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RESUME

| denne rapport gives der et overblik over, hvordan Kommissionen og de nationale
konkurrencemyndigheder i EU's medlemsstater ("de europaiske
konkurrencemyndigheder™) har handhaevet EU's kartel- og fusionsregler vedrgrende
legemidler og visse andre medicinske produkter i perioden 2018-2022(*). Den
rapporterer ogsa om, hvordan EU's konkurrencelovgivning tjente til at beskytte
virksomheder og forbrugere i den udfordrende periode under covid-19-krisen. Den er en
opfalgning pa den tidligere offentliggjorte rapport for arene 2009-2017(3).

| den periode, der er omfattet af denne rapport, fra 2018 til 2022, vedtog de europaiske
konkurrencemyndigheder i alt 26 kartel- og monopolafggrelser vedrgrende leegemidler.
Disse afgarelser farte til sanktioner (med bgder pa nasten 780 mio. EUR) eller bindende
tilsagn om at afhjeelpe konkurrencebegraensende adferd. Nogle af disse afggrelser har
omhandlet konkurrencebegraensende praksis, der ikke tidligere har veeret behandlet efter
EU's konkurrencelovgivning. Disse vedtagne afgarelser giver industriens aktarer
retningslinjer for, hvordan de kan sikre, at de overholder EU's konkurrenceregler. | 2018-
2022 undersggte de europziske konkurrencemyndigheder ogsa mere end 40
leegemiddelsager, som blev afsluttet uden en afgerelse om overtreedelse eller tilsagn,
mens ca. 30 sager om mulige konkurrencebegrensende overtreedelser i
leegemiddelsektoren er ved at blive undersggt.

For at undgd uforholdsmassig koncentration af leegemiddelmarkederne som fglge af
fusioner har Kommissionen undersggt mere end 30 fusionstransaktioner i
leegemiddelsektoren. Der blev konstateret konkurrenceproblemer i fem af disse
fusionssager. Kommissionen godkendte ferst fire af disse fusioner, efter at
virksomhederne havde tilbudt at &endre deres fusion, mens én fusion blev opgivet(®).

Eksemplerne pa kartel- og fusionssager illustrerer, hvordan ngje overvagning af
konkurrencelovgivningen i legemiddelsektoren og handhavelse af konkurrencereglerne

() For Det Forenede Kongerige daekker rapporten indtil udgangen af 2020. Det Forenede Kongerige er
udtradt af Den Europaiske Union, og overgangsperioden udlgb den 31. december 2020. Siden den 1.
januar 2021 handhaves EU's konkurrenceregler ikke lzengere i Det Forenede Kongerige.

(® https://op.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/9ch466¢8-7b71-11e9-9f05-01aa75ed71al
(® Kommissionen greb desuden ind i flere ikkefarmaceutiske sager, der vedrgrer sundhedsmaessige eller

(bio-)medicinske teknologier, navnlig ved at forbyde en fusion vedrarende test til pavisning af kraeft
(jf. afsnit 2.2.1 0g 6.2.2).



bidrager til at sikre EU's patienters adgang til gkonomisk overkommelige og innovative
leegemidler.
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1. INDLEDNING

| denne rapport gives der et overblik over, hvordan Kommissionen og de nationale
konkurrencemyndigheder I EU's medlemsstater ("de europaeiske
konkurrencemyndigheder") har handhaevet EU's kartel- og fusionsregler i
leegemiddelsektoren i perioden 2018-2022(%).

Den er en opfaelgning pa den tidligere offentliggjorte rapport, der daekker arene 2009-
2017(°), og den praesenterer den samme oversigt over sektoren for den efterfglgende
periode.

Denne rapport imgdekommer de betenkeligheder, som Radet(®) og Europa-
Parlamentet(”) tidligere har givet udtryk for, om, at patienters adgang til gkonomisk
overkommelige og innovative essentielle lsegemidler kan bringes i fare af en kombination
af meget hgje og uholdbare prisniveauer, medicinalvirksomheders aktive
forretningsstrategier og de nationale regeringers manglende indflydelse i forhandlinger
med disse medicinalvirksomheder.

At veere rask og at have adgang til leegemidler og sundhedspleje, der er gkonomisk
overkommelige og innovative, er vigtigt for mange mennesker. Den samfundsmaessige
og egkonomiske betydning af leegemiddelsektoren og sundhedssektoren generelt blev
endnu tydeligere under covid-19-krisen. Udgifterne til forebyggende pleje (f.eks.
testning, sporing, informationskampagner i forbindelse med pandemien) steg med nasten
en tredjedel, og stigningen i udgifterne til indleeggelse naede op pa nasten 9 % i 2020
(sammenlignet med 2019). Trods et betydeligt fald i BNP steg sundhedsudgifterne pr.
indbygger til mellem 5,8 % (Luxembourg) og 12,8 % (Tyskland) af BNP i EU's
medlemsstater i 2020(8). Udgifterne til medicin tegner sig for en betydelig andel af de
offentlige sundhedsudgifter(®). I denne sammenhang kan priserne pa medicin medfare en
stor byrde for de nationale sundhedssystemer.

En fortsat indsats for at innovere og investere i forskning og udvikling ("FoU") er
desuden afggrende for at udvikle nye eller forbedrede behandlinger, som giver patienter
og leeger mulighed for at veelge den mest avancerede medicin. Incitamentet til at innovere
kan imidlertid ogsa vare begrenset af bade fusioner og konkurrencebegransende
praksis.

() For Det Forenede Kongerige daekker rapporten indtil udgangen af 2020. Det Forenede Kongerige er
udtradt af Den Europaiske Union, og overgangsperioden udlgb den 31. december 2020. Siden den 1.
januar 2021 handhaves EU's konkurrenceregler ikke lzengere i Det Forenede Kongerige.

(®) Competition Enforcement in the Pharmaceutical Sector (2009-2017), https://competition-
policy.ec.europa.eu/sectors/pharmaceuticals-health-services _en.

(®) Rédets konklusioner om styrkelse af balancen i lsegemiddelsystemerne i EU og dets medlemsstater,
17.6.2016, punkt 48 (EUT C 269 af 23.7.20186, s. 31).

() Europa-Parlamentets beslutning af 2. marts 2017 om EU's muligheder for forbedring af adgangen til
leegemidler (2016/2057(INI)), 2. marts 2017.

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

(®) OECD (2022), Health at a glance: Europe 2022, s. 142. Lagemidler, der blev solgt i detailhandelen,
tegnede sig i gennemsnit for ca. 15 % af sundhedsudgifterne i EU-landene i 2020. Dette tal omfatter
ikke legemidler, der anvendes pa hospitaler, og som kan tilfgje yderligere 20 % til et lands
lzegemiddelregning.


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

| denne rapport beskrives det, hvordan handhaevelse af konkurrencereglerne, dvs.
handhzvelse af badde EU's kartel- og monopolregler og EU's fusionsregler(*%), har hjulpet
med at sikre patienternes adgang til bade skonomisk overkommelige og innovative
legemidler i Unionen. Rapporten er udarbejdet i tet samarbejde med de nationale
konkurrencemyndigheder i EU-medlemsstaterne (Kommissionen og de nationale
konkurrencemyndigheder betegnes under ét som "de europaiske
konkurrencemyndigheder"”). De europaiske konkurrencemyndigheder samarbejder teet
for at handhaeve EU's konkurrenceregler og lgbende overvage leegemiddelmarkederne.

Pa baggrund af konkrete eksempler beskrives det i rapporten, hvordan regler om forbud
mod misbrug af en dominerende stilling og restriktive aftaler er blevet handhzvet for at
sikre, i) at priskonkurrencen ikke kunstigt begrenses eller elimineres pa
legemiddelomradet, og i) at konkurrencebegreensende adferd ikke hindrer
innovation(*!) i sektoren. Granskning af medicinalvirksomheders fusioner for deres
eventuelle negative indvirkning pa konkurrencen tjener ogsa disse to formal. Det
beskrives i rapporten, hvordan Kommissionens anvendelse af EU's fusionskontrolregler i
specifikke sager har medvirket til at sikre flere gkonomisk overkommelige og innovative
leegemidler. Den fokuserer pa leegemidler til human brug.

Kartel- og monopolundersggelser er komplekse og kraever betydelige ressourcer. Derfor
malretter de europziske konkurrencemyndigheder deres undersggelser mod de vigtigste
sager, herunder sager, der kan veare retningsvisende for markedsdeltagere og afskraeekke
dem fra at benytte lignende konkurrencebegraensende fremgangsmader. Overvagning af
konkurrencelovgivningen hjelper derfor med at forbedre konkurrencen pa
leegemiddelmarkederne, ikke kun i den specifikke undersggte sag, men ogsa i bredere
forstand, idet der dermed opstilles retningslinjer for industriens fremtidige adfzerd. | de
senere ar har de europaiske konkurrencemyndigheder truffet en raekke vigtige afgarelser,
som har preciseret anvendelsen af EU's konkurrenceregler pa nye omrader inden for
legemiddelmarkederne. Disse skelsattende afgarelser er ofte baseret pa omfattende
undersggelser af hele sektoren. De europaiske konkurrencemyndigheder er fortsat fast
besluttet pa at sikre, at konkurrencereglerne handhaves effektivt og rettidigt pa
legemiddelmarkederne, herunder ved at yde vejledning til virksomheder i forbindelse
med covid-19-krisen (f.eks. hvordan man drgfter metoder til at @ge produktionen af
personlige veernemidler pa en made, der ikke er i strid med konkurrencereglerne).

Mens handhaevelse af konkurrencereglerne (karteller og fusioner) bidrager til at sikre
adgangen til innovative og gkonomisk overkommelige leegemidler for patienterne og
sundhedssystemerne, erstatter eller griber den ikke ind i de lovgivnings- og
forskriftsmaessige foranstaltninger, der har til formal at sikre, at patienter i Unionen far
gavn af den mest avancerede og gkonomisk overkommelige medicin og sundhedspleje.
Handhavelse af  konkurrencereglerne  supplerer i stedet de  forskellige

(*) Denne rapport omfatter ikke Kommissionens kontrol af statsstette (f.eks. stgtte il
medicinalvirksomheders forskning og udvikling eller statsstette pd omradet for sygesikring), og den
omfatter ikke sager, hvor konkurrencen fordrejes som falge af sarlige eller eksklusive rettigheder
indremmet af en medlemsstat (f.eks. private sundhedsudbyderes klager over potentiel
overkompensation af offentligt ejede hospitaler).

(*Y Innovation omfatter bade innovation med hensyn til nye legemidler og valget mellem forskellige
behandlinger samt forbedringer af andre parametre, f.eks. med hensyn til effektivitet, sikkerhed eller
en forbedret produktionsproces. Priskonkurrencen er baseret pa valget mellem forskellige indbyrdes
ombyttelige behandlinger af den ngdvendige kvalitet.



lovgivningsmaessige systemer — primeert ved at gribe ind i individuelle sager over for
virksomheders specifikke adferd pa markedet. Konkurrencemyndighederne fremlaegger i
nogle tilfelde ogsa forslag til konkurrencefremmende lgsninger pa systemiske
markedssvigt for beslutningstagere pa det offentlige eller private omrade.

Denne rapport dekker perioden 2018-2022. Den indeholder:

— en generel oversigt over Kommissionens og de nationale konkurrencemyndigheders
handhavelse af konkurrencereglerne inden for legemiddelsektoren (afsnit 2)

— en beskrivelse af lsegemiddelsektorens vigtigste karakteristika, som er afgerende for
konkurrencevurderingen (afsnit 3),

— en redegerelse for, hvordan konkurrencelovgivningen ogsa beskyttede virksomheder
og forbrugere i en tid med covid-19-krisen (afsnit 4) og

— en illustration af, hvordan handhavelsen af konkurrencereglerne bidrager til
gkonomisk overkommelige leegemidler (afsnit 5) og til innovation og valgmuligheder
med hensyn til leegemidler og behandlinger (afsnit 6) gennem en analyse af
(Kommissionens og de nationale konkurrencemyndigheders) kartel- og monopolsager
og (Kommissionens) fusionssager.

2. OVERSIGT OVER HANDHAEVELSE AF KONKURRENCEREGLERNE INDEN FOR
LAGEMIDDELSEKTOREN

| dette afsnit introduceres reglerne, og der gives en oversigt over udvalgte fakta og tal
vedrgrende de europziske konkurrencemyndigheders handhaevelsesaktiviteter. Afsnit 2.1
vedrgrer handhavelse af kartel- og monopolreglerne, dvs. forbuddet mod restriktive
aftaler og misbrug af en dominerende stilling. I afsnit 2.2 beskrives kontrollen af fusioner
og opkab for at forhindre koncentrationer, som kan vere til alvorlig fare for den effektive
konkurrence. Afsnit 2.3 omhandler de europziske konkurrencemyndigheders
markedsovervagnings- og oplysningsaktiviteter.

2.1. Handhavelse af kartel- og monopolreglerne
2.1.1.Hvad er kartel- og monopolregler?

Ved artikel 101 i traktaten om Den Europaiske Unions funktionsmade ("TEUF")
forbydes aftaler mellem virksomheder, alle vedtagelser inden for sammenslutninger af
virksomheder og alle former for samordnet praksis, som har til formal eller til fglge at
begreense konkurrencen. Ved artikel 102 i TEUF forbydes misbrug af en dominerende
stilling pé& et marked. I henhold til forordning (EF) nr. 1/2003(*?) har bade Kommissionen
og de nationale konkurrencemyndigheder befgijelse til at anvende reglerne i TEUF pa
konkurrencebegransende adfzrd.

