém zdravotnej starostlivosti.

V doésledku Struktary tohto systému vnutroStatny orgdn na ochranu hospodarskej sutaze
predpokladal silny efekt odkazanosti na dodavatel’a lieku, ktory bol predpisany ako prvy. Tento
efekt znamena, Ze spotrebitelia zostan verni konkrétnemu vyrobku a nie je pravdepodobné, ze
prejdd na iny. V tomto pripade nemali nemocni¢ni lekari ziadnu motivaciu predpisovat iné lieky
obsahujlce temozolomid.

Spolocnost’ MSD stihlasila s tym, Ze zastavi svoju agresivnu stratégiu cenotvorby pre nemocnice

a zavedie program dodrziavania predpisov vratane zavazkov (t. j. uz nebude distribuovat’ lieky za
cenu, ktora nedosahuje ani vysku nakladov).

5.1.5. DalSie praktiky braniace vstupu na trh

Okrem uvedenych pripadov eurdpske organy na ochranu hospodarskej sutaze zistili
astihali aj mnozstvo dalSich protisitaznych praktik, ktoré vyuzivali vyrobcovia
originalnych liekov na zabranenie alebo oddialenie vstupu vyrobcov generickych alebo
biologicky podobnych liekov na trh. VSetkymi tymito praktikami sa zabrafiovalo
zniZzeniu cien, ktoré by nastalo po vstupe vyrobcu generickych alebo biologicky
podobnych liekov na trh, ¢im sa sposobovala priama ujma pacientom aj systémom
zdravotnej starostlivosti.

V decembri 2019 (3%) rumunsky orgén na ochranu hospodarskej sutaze zistil, Ze od roku
2017 do roku 2019 spolo¢nost’ Roche Romania SRL realizovala stratégiu, ktorou branila
Vv predaji konkurenénych lacnejSich generickych liekov, aby ochranila svoj liek Tarceva
(na liecbu rakoviny pluc a rakoviny pankreasu). Stratégia spolo¢nosti Roche spocivala
V nasmerovani pacientov na ich najdrahsi liek Tarceva prostrednictvom pacientskej karty
acall centra spolo¢nosti Roche av Uhrade cenoveho rozdielu, ktory pacienti museli
zaplatit’ pri ndkupe lieku Tarceva, aby si nekupili iny podobny liek. Tento typ konania
moze zo strednodobého hladiska viest’ Kk vyliceniu konkurentov. Za tiito praktiku dostala
spolo¢nost’ Roche Romania SRL pokutu vo vyske 15 799 839 RON (3,34 miliéna EUR).

V inom pripade rumunsky organ na ochranu hospodarskej sutaze takisto ulozil pokutu
spolo¢nosti Roche Romania SRL vo vyske 59 967 944 RON (priblizne 12,8 miliona
EUR) za prijatie obchodnej stratégie zameranej na odstranenie konkurencie a oddialenie
vstupu konkurencnych biologicky podobnych liekov na viaceré onkologické lieCby na
trh (*%). S cielom zabranit’ monopolizacii distriblcie liekov sa v rumunskych pravnych
predpisoch ustanovila povinnost’ drzitel'ov povolenia na uvedenie na trh mat’ aspoii troch
velkoobchodnych distributorov svojich liekov (ktori by sa tak mohli nezavisle
zucCastiiovat’ postupov verejného obstaravania). Spolo¢nost’ Roche sa zucastnila na
centralizovanom rumunskom verejnom obstaravani v ramci rumunského narodného
onkologického programu ana niekol’kych sutaziach organizovanych na urovni
nemocnic. Spolo¢nost Roche vsak dodavala svoje lieky na baze rituximabu,
trastuzumabu a bevacizumabu vel’koobchodnikom, S ktorymi stt’azila v ramci verejného
obstaravania, za ceny vysSie ako sama ponukala. Takymto spdsobom spolo¢nost’ Roche

(%) Rozhodnutie &. 91 Consiliul Concurentei zo 16. decembra 2019.
(2% Rozhodnutie ¢. 92 Consiliul Concurentei zo 16. decembra 2019.
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stlacila marze velkoobchodnikov a branila hospodérskej sutazi v aukcii. Spolo¢nost
Roche takisto obmedzila schopnost’ vel’koobchodnikov nahradit’ v ramci ponuky, ktor(
by pravdepodobne vyhrali, vyrobky spolo¢nosti Roche lacnejSimi vyrobkami, ktoré by
boli v kratkom ¢ase povolené, alebo uz dostupnymi biologicky podobnymi alternativami.
Spolo¢nost’” Roche tymto konanim posilnila svoje dominantné postavenie a poskodila
hospodarsku sutaz, kedze vytvorila prekazky vstupu na trh aoddialila vyuzivanie
lacnejsich biologicky podobnych vyrobkov.

5.2. Zasah proti dominantnym firmam, ktoré si u¢tuju neprimerane vysoké ceny
(nadmerné ceny)

Eurdpske organy na ochranu hospodarskej sut'aze vySetrovali viaceré pripady, v ktorych
spolo¢nost’ zaviedla nadmerné ceny pre pacientov a systémy zdravotnej starostlivosti,
¢im zneuZila svoje dominantné postavenie. Toto zneuzivanie dominantného postavenia
prostrednictvom stanovovania neprimeranych cien (niekedy oznacovaného aj ako
,stanovovanie nadmernych cien®) je podl'a pravidiel hospodarskej sutaze EU zakézané
[¢lanok 102 pism. a) ZFEU]. Stdny dvor stanovil subor podmienok, v pripade ktorych
mozno ceny dominantnej spolo¢nosti posudit’ ako neprimerané, ateda Vv rozpore
s ¢lankom 102 ZFEU, v ktorom sa zakazuje zneuzivanie dominantného postavenia (1°).

Pri vySetrovani potencialne neprimeranych vysokych cien musia organy na ochranu
hospodarskej sutaze starostlivo vyvazit odmeny za moznu dynamicki ucinnost
a inovacie a skodu, ktort takéto ceny spdsobuju spotrebitelom a spolo¢nosti. Okrem toho
zvazuju, ¢i mézu vysoké ceny a zisky vyplyvat’ z excelentnosti, riskovania a inovacii a ¢i
mozu trhové sily udrziavat’ ceny pod kontrolou, konkrétne hrozbou nového vstupu na trh
alebo expanziou vyvolanou vysokymi cenami.

Organy na ochranu hospodarskej sut'aze vSak nevéhaju zasiahnut, ked’ je to potrebné na
zabezpecCenie Ucinnej hospodarskej sutaze. Z nedavnych vySetrovani a presadzovania
prava v EU, ktoré viedli k viacerym rozhodnutiam o nadmernych cenéch, vyplynulo, Ze
zvySena pozornost’ Vramci prava hospodarskej sutaze je opodstatnena vzhladom na
mozné praktiky dominantnych spolo¢nosti vo farmaceutickom odvetvi tykajuce sa
nadmernej cenotvorby.

Ramcéek 13: Zavazky v oblasti vyznamného zniZenia cien vo veci Komisie Aspen

V roku 2021 Komisia prijala rozhodnutie o z&vézkoch v ramci svojho prvého vySetrovania
nadmernej cenotvorby vo farmaceutickom odvetvi (). V rozhodnuti sa uvadzali obavy Komisie
tykajuce sa nadmernej cenotvorby spolo¢nosti Aspen Pharmacare, juhoafrickej farmaceutickej
spolocnosti, V pripade jej Siestich nepatentovanych liekov na liecbu rakoviny, ktoré sa pouzivali
vo viacerych &lenskych statoch EU (s vynimkou Talianska) a krajinich EHP najmi na lie¢bu
leukémie a d’alsich hematologickych onkologickych ochoreni.

Postidenie uskuto¢nené Komisiou sa drzalo rdmca analyzy stanoveného Sudnym dvorom
v rozsudku vo veci United Brands (*°7). Najma z G¢tovnych adajov spolocnosti Aspen 0 prijmoch
a nakladoch vyplynulo, Ze po zvySeni cien mala spolo¢nost Aspen bez preruSenia v Eurdpe
velmi vysoké zisky z predaja tychto liekov na rakovinu v porovnani suroviiami ziskov
podobnych spolo¢nosti z daného odvetvia. V niektorych pripadoch sa dajd vysoké rozpatia zisku

(%) Vec 27/76, United Brands/Komisia, rozsudok Sudneho dvora zo 14. februara 1978; a vec 177/16,
AKAA/LAA, rozsudok Stdneho dvora zo 14. septembra 2017.

(29%) Rozhodnutie Komisie z 10. februara 2021.

(G Rozsudok Sudneho dvora zo 14. februara 1978.
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vysvetlit' napriklad potrebou odmenit’ vyznamné inovacie aobchodné rizika. Z posudenia
vykonaného Komisiou vSak nevyplynulo Ziadne opodstatnenie velmi vysokych trovni ziskov
spolocnosti Aspen.

Prijatie a vyhlasenie zavdznosti kone¢nych zaviazkov spoloénosti Aspen uspokojivo presvedcilo
Komisiu, Ze sa nemusi obavat’ nadmernej cenotvorby. Zaviazkami sa predovsetkym zabezpecilo,
ze: a) spolocnost’” Aspen znizi ceny vSetkych svojich Siestich vySetrovanych liekov na rakovinu
v celej Eurdpe v priemere priblizne 073 %; D) tieto nové ceny (ktoré nadobudli Géinnost’
retroaktivne od oktobra 2019, ked’ spolo¢nost’ Aspen prvykrat oslovila Komisiu s navrhom
zavazku) boli na maximalnej Urovni, ktord méze spolo¢nost’ Aspen uétovat’ v nadchédzajucich
desiatich rokoch; a c) spolo¢nost’” Aspen zarucila dodavky tychto liekov na nasledujucich pat
rokov apocas dalSicho péatrocného obdobia ich bude bud nad’alej dodavat, alebo spristupni
svoje povolenie na uvedenie na trh inym dodavatel'om.

Tieto zavazky priniesli pacientom a vnutro§tatnym zdravotnym systémom konkrétne
a hmatatel'né prinosy V Case, ked” panovali a stale panuju rozsirené obavy z toho, Ze spolocnosti
prestanu dodavat' do niektorych ¢lenskych Statov (Co je obava, ktorda sa zdoraziuje aj vo
farmaceutickej stratégii Komisie pre Eurdpu, pozri oddiel 3.2.3).