Virksomhederne skal selv vurdere, om deres praksis er i overensstemmelse med kartel-
og monopolreglerne. For at garantere retssikkerheden i forbindelse med anvendelsen af

(** Radets forordning (EF) nr. 1/2003 af 16. december 2002 om gennemfarelse af konkurrencereglerne i
traktatens artikel 81 og 82 (EFT L 1 af 4.1.2003, s. 1).



konkurrencelovgivningen har Kommissionen vedtaget forordninger, hvorefter bestemte
typer aftaler (f.eks. licensaftaler) kan gruppefritages, og har udstedt retningslinjer for,
hvordan Kommissionen anvender kartel- og monopolreglerne(*).

2.1.2.Hvem handhaver kartel- og monopolreglerne?

Kommissionen og de 27(**) nationale konkurrencemyndigheder deles om
handhavelsesarbejdet. De nationale konkurrencemyndigheder har alle de forngdne
befgjelser til at anvende artikel 101 og 102 i TEUF. Kommissionen og de nationale
konkurrencemyndigheder ~ samarbejder  tet inden  for Det  Europeiske
Konkurrencenetveerk (ECN). En sag kan behandles af en enkelt national
konkurrencemyndighed, af Kommissionen eller af flere myndigheder, som arbejder
parallelt.

Hvis en bestemt adferd ikke pavirker den graenseoverskridende handel, kan de nationale
konkurrencemyndigheder alene anvende deres nationale kartel- og monopollovgivning,
som ofte afspejler EU-lovgivningen.

Ud over de europziske konkurrencemyndigheder, som handhaver EU's kartel- og
monopolregler, har de nationale domstole ogsa de forngdne kompetencer og opfordres til
at anvende artikel 101 og 102 i TEUF. Det gar de i forbindelse med prevelse af nationale
konkurrencemyndigheders afgarelser og i sagsmal mellem private parter. De nationale
domstole og de europziske konkurrencemyndigheder samarbejder ogsa: Domstolene kan
anmode en myndighed om at udtale sig om anvendelsen af EU's kartel- og
monopolregler, og myndighederne kan deltage i retssager ved at indgive skriftlige
bemarkninger.

2.1.3.Hvilke instrumenter og procedurer findes der?

De europaiske konkurrencemyndigheder kan vedtage afgerelser om, at en bestemt aftale
eller ensidig adfeerd er i strid med artikel 101 og/eller artikel 102 i TEUF. | disse sager
vedtager myndigheden en "forbudsafgarelse" og paleegger virksomhederne at indstille og
afsta fra den ulovlige adfeerd og kan palaegge en bade, som kan vere betydelig. Der kan
ogsd palegges specifikke sanktioner. Kommissionen og de nationale
konkurrencemyndigheder(*°) kan ogsa beslutte at acceptere de undersggte virksomheders
bindende tilsagn om at bringe deres problematiske praksis til ophgr. Ved sadanne
tilsagnsafgarelser fastslas det ikke, at der er tale om en overtraedelse, og virksomhederne
paleegges ikke en bgde, men de kan vare vigtige for at genoprette konkurrencen pa et
marked.

Boks 1: Hvad er en tilsagnsafggrelse?

Tilsagnsafgarelsen er et formelt forlig, som en virksomhed, der er genstand for en undersggelse,
har anmodet om, og som er godkendt af konkurrencemyndigheden, hvor tilsagnene er bedst

(*® En oversigt over de geldende regler findes pa: https://competition-policy.ec.europa.eu/antitrust-and-
cartels/legislation_en.

(*) 28 indtil udgangen af 2020 (se ogsa fodnote 7).

(*3) Europa-Parlamentets og Radets direktiv (EU) 2019/1 af 11. december 2018 om styrkelse af de
nationale konkurrencemyndigheders forudsatninger for at handhaeve konkurrencereglerne effektivt og
sikring af et velfungerende indre marked (EUT L 11 af 14.1.2019, s. 3).



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

egnede til at imgdekomme dens betenkeligheder(*®). Hvis de afgivne tilsagn accepteres af
myndigheden, afsluttes sagen med en tilsagnsafgerelse, uden at det formelt fastslas, at der
foreligger en overtraedelse i henhold til artikel 101 eller 102 i TEUF.

Med tilsagnsafgarelser kan man finde frem til de tilsagn, der bedst kan lgse
konkurrenceproblemerne. Tilsagnene kan vare enten adferdsmaessige eller strukturelle og kan
vaere tidsbegraensede. Desuden kan Kommissionen revurdere situationen, hvis der sker en
vaesentlig aendring af de faktiske omstaendigheder, som ligger til grund for afgerelsen. Det er ogsa
muligt for virksomheden at anmode Kommissionen om at ophave et tilsagn, der ikke leengere er
hensigtsmaessigt. Et eksempel pa en tilsagnsafgarelse findes i tekstboks 13 nedenfor.

Tilsagnsafgarelsen indeholder generelt bestemmelser om overvagning af tilsagnene, og i tilfaelde
af manglende overholdelse af tilsagnsbetingelserne kan konkurrencemyndigheden palegge en
bede. Tvangshader er ogsa mulige, indtil tilsagnene er opfyldt. | denne periode palagde den
rumaenske konkurrencemyndighed GlaxoSmithKline (GSK) en sadan bgde. Den indledende
undersggelse — med henblik pa at fastsld, om GSK's distributionsmodel for legemidlerne
Avodart, Seretide og Tyverb begrensede deres paralleleksport — blev afsluttet i 2017 med
tilsagn fra GSK om at levere laegemidlerne Avodart og Seretide i to ar i tilstreekkelige maengder
til at deekke patienternes behov pa hjemmemarkedet(*’). Det blev imidlertid senere konstateret, at
GSK inden udlgbet af toarsperioden havde indstillet markedsfaringen af tre former for Seretide,
et laegemiddel til behandling af astma og kronisk obstruktiv lungelidelse(*®).

De europziske konkurrencemyndigheders vigtigste undersggelsesinstrumenter omfatter
uanmeldt kontroller pa stedet, anmodninger om oplysninger og interviews. Anmodninger
om oplysninger kan veere effektive undersggelsesredskaber, idet virksomhederne kan
tvinges til at fremlaegge udferlige og korrekte oplysninger under bgdeansvar.

Tekstboks 2: Hvad er kontroller pa stedet?

Kommissionen og de nationale konkurrencemyndigheder kan gennemfgre uanmeldte kontroller
(sdkaldte "dawn raids") og gennemsgge virksomheders lokaler for at indsamle beviser for
formodet konkurrencebegraensende adferd. Hvis en virksomhed nagter at underkaste sig en
kontrol eller obstruerer den, f.eks. ved at ga ind i et lokale, som Kommissionen har forseglet, kan
den palegges store bgder. Ved ECN+-direktivet sikres det bl.a., at alle nationale
konkurrencemyndigheder har de forngdne undersggelsesbefgjelser og -redskaber, herunder mere
effektive undersggelseshefgjelser (f.eks. retten til at sgge i oplysninger, der er lagret pa enheder
som f.eks. smartphones, tablets osv.)(*°).

I deres sagsbehandling garanterer de europeiske konkurrencemyndigheder de undersggte
parters ret til forsvar. Under Kommissionens administrative procedure modtager de
undersggte parter f.eks. en omfattende klagepunktsmeddelelse og adgang til beviserne i
Kommissionens sagsakter, pa grundlag af hvilke de kan udgve deres ret til at blive hart,
inden der traeffes en endelig afgerelse. De kan derefter besvare klagepunktsmeddelelsen
skriftligt og mundtligt, inden Kommissionen treeffer en endelig afgarelse.

De europezeiske konkurrencemyndigheders afgerelser kan gares til genstand for fuld
provelse ved de domstole, der har kompetence til at vurdere, om sadanne afgarelser er

(*%) Kommissionens formelle tilsagnsprocedure er fastsat i artikel 9 i Radets forordning (EF) nr. 1/2003.
(*") Afgarelse truffet af Consiliul Concurrentei, 28.12.2017.

(*8) Afggrelse truffet af Consiliul Concurrentei den 11.8.2020, hvorved der blev pélagt en bgde pa 11,9
mio. RON (ca. 2,5 mio. EUR).

(**) Se fodnote 11.




velbegrundede med hensyn til materialitet, og om parternes processuelle rettigheder er
blevet respekteret.

Kartel- og monopolundersggelser er generelt komplekse, da de kraever en grundig
undersggelse af en lang raekke forhold og en omfattende juridisk og gkonomisk analyse.
Undersagelser kreever derfor betydelige ressourcer, og der kan ga nogle ar, inden en
endelig afgerelse kan vedtages. For at sikre, at ressourcerne udnyttes effektivt, skal
konkurrencemyndighederne muligvis prioritere sager, hvor f.eks. markedsvirkningen af
den omtvistede praksis kan veere starre, eller hvor der med afgerelsen kan tilvejebringes
nyttig preecedens, der geaelder for legemiddelsektoren og endda i videre udstraekning.

Tekstboks 3: Kan ofre for konkurrencebegraensende adferd kraeve erstatning?

Ofre for overtreedelser af kartel- og monopolreglerne har ret til erstatning. Et EU-direktiv sikrer,
at der i medlemsstaterne er fastsat effektive regler om erstatningssggsmal ved de nationale
domstole(*).Mange erstatningssegsmal anleegges efter en endelig afgerelse truffet af en EU-
konkurrencemyndighed (sakaldte opfelgende erstatningssagsmal), mens parterne undertiden ogsa
henvender sig direkte til en domstol, der anmoder retten om bade at fastsla en overtreedelse af
EU's konkurrenceregler og tilkende erstatning for den opstaede skade (sakaldte selvstendige
sggsmal).

F.eks. traf appelretten i Venedig (ltalien) for nylig afgerelse i en tvist mellem en
engrosforhandler af specialiserede leegemidler (So.Farma.Morra SpA) og dennes leverandar
GlaxoSmithKline SpA (GSK), hvor distributaren i et selvsteendigt segsmal gjorde galdende, at
GSK reducerede udbuddet af Avodart (behandling mod hyperplasi) og Seretide
(astmabehandling) i strid med konkurrencelovgivningen (misbrug af dominerende stilling som
omhandlet i artikel 102 TEUF). Sagsegeren nedlagde pastand om erstatning for tab af
omseatning, tab af kunder og tab af mulighed for at foretage investeringer. | en dom af 4. februar
2021(*) fastslog retten, at EU's konkurrencelovgivning var blevet tilsidesat, og hjemviste sagen
til retten i forste instans med henblik pa at foretage en vurdering af den skade, som skadelidte
havde gjort geeldende (et samlet krav pa 3 519 909 EUR).

2.1.4.0versigt over handheavelse af kartel- og monopolreglerne inden for
leegemiddelsektoren

| perioden 2018-2022 vedtog 12 nationale konkurrencemyndigheder og Kommissionen
26 "afgerelser om indgreb™ om en overtraedelse eller accept af bindende tilsagn i kartel-
og monopolundersggelser vedrgrende humanmedicinske leegemidler. Den udferlige liste
over de 26 sager findes pd GD for Konkurrences websted(??).

Desuden udfgrte de europaeiske konkurrencemyndigheder ogsa omfattende undersggelser
af sager, der blev afsluttet uden en afgarelse om indgreb (f.eks. fordi problemerne blev
lost under undersggelsen, og der ikke var behov for at treeffe en formel afggrelse), og de

(®*) Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2014/104/EU af 26. november 2014 om visse regler for
segsmal i henhold til national ret angdende erstatning for overtredelser af bestemmelser i
medlemsstaternes og Den Europeiske Unions konkurrenceret (EUT L 349 af 5.12.2014, s. 1).

(**) Dom afsagt af Tribunale di Venezia, 4.2.2021 (6471/2015).

(® | denne rapport henvises der i fodnoter til de 26 kartel- og monopolsager med navnet pa
konkurrencemyndigheden og datoen for afggrelsen. Den udfarlige liste over sager findes pa:
https://competition-policy.ec.europa.eu/document/552ebb75-e502-491a-9fbd-f0f9d61dac39_en.
Listen indeholder ogsa links til offentlige oplysninger (f.eks. pressemeddelelser, afgarelsens tekst og
rettens dom).
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er i gjeblikket i faerd med at undersgge over 30 sager vedrgrende legemidler. De har ogsa
vedtaget 10 afgerelser om overtreedelser eller tilsagn i sager vedrgrende medicinsk udstyr
og 13 afgerelser i sager vedrgrende andre forhold pa sundhedsomradet.

Figur 1: De europaiske konkurrencemyndigheders kartel- og monopolundersggelser i
leegemiddelsektoren (2018-2022 og igangveerende)

Afgorelser om
lgangvaerende

indgreb vedr.
underspgelser leegemidler
=30 26

Undersggelse,
men intet indgreb
=40

Konkurrencemyndigheder griber ind og paleegger sanktioner

| 17 af de 26 sager om indgreb vedrgrende leegemidler blev sagen afsluttet med en
forbudsafgarelse, der fastslog en overtreedelse af EU's konkurrencelovgivning. Der blev
palagt bagder i 20 sager pa i alt mere end 780 mio. EUR i den omhandlede periode (se
figur 2 nedenfor)(%). I ni sager blev undersggelsen afsluttet, uden at der blev fastslaet en
overtredelse, fordi konkurrenceproblemerne blev fjernet gennem de undersggte
virksomheders tilsagn. Disse blev gjort bindende ved konkurrencemyndighedens
afgarelse.

() De rapporterede bader er ikke endelige, da en raekke sager er under appel.
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Figur 2: Bgder pa naesten 780 mio. EUR pdlagt af de europziske konkurrencemyndigheder i
sager vedrgrende laegemidler (2018-2022)
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Rumaenien
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€444 m

For at indsamle beviser blev der gennemfgrt uanmeldte kontroller i omkring syv af de 26
undersggelser, som farte til en afgegrelse om indgreb. | alle undtagen én sag blev der
anvendt anmodninger om oplysninger. Interviews blev gennemfart i otte af sagerne.

Halvdelen af de 26 undersggelser blev indledt pa eget initiativ, ni blev udlgst af klager,
og fire blev indledt af andre grunde (f.eks. indicier indsamlet i forbindelse med en
sektorundersggelse). Undersggelserne vedrgrte konkurrencebegraensende praksis hos
leegemiddelproducenter (11 sager), engrosvirksomheder (otte sager) og detaildistributarer
(tre sager), og fire sager vedrerte praksis, som involverede bade producenter og
distributgrer.  Undersggelserne omfattede en lang rekke legemidler, f.eks.
kreeftleegemidler (syv sager), antidepressive midler, hormonbehandling eller vacciner.

Som det fremgar af figur 3, er den mest udbredte type konkurrenceproblemer, der farer
til afgerelser om indgreb, misbrug af en dominerende stilling (50 % af sagerne),
efterfulgt af forskellige typer restriktive aftaler mellem virksomheder. Disse omfatter i)
restriktive horisontale aftaler mellem konkurrenter som f.eks. "pay for delay"-aftaler
(8 %), ii) egentlige karteller (som f.eks. samordning af tilbudsgivning) (31 %), og iii)
vertikale aftaler (som f.eks. klausuler, der forbyder distributgrer at markedsfare og salge
konkurrenternes produkter) (11 %).

12



Figur 3: Type af konkurrenceproblemer, hvor de europaiske konkurrencemyndigheder greb
ind
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aftaler begraensninger dominerende stilling

Konkurrencemyndigheder fremmer konkurrencereglerne ved at gennemfare
undersggelser

Ud over de sager, der forte til en afgerelse om indgreb, gennemfarte de europziske
konkurrencemyndigheder ogsa omfattende undersggelser af konkurrenceproblemer i
mere end 40 sager, som var blevet lukket af forskellige arsager (f.eks. fordi sagerne ikke
leengere blev betragtet som en prioritet efter, at den pastidede konkurrencebegraensende
praksis var blevet indstillet under undersggelsen(?*), eller fordi der under den indledende
undersggelse ikke blev fundet tilstreekkelige beviser). Selv om der ikke blev palagt
sanktioner eller afgivet tilsagn i disse sager, blev der under arbejdet etableret tet kontakt
til forskellige akterer pa legemiddelmarkederne, hvilket ofte medvirkede til at afklare
konkurrencereglerne og deres anvendelse i liegemiddelsektoren.

De europezeiske konkurrencemyndigheder undersgger i gjeblikket mere end 30 sager i
lzegemiddelsektoren.

2.2. Fusionskontrol i legemiddelsektoren
2.2.1.Hvad er EU's fusionsregler?

Medicinalvirksomheder indgar ofte i fusioner eller opkgb (“fusioner"). Nogle af disse
transaktioner har til formal at opna stordriftsfordele, udvide forskning og udvikling til
nye behandlingsomrader, opfylde mal om gget fortjeneste osv.

Konsolidering, der pavirker markedsstrukturen, kan imidlertid ogsa fordreje
konkurrencen. Den fusionerede virksomhed kan f.eks. fa en markedsposition, der setter

(**) Dette var f.eks. tilfeldet i to af Kommissionens undersggelser. | sag AT.40731 Quidel: diagnostiske
testkit, blev en langvarig konkurrenceklausul vedrgrende testkit til hjerte-kar-sygdomme ophavet. |
sag AT.40576 Lonza blev pastdet udelukkelsespraksis i forbindelse med kontraktindgaelse og
fremstilling af biologiske leegemidler indstillet i lgbet af undersaggelsen.
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den i stand til at haeve priserne pa dens leegemidler eller opgive udviklingen af lovende
nye behandlinger, der ville true dens markedsstilling. Fusionskontrol har til formal at
sikre, at konsolidering ikke i vaesentlig grad haemmer den effektive konkurrence inden for
lzegemiddelsektoren.

Kommissionen har befgjelse til at kontrollere fusioner med en EU-dimension, dvs. hvor
de fusionerende virksomheders omseatning opfylder de teerskler, der er fastsat i EU's
fusionsforordning. Det betyder, at virksomheder, der er aktive i flere EU-medlemsstater,
kan fa deres transaktioner gennemgaet af Kommissionen i stedet for separat i hver
relevant medlemsstat (one stop shop"-princippet). Hvis disse terskler ikke er opfyldt,
kan en fusion vere underlagt medlemsstaternes kompetenceregler og kan kontrolleres af
en eller flere nationale konkurrencemyndigheder(%).

Fusionsforordningen omfatter endvidere en ordning for henvisning fra de nationale
konkurrencemyndigheder til Kommissionen og omvendt for at sikre, at den bedst
positionerede myndighed har ansvaret for at kontrollere en aftale(?). Dette omfatter en
eller flere nationale konkurrencemyndigheders mulighed for at anmode Kommissionen
om at gennemga en fusion, som ikke falder ind under de nationale kompetencemassige
teerskler, men som pavirker samhandelen mellem medlemsstater og truer med at pavirke
konkurrencen betydeligt inden for den eller de medlemsstater, der fremsatter
anmodningen.

Tekstboks 4: Kommissionens reviderede tilgang til medlemsstaternes henvisninger

Kommissionen har for nylig revideret sin tilgang til anmodninger om henvisning af sager fra
nationale konkurrencemyndigheder, der ikke har kompetence i forbindelse med en fusion.
Tidligere blev de nationale konkurrencemyndigheder tilskyndet til ikke at anmode om
henvisninger i sadanne sager, da det ud fra daveerende erfaringer blev vurderet, at de
omsetningshaserede teerskler var tilstreekkelige til at afslegre alle transaktioner, der i vasentlig
grad kunne pavirke det indre marked. | 2016 iveerksatte Kommissionen imidlertid en offentlig
hgring om visse procedure- og kompetencemassige aspekter af EU's fusionskontrol, f.eks.
vedrgrende anmeldelsesteersklerne i legemiddelsektoren. Kommissionen fandt, at selv om de
eksisterende teerskler generelt fungerer godt, ses der i stigende grad fusioner, der involverer
virksomheder, som kun har ringe eller ingen omsatning pa transaktionstidspunktet, men som
allerede spiller eller kan udvikle sig til at spille en betydelig konkurrencemaessig rolle pa
markedet. Disse fusioner vil ikke blive omfattet af de eksisterende taerskler, men kan have en
betydelig indvirkning pa konkurrencen. Dette er iser relevant for laegemiddelsektoren, hvor
innovation er et centralt konkurrenceparameter, og malvirksomheder med lovende
pipelineleegemidler kan derfor have hgje vardiansattelser og et betydeligt konkurrencemaessigt
potentiale, selv om de endnu ikke genererer omsatning og derfor ligger under de relevante
teerskler for fusionskontrol(?').

(®) Den 11. september 2020 bebudede Kommissionen en revideret tilgang til anvendelsen af henvisninger
i fusionssager, der ikke er anmeldelsespligtige pd EU- eller medlemsstatsplan, som beskrevet i
tekstboks 4.

(%) Fusionerende virksomheder og en eller flere medlemsstater kan f.eks. anmode Kommissionen om at
kontrollere en fusion, som ligger under EU's omsatningstaerskler, i bestemte situationer (en sédan
anmodning kan f.eks. komme fra de fusionerede virksomheder, hvis fusionen kontrolleres i mindst tre
medlemsstater, og disse er enige i henvisningen). Fusionerende virksomheder og en medlemsstat kan
ligeledes anmode om, at en fusion, der opfylder EU's omsatningsteerskler, kontrolleres af en national
konkurrencemyndighed, hvis fusionen kun har virkning i den pagzldende medlemsstat.

(¥) Se meddelelse fra Kommissionen — Kommissionens vejledning om anvendelsen af den
henvisningsmekanisme, som er fastlagt i fusionsforordningens artikel 22, pa visse kategorier af sager
(EUT C 113 af 31.3.2021, s. 1), punkt 9-12.
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Kommissionen mener, at de nationale konkurrencemyndigheders henvisninger er det mest
hensigtsmaessige redskab og et ngdvendigt sikkerhedsnet til at opdage transaktioner, der ligger
under teersklen, og som kan give anledning til konkurrenceproblemer. Den 26. marts 2021 vedtog
Kommissionen en meddelelse med vejledning om anvendelsen af den henvishingsmekanisme,
som er fastlagt i fusionsforordningens artikel 22, pa visse kategorier af sager. Kommissionen
praciserede, at den under visse omstendigheder agter at opfordre til og acceptere henvisninger i
tilfelde, hvor den henvisende medlemsstat ikke har den oprindelige kompetence i sagen, hvor
kriterierne i fusionsforordningens artikel 22, stk. 1, er opfyldt(%).

Denne nye tilgang til henvisninger blev farste gang anvendt i bioteksektoren (Illumina/GRAIL-
sagen, se tekstboks 16 nedenfor), hvor Retten stadfestede Kommissionens tilgang til disse
henvisninger(*®). Kommissionen overvager nu aktivt lsegemiddeltransaktioner for at identificere
fusioner, der ligger under EU's og medlemsstaternes anmeldelsesterskler, men som ikke desto
mindre bgr gennemgas for at sikre, at de ikke skader den effektive konkurrence. | denne rapport
fokuseres der alene pa de fusionskontrolprocedurer, hvor EU's regler om fusionskontrol er blevet
anvendt, dvs. fusioner, som Kommissionen har undersggt.

De retlige rammer for Kommissionens vurdering af fusioner udgeres af EU's
fusionsforordning og gennemfarelsesforordningen(®). Der findes desuden en rakke
meddelelser, rammebestemmelser og retningslinjer, der giver vejledning i, hvordan
Kommissionen gennemfarer sin kontrol under forskellige omstendigheder(®?).

Nar Kommissionen kontrollerer en fusion, foretager den en prospektiv analyse af, om
transaktionen vil kunne heemme den effektive konkurrence i Unionen betydeligt, navnlig
ved at skabe eller styrke en dominerende stilling. I sin analyse vurderer Kommissionen
navnlig, i) hvilken adferd den fusionerede enhed kan benytte efter fusionen (“ensidige
virkninger"), ii) om andre virksomheder vil bevare incitamentet til at konkurrere eller i
stedet vil tilpasse deres forretningsstrategi til den fusionerede virksomhed ("koordinerede
virkninger"), og ii1) om adgangen til leveranderer eller kunder kan spearres ("vertikale
virkninger og konglomeratsvirkninger").

En fusionskontrol indledes, ndr Kommissionen modtager en meddelelse fra de
involverede virksomheder om deres fusionsplaner, ofte forud for en formel anmeldelse.
Parterne har pligt til at anmelde deres fusion og til at afholde sig fra at gennemfare den,
indtil Kommissionen har godkendt den. Det at gennemfgre en fusion inden en
godkendelsesbeslutning kaldes almindeligvis "gun-jumping".

2.2.2.Hvad kan Kommissionen gare, hvis en fusion er problematisk?

Hvis en fusion giver anledning til konkurrenceproblemer, f.eks. som falge af risikoen for
hagjere leegemiddelpriser eller hindringer for innovation, og de fusionerende

(®) Meddelelse fra Kommissionen — Kommissionens vejledning om anvendelsen af den
henvisningsmekanisme, som er fastlagt i fusionsforordningens artikel 22, pa visse kategorier af sager
(EUT C 113 af 31.3.2021, s. 1).

(®) Sag T-227/21 — Illumina mod Kommissionen. Denne sag er i gjeblikket ved at blive appelleret til EU-
Domstolen (sag C-611/22 — Illlumina mod Kommissionen og C-625/22 — Grail mod Kommissionen).

(*) Rédets forordning (EF) nr. 139/2004 af 20. januar 2004 om kontrol med fusioner og
virksomhedsovertagelser ("EU-fusionsforordningen™) (EUT L 24 af 29.1.2004, s. 1) og
Kommissionens forordning (EF) nr. 802/2004 af 7. april 2004 om gennemfarelse af Radets forordning
(EF) nr. 139/2004 om kontrol med fusioner og virksomhedsovertagelser (EUT L 133 af 30.4.2004, s.
1).

(®Y) En oversigt over de geldende regler findes p&: https://competition-
policy.ec.europa.eu/mergers/legislation_en.
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virksomheder ikke foreslar passende @ndringer, kan Kommissionen forbyde
transaktionen.

For at undga dette kan virksomhederne foresla en @ndring af koncentrationen for at
imgdega konkurrenceproblemerne. Sadanne andringer kaldes ofte fusionstilsagn. Hvis
de fremsatte fusionstilsagn forekommer egnede, gennemfgrer Kommissionen en sakaldt
markedstest ved at indhente udtalelser fra navnlig konkurrenter og kunder om, hvorvidt
tilsagnene i realiteten vil afhjelpe konkurrenceproblemerne. Pa dette grundlag beslutter
Kommissionen, om transaktionen skal godkendes med forbehold af de fremsatte
fusionstilsagn enten for eller efter virksomhedernes fusion, afhaengigt af den konkrete
sag.

Strukturelle foranstaltninger, navnlig afheendelser, er Kommissionens foretrukne lgsning
pa konkurrenceproblemer i fusionssager. Inden for legemiddelsektoren bestar
fusionstilsagn derfor ofte i salg af markedsfaringstilladelserne til de produkter, som i den
relevante medlemsstat er blevet fundet problematiske. Dette ledsages sedvanligvis af en
overfgrsel af intellektuelle ejendomsrettigheder og teknologi i forbindelse med
produktion og salg, levering i en overgangsperiode eller andre aftaler og i relevante
tilfelde overforsel af produktionsanlaeg og personale.

Tekstboks 5: Eksempler pa strukturelle foranstaltninger

Frasalg af markedsfarte leegemidler (sag M.9274 — GSK/Pfizer Consumer Healthcare Business
(2019))

GSK og Pfizer Consumer Healthcare Business overlappede inden for en reekke produktkategorier
for "handkebsleegemidler”, herunder navnlig til udvortes brug mod smerter (cremer, geler, spays
og plastre til lokal behandling af smerter). Kommissionen var bekymret for, at overtagelsen ville
mindske konkurrencen om sadanne produkter til smertebehandling ved at skabe eller styrke en
dominerende stilling, hvilket muligvis ville fare til prisstigninger i en reekke E@S-lande, herunder
@strig, Tyskland, Irland, Italien og Nederlandene.