Talianska vec Aspen

Pred uzavretim veci Komisie Aspen (pozri ramc¢ek 13) ulozil taliansky organ na ochranu
hospodarskej sutaze spolocnosti Aspen V septembri 2016 pokutu vo vyske 5,2 miliona
EUR za zneuzivanie dominantného postavenia tym, ze V Taliansku stanovovala
neprimerané ceny za Styri lieky na rakovinu (}°®). Vnitrostatny organ na ochranu
hospodarskej sutaze takisto nariadil spolo¢nosti Aspen zaviest opatrenia zamerané
okrem iného na stanovenie novych primeranych cien za dotknuté lieky. Po nariadeni
vnutro$tatneho organu na ochranu hospodarskej sutaze a dlhych rokovaniach dosiahla
spolo¢nost’ Aspen s talianskou agenturou pre lieky cenovd dohodu. Vnutrostatny organ
na ochranu hospodarskej sutaze 13.juna 2018 dospel k zaveru, Ze spolo¢nost’” Aspen
splnila jeho nariadenie, a odhadol, ze vd’aka uzatvorenej dohode usetri taliansky narodny
zdravotnicky systém 8 milionov EUR roéne. Rozhodnutie vnutrostatneho orgdnu na
ochranu hospodarskej sitaze potvrdil v roku 2017 spravny krajsky sud (3%°), pricom
odvolanée spolo&nosti Aspen proti tomuto rozsudku zamietla talianska Statna rada v roku
2020 (119),

Déanska vec CD Pharma

V rozhodnuti z januara 2018 (*!!) dansky vnutrostitny organ na ochranu hospodarskej
sttaze dospel k zisteniu, ze spolo¢nost CD Pharma (farmaceuticky distributor) zneuzila
svoje dominantné postavenie v Dansku tym, Ze spolo¢nosti Amgros (vel’koobchodnému
nakupcovi pre Statne nemocnice) tétovala neprimerané ceny za liek Syntocinon. Tento
liek obsahuje uc¢innu latku oxytocin, ktord sa podava tehotnym Zendm pocas porodu. Od
aprila 2014 do oktobra 2014 zvysila spolo¢nost CD Pharma cenu lieku Syntocinon
02 000 % zo 45 DKK (6 EUR) na 945 DKK (127 EUR). Vnutrostatny organ na ochranu
hospodarskej sttaze dospel k zaveru, ze rozdiel medzi skutoénymi nakladmi a cenou
uctovanou spolo¢nostou CD Pharma bol neprimerany. Okrem toho vnutro$tatny organ na
ochranu hospodarskej sutaze porovnal cenu spolo¢nosti CD Pharma s hospodarskou
hodnotou lieku Syntocinon, historickymi cenami lieku Syntocinon, cenami uctovanymi

(2%8) Rozhodnutie Autorita Garante della Concorrenza e del Mercato z 29. septembra 2016.
(*%) Rozsudok Tribunale Amministrativo Regionale per il Lazio z 26. jala 2017.

(*9 Rozsudok Consiglio di Stato z 13. marca 2020.

(*Y) Rozhodnutie Konkurrence- og Forbrugerstyrelsen z 31. januara 2018.
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konkurentmi spolo¢nosti CD Pharma a cenami u¢tovanymi mimo Dénska. Na zéklade
toho vnutro$tatny organ na ochranu hospodarskej sut'aze dospel k zaveru, Ze ceny za liek
Syntocinon boli neprimerané, a spolo¢nost CD Pharma teda zneuzila svoje dominantné
postavenie. Dansky odvolaci stid pre hospodarsku sutaz 29. novembra 2018 (**2) potvrdil
zistenie danskeho orgdnu na ochranu hospodarskej sutaze, ze spolo¢nost CD Pharma
mala dominantné postavenie na danskom trhu s predajom oxytocinu vd’aka svojmu vel'mi
vysokému podielu na trhu a distribu¢nej zmluve 0 exkluzivite, ktorou sa zarucovali
dodavky lieku Syntocinon a zabezpecCovala sa konkuren¢na vyhoda v porovnani s jej
konkurujicou spolo¢nost'ou Orifarm. Pokial’ ide 0 povahu zneuzitia, sud d’alej potvrdil
zistenie danskeho organu na ochranu hospodarskej sutaze, ze spolocnost CD Pharma
zneuzila svoje dominantné postavenie tym, ze Gétovala nadmerné ceny, ¢o vyplynulo
Z rozpatia zisku spolo¢nosti CD Pharma vo vyske 80 — 90 %. Okrem toho dansky organ
na ochranu hospodérskej sutaze nahlasil spolo¢nost CD Pharma generalnemu
prokuratorovi pre zdvazné hospodarske a medzindrodné trestné Ciny (SOIK) na ucely
trestného stihania a ulozenia pokuty.

Rozhodnutie odvolacieho sudu pre hospodarsku sttaz bolo nasledne napadnuté na
Vys$som namornom a obchodnom side, ktory v marci 2020 potvrdil rozhodnutia
vnutro$tatneho organu na ochranu hospodarskej sttaze a Odvolacieho sadu pre
hospodarsku sutaz (113).

Veci Leadiant

Cenova politika spolo¢nosti Leadiant v pripade lieby zriedkavych chorob viedla Kk sérii
rozhodnuti vnatro§tatnych organov na ochranu hospodarskej sutaze (}4). Holandsky,
taliansky a Spanielsky organ na ochranu hospodarskej sutaze prijali v rokoch 2021 —
2022 rozhodnutia, v ktorych dospeli k zaveru, ze spolo¢nost’ Leadiant zneuzila svoje
dominantné postavenie tym, ze uctovala nadmerné ceny za svoj liek na predpis
Chenodeoxycholic Acid Leadiant (d’alej len ,,CDCA*). Liekom CDCA sa lieci
mimoriadne zriedkava choroba (cerebrotendinézna xantomatoza), ktora moze v pripade
nelieCenia viest kdemencii asmrti. Uz niekol’ko desatro¢i sa na lieCbu
cerebrotendindznej xantomatézy pouziva ,,mimo schvélenej registracie. Spolo¢nost
Leadiant nadobudla liek CDCA a zacala ho pouzivat ako liek na ojedinelé ochorenie
(pozri raméek 7) vroku 2017, ked” Komisia na odporicanie agentiry EMA udelila
spolo¢nosti Leadiant oznacenie lieku ako lieku na ojedinelé ochorenie a povolenie na
jeho uvedenie na trh. Tym ziskala spolo¢nost’ Leadiant v EU na desat’ rokov trhovu
exkluzivitu na liecky na baze CDCA na liecbu cerebrotendindznej xantomatozy.
Spolo¢nost’ Leadiant potom prudko zvysila cenu lieku CDCA (az 20-nédsobne).

Takisto sa zistilo, Zze spolo¢nost’ Leadiant ulozila klauzulu o exkluzivite jedinému
autorizovanému dodéavatelovi ucinnej farmaceutickej latky schopnému dodavat liek
CDCA v dostatocnom mnozstve a kvalite (¢im zabranila vyskytu alternativnych liekov,
ato priemyselne vyrabanych aj vo forme magistraliter liekov). Tym sa spolo¢nost’

(**?) Rozsudok Konkurrenceankenavnet z 29. novembra 2018.

(G Rozsudok Sg- og Handelsretten z 2. marca 2020.

(**4 Rozhodnutie Autoriteit Consument en Markt z 1. jula 2021, rozhodnutie Autoritd Garante della
Concorrenza e del Mercato z 31. maja 2022 a rozhodnutie Comision Nacional de los Mercados y
la Competencia z 10. novembra 2022. Proti tymto rozhodnutiam bolo podané odvolanie na
prislusnych vnutrostatnych sidoch. Na prvom stupni potvrdil po odvolani rozhodnutie talianskeho
organu pre ochranu hospodarskej sutaze TAR Lazio 20. jula 2023. Belgicky organ na ochranu
hospodarskej sut'aze zacal konanie, ale rozhodol o tom, Ze tento pripad sa nebude prerokuvat
prioritne.
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Leadiant zabavila prekazok, ktoré jej mohla klast' konkurencia alebo zakaznici, a mohla
uctovat’ alebo udrziavat nadmerne vysoké ceny. V rozhodnutiach vsSetkych troch
vnutroStatnych organov na ochranu hospodarskej sutaze sa dospelo k zaveru, Ze cena
uctovand spolo¢nostou Leadiant na prisluSnych wvnutrostatnych trhoch predstavuje
zneuzitie dominantného postavenia. V rozhodnuti Spanielskeho organu na ochranu
hospodarskej sut'aze sa takisto dospelo k zaveru, ze dohody o0 exkluzitive s dodavatelom
predstavuju zneuzitie dominantného postavenia.

V Holandsku spolo¢nost’ Leadiant pontikala od roku 2008 liek Chenofalk na baze CDCA
(ktory spolocnost’ Leadiant sama nevyvinula, ale nadobudla od iné¢ho vyrobcu).
Maximalna cena vtom c¢ase bola 46 EUR za jedno balenie. Na konci roka 2009
spolo¢nost’ Leadiant zmenila ndzov lieku na Xenbilox a zvysila jeho cenu na takmer 20-
nasobok pévodnej. V roku 2014 spolo¢nost’ Leadiant znovu zvysila cenu licku Xenbilox
(az na 3 103 EUR). V jani 2017 spolo¢nost’ Leadiant uvolnila na holandsky trh liek
CDCA pod obchodnym menom CDCA-Leadiant a prestala predavat lick CDCA pod
starym nazvom Xenbilox. Odvtedy si spolo¢nost’ Leadiant G¢tovala 14 000 EUR za jedno
balenie. Na zaklade uvedenych kritérii holandsky organ na ochranu hospodarskej sutaze

dospel k zaveru, Ze ceny predstavuju zneuzitie, a ulozil spolo¢nosti pokutu vo vyske
19,6 miliéna EUR (*%).

V Taliansku zacala spolo¢nost’ Leadiant (v tom ¢ase Sigma-Tau) predavat’ lieck Xenbilox
na zaciatku roka 2016 za cenu 2 900 EUR za jedno balenie (dovtedy sa pacientom
podavali magistraliter lieky na baze CDCA za kone¢nu cenu priblizne 70 EUR za jedno
balenie). Ked’ spolo¢nost’ Leadiant ziskala v roku 2017 oznacenie lieku ako lieku na
ojedinelé ochorenie a povolenie na jeho uvedenie na trh, zacala predavat’ lieck CDCA-
Leadiant za cenu 15507 EUR za jedno balenie. Zaroven prestal byt dostupny liek
Xenbilox. V decembri 2019 sa spolo¢nost Leadiant a Agenzia ltaliana del Farmaco
(AIFA) dohodli na cene (5 000 — 7 000) EUR za jedno balenie, ktora nadobudla u¢innost’
od marca 2020. Taliansky organ na ochranu hospodarskej sutaze dospel k zaveru, ze
vySetrované konanie predstavovalo zneuZitie dominantného postavenia, a rozhodol
0 uloZeni pokuty spolo¢nosti Leadiant vo vyske 3,5 miliéna EUR.