For at lgse disse problemer tilbgd parterne at fraselge Pfizers aktiviteter inden for leegemidler til
lokal smertebehandling (som udferes under market ThermaCare) pa verdensplan.
Frasalgsforretningen omfattede alle relevante aktiver, der bidrog til den nuverende drift, eller
som var ngdvendige for at sikre dens levedygtighed og konkurrenceevne, herunder i) et af Pfizers
produktionsanleeg i USA (hvor der kun fremstilles ThermaCare-produkter), ii) alle intellektuelle
ejendomsrettigheder vedrgrende ThermaCare-produkterne og -market samt iii) produkter under
udvikling(®). Frasalgsforretningen endte med at blive solgt til den italienske leegemiddelkoncern
Angelini.

Frasalg af pipelineleegemiddel (sag M.9461 — AbbVie/Allergan (2020))

I denne sag overlappede parternes aktiviteter hovedsageligt hinanden med hensyn til biologiske
behandlinger af ulcerativ colitis og Crohns sygdom. Som beskrevet nermere i tekstboks 15
nedenfor var AbbVie og Allergan to af de fa virksomheder, der udviklede lovende leegemidler til
at bekeempe disse sygdomme, og Kommissionen var bekymret for, at den fusionerede enhed ville
indstille produktionen af Allergans pipelineleegemiddel for at undgd dobbeltarbejde i
udviklingsindsatsen og kannibalisering af salget af AbbVies produkt. Transaktionen ville saledes
have forhindret, at et lovende leegemiddel ville komme pa markedet, hvilket ville fare til tab af
innovation, potentielt ferre valgmuligheder og hgjere priser for patienterne og
sundhedssystemerne.

(®®) Andre eksempler pd sager om frasalg af markedsforte leegemidler omfatter f.eks. M.9517 —
Mylan/Upjohn (2020).
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Kommissionen godkendte transaktionen pa betingelse af, at Allergans pipelineleegemiddel blev
frasolgt. Frasalget omfattede navnlig i) retten til at udvikle, fremstille og selge
pipelinelegemidlet i hele wverden, i) alle intellektuelle ejendomsrettigheder, data,
licenser/tilladelser og kontrakter vedrgrende leegemidlet, iii) visse ngglemedarbejdere i Allergan,
der arbejder med leegemidlet, samt iv) en raekke midlertidige leveringsaftaler, der skulle sikre
gnidningslgs overdragelse af virksomheden(®). Lagemidlet blev i sidste ende afhandet til
AstraZeneca.

2.2.3. Kommissionens fusionskontrol inden for lzegemiddelsektoren i tal

| 2018-2022 analyserede Kommissionen mere end 30 fusioner i l&egemiddelsektoren(34).
Af disse var fem problematiske fra et konkurrencemaessigt synspunkt(*®). De udpegede
potentielle konkurrenceproblemer vedrgrte navnlig risikoen for i) prisstigninger for visse
lzegemidler i en eller flere medlemsstater, ii) manglende adgang til bestemte leegemidler
for patienter og nationale sundhedssystemer og iii) svindende innovation inden for visse
behandlinger, der er udviklet pa europzisk eller endda globalt plan. De problemer, som
Kommissionen udpegede, vedrgrte typisk et lille antal leegemidler i forhold til
virksomhedernes samlede portefalje.

Med de fusionstilsagn, som de fusionerende virksomheder fremsatte, kunne
Kommissionen godkende fire af fusionerne, der gav anledning til bestemte problemer, sa
fusionerne kunne gennemfares, og konkurrencen og forbrugerne i Europa blev beskyttet.
En fusion blev opgivet som folge af, at Kommissionen havde givet udtryk for
konkurrencemaessige betenkeligheder.

Som fglge deraf 13 interventionsraten i leegemiddelsektoren pd omkring 17 %(®). Til
sammenligning 1a den samlede interventionsrate pa tvears af alle sektorer i perioden pa
5 %.

2.3. Markedsovervagnings- og oplysningsaktiviteter vedrgrende leegemidler

Ud over de direkte handhavelsesaktiviteter — afggrelser og undersggelser af (potentiel)
konkurrencebegraensende praksis i leegemiddel- og sundhedssektoren — i 2018-2022
gennemfarte konkurrencemyndighederne 60 markedsovervagnings- 0g

(*) Andre eksempler pa sager om frasalg af pipelinelegemidler omfatter f.eks. M.8955 — Takeda/Shire
(2018), M.8401 — J&J/Actelion (2017), M.7275 — Novartis/GSK Oncology Business (2015).

(®*) Kommissionen har desuden undersggt en raekke fusioner inden for bioteknologi og dyresundhed og
nedlagde navnlig forbud mod én transaktion (M.10188 Illumina/GRAIL (2022)) og kraevede
interoperabilitetstilsagn i en anden (M.9945 Siemens/Varian (2021)). Desuden undersggte
Kommissionen i 2021-2022 mere end ti fusioner inden for leegemiddelsektoren, bioteksektoren og
sektoren for medicinsk udstyr med henblik pad eventuelt at opfordre de nationale
konkurrencemyndigheder til at anmode om henvisning af sager til Kommissionen i henhold til dens
nye tilgang til henvisninger.

(*) M.8955 — Takeda/Shire (2018, godkendelse med forbehold af fusionstilsagn), M.9274 — GSK/Pfizer
Consumer Health Business (2019, godkendelse med forbehold af fusionstilsagn), M.9461 —
AbbVie/Allergan (2020, godkendelse med forbehold af fusionstilsagn), M.9517 — Mylan/Upjohn
(2020, godkendelse med forbehold af fusionstilsagn), M.9547 — J/Tachosil (2020, opgivet, efter at
Kommissionen indledte en tilbundsgaende undersggelse).

(%) Interventionsraten beregnes ved at sammenligne antallet af fusionsforbud, fusionsgodkendelser med

forbehold af fusionstilsagn og tilbagetreekninger af fusionsanmeldelse (under en undersggelse i fase 1)
med det samlede antal sager, der er anmeldt til Kommissionen.
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oplysningsaktiviteter. Overvagningsaktiviteter omfatter sektorundersggelser samt
markedsstudier og -undersggelser for at identificere eventuelle hindringer for den
effektive konkurrence inden for en sektor. Oplysningsaktiviteter er ogsa en vigtig (men
nogle gange mindre synlig del) af konkurrencemyndighedernes arbejde og omfatter
radgivende udtalelser, ad hoc-radgivning og andre foranstaltninger, der — f.eks. over for
lovgivere og forvaltninger — fremmer tilgange og lgsninger, der er befordrende for
effektiv og retfeerdig konkurrence inden for en bestemt sektor eller et bestemt marked. |
leegemiddelsektoren er sadanne initiativer serligt vigtige i lyset af de specifikke
udfordringer, der ger sig geldende for handhavelsen af konkurrencereglerne pa dette
omrade (se afsnit 3).

Konkurrencemyndighederne kan gennemfgre markedsovervagning, hvis f.eks.
"manglende priselasticitet eller andre forhold giver grund til at antage, at konkurrencen
kan veere begrenset eller fordrejet”(®'). Generelt kan sektorundersggelser og andre
overvagnings- og oplysningsaktiviteter veere retningsvisende for markedsdeltagere og
kan fere til opfglgende handhaevelse af kartel- og monopolreglerne. Nogle nationale
konkurrencemyndigheder har endda vidtreekkende befgjelser til f.eks. at gennemfare
undersggelser med henblik pa at udarbejde udtalelser om lovgivningsforslag eller endda
palegge andre forskriftsmassige foranstaltninger, som kan have en indvirkning pa
konkurrencesituationen i en bestemt sektor.

Nasten to tredjedele af de nationale konkurrencemyndigheders overvagnings- og
oplysningsinitiativer er — ud fra et konkurrencepolitisk synspunkt — udtalelser om
lovforslag vedrgrende leegemidler, apoteker, medicinsk udstyr eller sundhedstjenester.
Resten er hovedsagelig markedsovervagningsaktiviteter sasom sektorundersggelser, ofte
kombineret med anbefalinger eller forslag.

Ligesom i den periode, der var omfattet af den tidligere ECN Pharma-rapport (2009-
2017), fokuserer mere end en fjerdedel af de 60 overvagnings- og
oplysningsforanstaltninger udtrykkeligt pa detaildistribution af leegemidler og
konkurrence mellem apoteker. En rapport — om onlineapoteksmarkeder — er resultatet af
et faelles initiativ fra de nordiske lande Danmark, Norge, Finland og Sverige.
Sammenlignet med den foregaende periode er et nyt vigtigt fokusomrade prissatning af
(refusionsberettigede) leegemidler og for hgje priser, som er et specifikt tema i ca. en
fjerdedel af initiativerne. Et andet nyt emne, der far seerlig opmaerksomhed, er biologiske
leegemidler og biosimilere leegemidler (en @&ndring fra generiske leegemidler i den
foregaende periode, se afsnit 3.2.1).

Udferlige lister over de overvagnings- og oplysningsaktiviteter, som de europeiske
konkurrencemyndigheder gennemfarte i 2018-2022, med links til de relevante rapporter
eller dokumenter, findes p& GD for Konkurrences websted(*®).

(®") Artikel 17 i Réadets forordning (EF) nr. 1/2003 vedrgrende Kommissionens befgjelse til at gennemfare
en sektorundersggelse.

() https://competition-policy.ec.europa.eu/document/34141778-9e31-4cc4-ac9e-5b8c64f798bb_en.
Listen indeholder links til offentlige oplysninger og/eller selve rapporterne.
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3. HANDHAVELSEN AF KONKURRENCEREGLERNE FORMES AF DE SAERLIGE TRAEK
VED LAGEMIDDELSEKTOREN

For at konkurrencepolitikken og handhavelsen heraf i leegemiddelsektoren kan veare
effektiv, skal der tages hensyn til denne sektors sarlige treek og den konkurrencemaessige
dynamik, der er forbundet hermed. Disse se&rlige treek omfatter f.eks. den specifikke
struktur for efterspargsel og udbud, som involverer en rekke interessenter (afsnit 3.1), og
de forskellige medlemsstaters omfattende lovgivningsmaessige rammer (afsnit 3.2).

3.1. Den specifikke struktur for efterspgrgsel og udbud pa leegemiddelmarkeder

Nar det analyseres, hvordan et marked fungerer, og adferd vurderes i henhold til
konkurrencelovgivningen, skal der altid tages hensyn til strukturen for efterspargsel og
udbud. En reekke interessenter forfaglger forskellige interesser pa leegemiddelmarkederne.
Efterspergselssiden er kendetegnet ved forbrugere (patienter), ordinerende leger,
apoteker og sygesikringsordninger samt nationale refusionsorganer(®):

— Patienterne er de endelige brugere af leegemidler. De betaler generelt kun — hvis
overhovedet — en lille andel af prisen pa receptpligtig medicin, og resten deekkes af
sundhedssystemet.

— De ordinerende laeger beslutter, hvilken receptpligtig medicin en patient skal have.
De radgiver ofte ogsa patienterne om, hvilke handkgbsleegemidler de bgr anvende.
De beerer imidlertid ikke omkostningerne til den behandling, som de ordinerer.

— Apoteker kan ogsa pavirke efterspgrgslen efter leegemidler. | mange medlemsstater er
apoteker forpligtet eller tilskyndes til at udlevere den billigste tilgeengelige version af
et givet leegemiddel (f.eks. en generisk version eller et parallelimporteret produkt).
Apoteker er ogsa ofte patienternes primare kilde til radgivning om handkgbsmedicin.

— Udgifterne til receptpligtige leegemidler deaekkes helt eller for en stor dels
vedkommende af nationale refusionsorganer eller af sygeforsikringsselskaber, som
finansieres gennem skatter og/eller forsikringsgebyrer. I begge tilfeelde har de en
steerk interesse i at begrense udgifterne til sundhedsydelser, samtidig med at de
gennem omkostningseffektive behandlinger sikrer patienterne den bedste samlede
sundhedspleje. Sundhedsmyndighederne og forsikringsselskaberne er ikke (direkte)
involveret i de behandlingsvalg, som de ordinerende leeger og patienterne treeffer,
men kan pavirke efterspargslen gennem priskontrolmekanismer.

Pa forsyningssiden findes der producenter med serlige forretningsmodeller (hvorefter de
leverer originale leegemidler, generiske/hybride/biosimileaere leegemidler eller andre typer
produkter), engrosvirksomheder og forskellige typer apoteker: onlineapoteker,
postordreapoteker, traditionelle fysiske apoteker og hospitalsapoteker:

— Originalproducenter beskeftiger sig med forskning, udvikling, produktion,
markedsfering og levering af innovative leegemidler. De konkurrerer typisk "om
markedet" ved at forsgge at blive den farste, der opdager, patenterer og markedsfarer
et nyt leegemiddel, men originale leegemidler med forskellige aktive ingredienser kan
ogsa konkurrere med hinanden "pa markedet" om pris, kvalitet og udvalg.

(®) 1 nogle medlemsstater indkgber hospitalerne ogsé leegemidler, der udleveres péa hospitalets apotek.
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Producenter af generiske produkter leverer ikkeinnovative generiske udgaver af
originalleegemidler, nar originalproducenterne har mistet deres eneret, og ofte til
veesentligt lavere priser. Et generisk produkt har den samme kvalitative og
kvantitative sammensatning i det aktive stof og den samme farmaceutiske form
(f.eks. tablet eller injektionsveaeske) som det originalprodukt, der allerede er blevet
godkendt ("referencelegemidlet™), og dets biozkvivalens med referenceleegemidlet
er blevet pavist ved undersggelser af biotilgaengelighed(*°). Da generiske lsegemidler
bruges til at behandle den samme lidelse som referenceleegemidlet, konkurrerer de
om at vinde markedsandele fra originale leegemidler (eller fra andre generiske
leegemidler, der allerede findes pa markedet), hovedsagelig gennem priskonkurrence.
| tilfeelde, hvor legemidlet ikke falder ind under definitionen af et generisk
leegemiddel (f.eks. fordi det har en anden styrke, en anden administrationsvej eller en
lidt anderledes terapeutisk indikation end referenceleegemidlet), og bioakvivalens
ikke kan pavises gennem undersggelser af biotilgeengelighed, afhenger godkendelsen
dels af resultaterne af forsgg med referenceleegemidlet og dels af nye data fra kliniske
forsgg. Sadanne leegemidler kaldes "hybride leegemidler”(*L).

Biosimilaere legemidler(*?) er leegemidler, der i hgj grad ligner et andet biologisk
leegemiddel, der allerede markedsfares i EU (“referencelegemidlet”), men i
modsetning til molekylerne i klassiske laegemidler, som er mindre og kemisk
syntetiseret, udtrekkes eller syntetiseres de meget mere komplekse biologiske
legemidler(*®) fra biologiske kilder (sésom levende celler eller organismer) under
forhold, som ikke gar det muligt fuldt ud at kopiere referenceproduktet (som falge af
forskellige cellekulturer, hemmelig procesviden osv.). | en fealles erkleering
bekreftede medlemsstaternes myndigheder, at erfaringerne med godkendte
biosimilaere leegemidler i de seneste 15 ar har vist, at disse leegemidler med hensyn til
virkning, sikkerhed og immunogenicitet er sammenlignelige med deres respektive
referenceleegemidler og derfor er indbyrdes ombyttelige og kan anvendes i stedet for
referenceleegemidlet (og vice versa) eller erstattes af et andet biosimilaert leegemiddel
for det samme referencelaegemiddel(*4).

*9)

*9
*3)

*)

*9

Artikel 10, stk. 2, litra b), i Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2001/83/EF af 6. november 2001
om oprettelse af en feellesskabskodeks for humanmedicinske leegemidler (EUT L 311 af 28.11.2004, s.
67).

Artikel 10, stk. 3, i direktiv 2001/83/EF.

Biosimilars in the EU: Information Guide for Healthcare professionals, Det Europaiske
Laegemiddelagentur, 2019 (udarbejdet i fallesskab af Det Europeziske Laegemiddelagentur og
Kommissionen).

Biologiske leegemidler er blandt de dyreste behandlinger, og deres udbredelse stiger stot (biologiske
leegemidler udgjorde 35 % af medicinudgifterne i 2022). Nu hvor patentbeskyttelsen for visse vigtige
biologiske legemidler nermer sig sit udlgb, forventes den ggede udbredelse af biosimileere
leegemidler at sikre omkostningsbesparelser for de nationale sundhedssystemer. Af forskellige arsager
— som f.eks. mindre substitution sammenlignet med generiske legemidler — forekommer det
vanskeligere at opna disse besparelser gennem traditionelle konkurrenceordninger. Ikke desto mindre
var antallet af nye biologiske molekyler med et biosimilert stof fordoblet i Igbet af fem &r i forhold til
de ti foregdende ar i 2022, og i 2022 havde i alt 18 molekyler direkte biosimileer konkurrence og
gennemsnitligt 3,8 godkendte konkurrenter. (Kilde: The Impact of Biosimilar Competition in Europe,
december 2022, IQVIA).

Statement on the scientific rationale supporting interchangeability of biosimilar medicines in the EU,
21.4.2023, EMA/627319/2022.
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Nogle producenter leverer bade originale legemidler samt generiske, hybride eller
biosimilaere produkter. Disse virksomheder udvikler serlige forretningsstrategier for
hver produkttype.

— Engrosvirksomheder star for distributionen af legemidler ved at kebe dem fra
producenterne og saelge dem til apoteker og hospitaler.

— De forskellige typer apoteker varetager en dobbeltrolle, idet de bade radgiver
patienterne og udleverer de kraeevede leegemidler til dem.

Medlemsstaterne spiller en vigtig rolle i denne sterkt regulerede sektor — afhangigt af
det nationale system kan forskellige agenturer forvalte udstedelsen af
markedsferingstilladelser, prisfastsattelse, indkeb, refusion og substitution af
leegemidler. Gennem forskrifter arbejder regeringerne for at na flere mal, f.eks. i)
leegemidler af hgj kvalitet, som er sikre, effektive og virkningsfulde, ii) at sikre, at alle
har rad til legemidler, ved at forhandle priser og etablere offentlige
sygesikringsordninger, iii) at fremme innovation og medicinsk forskning, herunder
forbedring af forsyningssikkerheden og forebyggelse af mangler.

Figur 4 nedenfor illustrerer det komplekse efterspgrgsels- og udbudssystem pa
lzegemiddelmarkederne.

Figur 4: Efterspergsel og udbud pa leegemiddelmarkederne
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3.2. De lovgivningsmaessige rammer former den konkurrencemaessige dynamik

Konkurrencen pa legemiddelmarkederne afheenger af flere faktorer, herunder FoU-
aktiviteter, krav til markedsfgringstilladelse, adgang til kapital(*®), intellektuelle

(%) Den Europaiske Investeringsbank har ydet en samlet finansiering pd over 42 mia. EUR til
sundhedsrelaterede projekter, siden den begyndte at investere i sektoren i 1997. Pa grund af covid-19
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ejendomsrettigheder, prissaetning, markedsfaring kommercielle risici osv. Der kraeves en
grundig forstaelse af disse faktorer for at vurdere, om en bestemt adfeerd eller en specifik
transaktion er konkurrencebegraensende. Det er ogsa vigtigt at forsta, hvad der udger det
relevante marked — et centralt begreb i analysen af konkurrenceretten.

Tekstboks 6: Afgreensning af relevante markeder for leegemidler

Afgransningen af det relevante marked(“®) bruges til at identificere de kilder til konkurrencepres,
der kan begranse de undersggte parter. Det relevante marked omfatter bade produktdimensionen
(hvilke andre produkter udgver et effektivt og umiddelbart konkurrencepres pa det undersggte
produkt) og den geografiske dimension (det omrade, hvor konkurrencevilkarene er tilstraekkeligt
ens, til at virkningerne af den undersggte adfaerd eller fusion kan vurderes). For at forsta, hvilke
leegemidler der tilhgrer det samme marked, kan det veere ngdvendigt for myndighederne
at vurdere bade substitution pa efterspargselssiden (f.eks. om ordinerende laeger,
patienter og betalere er parate til at skifte fra et produkt til et andet) og substitution pa
udbudssiden (om der findes leverandgrer, der kunne og ville have incitament til ogsa at
begynde at producere det eller de pagaldende legemidler pa kort sigt og med
ubetydelige ekstra irreversible omkostninger), hvor det er relevant).

Markedsafgreensningen, dvs. identifikationen af kilderne til effektivt og umiddelbart
konkurrencemaessigt pres, satter konkurrencemyndighederne i stand til i anden fase at vurdere,
om den undersggte virksomhed har en markedsposition, dvs. dominerende stilling, og om den
undersggte adfeerd med sandsynlighed kan skade konkurrencen og ikke vil blive udlignet af
tilbud fra de tilbageveerende konkurrenter.

Med hensyn til at identificere kilder til konkurrencemaessigt pres, der begraenser et markedsfart
leegemiddel, er forstaelsen af, hvilke andre produkter der kan anvendes som behandlingssubstitut,
det farste ngdvendige trin i identifikationen af relevante konkurrerende leegemidler. Det fremgar
imidlertid af Domstolens faste praksis, at "[m]uligheden for udskiftning eller substitution
vurderes ikke kun i forhold til produkternes eller tjenesteydelsernes objektive kendetegn.
Konkurrencevilkarene og efterspargsels- og udbudsstrukturen pa det pageeldende marked ma
ogsa tilleegges betydning"(*"). Kun leegemidler, der faktisk kan begranse det undersggte produkt,
kan anses for at tilhgre det samme produktmarked. Hvis et leegemiddels positionering (pris,
kvalitet, innovationsveerdi, promovering gennem markedsfering) er malrettet mod at undga at
miste ordineringer til et andet legemiddel med et andet molekyle, vil det veere en indikation pa,
at produkterne, som er baseret pa to forskellige molekyler, med sandsynlighed tilhgrer det samme
marked. Hvis den primare konkurrencemaessige trussel kommer fra generiske udgaver af et
bestemt molekyle, som indeholder det samme molekyle, og presset fra legemidler, som
indeholder andre molekyler, er betydeligt mindre, er markedet sandsynligvis mere indskraenket
og begranset til det undersggte molekyle. Graden af konkurrencepres, som et leegemiddel star
over for, er naturligt dynamisk og kan a&ndre sig med indfgrelsen af nye produkter, f.eks. kan
indfgrelsen eller den kommende indfgrelse af en generisk udgave af et leegemiddel endre

har finansieringen veeret betydeligt hgjere i de seneste ar end far pandemien. | 2022 ydede EIB f.eks.
5,1 mia. EUR til projekter inden for sundhed og biovidenskab. Den Europeiske Investeringsfond
(EIF), et datterselskab af EIB-Gruppen, der er specialiseret i at yde risikofinansiering til sma og
mellemstore virksomheder, afsatte ca. 400 mio. EUR til fonde, der forventes at stotte
sundhedssektoren. (Den Europeiske Investeringsbanks publikation: Health Overview 2023,
https://www.eib.org/attachments/lucalli/20220314_health_overview_2023_en.pdf).

(*6) Kommissionens meddelelse om afgraensning af det relevante marked (EFT C 372 af 9.12.1997, s. 5).
Kommissionens meddelelse er i gjeblikket ved at blive revideret (se ogsa: https://competition-
policy.ec.europa.eu/public-consultations/2022-market-definition-notice_en).

(*) Domstolens dom af 30. januar 2020, Generics (UK) m.fl., C-307/18, EU:C:2020:52, preemis 129 og
den deri navnte retspraksis.
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konkurrencesituationen for det originale leegemiddel®. Konkurrencesituationen afheaenger ikke
kun af tilgengeligheden af substituerbare leegemidler, men pavirkes i vid udstrekning af
prissatnings- og refusionsreglerne(*°).

3.2.1. Produktlivscyklus og den skiftende karakter af forskriftsdrevet konkurrence

Fokus for overvagningen af konkurrencelovgivningen skifter — i forbindelse med bade
fusionskontrol og kartel- og monopolundersggelser — afhaengigt af fasen i produktets
livscyklus. Laegemidlers livscyklus er relativt lang og omfatter tre hovedfaser (se figur
5).

Figur 5: Produktlivscyklus for leegemidler
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Livscyklussen for et nyt legemiddel begynder med en ny forbindelse (enten et lille eller
stort molekyle, sasom biologiske legemidler), som sadvanligvis opdages gennem
grundforskning, der udferes af originalproducenter eller uafhangige forskningscentre
(universiteter eller specialiserede laboratorier), ofte med offentlige tilskud.
Originalproducenter tester derefter, om et farmaceutisk produkt, der indeholder
kandidatforbindelsen, vil veere sikkert og effektivt. 1 udviklingsfasen vurderes
kandidatleegemidlerne farst i laboratorieforsgg (herunder pa dyr) i den sakaldte
prekliniske fase, som efterfalges af kliniske forsgg (pa mennesker), der bestar af tre
faser.

Nar forsgg har vist, at et nyt leegemiddel er effektivt og sikkert, ansgger virksomheden
om en markedsfaringstilladelse hos tilsynsmyndigheden. Det kan vaere Det Europeaiske
Legemiddelagentur (EMA) eller en national myndighed.

Efter godkendelse af et leegemiddel fortsetter yderligere forsgg (fase 4-forsgg eller
"overvagning efter markedsfering") ofte med at generere data for yderligere at gge

(*®) Se sag C-307/18, Generics (UK) m.fl., preemis 130-131.
(*9) Seafsnit 3.2.2.
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forstaelsen af leegemidlets ydeevne. Hvis et legemiddel efterfalgende viser sig at have et
uacceptabelt risikoniveau i forhold til de fordele, det giver, kan tilsynsmyndighederne
udstede advarsler, der farer til andringer i indleegssedlen, eller de kan stadig inddrage
leegemidlets tilladelse pa nuvarende tidspunkt.

Udviklingscyklusserne for innovative leegemidler er seedvanligvis risikable og langvarige
og indebarer hgje udviklingsomkostninger(*®). Kun en lille del af kandidatmolekylerne
overlever udviklingsfasen og nar frem til markedet.

| preelanceringsfaserne — bade den prekliniske og den kliniske fase — kan udviklingen af
nye leegemidler vaere en kilde til konkurrencemaessigt pres for eksisterende leegemidler
og for andre leegemidler under udvikling. Nar nye leegemidler er kommet pa markedet,
skal virksomhederne sikre, at de ordineres, enten ved at aflede efterspgrgslen efter andre
leegemidler eller ved at skabe ny efterspargsel fra patienter og sundhedspersonale efter
denne type legemidler, f.eks. ved at imgdekomme et hidtil uopfyldt medicinsk behov. |
denne fase kommer det konkurrencemaessige pres primert fra andre tilsvarende
leegemidler. Nar eneretten til det oprindelige leegemiddel naermer sig sit udlgb (f.eks. tab
af patentbeskyttelse), begynder presset fra generiske, hybride eller biosimilaere udgaver
af det samme leegemiddel at bygge sig op. Nar de er kommet ind pa markedet, mister
originalproducenten betydelige salgsmengder, og de gennemsnitlige markedspriser kan
falde drastisk.