V Spanielsku spoloénost’ Leadiant stiahla zo $panielskeho trhu liek na baze CDCA, ktory
mala na trhu od roku 2010 (Xenbilox), a reformulovala ho s cielom uviest’ ho na trh ako
lick na ojedinelé ochorenie pod inou obchodnou znackou (CDCA-Leadiant) za 14-
nasobne vyssiu cenu. Jediny liek, ktory bol v Spanielsku dostupny na liecbu
cerebrotendindznej xantomatozy, zdrazel od septembra 2010 do juna 2017 z 984 EUR za
jedno balenie na 14 618 EUR za jedno balenie. V novembri 2022 $panielsky organ na
ochranu hospodarskej stutaze ulozil spolo¢nosti Leadiant pokutu vo vyske 10,25 milidna
EUR.

Pri posudzovani nadmernej cenotvorby vnutroStatne organy na ochranu hospodarskej
stutaze koordinovali svoju metodiku apri posudzovani vychadzali z dvojfazového
pravneho testu zavedeného Stdnym dvorom vo veci United Brands (*19).

V prvej faze stanovili, Ze ceny spolocnosti Leadiant za liek CDCA boli nadmerné.
VnutroStatne orgdny na ochranu hospodarskej sutaze zistili, ze vnitornd miera
navratnosti investicii po zohl'adneni nakladov a internych odhadov rizik spolocnosti

(*9) Rozhodnutim o spravnom odvolani z 22. jina 2023 bola pokuta znizena na 17 miliénov EUR.
(*19) Vec 27/76, United Brands/Komisia, rozsudok Stdneho dvora zo 14. februara 1978.
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Leadiant nadmerne presahovala vézeny priemer kapitdlovych nakladov, ktoré sa
povazovali za primerané pre takuto investiciu.

V druhej fadze vnutroStatne organy na ochranu hospodarskej sutaze takisto stanovili, ze
ceny spolocnosti Leadiant za lieck CDCA boli ako také nespravodlivé. Vnutrostatne
organy na ochranu hospodarskej sutaze skiimali najma kvalitativne kritéria, akymi st:
povaha vyrobku (CDCA-Leadiant, vyrobok s oznacenim licku ako lieku na ojedinelé
ochorenie, je rovnaky ako predchadzajiuci vyrobok spolo¢nosti Leadiant, Xenobilox,
takisto liek na baze CDCA, ktory sa pouzival mimo schvalenej registracie na lieCbu
cerebrotendindznej xantomatdzy, ale nebol oznaceny ako liek na ojedinelé ochorenie);
nizke investicie do vyskumu a vyvoja a nizke obchodné rizika, ktoré znasala spolo¢nost’
Leadiant.

Dolezité je, ze vnutroStatne organy na ochranu hospodérskej sutaze zohl'adnili kontext
oznacenia lieku ako lieku na ojedinelé ochorenie a povolenia na uvedenie na trh
(spolocnost’” Leadiant zaregistrovala lieck CDCA na liecbu cerebrotendindznej
xantomatdzy, ale neuviedla ziadny inovaény vyrobok, kedze vyrobok spolo¢nosti
Leadiant nemal v porovnani s predchadzajucimi lieckmi na baze CDCA Ziadnu
terapeutickll pridani hodnotu). VnutrosStatne organy na ochranu hospodarskej sut'aze
dospeli k zaveru, ze nespravodlivost’ cien liecku CDCA-Leadiant bola zjavna aj zo
skutocnosti, Ze tato cena bola ovel'a vyssia ako ceny za lieky Chenofalk a Xenbilox spred
niekol’kych rokov, hoci i§lo 0 chemicky identické lieky.

Vec Pfizer Flynn

V roku 2016 vnutroStatny orgén na ochranu hospodarskej sut'aze Spojeného kralovstva
zistil, ze spolocnosti Pfizer a Flynn zneuzili svoje prislusSné dominantné postavenia tym,
Ze uctovali neprimerané ceny za kapsuly fenytoinu sodného (liek na epilepsiu) vyrabané
spoloénostou Pfizer v Spojenom kralovstve (}17). Spolo¢nosti Pfizer a Flynn uzavreli
dohody, na zéklade ktorych spolocnost’ Pfizer previedla svoje povolenia na uvedenie na
trh pre Epanutin na spolo¢nost’ Flynn, ale liek nad’alej vyrdbala a dodavala spolo¢nosti
Flynn na ucely distribucie v Spojenom kral'ovstve. Ceny spolocnosti Pfizer za dodavky
pre spolo¢nost’ Flynn vsak boli od 780 % do 1 600 % vyssie ako ceny, ktoré spolo¢nost’
Pfizer predtym uctovala distributorom. Spolo¢nost’ Flynn na druhej strane zvysila ceny
pre distribatorov 0 2 600 % Vv porovnani s predchadzajucimi Groviiami cien, ked’ sa liek
predaval pod znackou. Bolo to mozné preto, lebo spolo¢nost’ Flynn zacala predavat’ liek
Epanutin pod druhovym nazvom fenytoin sodny (bez obchodnej znacky) a vyuzila
medzeru v zékone, podl'a ktorej sa vV danom case na generické lieky nevztahovali ziadne
cenové obmedzenia (na rozdiel od liekov predavanych pod obchodnou znackou).
Vnutro$tatny orgén na ochranu hospodarskej sut'aze ulozil spolo¢nosti Pfizer pokutu vo
vyske 84,2 miliona GBP (99,2 milibna EUR) a spolo¢nosti Flynn vo vyske 5,16 miliona
GBP (6,08 miliona EUR).

V roku 2018 Odvolaci sud Spojené¢ho kralovstva pre hospodarsku sutaz potvrdil viacero
zisteni vnutrostatneho organu na ochranu hospodarskej sut’aze (t. j. Uzke vymedzenie trhu
a skuto¢nost’, ze spolocnosti Pfizer a Flynn mali dominantné postavenie), ale zistil, Ze
zavery vnutroStatneho organu na ochranu hospodarskej sutaze tykajice sa zneuZitia
dominantného postavenia boli chybné, ¢o napokon viedlo Kk vrateniu veci vnatro$tatnemu
organu na ochranu hospodarskej stiitaze na d’alsie preskiimanie (*'8). Vnutrostatny organ

N Rozhodnutie Competition and Markets Authority zo 7. decembra 2016.
(*8) Rozsudok Odvolacieho sudu pre hospodarsku stt'az zo 7. juna 2018.
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na ochranu hospodarskej sutaze aj spolocnost’” Flynn sa proti tomuto rozhodnutiu
odvolali v konani, na ktorom sa Komisia z(i¢astnila ako amicus curiae (**). Odvolaci sud
vyniesol v marci 2020 rozsudok, v ktorom Cciastoéne potvrdil odvolanie vnutrostatne
organu na ochranu hospodarskej sutaze auplne zamietol odvolanie spolocnosti
Flynn (}2%). Po vyneseni tohto rozsudku vnitro§tatny organ na ochranu hospodarskej
sttaze prijal v roku 2022 nové rozhodnutie 0 poruSeni, vV ktorom ulozil spolo¢nosti Pfizer
pokutu vo vyske 63,3 miliona GBP (73,2 milibna EUR) a spolo¢nosti Flynn pokutu vo
vyske 6,7 milibna GBP (7,7 milibna EUR) (*?!). Spolo¢nosti Pfizer a Flynn sa proti
rozhodnutiu Odvolacieho sudu pre hospodarsku sutaz odvolali aich vypocutie bolo
naplanované na november a december 2023.

5.3. DalSie protisit'azné praktiky schopné branit’ cenovej konkurencii

Europske organy na ochranu hospodarskej sutaze zasiahli aj proti réznym dalS$im
protisutaznym praktikam, ktorymi sa brani cenovej konkurencii medzi lieckmi. Niektoré
z tychto praktik st S$pecifické pre farmaceutické odvetvie avyvolavaju ich jeho
hospodarske a regulacné charakteristiky, zatial' ¢o iné su zname aj z inych odvetvi,
takisto vS§ak mozu mat’ vel’ky vplyv na ceny liekov.

V niektorych pripadoch spoloc¢nosti umelo zmierniujii konkurencéné tlaky, ktoré by za
normalnych okolnosti obmedzovali ich postavenie pri stanovovani cien. Su to praktiky
siahajuce od kartelovych apodobnych porusovani prava hospodarskej sutaze (napr.
koluzia vo verejnom obstardvani, cenové Kkartely arozdelenie trhu) po zneuZivanie
dominantného postavenia a obmedzovanie vztahov medzi dodavatel'mi a ich zékaznikmi.
Tieto praktiky uvedené v prikladoch d’alej maju spolo¢né to, ze priamo ovplyviiuji ceny
liekov, ktoré platia eurdpski pacienti a systémy zdravotnej starostlivosti.

K dobre znamym a zaroven najtrestuhodnej$im poruseniam prava hospodarskej sut'aze
patria kolGzia vo verejnom obstardvani, cenové kartely a d’alSie druhy koordinacie medzi
konkurentmi.

Sériou rozhodnuti eurdpskych organov na ochranu hospodarskej sut'aze sa sankcionovalo
konanie, ktoré bolo zamerané na vylicenie konkurentov alebo obmedzenie ich moZnosti
konkurovat’, zvyCajne zamedzenim pristupu farmaceutickych dodavatel'ov k zakaznikom
alebo vyrobnym vstupom, ¢o malo vplyv na ich dlhodobt schopnost’ predavat’ lacnejSie
lieky.

Obmedzenie alebo preruSenie doddavok imunoglobulinu

V decembri 2021 rumunsky organ na ochranu hospodarskej sutaze sankcionoval péat
dodéavatelov imunoglobulinu a d’al§ich liekov vyrobenych z l'udskej plazmy, Baxalta
Gmbh, CSL Behring Gmbh, Biotest AG, Kedrion Spa a Octapharma AG, ako aj
zdruZenie zastupujuce vyrobcov plazmovych proteinovych terapii, aulozil im pokuty

**9) Podl'a ¢lanku 15 ods. 3 nariadenia ¢. 1/2003 mozZe Komisia z vlastnej iniciativy predlozit’ sidom
&lenskych $tatov, ak si to vyzaduje sidrzné uplatiiovanie ¢lanku 101 alebo 102 ZFEU, pisomné
pripomienky (pripomienky amicus curiae). S povolenim prislusného sadu sa moéze tieZ ustne
vyjadrit’.

(**9) Rozsudok Odvolacieho stdu pre hospodarsku stutaz z 10. marca 2020.

(**Y) Rozhodnutie Competition and Markets Authority z 21. jala 2022. Proti tomuto rozhodnutiu je
Vv sucasnosti podané odvolanie na Odvolacom sude pre hospodarsku sut’az.

47



v celkovej vyske 353 393 694 RON (priblizne 71 milionov EUR) (*?2). Imunoglobuliny
st medicinske produkty, ktorymi sa lie¢ia zavazné zapalové a autoimunitné ochorenia.

Rumunsky organ pre ochranu hospodarskej sttaze zistil, ze v rokoch 2015 — 2018 pat’
podnikov, ktoré spolupracovali v pracovnej skupine zalozenej zdruZenim vyrobcov
plazmovych proteinovych terapii, koordinovalo svoje Cinnosti Scielom obmedzit' ¢i
dokonca prerusit’ dodavky imunoglobulinu na rumunsky trh. Spolo¢nosti sa dohodli, ze
budu vyvijat’ tlak na organy, aby pozastavili platnost’ sadzby za vratenie (dan, ktora maju
zaplatit vyrobcovia/dodavatelia za uhradzané lieky) v pripade liekov vyrobenych
z Tudskej krvi alebo l'udskej plazmy. Takto chceli podniky zvysit’ svoje rozpétia zisku.

PocCas obdobia porusovania vyrobcovia imunoglobulinu postupne znizovali objem
dodavaného imunoglobulinu do Rumunska a potom dodavky uplne zastavili, ¢im ohrozili
zivoty niektorych pacientov.

Po zacati vySetrovania vnutro§tatnym organom na ochranu hospodarskej sttaze v roku
2018 a vladnych opatreniach takmer vSetci vyrobcovia obnovili dodavky imunoglobulinu
do Rumunska avroku 2019 sa celkovy objem dodavaného imunoglobulinu zvysil
priblizne na urovenn 130 % v porovnani s rokom 2018, pricom V roku 2020 sa zvysil
Znova.

Stanovenie ceny pre d’al$i predaj

Portugalsky organ na ochranu hospodarskej sutaze sankcionoval spolocnost’
Farmodiética — Cosmetica, Dietética e Produtos Farmacéuticos, S.A. za stanovenie
pevnej ceny pre dalsi predaj jej vyrobkov v Portugalsku, ato priamo aj nepriamo,
pretoze zaviedla systém monitorovania a vytvorila stimuly na realiziciu takychto pevne
stanovenych cien (*2%). Vnutrostatny organ na ochranu hospodarskej sutaze dospel
k zaveru, Ze takéto konanie je zavaznym porusenim &lanku 101 ods. 1 ZFEU, aulozil
spolo¢nosti Farmodiética pokutu vo vyske 1258 900 EUR (po 30 % znizeni, ked'Ze
spoloc¢nost’ sa dohodla na vyrovnani).

V maji 2021 zacal taliansky organ na ochranu hospodarskej sitaze vySetrovanie na
zaklade st'aznosti, podla ktorej spolo¢nost SOFAR S.p.A., vyrobca probiotik, vyZadoval
od online maloobchodnych predajcov, aby svojim zakaznikom uc¢tovali pevne stanovené
ceny pre d’alsi predaj vyrobku Enterolactis Plus, pricom iba niekol’kym obchodnikom vo
svojej distribucnej sieti povolil predavat vyrobok na platforméach elektronického
obchodu. Na rieSenie obav vyjadrenych vnuatrostatnym organom na ochranu hospodarske;j
sutaze ponukla spolocnost SOFAR zavézky, ktoré vnutroStatny orgadn na ochranu
hospodarskej sutaze povazoval za vhodné na obnovenie hospodarskej sitaze a ulozil ich
ako povinné v rozhodnuti o zavdzkoch (1?*). Spolo¢nost sa zaviazala, Zze nebude
uplatiovat’ Ziadne minimalne ceny pre d’al$i predaj, nebude obmedzovat’ slobodu svojich
obchodnikov predavat’ vyrobky spolo¢nosti SOFAR cez akékol'vek obchodné kanaly
a ozndmi to svojim obchodnikom prostrednictvom obeZnika.

Koordindcia medzi lekarfiami a farmaceutickymi spolo¢nost’ami

(**?) Rozhodnutie Consiliul Concurentei z 20. decembra 2021.
(**) Rozhodnutie Autoridade da Concorréncia z 15. novembra 2022.
(**% Rozhodnutie Autorita Garante della Concorrenza e del Mercato z 3. decembra 2021.
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V roku 2017 sa litovské ministerstvo zdravotnictva rozhodlo posudit’ potrebu zmeny
maloobchodnej a vel’koobchodnej marze na lieky stanovenu V litovskom prave, a preto
poziadalo litovské zdruzenie lekdrni, aby predlozilo marze navrhované na zéklade
ekonomickych vypoctov. Litovsky organ na ochranu hospodarskej sutaze vSak dospel
k zdveru, ze navrhované marze za uhradzané lieky litovské zdruzenie lekarni
koordinovalo s 6smimi farmaceutickymi spolo¢nostami, pricom tieto marze pokryvali
nielen nédklady, ktoré vznikli spolo¢nostiam, ale zabezpecovali aj dalsi zisk pre
konkurentov. Podl'a nazoru vnutroStitneho orgdnu na ochranu hospodarskej stutaze
koordindcia nédvrhov audajov podnikov scielom narGsat trh poruSuje pravo
hospodarskej sut’aze, ked’ze v pripade neexistencie takejto dohody by ministerstvo mohlo
prijat’ svoje rozhodnutie na zaklade suboru inych podani. Konkurentom bola ulozena
pokuta vo vyske viac ako 72 milionov EUR (*?°). Vnutro§tatny organ na ochranu
hospodarskej sutaze vyzval ministerstvo a vladu, aby prehodnotili a v pripade potreby
zmenili zavedeny pravny ramec, ako aj subor novych velkoobchodnych
a maloobchodnych marzi na uhradzané lieky.

Kartel vakcin

Vo februari 2022 belgicky organ na ochranu hospodarskej sutaze prijal rozhodnutie
0 urovnani, v ktorom sankcionoval dvoch farmaceutickych velkoobchodnikov, Febelco
CV a Pharma Belgium-Belmedis SA, za G¢ast’ na karteli, ktory sa tykal priameho predaja
vakcin na chripku od farmaceutickych spoloénosti lekarfiam (1%6). Velkoobchodnici
sthlasili s uplatiovanim rovnakych obchodnych podmienok pri  distribtcii
farmaceutickych vyrobkov prostrednictvom systému ,,priameho predaja lekarfiam® a pri
predaji vakcin na chripku lekarnam Vv obdobiach predpredaja. Konkrétne spoloc¢nosti
sthlasili s tym, Ze nebudi udel'ovat’ zl'avy lekarfiam a nebudt prijimat’ naspét’ nepredané
vakciny, ktoré boli objednané v obdobi predpredaja. VnutroStatny organ na ochranu
hospodarskej sutaze ulozil spolo¢nosti Pharma Belgium-Belmedis celkovu pokutu vo
vyske 29,8 miliona EUR. Spolo¢nosti Febelco bola udelena imunita na pokuty za to, ze
upozornila na existenciu kartelu.

KolGzia vo verejnom obstaravani, rozdelenie trhu avymena citlivych obchodnych
informacii

Spanielsky organ na ochranu hospodarskej sttaze ulozil pokutu dvom hlavnym
dodavatelom radioaktivnych liekov PET, spolo¢nostiam Advanced Accelerator
Applications Ibérica (AAA) a Curium Pharma Spain za rozdelenie trhu so zmluvami
o0 dodavkach tychto liekov v trvani asponi S$tyri roky. Spolo¢nosti AAA a Curium prijali
dvojaku stratégiu. Namiesto konkurovania sa dohodli na kolUzii vo verejnom obstaravani
(napr. ze nepredlozia ponuku alebo urobia chyby v procese verejného obstaravania, aby
ho nevyhrali) a potom na vzajomnom subdodavani sluzby za niz§ie ceny. Vnutrostatny
organ na ochranu hospodarskej sut'aze ulozil tymto dvom farmaceutickym spolo¢nostiam
pokutu vo vySke 5,76 milibna EUR a takisto udelil pokutu vo vyske 46 000 EUR ich
dvom manazérom, ked’ zistil, Ze st priamo zodpovedni za porusenia (*¥7).

Orgédn Spojeného kralovstva na ochranu hospodarskej sutaze wulozil pokutu
spolo¢nostiam King, Lexon (UK) Ltd a Alissa Healthcare Research Ltd za nezakonné

(**) Rozhodnutie Konkurencijos taryba z 9. decembra 2022.

(*%%) Rozhodnutie Autorité belge de la concurrence/Belgische Mededingingsautoriteit z 18. februara
2022.

(**") Rozhodnutie Comision Nacional de los Mercados y la Competencia z 2. februara 2021.
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postUpenie citlivych obchodnych informéacii v snahe o zachovanie vysokych cien
notriptylinu. V rokoch 2015 az 2017, ked’ klesali naklady na liek, si traja dodavatelia
vymenili informécie o cendch, dodavanych objemoch a planoch spolo¢nosti Alissa na
vstup na trh. VnutroStatny organ na ochranu hospodarskej sutaze ulozil pokuty
v celkovej vyske 1,47 miliona GBP (1,73 miliona EUR) (1%8).

V samostatnom rozhodnuti vnutroStatny organ na ochranu hospodarskej sutaze takisto
zistil, ze si spolo¢nosti King Pharmaceuticals Ltd a Auden Mckenzie (Pharma Division)
Ltd rozdelili dodavky nortriptylinu vel’kému farmaceutickému velkoobchodnikovi. Od
septembra 2014 do maja 2015 sa dve spolo¢nosti dohodli, Ze spolo¢nost’ King bude
dodavat’ iba 25 mg a spolocnost Auden Mckenzie iba 10 mg tablety. Spoloc¢nosti sa
takisto dohodli na stanoveni mnozstiev a cien. V dosledku toho vnutro$tatny organ na
ochranu hospodarskej sttaze ulozil pokutu spoloc¢nosti King vo vyske 75 573 GBP
(88 915 EUR) a spolo¢nosti Accord-UK vo vyskel 882 238 GBP (2,2 miliona EUR).
Okrem toho sa spolo¢nosti Accord-UK a Auden Mckenzie dohodli v ramci danej veci na
zaplateni 1 miliona GBP (1,17 milibna EUR) Britskemu narodnému zdravotnickemu
systému (*29).