Udvikling af nye leegemidler — konkurrence pa innovation

Leegemiddelsektoren er en af de mest forsknings- og udviklingsintensive industrier i
Unionen og i verden(®). Innovation er drevet af efterspgrgslen efter nye, mere effektive
og/eller sikrere behandlinger til patienter, legemidlers livscyklusser og truslen om
konkurrence, navnlig konkurrence om generiske produkter efter tab af eneret(®?).
Efterhanden som patienter gradvist er gaet over til nyere alternative behandlinger eller
billigere generiske udgaver, kan originalproducenterne ikke pa ubestemt tid anvende
fortjenesten fra tidligere innovative produkter, men skal investere i nye innovative
produkter, sa de ikke udkonkurreres af konkurrenternes innovation. Den lgbende proces
med investering i forskning og udvikling, som konkurrence yder et afggrende bidrag til,
farer derfor til opdagelsen af nye eller forbedrede leegemidler til gavn for bade patienter
og samfundet som helhed.

Eneret pd markedet er tidsbegranset for nye laegemidler

Som fglge af de hgje udviklingsomkostninger og det forhold, at det er relativt let for
konkurrenter at kopiere et nyt leegemiddel, nar det er blevet udviklet, sikrer lovgivningen

(®®) Ifelge estimater ligger omkostningerne til at bringe et leegemiddel fra laboratoriet til markedet pa
mellem 0,5 og 2,2 mia. EUR. Copenhagen Economics, Study on the economic impact of
supplementary protection certificates, pharmaceutical incentives and rewards in Europe, Final
Report, maj 2018, findes pé: https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/human-
use/docs/pharmaceuticals_incentives_study_en.pdf.

(1) 12017 svarede udgifterne til ny forskning og udvikling til 13,7 % af salget af farmaceutiske produkter
og 24 % inden for bioteknologi (Kommissionen, Industrial Research and Innovation, The 2017 EU
Industrial R&D  Investment  Scoreboard, 2022  (feks. tabel 1.2, side 11)),
https://iri.jrc.ec.europa.eu/sites/default/files/contentype/scoreboard/2022-
12/EU%20RD%20Scoreboard%202022%20FINAL%200online_0.pdf.

(®?) Se boks 7 og det efterfglgende afsnit for flere detaljer om enerettigheder.
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originalproducenter en raekke enerettigheder, som har til formal at give dem incitamenter
til at investere i nye forsknings- og udviklingsprojekter. Et feelles element for disse
enerettigheder er imidlertid, at de er tidsbegrensede og dermed tillader, at generiske
leegemidler far adgang til markedet efter enerettighedernes udlgb.

Det aktive stof (den aktive ingrediens) i en originalproducents legemiddel kan veere
patenteret, og sadanne patenter betegnes ofte som "forbindelser” eller "primare" patenter.
Hvis dette er tilfeldet, kan konkurrenter ikke selge et legemiddel, der indeholder det
aktive stof, som er patentbeskyttet, uden patenthaverens samtykke. Patentbeskyttelse kan
udvides gennem supplerende beskyttelsescertifikater, som har til formal at kompensere
for den patentbeskyttelsesperiode, som innovatoren er gaet glip af som fglge af den lange
tid, der kreeves for at fa udstedt en markedsfaringstilladelse til det nye leegemiddel. Der
kan ogsa vaere andre beskyttelsesinstrumenter, som sikrer eneret (se boks 7 nedenfor).

Selv om leegemidlet er pa markedet, kan producenterne udfgre yderligere forskning og
Kliniske undersggelser for at udvikle nye medicinske anvendelser af legemidlet.
Endvidere fortsetter de sadvanligvis med at forbedre deres produktionsprocesser,
farmaceutiske form og/eller sammensetning (forskellige salte, estere, krystallinske
former osv.). Producenterne kan sgge at beskytte disse forbedringer ved at patentere dem.
Sadanne patenter, der ofte betegnes "sekundzre patenter", kan gare det vanskeligere for
generiske leegemidler at komme ind pa markedet kort tid efter, at den aktive ingrediens
har mistet sin eneret pa markedet, da andre egenskaber ved det originale legemiddel
stadig er patenteret.

Tekstboks 7: Patenter og andre enerettigheder sikrer en periode med beskyttelse

Patenter giver innovatoren (den oprindelige producent) eneret til at forhindre tredjemand
i at udnytte en opfindelse i op til 20 ar fra datoen for indgivelsen af en patentansggning.
En producent ansgger normalt om patentet pa et nyt legemiddel meget tidligt i
udviklingsprocessen, saledes at den 20-arige patentbeskyttelsesperiode begynder at lgbe, leenge
for legemidlet kommer ind pa markedet. Supplerende beskyttelsescertifikater kan derefter
forleenge patentbeskyttelsesperioden for et nyt leegemiddel med op til fem ar.

Originale leegemidler kan ogsa nyde godt af markeds- og dataeneret. | denne eneretsperiode for
data kan generiske eller biosimileere producenter ikke ansgge om en markedsfaringstilladelse for
den generiske eller Dbiosimileere version af det samme legemiddel gennem en
markedsfgringstilladelsesprocedure, som delvist er baseret pa data indgivet for det originale
legemiddel.

For at fremme forskning, udvikling og markedsfaring af behandlinger af sjeldne sygdomme
indeholder lzegemiddelforordningerne bestemmelser om markedseneret for laegemidler til sjeeldne
sygdomme (sakaldte "orphan medicines"), hvilket betyder, at lignende lzegemidler til den samme
terapeutiske indikation ikke kan ansgge om eller fa en markedsfaringstilladelse i en bestemt
periode (og som falge heraf komme ind pa markedet), som eventuelt kan lgbe parallelt med en
patentbeskyttelse. Nar leegemidler er tilpasset barns sarlige behov (peediatriske leegemidler), kan
dette ogsd belgnnes med en yderligere eneretsperiode (supplerende beskyttelsescertifikat,
dataeneret eller markedseneret).

Tab af beskyttelse og generisk eller biosimileer konkurrence

Den tidsbegraensning, der geelder for alle beskyttelsesinstrumenter, er ngdvendig for at
sikre dynamisk konkurrence, da den skaber balance mellem de incitamenter til at skabe
innovation, der fglger af markedseneret, og den efterfglgende trussel fra generisk eller
biosimileer konkurrence med gget adgang til billigere leegemidler efter tabet af eneret.
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Det konkurrencemassige pres fra generiske eller biosimileere leegemidler kan veere et
vaesentligt andet og steerkere pres end presset fra andre originallaegemidler.

De fleste medlemsstater har indfert reguleringsordninger, der tilskynder til ordinering
og/eller udlevering af generiske eller biosimileere leegemidler i stedet for det dyrere
originallegemiddel. Nar et generisk eller biosimilart legemiddel kommer pa markedet,
fgrer disse ordninger til sterkere priskonkurrence fra generiske eller biosimilere
leegemidler og til vigtige skift i de solgte mengder fra originallegemidlet til det
generiske/biosimileere leegemiddel, hvilket potentielt kan true hele originalproducentens
patientpopulation. Generiske/biosimilare lzegemidlers indtreengen pa markedet medfarer
i mange tilfeelde et drastisk fald i salget af originalleegemidlet og i gennemsnitsprisen og
er en vigtig drivkraft, der kan sikre omkostningsbesparelser for sundhedssystemerne og
bedre adgang til medicin for patienterne. Af forskellige arsager som forklaret nedenfor
synes sadanne omkostningsbesparelser at vaere vanskeligere at opna for biosimilere
lzegemidler end for generiske lsegemidler. | 2022 var antallet af nye biologiske molekyler
meci> et biosimilart stof imidlertid fordoblet i lgbet af fem ar i forhold til de foregaende ti
ar(®®).

I modsetning til konkurrence mellem legemidler, der er baseret pa forskellige
molekyler, indeholder et generisk leegemiddel det samme aktive stof, markedsferes i de
samme doser og anvendes til behandling af de samme indikationer som
originalleegemidlet, og konkurrencen er derfor mellem ensartede produkter.

Mens konkurrencedynamikken mellem originale biologiske leegemidler og biosimilaere
leegemidler ligner dynamikken mellem originalleegemidler og generiske leegemidler, er
biologiske produkter kendetegnet ved en reekke szrlige forhold, som kan fare til en mere
begranset udbredelse eller lavere prisreduktioner i forhold til generiske lsegemidler. Som
forklaret ovenfor i afsnit 3.1 er biosimilere legemidler ikke ngjagtige kopier af
referenceleegemidler. Som fglge af de iboende forskelle i alle biologiske leegemidler er
der ogsa plads til differentieringsstrategier og ikkeprismaessig konkurrence mellem
forskellige biosimileere legemidler med det samme molekyle. Denne kompleksitet farer
til sterre hindringer for markedsadgangen for biosimilaere leegemidler sasmmenlignet med
klassiske generiske leegemidler. 1 2023 udsendte EMA en generel erklering om det
videnskabelige princip, der fremheavede, at biosimilaere leegemidler kan anvendes som
substitution, og gav en detaljeret beskrivelse af de videnskabelige referencer, der
understgtter denne holdning.

Tekstboks 8: Biosimileere leegemidlers ombyttelighed i EU

EMA og lederne af de nationale lsegemiddelagenturer ("HMA") har understreget, at biosimilzre
leegemidler, der er godkendt i EU, er ombyttelige ud fra et videnskabeligt synspunkt, hvilket
betyder, at et biosimilert legemiddel kan anvendes i stedet for dets biologiske
referenceleegemiddel eller omvendt>. Et biosimileart leegemiddel kan ligeledes anvendes i stedet
for et andet biosimilaert leegemiddel for det samme referenceprodukt. Enhver ombytning bgr dog
kun finde sted efter ngje gennemgang af produktinformationen.

EU-eksperter mener, at nar der gives godkendelse til et biosimileert legemiddel i EU, er der ikke
behov for yderligere systematiske undersggelser for at dokumentere, at de kan byttes ud med

(¥ 1 2022 havde i alt 18 molekyler direkte biosimileer konkurrence og gennemsnitligt 3,8 godkendte
konkurrenter. (Kilde: The Impact of Biosimilar Competition in Europe, december 2022, IQVIA).

(®¥) Statement on the scientific rationale supporting interchangeability of biosimilar medicines in the EU,
21.4.2023, EMA/627319/2022.
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hinanden. | betragtning af den tilgengelige videnskabelige dokumentation og de positive
erfaringer med biosimileare leegemidler i klinisk praksis i arenes lgb statter HMA og EU's
ekspertgruppe vedrgrende biosimilere leegemidler, at leegemidler, der er godkendt som
biosimileere leegemidler i EU, kan ordineres som erstatning for originale leegemidler.
Dette vil give flere patienter adgang til biologiske leegemidler, der er ngdvendige for at behandle
sygdomme sasom kreft, diabetes og reumatiske sygdomme. Medlemsstaterne vil fortsat skulle
afgare, hvilke biologiske laegemidler der kan ordineres pa de enkelte omréader, og om automatisk
substitution er tilladt pa apoteksniveau.

Ud over at stimulere priskonkurrence medvirker generiske og biosimilere leegemidlers
indtreengen pa markedet ogsa til at skabe innovation. Efter udlgbet af forskellige
enerettigheder (sasom patenter, supplerende beskyttelsescertifikater, markeds- og
dataeneret) kan den viden, der ligger til grund for innovationen (offentliggjort i
patentansggninger og ansggninger om markedsferingstilladelser), for det ferste frit
anvendes af andre innovatorer til udvikling og markedsfaring af nye produkter. For det
andet gdelegger billigere generiske eller biosimilere legemidlers indtreengen pa
markedet innovatorernes mulighed for at opna hgjere indtjening som falge af eneret pa
markedet og tilskynder derfor originalproducenten til fortsat at investere i forskning og
udvikling af pipelineprodukter for at sikre den fremtidige indtjening. Konkurrence fra
generiske og biosimilaere leegemidler sikrer derfor ikke kun lavere priser pa eldre
leegemidler, men har ogsa en disciplinerende virkning, der tvinger originalproducenter til
fortsat at innovere.

Nogle virksomheder forsgger i nogle tilfeelde at misbruge reguleringsordningerne, som
yder patent- eller eneretsheskyttelse, for at fa mere tid, inden konkurrerende produkter
kan komme pa markedet. Ud over retlig og reguleringsmassig kontrol spiller
konkurrencemyndighederne ogsa en rolle i sadanne scenarier for at sikre, at
incitamenterne til innovation ikke fordrejes, og at sundhedssystemerne ikke stilles
darligere, fordi virksomheder uberettiget hindrer konkurrencen for at beskytte deres
indtjening. Endelig er det vigtigt, at producenter af generiske og biosimilaere leegemidler
er i stand til at forudse, hvornar patenter og andre enerettigheder, der beskytter et
originalt leegemiddel, udlgber, sa de kan komme ind pa og konkurrere pa et givet marked.

3.2.2.Prissaetnings- og refusionsregler har stor betydning for konkurrencen mellem
leegemidler

| de fleste medlemsstater skal producenterne gennemga priss&tnings- og
refusionsprocedurer, inden de kan markedsfgre receptpligtige leegemidler.
Medlemsstaterne har stadig enekompetence pa omradet for regler og politikker
vedrgrende prissetning og refusion. Regulering, offentlige indkeb og de dermed
forbundne forhandlinger pavirker prisen pa et legemiddel. Dette galder bade originale,
generiske og biosimileere leegemidler.

Medlemsstaterne har valgt forskellige prissatningsordninger, som typisk er baseret pa
forhandlinger mellem medlemsstaternes sundhedsorganer og producenter. Disse kan igen
veere koblet sammen med i) referencer til prisen pa leegemidlet i andre medlemsstater, ii)
hensyntagen til den yderligere fordel, der opnas med leegemidlet, nar det er vurderet ved
en "medicinsk teknologivurdering", eller iii) en kombination af ovennavnte. Selv nar de
indledende priser ikke er underlagt specifikke ordninger, refunderes udgifter til
lzegemidler generelt kun op til et bestemt belgb.