Orgéan Spojeného kralovstva na ochranu hospodarskej sutaze d’alej ulozil pokutu trom
farmaceutickym spolo¢nostiam za G¢ast’ na nezakonnej dohode v suvislosti s dodavkami
zivot zachranujiceho lieku fludrokortizon, ktory je lickom vydavanym iba na predpis
a ktory sa pouziva najmi na liecbu adrendlnej insuficiencie. VnutroStatny orgén na
ochranu hospodarskej stitaze zistil, Ze spolo¢nosti Amilco a Tiofarma sa dohodli na tom,
ze nevstipia na trh S fludrokortizonom, aby si mohla spolo¢nost Aspen udrzat
postavenie jediného dodavatela v Spojenom kralovstve. Vymenou za to ziskala
spolo¢nost’ Amilfo 30 % podiel na zvySenych cenach, ktoré mohla spolo¢nost Aspen
uctovat’, a spolo¢nost’ Tiofarma ziskala pravo byt jedinym vyrobcom lieku na priamy
predaj Vv Spojenom kralovstve. Po dohode avdésledku tejto kolGzie sa cena
fludrokorizonu doddvaného narodnému zdravotnickemu systému zvysila 0 1 800 %.
Vysetrovanie viedlo k pokutdm v celkovej vyske takmer 2,3 milibna GBP (2,5 milidna
EUR) a platbe 8 milionov GBP (8,7 miliona EUR) priamo do narodného zdravotnickeho
systému (*39).

Dalsie praktiky zamerané na vyliiéenie konkurentov

Sériou rozhodnuti eurdpskych organov na ochranu hospodarskej stitaze sa sankcionovalo
konanie, ktoré bolo zamerané na vylucenie konkurentov alebo obmedzenie ich mozZnosti
konkurovat’, zvy¢ajne zamedzenim pristupu farmaceutickych dodavatelov k zdkaznikom
alebo vyrobnym vstupom, ¢o malo vplyv na ich dlhodobt schopnost’ predavat’ lacnejsSie
lieky.

V roku 2019 prijal belgicky organ na ochranu hospodarskej sut'aze rozhodnutie, ktorym
odsudil pokus rady lekarnikov zabranit’ skupine MediCare-Market vo vyuZivani a vyvoji
prostrednictvom disciplinarneho konania proti lekarnikom patriacim do tejto skupiny.
Podl'a Ordre des Pharmaciens by obchodny model skupiny MediCare-Market vytvoril
zmétok medzi lekarenskym a parafarmaceutickym tovarom, ktory sa predava

(*%®) Rozhodnutie Competition and Markets Authority zo 4. marca 2020 (vymena informécif). Proti
tomuto rozhodnutiu bolo podané odvolanie na Odvolacom sude pre hospodarsku sut'az, ktory ho
potvrdil.

(**) Rozhodnutie Competition and Markets Authority zo 4. marca 2020 (trhovy podiel).

(*9 Rozhodnutie Competition and Markets Authority z 3. oktdbra 2019 a rozhodnutie o poruseni
z 9. jala 2020.
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v obchodoch MediCare-Market (hoci su fyzicky oddelené). V roku 2020 odvolaci sud
zrusil rozhodnutie 0 stanoveni pokuty vo vyske 1 milion EUR, pricom ale potvrdil
porusenie a samotn( zasadu tykajicu sa ulozenia pokuty (**1).

V samostatnej veci bola belgickej rade lekarnikov takisto ulozend pokuta vo vyske
225000 EUR za niektoré rozhodnutia, ktorymi bola obmedzend schopnost’ lekarnikov
inzerovat’ (**?). Vnutro§tatny organ na ochranu hospodarskej sut'aze dosiahol urovnanie
sradou lekarnikov, ktora sa okrem iného zaviazala prijat’ eticky kodex a pravidelne
skamat’ vysvetl'ujuci kodex o reklamnych a obchodnych praktikach s cielom zabranit
restriktivnym vykladom hospodarskej sutaze disciplinarnymi organmi.

Grécky organ na ochranu hospodarskej sutaze ulozil pokutu zdruzeniu Karditsa
Pharmaceutical Association vo vyske 2 096 EUR za to, Ze zabranilo viacerym lekérfiam
Karditsa prevadzku pocas rozsirenych otvaracich hodin v rozpore so zakonom, ktory sa
Vv tom &ase uplatiioval (33).

Vroku 2020 zacfal organ Spojeného kralovstva na ochranu hospodarskej sut'aze
vysetrovanie Z dovodu obav, Ze spolo¢nost’ Essential Pharma prestane dodavat’ svoj liek
Priadel na lie¢bu bipolarnej poruchy v situacii, ked” boli mozné alternativne lieky pre
pacientov drahSie a proces prechodu na iny lieck mohol vyustit' do zavazného ohrozenia
pacientov. lhned’ po zacati vySetrovania pozastavila spolocnost’ Essential Pharma
stiahnutie lieku Priadel ztrhu azacala rokovat 0 cenach s britskym ministerstvom
zdravia a socialnej starostlivosti, ¢o malo za nasledok dohodu 0 novych cenach. Potom
ponukla zavizné zavizky vnutroStditnemu organu na ochranu hospodarskej sutaze na
obdobie piatich rokov scielom zabezpecit' nepretrzité dodavky lieku Priadel, ktoré
vnutrostatny organ na ochranu hospodarskej sut’aze prijal (}34).

5.4. Kontrola fazii a cenovo dostupné lieky

Presadzovanie prava hospodarskej sutaze proti zneuZzitiu dominantného postavenia
a protisutaznej koordinacie dopiiia preskiimavanie fiizii, ktoré by mohli viest' k trhovym
Struktaram odstraiiujicim konkuren¢né tlaky medzi spolo¢nostami, v dosledku ¢oho by
sa mohli zvysit’ ceny liekov.

5.4.1. Ako fizie ovplyviiuju stanovovanie cien liekov?

Fuziami farmaceutickych spolo¢nosti sa moéze vytvorit' alebo zvysit' trhova sila
zluceného subjektu tym, ze sa odstrani konkuren¢ny tlak medzi Gi¢astnikmi fizie a znizi
konkurenény tlak na trhu. Cim je trhova sila vyplyvajiica z fuzie vadsia, tym je
pravdepodobnejsie, ze vysledkom budu vysSSie ceny avysSSia ujma pre pacientov
a systémy zdravotnej starostlivosti.

Hlavnym cielom kontroly fuzii vo farmaceutickom odvetvi je zaistit,, aby sa v désledku
zmien V trhovej Struktire sposobenych fiziou nezvysovali ceny. To vedie ku kontrole
bez ohl'adu na to, ¢i sa flazia tyka hospodarskej sutaze v oblasti originalnych,

(*3h Rozhodnutie Autorité belge de la concurrence/Belgische Mededingingsautoriteit z 26. marca
2021. V roku 2021 belgicky organ na ochranu hospodarskej sutaze prijal koneéné rozhodnutie,
ktorym sa znizuje pokuta na 245 000 EUR.

(**?) Rozhodnutie Autorité belge de la concurrence/Belgische Mededingingsautoriteit zo 16. oktobra
2019.

(**¥) Rozhodnutie Emitpont} Avtayoviopoo z 2. decembra 2020.

(9 Rozhodnutie Competition and Markets Authority z 18. decembra 2020.
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generickych alebo biologicky podobnych liekov. Napriklad fazia medzi vyrobcom
origindlnych liekov avyrobcom generickych lieckov moze vyrazne naru$it’ cenovi
konkurenciu medzi originalnymi vyrobkami aich lacnej$imi generickymi verziami.
Generické lieky st zvyCajne plnohodnotnou nahradou originalneho vyrobku
a konkurencia sa tyka hlavne ceny (3.

Negativne ucinky fzii na ceny mézu byt vyrazné. Znizenim konkurencéného tlaku sa
moze zlucenej spolocnosti umoznit’ zvysit' svoje vlastné ceny (priamo alebo zniZzenim
rabatov, zliav, opédtovnym prerokovanim zvysSenych cien S vnutroStaitnymi organmi
zdravotnej starostlivosti, odkladom uvedenia lacnejSiecho generika na trh atd’.), ale
znizeny konkurenény tlak moze takisto viest' k zvyseniu cien na trhu ako celku (**°).

5.4.2. Ako sa kontrolou fizii brani zvySeniu cien v désledku fuzii?

Podl'a pravidiel EU o kontrole fuzii je Komisia splnomocnena zasiahnut’ v pripade, Ze je
pravdepodobné, ze fuzia bude mat’ negativny vplyv na hospodarsku sttaz. Nazornym
prikladom je vec Mylan/Upjohn, v ktorej spojenim spolo¢nosti Mylan, jedného z piatich
najvacsich dodavatelov generickych liekov v EHP, so spolo¢nostou Upjohn, ktorad
uvadzala nepatentované a generické lieky na trh, hrozilo odstranenie konkurencie na

viacerych trhoch.

Raméek 14: Vec Mylan/Upjohn (april 2020)

Transakcia sa tykala zlicenia globalnej farmaceutickej spolo¢nosti Mylan a spolo¢nosti Upjohn,
obchodnej divizie spoloénosti Pfizer, ktora obchodovala s nepatentovanymi a generickymi liekmi
spolocnosti Pfizer vratane znamych vyrobkov znaciek Viagra, Xanax a Lipitor. Uz pred fuziou
bola spolo¢nost’ Mylan jednym z piatich najvacsich dodavatel’'ov generickych liekov v EHP.

Komisia vySetrovala vplyv transakcie na trh na zéklade ziskania db6kazov od strdn vrétane
podrobného preskimania ich obchodnych dokumentov, ako aj od ich zakaznikov a konkurentov.
Z tohto procesu vyplynula priama cenova konkurencia medzi vSetkymi verziami danej
nepatentovanej molekuly (vratane generickych liekov a nepatentovaného originalneho vyrobku).
Komisia zistila, ze fizia by mala §kodlivy ucinok na hospodarsku sitaz s 12 molekulami, ked’ze
by zluenému subjektu zabezpecila silné postavenie Vv ¢lenskych $tatoch a odstranila by zdroj
konkurenc¢ného tlaku.

Tieto oblasti obav sa tykali roznych ochoreni, napriklad kardiovaskularneho,
muskuloskeletalneho, nervového systému a mocovych ciest. Komisia napriklad zistila, Ze
v Grécku, na Islande, v irsku, Portugalsku a Taliansku by dohoda poskodila hospodérsku sut'az
Vv pripade alprazolamu, ktory sa pouziva na lie¢bu uzkosti a panickych pordch (predavala ho
spolo¢nost’” Upjohn pod obchodnou znackou Xanax, pri¢om spolo¢nost Mylan dodavala jeho
neznackovu verziu). Uz pred fuziou bola spolo¢nost Upjohn vo vicSine pripadov hlavnym
dodavatel'om a dohodou by si len posilnila svoju trhovu silu, ktora by v niektorych pripadoch
viedla takmer k monopolu a k situacii, ked’ by existovalo len malo osved¢enych alternativ na
vyvijanie tlaku na ceny.

Scielom riesit obavy Komisie vratane rizika zvySenia cien pontkli uvedené spolocnosti
napravné opatrenia. Konkrétne sa zaviazali, ze predaju diviziu Mylan s vyrobkami, ktoré
vyvolavali obavy, ato vratane povoleni na uvedenie na trh, zmlQv a znaciek. V ddsledku toho
boli rozne lieky predavané vo viac ako 20 krajinach EHP av Spojenom kralovstve predané
Styrom roéznym kupcom, ktori mohli aktivne rozvijat’ svoje podniky tak, aby konkurovali
spolo¢nosti Mylan/Upjohn a vyvijali na fiu cenovy tlak.

(**) Komisia odkazuje na homogénny charakter generického lieku vo viacerych rozhodnutiach,
napr. v rozhodnuti M.7559 — Pfizer/Hospira.
(2%9) Ide o tzv. nekoordinované alebo jednostranné u¢inky na cenu.
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Vec Mylan/Upjohn predstavuje priklad, v ktorom boli vd’aka vySetrovaniu Komisie
identifikované obavy tykajice sa okrem iného mozného zvySenia cien a tie sa vyriesili
prostrednictvom navrhovanych odpredajov. V poslednych rokoch Komisia rieSila toto
riziko na najroznejsich trhoch v rozpati od volnopredajnych farmaceutickych vyrobkov
na timenie bolesti (GlaxoSmithKline/Pfizer’s consumer health business) po lieky na syndrém
drazdivého ¢reva (AbbVie/Allergan, Takeda/Shire). V jednom pripade, ktory sa tykal
hemostatickych néplasti na krvacanie pocas operacie, sa strany dohodli na ukonceni
fuzie, ked Komisia identifikovala obavy, ze dohoda by mohla viest k zachovaniu
vysokych cien (alebo znizeniu vyberu ¢i inovdcii), pretoze sa fiou zabrani vstupu nového
vyrobku do Eurdpy (Johnson & Johnson/Tachosil).

V pripadoch, ked” Komisia zasiahne a spolo¢nosti ponukaju zavézok vyriesit
identifikované obavy (podmienené schvalenie), sa Uloha Komisie tymto rozhodnutim
nekonéi. Komisia nad’alej aktivne zabezpecuje, aby sa napravné opatrenia riadne
vykonavali v praxi. Komisia konkrétne s pomocou monitorovacich spravcov preveruje
postup vyberu vhodného kupca pre odpredavany podnik azabezpeCuje, aby
zivotaschopnost’ a konkurencieschopnost’ celého odpredavaného podniku nebola do jeho
prevedenia na kupca ohrozena. Po predaji podniku kupujucemu moze Komisia takisto
pokracovat’ VvV monitorovani docasnych dohdd, az kym sa podnik nestane uplne
nezavislym od zlu¢eného subjektu (t. j. pokial’ ide o prevod povoleni na uvedenie na trh,
prevod vyroby na vlastny vyrobny zavod kupca atd’.)

6. HOSPODARSKOU SUTAZOU SA PODPORUJE INOVACIA A ZVYSUJE VYBER LIEKOV

Podl'a oddielu 3.2.1 ma inovécia vo farmaceutickom odvetvi kl'icovy vyznam, pricom
najvyznamnej$ie prinosy pre zdravotnu starostlivost’ smeruju z oblasti vyskumu a vyvoja
do novej lie¢by. Tento vyskum avyvoj moze viest knovym liekom na predtym
nelieCené ochorenia alebo liekom, ktorymi moZno dané ochorenia lie€it UCinnejSie
a/alebo s mensim poétom vedlajsich uc¢inkov. Moze takisto viest’ K zisteniu, Ze existujiici
liek sa mbze pouzit’ aj v pripade inych ochoreni, na ktoré sa predtym nepredpisoval.

Okrem toho sa inovaciou modzu takisto znizit' ndklady na lie¢bu, napr. vyvojom
vyrobnych procesov, ktorymi sa zabezpecuje Zivotaschopnost’ lacnejSich liekov pre ich
komer¢nu vyrobu. Inovéaciou mozno takisto vytvorit’ nové, ucinnejsie technologie, ktoré
vedu k vyrobe kvalitnejSich liekov. Zatial’ ¢o inovacia zostava na farmaceutickych trhoch
obzvlast’ vyznamnou konkuren¢nou silou, spoloc¢nosti aktivne na tychto trhoch mézu
z tohto dovodu pouzivat’ rozne praktiky na zmiernenie tlaku neustdlej inovacie (napr.
obranny patent, ktorého cielom je zasiahnut do konkuren¢ného projektu v oblasti
vyskumu a vyvoja). Takéto praktiky mozu byt za osobitnych okolnosti protisutazné
a obzvlast’ skodlivé pre pacientov a vnutrostatne systémy zdravotnej starostlivosti.

6.1. Presadzovanim antitrustovych pravidiel sa podporuju inovacie a vyber

V tomto oddiele 6.1 sa opisuje, ako sa presadzovanim pravidiel prispieva k zlepSeniu
pacientovej moznosti vyberu a pristupu K inova¢nym liekom prostrednictvom zasahov
Vv pripadoch, ked” spolo¢nosti, jednostranne alebo spolo¢ne, zmiernia konkuren¢ny tlak,
ktory ich nuti d’alej inovovat alebo brani inym inovovat. V oddiele 6.2 sa dalej
vysvetluje, ako Komisia méze na zdklade pravidiel 0 kontrole fuzii zabranit’ fuziam,
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ktoré inovaciu pravdepodobne znizia alebo poskodia, a vo svojom posudeni zohladiuje
mozné kladné u¢inky fizii na inovaciu (**').

6.1.1. Presadzovanie pravidiel proti praktikaim, ktorymi sa zabrafuje inovaciam
alebo obmedzuje pacientova moznost’ vyberu

Ugastnici trhu neprijimaji inovécie vzdy ochotne. Mozu narusit’ alebo tiplne ohrozit’ ich
trhy. Niekedy ale pre zastavenie inovacii zo strany konkurentov nemdzu urobit’ vela.
Mozu vsak stazit cestu inovaénych vyrobkov K spotrebitelom. Presadzovanim
antitrustovych pravidiel sa mo6ze pomdct zabezpecit, ze spolocnosti nebudu zneuzivat
svoju pravomoc alebo uzatvarat’ dohody, ktoré brzdia inovacie.

V roku 2022 Komisia zacala formalne antitrustové vySetrovanie na posudenie toho, ¢i
spolo¢nost’ Vifor Pharma obmedzila hospodéarsku sttaz nezdkonnym znevazovanim
jedného zo svojich najvacsich konkurentov, spolocnosti Pharmacosmos, za
zabezpedovanie intravenoznej lie¢by zelezom (**®). Konanie spolo¢nosti Vifor Pharma sa
podla vSetkého zameriavalo na to, aby jej UspeSnému vysokoddvkovému lieku na
intravendznu liecbu Zelezom, Ferinject, nekonkuroval iny inovacny liek, Monofer.
V sucasnosti sa vysokodavkovym intravenéznym zelezom lie¢i V krajindch EHP rocne
priblizne 1,8 miliéna pacientov trpiacich nedostatkom Zeleza. Komisia vyjadrila obavy,
ze spolocnost’ Vifor Pharma mohla znevazovat vyrobok Monofer spolocnosti
Pharmacosmos Sirenim klamlivych informacii 0 jeho bezpecnosti, ktoré boli primarne
zamerané na zdravotnickych pracovnikov. Ak sa potvrdia obavy Komisie, konanie
spolo¢nosti  Vifor Pharma moze predstavovat zneuzitie dominantného postavenia
a porusenie ¢lanku 102 ZFEU a ¢lanku 54 Dohody o EHP. Zagatim formélneho konania
nie je nijako dotknuty vysledok vySetrovania.

6.1.2. Pravidlami hospodarskej sut'aze sa podporuje prokonkuren¢na spolupraca
pri inovaciach

Organy na ochranu hospodarskej sit'aze musia dbat’ nielen na pripadné negativne ucinky,
ktoré presSetrovana praktika moze mat’ na trh, ale aj na mozné kladné UcCinky, ktoré by sa
presadzovanim hospodarskej sit'aze mali zachovat’ a Vv idedlnom pripade zlepSit. Vo
viacerych pravidlach hospodarskej sitaze sa uznadva, ze spravanie spoloCnosti moze
viest’ k synergiam, ktorymi by sa mohli d’alej podporit’ inovacie (napriklad na zaklade
kombinacie doplnkovych aktiv, ktoré sa vyzaduju pre zapojenie sa do vyskumu a vyvoja,
alebo licencovania technoldgii). Tieto pravidla mdzu takisto pomoct spolo¢nostiam
navrhnat’ ich projekty spoluprace tak, aby boli v sulade s pravom hospodarskej stutaze
avyhli sa presadzovaniu prava zo strany organov na ochranu hospodarskej sttaZze.
V roku 2019 za¢ala Komisia hodnotenie nariadenia EU o skupinovych vynimkach z roku
2010 pre dohody o vyskume a vyvoji (**°) a 1. juna 2023 prijala revidované nariadenia
o skupinovych vynimkach pre horizontadlne dohody o vyskume avyvoji adohody
0 $pecializacii (**%), doplnené o revidované usmernenia k horizontalnym obmedzeniam

(* Komisia nechala vypracovat’ $tidiu s cielom analyzovat’ u¢inky fuzii a akvizicii na inovécie vo
farmaceutickom odvetvi. Vysledky maju byt zverejnené v roku 2019.