For at udnytte potentialet for omkostningsbesparelser har de fleste medlemsstater indfart
foranstaltninger, som tilskynder til priskonkurrence mellem akvivalente leegemidler.
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Udlevering af billigere generiske eller biosimilere produkter kan f.eks. stimuleres
gennem regler med krav om, at laeger skal udskrive generiske produkter (udskrive et
molekyle og ikke et bestemt merke), og/eller ved at give apoteker tilladelse til at
udlevere den billigste (generiske) udgave af leegemidlet. P4 markeder med generiske
produkter organiserer sygesikringsordninger ogsa ofte udbud for at veelge den billigste
leverandgr af et bestemt leegemiddel.

Reguleringsmyndigheden kan fremme priskonkurrence mellem terapeutisk substituerbare
leegemidler, f.eks. ved kun at refundere udgifterne til det billigste produkt i en terapeutisk
kategori (dvs. grupper af leegemidler med forskellige aktive stoffer, men som anvendes til
at behandle den samme lidelse), og tilskynde til en hgjere grad af gkonomisk substitution
(fa patienter over pa substituerbare, men billigere leegemidler). Sadanne foranstaltninger
kan grundleeggende e@ndre arten og intensiteten af konkurrencen for sa vidt angar
alternative leegemidler, nar leverandgrer ikke leengere er beskyttet mod prisbaseret
konkurrence fra terapeutiske alternativer.

3.2.3.Reformen af EU's legemiddellovgivning og leegemiddelstrategi for Europa

Den 26. april 2023 vedtog Kommissionen en "leegemiddelpakke"(*®) med forslag til
Radet og Europa-Parlamentet om at revidere EU's leegemiddellovgivning pa grundlag af
det forberedende arbejde i perioden siden vedtagelsen af leegemiddelstrategien for
Europa i 2020(°°). Pakken indeholder forslag til et nyt direktiv og en ny forordning, som
vil erstatte den eksisterende legemiddellovgivning, herunder lovgivningen om
leegemidler til bgrn og mod sjeldne sygdomme. Pakken indeholder ogsa en henstilling
fra Rédet om at intensivere bekempelsen af antimikrobiel resistens(®’) og en
meddelelse(®®).

Den foreslaede revision af leegemiddellovgivningen har til formal at forbedre adgangen
til legemidler (i alle medlemsstater), gere dem tilgengelige (for at imgdega risici for
mangler) til overkommelige priser (for nationale sundhedssystemer og patienter),
samtidig med at konkurrenceevnen i EU's legemiddelindustri stettes, antimikrobiel
resistens bekempes, og der sikres hgjere miljgstandarder for lsegemidler.

Forslagene omfatter foranstaltninger, der fremmer patienters adgang til leegemidler i alle
medlemsstater, hvilket Radet leenge har efterspurgt. Dette vil navnlig ske gennem et
system med graduering af incitamenter. Reformen har til formal at stette udviklingen af
leegemidler ved at fremme alle innovative lsegemidler med et sa&t standardincitamenter
(data- og markedsbeskyttelse for alle innovative leegemidler og dataeneret for leegemidler
til sjeldne sygdomme), som fortsat er konkurrencedygtige pa internationalt plan.
Desuden vil den belgnne virksomheder med lengere databeskyttelsesperioder, nar
leegemidlet leveres i alle de medlemsstater, hvor markedsferingstilladelsen er gyldig. Den
foreslaede reform bergrer ikke EU's system for intellektuelle ejendomsrettigheder eller

(*) https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/12963-Revision-of-the-EU-
general-pharmaceuticals-legislation_da
(®%) Meddelelse fra Kommissionen, En leegemiddelstrategi for Europa (COM(2020) 761 final).

(®") Raédets henstilling om intensivering af EU's indsats for at beke&mpe antimikrobiel resistens med en
One Health-tilgang 2023/C 220/01 (EUT C 220 af 22.6.2023, s. 1).

(*® Meddelelse fra Kommissionen til Europa-Parlamentet, Radet, Det Europeiske @konomiske og
Sociale Udvalg og Regionsudvalget — Reform af laegemiddellovgivningen og foranstaltninger mod
antimikrobiel resistens (COM(2023) 190 final).
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supplerende beskyttelsescertifikater, som fortsat er et vaesentligt element i beskyttelsen af
innovation i EU.

Forslagene omfatter ogsa foranstaltninger til fremme af innovation pa omrader med
uopfyldte medicinske behov. Lagemidler, der opfylder et uopfyldt medicinsk behov, vil
fa en lengere databeskyttelsesperiode, og EMA vil ogsa yde tidlig lovgivningsmaessig og
videnskabelig statte til virksomheder til lovende legemidler under udvikling, der
imgdekommer et uopfyldt medicinsk behov.

Revisionen tager ogsa fat pA manglen pa leegemidler og gger forsyningssikkerheden til
enhver tid ved at bygge videre pa og styrke de systemer og processer, der blev etableret i
forordningen om EMA's udvidede mandat.

@konomisk overkommelige leegemidler for sundhedssystemer og patienter i EU vil blive
sikret gennem forskellige foranstaltninger. For det farste vil reformen lette tidligere
markedsadgang for generiske og biosimilere legemidler ved at fremskynde
markedsadgangen efter udlgbet af patentbeskyttelsen for originalproducenten (den
udvidede og harmoniserede sakaldte Bolar-fritagelse(*®) og andringen af reglerne om
eneret pa markedet for leegemidler til sjeeldne sygdomme, der ger det muligt at indgive
ansggning, inden eneretten pa markedet udlgber), hvilket gger konkurrencen og sanker
priserne. Den har ogsa til formal at tilskynde til generering af komparative kliniske data
gennem en yderligere databeskyttelsesperiode for at hjelpe medlemsstaterne med at
treeffe rettidige og evidensbaserede beslutninger om prisfastsattelse og refusion. Den
indeholder desuden foranstaltninger vedrgrende gennemsigtighed i forbindelse med
offentlig finansiering af udvikling af leegemidler, som vil statte medlemsstaterne i deres
forhandlinger med medicinalvirksomheder og i sidste ende gare laegemidler billigere.

Legemiddelpakken er den stgrste komponent i leegemiddelstrategien for Europa, der blev
vedtaget i november 2020 og bestar af 55 indsatsomrader. Laegemiddelstrategien for
Europa har til formal at skabe et fremtidssikret og patientcentreret legemiddelmiljg, hvor
EU's industri kan innovere. Med legemiddelstrategien for Europa treeffes der ogsa
ikkelovgivningsmassige  foranstaltninger for at stette samarbejdet mellem
medlemsstaterne om prissetning, refusion og indkebspolitikker ved hjeelp af udveksling
af oplysninger og bedste praksis gennem gruppen af nationale kompetente myndigheder
vedrgrende prisfastsattelse og refusion og betalere af offentlige sundhedsydelser.

Bade reformen af EU's laegemiddellovgivning og leegemiddelstrategien er centrale sgjler i
en steerk europaisk sundhedsunion(®°). De vil supplere andre vigtige initiativer, herunder
styrkelsen af EU's ramme for sundhedssikkerhed med den nye lovgivning om
grenseoverskridende sundhedstrusler og steerkere mandater for EU's sundhedsagenturer,
oprettelsen af Myndigheden for Kriseberedskab og -indsats pa Sundhedsomradet
(HERA) samt den europziske krafthandlingsplan og det europeiske
sundhedsdataomrade.

(**) Bolar-undtagelsen (fastsat i artikel 10, stk. 6, i direktiv 2001/83/EF og artikel 41 i forordning (EU)
2019/6 (tidligere artikel 13, stk.6, i direktiv 2001/82/EF)) fastslar, at procedurer som f.eks.
fremstilling af prover, der er nadvendige for myndighedsgodkendelse, under visse omstaendigheder
ikke kraenker den eksisterende patentrettighed eller beskyttelsescertifikatet for leegemidler.

(%) (https://commission.europa.eu/strategy-and-policy/priorities-2019-2024/promoting-our-european-
way-life/european-health-union_da).
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4, KONKURRENCELOVGIVNINGEN BESKYTTER OGSA  VIRKSOMHEDER 0G
FORBRUGERE | TIDER MED COVID-19-KRISE

Fra marts 2020 til 2022 stod virksomhederne i EU over for serlige udfordringer pa grund
af konsekvenserne af covid-19-pandemien. Mange af disse virksomheder var imidlertid i
stand til at spille en afgarende rolle med hensyn til at afbgde virkningerne af krisen. De
ekstraordinere omstendigheder og de dermed forbundne udfordringer har undertiden
gjort det ngdvendigt for virksomhederne at samarbejde med hinanden for at sikre
forsyningen og en retfeerdig fordeling af vigtige og muligvis knappe produkter og
tjenesteydelser til alle forbrugere.

Som reaktion pa dette behov udsendte Kommissionen, de nationale
konkurrencemyndigheder og EFTA-Tilsynsmyndigheden den 23. marts 2020 en felles
erkleering om anvendelsen af EU's kartel- og monopolregler under covid-19-pandemien,
hvori det forklares, hvordan konkurrencemyndighederne kan hjalpe virksomhederne med
at handtere krisen(®Y). 1 erklaeringen blev det preciseret, at ECN ikke aktivt vil gribe ind
over for ngdvendige og midlertidige foranstaltninger, der er truffet for at undga
forsyningsknaphed, men at det dog ikke vil teve med at gribe ind over for virksomheder,
der udnytter krisesituationen ved at danne kartel eller misbruge deres dominerende
stilling. | den forbindelse papegede ECN, at de eksisterende regler gjorde det muligt for
producenterne at fastseette maksimumspriser for deres produkter, hvilket kunne vise sig
at vaere nyttigt til at begraense uberettigede prisstigninger pa distributionsniveauet.

4.1. Kommissionens vejledning om kartel- og monopolregler for virksomheder,
der samarbejder som reaktion pa covid-19-udbruddet

| covid-19-perioden stod Kommissionen til radighed med vejledning til virksomheder,
sammenslutninger og deres juridiske radgivere om specifikke samarbejdsinitiativer med
en EU-dimension, der skulle gennemfgres hurtigt under coronaviruspandemien, og hvor
der var usikkerhed om, hvorvidt sddanne initiativer var forenelige med EU's
konkurrencelovgivning. Den 8. april 2020 vedtog Kommissionen en meddelelse om
midlertidige rammebestemmelser(®?), der fastseetter de vigtigste kriterier for vurdering af
samarbejdsprojekter, der har til formal at afhjeelpe manglen pa veesentlige produkter og
tjenesteydelser under coronavirusudbruddet. Dokumentet gav ogsa mulighed for at give
virksomheder skriftlig sikkerhed (via ad hoc-stetteerklaeringer ("comfort letters™))
vedrgrende specifikke samarbejdsprojekter, der falder ind under rammebestemmelsernes
anvendelsesomrade(®).

Under covid-19 blev der vedtaget to stgtteerkleeringer i henhold til de midlertidige
rammebestemmelser. Den statteerkleering, der blev sendt den 8. april 2020 til "Medicines
for Europe"(®*), en sammenslutning af leegemiddelproducenter, vedrgrte et frivilligt

(®Y) https://competition-policy.ec.europa.eu/system/files/2021-03/202003_joint-statement_ecn_corona-
crisis.pdf. En lignende erklering fra Det Internationale Konkurrencenetveerk blev offentliggjort den 8.
april  2020: https://www.internationalcompetitionnetwork.org/wp-content/uploads/2020/04/SG-
Covid19Statement-April2020.pdf.

(®?) Kommissionens meddelelse om midlertidige rammebestemmelser for konkurrencevurderingen i
forbindelse med virksomhedssamarbejde som reaktion pa ngdsituationer under det nuveerende covid-
19-udbrud (EUT C 116 | af 8.4.2020, s. 7).

(%3 https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/da/IP_20 618.

(®*) chrome-extension://efaidnbmnnnibpcajpcglclefindmkaj/https://competition-
policy.ec.europa.eu/system/files/2021-03/medicines_for_europe_comfort_letter.pdf.
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samarbejde om at imgdega risikoen for mangel pa kritiske leegemidler til
intensivbehandling af covid-19-patienter ved at gge produktionskapaciteten for covid-19-
leegemidler betydeligt. Det midlertidige samarbejde syntes at veere berettiget i henhold til
EU's kartel- og monopollovgivning i betragtning af dets formal — nemlig sammen at gge
I stedet for at reducere produktionen — og de sikkerhedsforanstaltninger, der blev indfart
for at undga konkurrenceproblemer.

Den 25. marts 2021 udstedte Kommissionen endnu et comfort letter(®°), denne gang til
organisatorerne af et paneuropeaisk matchmaking-arrangement, som tog sigte pa at
handtere flaskehalse i produktionen af covid-19-vacciner og @ge brugen af ekstra
tilgeengelig kapacitet i Europa. | den administrative skrivelse blev det angivet, pa hvilke
betingelser udveksling af oplysninger mellem virksomhederne, herunder direkte
konkurrenter, kan finde sted i overensstemmelse med EU's konkurrenceregler.

4.2. Kommissionens koordinering og de nationale konkurrencemyndigheders
initiativer

| trdd med den fealles erklering fra Det Europaziske Konkurrencenetveerk, der er
beskrevet ovenfor, tog de europziske konkurrencemyndigheder en lang reekke initiativer
og vejledte virksomhederne om, hvordan de sikrer adgangen til vigtige medicinske
produkter og tjenester og samtidig overholder konkurrencereglerne. De initiativer, der er
beskrevet nedenfor, er blot nogle fa eksempler pad deres intense aktivitet, ofte i
samarbejde med Kommissionen, under den udfordrende covid-19-krise.