(*%9) https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/ip 22 3882.

(1) Nariadenie Komisie (EU) ¢&. 1217/2010 zo 14. decembra 2010 o uplatiiovani &lanku 101 ods. 3
Zmluvy o fungovani Eurépskej unie na niektoré kategorie dohdd o vyskume a vyvoji (U. v. EU
L 335, 18.12.2010, s. 36.).

(*9) Nariadenie Komisie (EU) 2023/1066 z 1. juna 2023 o uplatiovani ¢lanku 101 ods. 3 Zmluvy
o fungovani Eurdpskej Unie na niektoré kategdrie dohdd o vyskume a vyvoji (U. v. EU L 143,
2.6.2023).
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(**1). V nariadeniach o skupinovych vynimkach pre horizontalne dohody sa na zaklade
urc¢itych podmienok vylucuje vyskum a vyvoj a dohody o Specializacii zo zakazu podla
¢lanku 101 ods. 1 ZFEU. V pravidlach sa teda stanovuje tzv. pravidlo bezpeéného
pristavu, podl'a ktorého sa na ur¢ité dohody vztahuje skupinova vynimka z pravidiel
hospodarskej sutaze.

6.2. Kontrolou fuzii sa zachovava hospodarska sut’az pri inovaciach liekov

Kontrolou farmaceutickych fuzii zo strany Komisie sa zabezpec€uje nielen zachovavanie
zdravej cenovej konkurencie v prospech pacientov a vnutrostatnych systémov zdravotnej
starostlivosti, ale aj to, Ze usilie v oblasti vyskumu a vyvoja zamerané na uvadzanie
novych lickov na trh alebo rozSirovanie terapeutického pouzitia existujucich liekov sa
v dosledku fuzie neznizi.

Pri viacerych nedavnych farmaceutickych fazidch, ktoré Komisia vySetrovala, sa
poukazalo na mozny vplyv fizii na motivaciu farmaceutickych spolo¢nosti pokracovat
v rozvijani paralelnych programov v oblasti vyskumu avyvoja po vzniku flzie.
V niektorych tychto pripadoch Komisia ziadala primerané népravné opatrenia na ucely
schvélenia navrhovanej fuzie, pretoZe inak by hrozilo, Ze fuziou sa zastavi alebo spomali
vyvoj nového sl'ubného lieku.

6.2.1. Ako sa fuziami méZe narusit’ inovacia vo farmaceutickom odvetvi?

Konsolidacia v odvetvi méze mat’ neutralny vplyv na hospodarsku sutaz alebo sa fiou
modze dokonca podporit’ hospodarska sut'az v pripade, Ze sa nou kombinuji doplnkové
¢innosti zlu¢ovanych spolo¢nosti, a v désledku toho sa posiliiuje schopnost’ a motivacia
priniest’ na trh inovécie. To sa mdze udiat’ aj v pripade vel’kych akvizicii: napriklad pocas
vySetrovania akvizicie spolo¢nosti Celgene spolo¢nostou BMS vroku 2019, jednej
z najvacsich farmaceutickych akvizicii v dejinach s hodnotou 74 miliard USD, Komisia
dokladne posudila konkurenéné prostredie, aby napokon dospela k zaveru, ze transakcia
sa moze schvalit’, pretoze nebude mat’ za nasledok ziadne oslabenie hospodarskej sutaze
v ramci EHP.

Naopak, fuziami sa moze takisto obmedzit’ miera alebo rozsah inovacii a pacienti a lekari
moézu mat’ K dispozicii obmedzenej$i vyber buducich inova¢nych spdsobov liecby.
Takyto pripad modZe nastat’ napriklad vtedy, ak by pripravovany vyrobok jednej
zluCovanej spolo¢nosti konkuroval predavanému vyrobku druhej spolo¢nosti, a preto by
bolo pravdepodobné, ze by prebral znacnu ¢ast’ prijmov z konkurenéného vyrobku druhej
spolo¢nosti. V takomto pripade by sa zlacena spolo¢nost’ mohla priklonit’ K preruSeniu,
odloZeniu alebo presmerovaniu pripravovaného konkurencného projektu s cielom zvysit’
zisky zluceného subjektu. ZluCované firmy mozu takisto pracovat’ na konkurencnych
programoch v oblasti vyskumu avyvoja, ktoré by si v pripade neexistencie flzie
navzajom odcerpavali zisk z budicich predajov. Spojenim dvoch konkurenénych firiem
pod jedného vlastnika by sa fuziou mohla znizit motivacia zapajat’ sa do paralelnych
usili v oblasti vyskumu a vyvoja.

Znizenie konkurencie pri inovacidch znamena, Ze pacienti asystémy zdravotnej
starostlivosti by prisli 0 buddce vyhody vyplyvajice z inova¢nych a cenovo dostupnych
liekov. Skodlivé ucinky moézu zahfnat stratu potencidlne lepSich sposobov liecby,

(**Y) Usmernenia 0 uplatiiovani ¢lanku 101 Zmluvy o fungovani Eurdpskej anie na dohody
0 horizontalnej spolupraci (U. v. EU C 259, 21.7.2023).
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buducu znizenu rdznorodost’ lieckov na trhu, oneskoreny pristup K liecbe ochoreni
pacientov a vysSie ceny.

6.2.2. Ako sa m6Zu kontrolou fizii zachovat’ podmienky pre inovaciu?

Zamerom kontroly fuzii je zabezpecit, aby sa transakciou vyrazne nenarusSila
hospodarska sutaz, ato aj pri inovaciach (¥*2), ¢o by v kone¢nom dosledku viedlo
K vy$§im cenam alebo mensSiemu vyberu pre pacientov. V pripade, Ze sa objavia objavy
tykajiice sa inovacii, Komisia moze transakciu zakazat, pokial’ spolo¢nosti nenavrhnu
primerané ndpravné opatrenia ur¢ené¢ na zachovanie schopnosti a motivacie inovovat
a obnovit’ uc¢innu hospodarsku sitaz pri inovaciach. Takéto napravné opatrenia moézu
zahfnat’ odpredaj pripravovanych vyrobkov alebo moznosti v oblasti vyskumu a vyvoja.

Vo viacerych nedavnych vySetrovaniach fuzii sa pozornost’ ststred’ovala na inovacné
lieky, pri¢om sa zdoraziovalo usilie Komisie zachovat’ inovacie vo vztahu k originalnym
chemickym liekom a biologickym a biologicky podobnym liekom. V niektorych
pripadoch Komisia konala s cielom zachovat’ konkurenciu zo strany liekov, ktoré boli
v skorom §tadiu vyvoja vyrobku. Takisto moze konat’ s cielom zabezpecit, aby flzia
nemala za nasledok monopol spolo¢nosti na zdroje a kapacity na vyskum a vyvoj v danej
farmaceutickej oblasti (}43).

V roku 2022 Komisia zac¢ala hodnotenie ex post (***) javu ,,akvizicii na ugel likvidacie
konkurencie“ vo farmaceutickom odvetvi— Cize transakcii, ktorych pravdepodobnym
cielom alebo ucinkom bolo znemoznit' pokracovanie prekryvajucich sa projektov
vyskumu a vyvoja liekov (vratane prekryvani medzi vyvijanymi liekmi a prekryvani
medzi liekmi uvadzanymi na trh avyvijanymi liekmi) na tkor hospodarskej sut'aze.
V uvedenej hodnotiacej $tudii sa posudzuju transakcie, ¢i uz v podobe koncentrécii alebo
dohod, akymi st akvizicie duSevného vlastnictva a udel'ovanie licencii, ktoré sa vyskytli
v obdobi 2014 — 2018, anavrhuje sa typoldgia prejavov tohto javu v praxi, ako aj
funkénd metodika, ktorda pomodze Komisii lepSie identifikovat' takéto transakcie
v buducnosti.

Komisia zasahuje v pripadoch, ked” by fizia medzi dvoma vyrobcami originalnych
lickov znamenala zniZenie konkurencie, pokial’ ide 0 inovacie a prinasanie novych alebo
zlepSenych liekov na trh. Snaha 0 vyvoj G€innej liecby na syndrom drazdivého creva
viedla napriklad ku konsolidécii v odvetvi, ktora si vyziadala zasah Komisie v dvoch
nedavnych pripadoch, ktoré sa oba wvyrieSili ulozenim népravného opatrenia
(AbbVie/Allergan a Takeda/Shire). Vo veci AbbVie/Allergan napriklad obavy Komisie

(242 Informacie 0 moznom vplyve fuzii na inovacie su k dispozicii predovsetkym v usmerneniach na
posudzovanie horizontalnych fuzii podla nariadenia Rady o kontrole koncentracii medzi
podnikmi (2004/C 31/03), bod 38.

(249) Praxou Komisie je vySetrit’ Styri ,,vrstvy* prekryvania v hospodarskej sutazi medzi ¢innost’ami
zluujucich sa stran: i) ¢i si konkurujii ich vyrobky uvadzané na trh; ii) ¢i vyrobky jedného
vyvijané lieky stran a iv) vSeobecnejsi rozsah prekryvania kapacit vyskumu a vyvoja. Nedavno
Komisia vySetrovala veci tykajliice sa vyvijanych liekov v skorom §tadiu vyvoja, alebo dokonca
Vv prislu$nych pripadoch v predklinickom $tddiu (pozri napriklad veci M.9294 BMS/Celgene,
M.10165 AstraZeneca/Alexion, M.10629 CSL/Vifor).

(**9 COMP/2021/0OP/0002 — hodnotenie ex post: Presadzovanie prava hospodarskej sutaze EU
a akvizicie inovaénych konkurentov vo farmaceutickom odvetvi vedice k znemozneniu
pokraCovania prekryvajucich sa projektov vyskumu a vyvoja. Zavere¢na sprava zo Stidie bude
vydana 30. januara 2024.
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vyplyvali zo skuto¢nosti, ze jedna spolocnost’ uz uviedla na trh liecbu na konkrétne
ochorenie, zatial’ ¢o druha vyvijala liek na ten isty ucel.

Ramcéek 15: Vec AbbVie/Allergan (januér 2020)

Spolocnost’ AbbVie je globalnou farmaceutickou spolo¢nostou so Sirokym portfoliom, ktora
vyvijala viaceré biologické lieky na ulcer6znu kolitidu a Crohnovu chorobu (spolo¢ne nazyvané
,»syndrom drazdivého ¢reva®). Syndrom drazdivého Creva je celozivotné autoimunitné ochorenie,
ktoré zahtna zapal traviaceho traktu, priCom nan neexistuje liek.

V cCase transakcie vyvijala liek na syndrom drazdivého creva aj spolocnost’ Allergan. Lieky
oboch stran patrili do sl'ubnej triedy biologickych liekov nazyvanej ,,inhibitory IL-23*, pricom
Komisia zistila, ze tieto dva vyvijané lieky si mali do velkej miery konkurovat v radmci
obmedzenej hospodarskej sutaze, ked’Zze na celom svete existovali len dva d’alSie konkuren¢né
vyvijané lieky. Preto by akvizicia viedla k duplicite klinickych programov v portfoliu spolo¢nosti
AbbVie.

Komisia vyjadrila obavy, ze spolo¢nost AbbVie by nepokra¢ovala vo vyvoji liecku spolo¢nosti
Allergan, kedZe by to odklonilo predaj od alternativneho lieku, ktory vyvijala spoloc¢nost
AbbVie. Vo svojom posudeni Komisia zohl'adnila o¢akavané prinosy vyplyvajuce z dostupnosti
oboch tychto inovaénych liekov pre pacientov a systémy zdravotnej starostlivosti, ato najma
vzhl'adom na to, Ze sa vyvijalo len malo blizkych alternativ.

S cielom obnovit' podmienky potrebné na pokraovanie Vv inovaciach v rdmci tohto projektu
vyvoja nového lieku ponukla spolo¢nost’ AbbVie na predaj vhodnému kupujicemu vyvijany liek
spolo¢nosti Allergan vratane prav na jeho vyvoj, vyrobu a celosvetovy predaj. Tento kupujdci by
zabezpecil pokra¢ovanie vyvoja tohto lieku, ¢im by sa odstranili obavy Komisie. Spolo¢nost’
AbbVie napokon navrhla odpredaj tohto lieku spolocnosti AstraZeneca, ktory Komisia schvalila.

Bez tohto napravného opatrenia by sa liek spolo¢nosti Allergan pravdepodobne prestal vyvijat,
aby sa zabranilo duplicite vyvoja. Napravnym opatrenim sa preto pravdepodobne pomohlo
zachovat’ inovacie a hospodarsku sutaz Vv oblasti liecby syndromu drazdivého creva. Tieto
podmienky st dolezité na zabezpecenie SirSieho vyberu inovacnych liekov a lepsej starostlivosti
0 pacientov.

Kontrola fazii zahfna aj zabezpelenie toho, aby flzia a akvizicia neviedli Kk situdcii,
Vv ktorej dolezity dodavatel’ poskodzuje svojich zakaznikov s cielom ziskat’ vyhodu pre ta
¢ast’ svojho podnikania, ktord konkuruje danym zdkaznikom. To bol dévod, pre ktory
Komisia vySetrovala vec Illumina/GRAIL a napokon sa rozhodla zablokovat’ navrhovanu
dohodu. Hoci tento pripad nie je farmaceuticky, ale tyka sa skér novych diagnostickych
testov na rakovinu, ilustruje dolezitost’ opatreni Komisie na ochranu inovécii, aby mali
pacienti a systémy zdravotnej starostlivosti v kone¢nom dosledku pristup K Sirokému
rozsahu najmodernejSich néstrojov na boj proti rakovine.

Ramcéek 16: Vec lllumina/GRAIL (september 2022)

Téato vec bola prvou, v ktorej Komisia uplatnila revidovany pristup k Ziadostiam 0 postpenie, na
zaklade ktorého vyzvala vnutrostatne organy na ochranu hospodarskej sutaze, aby jej postupili
vec aj napriek tomu, Ze transakcia nespliiiala vniitro§tatne ani celoeuropske stropy vymedzujiice
notifikacn povinnost’. Bolo to primerané, ked’ze ciel'om nebolo ziskat’ prijem, ale vyvinit’ vel'mi
sl'ubny liek s vel'mi vysokym konkurenénym potencialom.

Vec sa tykala vyvoja testov na vCasné odhalovanie rakoviny, ktoré mozu spdsobit’ prevrat
v sposoboch zistovania rakoviny U momentalne asymptomatickych pacientov. Spolo¢nost
Illumina dodava systémy sekvenovania novej generacie, ktoré predstavuji diagnostické nastroje
uréené na najroznejsie pouzitie. Jednym z najoCakdvanejSich vyvijanych pouziti je pouzitie
systémov sekvenovania od spolo¢nosti Illumina na vyvoj apredaj testov na odhalovanie
rakoviny. GRAIL je biotechnologickd spolo¢nost vyuzivajlica systémy sekvenovania novej
generacie od spolo¢nosti Illumina na vyvoj testu, ktory podla jej tvrdeni dokaze z krvnej vzorky
odhalit’ priblizne 50 druhov rakoviny v skorom §tadiu u pacientov bez symptomov. Spolo¢nost’
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[Nlumina navrhla akviziciu spolo¢nosti GRAIL priblizne za 8 miliard USD, hoci spolo¢nost’
GRAIL nemala v danom case takmer ziadny obrat, ked’Ze iSlo predovsetkym o vyvojovl
spolocnost’.

Komisia vySetrovala dohodu a zistila, Zze existujii zivotaschopné a aktivne preteky v oblasti
vyvoja testov na odhalovanie rakoviny auvedenia na trh testov schopnych odhalit’ druhy
rakoviny v skorom §tadiu. Mnozstvo vyvojovych spolo¢nosti investovalo znaény kapital a Usilie
do vyvoja testov na odhalovanie rakoviny S cielom obchodne ich zhodnotit’ na celosvetovej
urovni, Cize aj v Europe av ¢Elenskych Statoch, ktorych vnutroStatne organy na ochranu
hospodarskej sutaze postupili vec Komisii. Systémy sekvenovania novej generacie od
spolo¢nosti Illumina tvoria ustrednu Gast’ tohto procesu, kedze ktymto systémom, ktoré sd
potrebné na vyvoj uvedenych testov a ich pondkanie pacientom, neexistuje osved¢ena alternativa.
Keby sa teda povolil nakup spolocnosti GRAIL, spolo¢nost’ [llumina by povazovala za ziskové
zastavit’ alebo spomalit’ rivalov spolocnosti GRAIL vyvijajicich uvedené testy, napriklad
zastavenim dodavok tymto rivalom, odlozenim technickej podpory a vyvojovej spolupréce alebo
znizenim jej kvality, pripadne zvySenim cien, aby zvysila ich naklady, ¢im by zabezpecila, Ze test
od spolo¢nosti GRAIL by bol na trhu ako prvy abol by najatraktivnejsi. Tym by spolo¢nost’
GRAIL ziskala ndskok pred svojimi rivalmi a zmiernila by sa konkurencia, ktorej ¢eli (a to aj
cenova), ¢o znamena, ze spotrebitelia a zdravotné systémy by mali mensi vyber a museli by platit’
viac za pristup ktymto Zivot zachrafujiicim testom. Ako vlastnik spolo¢nosti GRAIL by
spolocnost’ I[llumina bola schopna ziskat’ vyznamny podiel na vel'mi ziskovom trhu, ktory by mal
mat’ podla o¢akavani do roku 2035 cenu kazdoro¢ne viac ako 40 miliard EUR.

Hoci sa spoloc¢nost’ Illumina pokusala poniknut napravné opatrenia na rieSenie tejto obavy,
Komisia ich povazovala za nedostatoéné na to, aby sa zabranilo znacnej ujme rivalov
vyvijajucich test a v koneénom dosledku aj spotrebitelov. Preto Komisia transakciu zakazala, ¢im
zabezpecila, Ze inovacné Usilie V oblasti vyvoja testov na odhal'ovanie rakoviny, Zivotaschopny
nastroj na boj proti rakovine, sa moze nad’alej uskuto¢novat’ za rovnakych podmienok. V zaujme
nadobudnutia Uc¢innosti tohto rozhodnutia 0 zdkaze Komisia nariadila spoloc¢nosti Illumina
odpredat’ spolo¢nost” GRAIL (a ulozila pokutu strandm za nezakonné uzavretie dohody pocas
prebichajuceho vySetrovania), priCom tento proces odpredaja Vv Case vypraclvania tohto
dokumentu este prebieha (1*°).

7. ZAVER

Uvedeny prehlad a priklady pripadov hospodarskej sut'aze, ktoré v rokoch 2018 az 2022
vySetrovali eurdpske organy na ochranu hospodarskej stutaze a o ktorych rozhodli, jasne
dokazuju, ze presadzovanim antitrustovych pravidiel a pravidiel o kontrole fizii sa
pomaha zabezpecit’ lepsi pristup pacientov a systémov zdravotnej starostlivosti k cenovo
dostupnym a inova¢nym liekom a liecbam.

V porovnani s obdobim 2009 — 2017 (devat' rokov), ktorého sa tykala predchadzajica
sprava, sa priemerny pocet farmaceutickych antitrustovych rozhodnuti prijatych za rok
v obdobi 2018 — 2022 (pat’ rokov) zvysil z priblizne troch na pét. Prilev pripadov
antitrusov a fuzii vo farmaceutickom odvetvi je staly a pravdepodobne sa zvySuje. Aj
vzhladom na pandémiu ochorenia COVID-19 malo toto odvetvie azdravotna
starostlivost’ vo vieobecnosti v celej EU vysokU prioritu.

V sprave sa uvadzaji najrozlicnejie protisutazné praktiky, z ktorych niektoré boli
vySetrované prvykrat. Eurdpske organy na ochranu hospodarskej sutaze ich riesili
a stanovili viacero prelomovych precedensov, ktorymi sa objasnilo uplatiiovanie prava
hospodarskej sitaze EU na farmaceutickych trhoch. U¢inné presadzovanie pravidiel

() Vec M.10939, lllumina/GRAIL [opatrenia na obnovu podla ¢lanku 8 ods. 4 pism. a)].
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hospodarskej sitaze EU vo farmaceutickom odvetvi méa nad’alej vysoku prioritu a organy
na ochranu hospodarskej sutaze budi pokraCovat V monitorovani vySetrovania
potencidlnych protisitaznych situacii a budd v ramci neho proaktivne.

Napriek tomu, ze presadzovanie prava hospodarskej sitaze pomocou usmernenia
a odradenia prostrednictvom precedensov vyrazne prispieva k zlepSovaniu hospodarske;j
sttaze pri stanovovani cien a inovaciach, zostava doplnkové vo vzt'ahu K legislativnym
aregulaénym opatreniam, akymi su reforma farmaceutickych pravnych predpisov EU
a farmaceuticka stratégia.
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