Efter medierapporter iveerksatte den nederlandske konkurrencemyndighed i 2020 en
undersggelse af Roche Diagnostics i forbindelse med udvidelsen af testkapaciteten under
covid-19-krisen. Ifglge oplysningerne i medierapporterne tilbageholdt Roche opskriften
pa sine lysisbuffere, der blev anvendt til virksomhedens PCR-test for covid-19, hvilket
gjorde det vanskeligt for laboratorier at fremstille deres egen reagensoplgsning til brug i
Roches PCR-testmaskiner. Efter anmodninger om oplysninger og dreftelser med den
nationale kompetente myndighed, statslige organer og eksperter forpligtede Roche sig til
at gare alt, hvad virksomheden kunne, for at gare det muligt for hospitaler og laboratorier
at udfgre sa mange test som muligt og sa vidt muligt fjerne eventuelle hindringer. | denne
proces arbejdede den nationale konkurrencemyndighed tet sammen med
Kommissionen(%°).

Den graeske konkurrencemyndighed oprettede en sarlig covid-taskforce og greb ind
over for potentiel prisfastsattelse:

— | marts 2020 oprettede den graeske konkurrencemyndighed en covid-19-taskforce for
at bekampe konkurrencebegraensende praksis(®’). Den havde til opgave at give
virksomheder og borgere oplysninger om anvendelsen af konkurrencereglerne og
informere offentligheden om de undersggelser og proceduremassige spagrgsmal, som
den nationale konkurrencemyndighed beskeaftiger sig med. Et af taskforcens primare
mal var at skabe et knudepunkt for indsamling af spargsmal fra forskellige

(%) https://competition-policy.ec.europa.eu/document/5cfbb468-dech-4ca5-b583-f3764773209f en.

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

(¢") https://www.epant.gr/en/enimerosi/press-releases/item/858-press-release-covid-19-task-force-to-fight-
anticompetitive-practices.html.
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institutioner og virksomheder vedrgrende de initiativer, de agter at tage, og deres
forenelighed med konkurrencelovgivningen samt at sikre en gjeblikkelig reaktion
herpa.

— | september 2021 fastsatte regeringen prislofter for diagnostiske covid-19-test udfert i
private diagnoselaboratorier, private klinikker, apoteker og andre detailforretninger.
Den panhelleniske sammenslutning af medicinalvirksomheder ("PPA™) udstedte
imidlertid retningslinjer til sine medlemmer (dvs. lokale apotekssammenslutninger),
som antydede, at det prisloft for kviktest, som regeringen havde fastsat til 10 EUR, var
en fast pris, hvilket muligvis fjernede konkurrencen om at tilbyde testene til en lavere
pris. | stedet for at indlede en undersggelse sendte den graeske konkurrencemyndighed
en advarselsskrivelse til sammenslutningen, hvori den gentog, at de prislofter, som
regeringen havde indfgrt, skulle forstds som maksimale priser og ikke som faste
priser, og palagde sammenslutningen a) offentligt at ophave sine retningslinjer, b)
videresende den nationale konkurrencemyndigheds brev til sine medlemmerne og
offentliggere det pa sit websted. Den nationale konkurrencemyndighed udsendte ogsa
en offentlig erklering, hvori det blev preciseret, at de prislofter, som regeringen
havde indfart, afspejlede de maksimale priser, og ikke faste priser, og borgerne blev
opfordret til at indberette enhver konkurrencebegraensende adferd, som de matte fa
kendskab til(®®). I overensstemmelse med den nationale konkurrencemyndigheds
instrukser sendte sammenslutningen breve til sine medlemmer og offentliggjorde
&@ndrede retningslinjer.

I marts 2021 gav den tyske konkurrencemyndighed grent lys for
fuldsortimentsgrossisters deltagelse i den tyske sammenslutning af kemiske industriers
ngdplatform for vaccinationsudstyr. Platformen blev lanceret med den nationale
kompetente myndigheds godkendelse for bedre at koordinere leveringen af
vaccinationsudstyr (sprgjter, kanyler og NaCl-oplgsning). Gennem B2B-platformen
kunne delstaterne og producenterne af vaccinationsudstyr udveksle oplysninger om deres
nuvaerende forsyningssituation og deres leveringskapacitet. Denne gennemsigtighed
skulle bidrage til en bedre koordinering af forsyningskaeden med henblik pa at forebygge
mangel pa eller forkert allokering af vaccinationsudstyr. Platformen gav ikke mulighed
for at give narmere oplysninger om leverandgrernes priser og mangder, og den skulle
kun bruges i forbindelse med den daveerende ngdsituation.

Den polske konkurrencemyndighed gennemfarte flere covid-19-relaterede indledende
undersggelser, som imidlertid ikke farte til en overtreedelsesafgerelse. Undersggelserne
vedrgrte i) klager over mangel pa og prisstigninger pa ethanol, der anvendes til
fremstilling af magistrelle leegemidler (dvs. leegemidler, der tilberedes pa et apotek), ii)
mangel pa medicinsk ilt og mangel pa personlige vearnemidler. Den polske
konkurrencemyndighed  fandt, at manglen ikke var  forbundet med
konkurrencebegraensende adferd, men snarere skyldtes en pludselig stigning i
efterspargslen efter produkterne. Den polske konkurrencemyndighed undersggte ogsa,
om Qiagen misbrugte sin dominerende stilling som distributar af diagnostiske reagenser,
men fandt ingen dokumentation for den pastdede afvisning af at indga aftaler,
kombinationsaftaler eller eksklusivaftaler, og konstaterede, at forsinkelser i opfyldelsen
af ordrer igen skyldtes efterspgrgselsdrevne mangler som fglge af covid-19-pandemien.

(%8) https://www.epant.gr/en/enimerosi/press-releases/item/1604-press-release-pricing-of-pcr-and-rapid-
tests-in-the-greek-market.html.
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5. KONKURRENCE FREMMER ADGANGEN TIL @KONOMISK OVERKOMMELIGE
LAGEMIDLER

Aktiviteter til handheaevelse af konkurrencelovgivningen, som bidrager til den lgbende
indsats for at sikre gkonomisk overkommelige leegemidler til patienter og
sundhedssystemer i Europa, omfatter navnlig aktiviteter malrettet mod praksis, der
hindrer eller forsinker markedsadgangen for lsegemidler og den deraf felgende
priskonkurrence (afsnit 5.1), og mod urimeligt hgje priser pa legemidler i en situation,
hvor en medicinalvirksomhed misbruger sin dominerende stilling (“urimelige™ priser)
(afsnit 5.2). Desuden har de europeeiske konkurrencemyndigheder ogsa undersggt andre
former for konkurrencebegraensende praksis, der kan hindre priskonkurrencen (f.eks.
leveringsnaegtelse, bindende videresalgspriser, samordning af tilbudsgivning,
markedsdeling og udveksling af kommercielt falsomme oplysninger), som enten direkte
eller indirekte forer til hgjere priser pa legemidler (afsnit 5.3). Endelig har
Kommissionens fusionskontrol inden for leegemiddelsektoren navnlig vearet malrettet
mod fremme og beskyttelse af markedsadgangen for generiske og biosimilere
lzegemidler, navnlig ved brug af fusionstilsagn (afsnit 5.4).

5.1. Handhavelse af kartel- og monopolreglerne stagtter hurtig markedsadgang
for billigere leegemidler

Effektiv generisk eller biosimileer konkurrence repraesenterer typisk en vigtig kilde til
priskonkurrence pa lzegemiddelmarkederne og senker priserne markant. I en gkonomisk
undersggelse udarbejdet for Kommissionen(®®) blev det f.eks. konstateret, at priserne pa
innovatorers leegemidler i gennemsnit falder med 40 %, nar generiske produkter har faet
adgang til markedet. Ifglge undersggelsen er prisen pa generiske legemidler, nar de er
kommet pd markedet, i gennemsnit 50 % lavere end den indledende pris pa det
tilsvarende originalleegemiddel(’®). P& den ene side gavner generiske og biosimilaere
produkters indtreengen pa markedet patienterne og de nationale sundhedssystemer,
samtidig med at de pa den anden side markant reducerer originalproducenternes
fortjeneste fra deres produkt, som ikke laengere er patentbeskyttet eller omfattet af en
anden form for eneret.

For at afbgde virkningerne af generiske eller biosimileere legemidlers indtreengen pa
markedet, udformer og gennemfgrer originalproducenterne ofte en raekke forskellige
strategier for kunstigt at forlaenge deres innovative leegemidlers kommercielle levetid og
hindre konkurrerende produkter i at komme ind pa markedet. Eksempler pa ulovlig
praksis sasom patentmisbrug og procesmisbrug, konkurrencebegransende aftaler om at
forsinke markedsadgangen, nedsattende omtale af konkurrerende produkter, urimelige
rabatter og underbudspriser samt andre former for praksis, der hindrer markedsadgang, er
beskrevet nedenfor.

(®®) Copenhagen Economics, se fodnote 45.

(") Eksempler fra Kommissionens handheevelsespraksis viser, at prisreduktioner kan vere endnu mere
drastiske, nar der er tale om meget udbredte leegemidler ("blockbuster"-produkter). I Lundbeck-sagen
konstaterede Kommissionen, at priserne pa generisk citalopram i gennemsnit faldt med 90 % i Det
Forenede Kongerige i forhold til Lundbecks tidligere prisniveau 13 maneder inden de generiske
produkters indtreengen pa det bredere marked (Kommissionens afggrelse af 19. juni 2013 i sag
COMP/AT.39226 — Lundbeck, premis 726).
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5.1.1. Patent- og procesmisbrug

| betragtning af de lovgivningsmassige rammer, der kendetegner leegemiddelsektoren, og
den centrale rolle, som patenter spiller, kan anvendelsen af visse rettigheder og
privilegier, der tildeles dominerende virksomheder, i visse tilfeelde anses for at falde uden
for konkurrencen pa ydelser og kan have en konkurrencebegraensende virkning og
dermed udgere en potentiel overtreedelse af artikel 102 i TEUF. En bestemt adferds
karakter af misbrug i henhold til artikel 102 TEUF har saledes generelt ingen forbindelse
med denne adferds overholdelse af andre retsregler(’t), herunder den
lovgivningsmaessige ramme, der kendetegner leegemiddelsektoren(’2). Et eksempel pa,
hvornar en dominerende virksomheds ellers legitime patentadfaerd kan betragtes som
misbrug af dominerende stilling, findes i de forelgbige konklusioner i den igangvarende
Teva Copaxone-sag.

Tekstboks 9: Teva Copaxone-sagen

Den 10. oktober 2022 vedtog Kommissionen en klagepunktsmeddelelse, hvori den forelgbigt
konkluderede, at Teva kunne have misbrugt sin dominerende stilling pa markederne for
glatirameracetat, en behandling for multipel sklerose, i Belgien, Tjekkiet, Tyskland, Italien,
Nederlandene, Polen og Spanien. Ifglge Kommissionens forelgbige konklusioner deltog Teva i to
former for adfeerd med det overordnede formal kunstigt at forleenge Tevas status som
eneleverander af det nye legemiddel Copaxone ved at hindre adgangen til og udbredelsen af
konkurrerende leegemidler med glatirameracetat’.

En af de to former for misbrug, der er identificeret i Kommissionens klagepunktsmeddelelse,
bestar navnlig i misbrug af patentprocedurer(’). Efter Kommissionens forelgbige opfattelse
havde Tevas potentielle misbrug i det veesentlige bestaet i en lgbende indgivelse til Den
Europaiske Patentmyndighed af ansggninger om afledte patenter med stort set overlappende
indhold(®). Teva havde derefter hindret den retlige pravelse af sine patenter ved at traekke
moderpatentansggningerne tilbage (men afvente ansggningerne om afledte patenter), nar
konkurrenter, som forsggte at komme pa markedet, lagde sag an. Som fglge heraf var Tevas
konkurrenter tvunget til at anleegge sag mod stort set ens Teva-patentkrav flere gange (en for
hvert afledt patent) med det resultat, at retsusikkerheden kunstigt blev forlaenget til fordel for
Teva, og at markedsadgangen for generiske eller lignende laeegemidler reelt blev blokeret eller
forsinket, bl.a. pa grund af forelgbige pabud.

Kommissionens forelgbige synspunkter med hensyn til, at Tevas adferd potentielt udgjorde
misbrug i henhold til artikel 102 i TEUF, er endnu ikke bekreftet, og udsendelsen af en
klagepunktsmeddelelse til Teva foregriber ikke resultatet af Kommissionens undersggelse.

I nogle tilfeelde er virksomheders mal med at anleegge sag ved en domstol ikke at gare
deres rettigheder geldende, men blot at chikanere modparten som led i en plan om at
udelukke konkurrencen. Under sadanne ekstraordinere omstendigheder, hvor det kan

(" Dom af 12. maj 2022, Servizio Elettrico Nazionale m.fl. mod AGCM, C-377/20, EU:C:2022:379,
preemis 67.

(") Dom af 6. december 2012, AstraZeneca mod Kommissionen, C-457/10 P, EU:C:2012:770, praemis
132.

(") Pressemeddelelse: https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/IP_22_6062.

(") Se afsnit 5.1.3, som beskriver den anden form for potentielt misbrug, der er identificeret i
Kommissionens klagepunktsmeddelelse.

(") Afledte patenter er patenter, der er afledt af tidligere patentansggninger (sakaldte "moderpatenter"”), og
hvis genstand allerede er indeholdt heri.
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fastslas, at et dominerende selskabs sggsmal er objektivt grundlgst, kan "procesmisbrug"
udgere misbrug af dominerende stilling. Denne praksis kan ogsa veere relevant i
leegemiddelsektoren, hvor en virksomhed f.eks. kan anmode om et forelgbigt pabud fra
domstolene, ikke som et middel til at beskytte sine ejendomsrettigheder, men alene med
det formal at forhindre en konkurrent i at lancere et produkt og dermed udelukke
konkurrencen.

| en sag, der blev undersggt af den spanske konkurrencemyndighed, havde
medicinalvirksomheden Merck Sharp & Dohme GmbH (*MSD") patentbeskyttelse for
den farste vaginalring, Nuvaring, fra 2002 til 2018. | mellemtiden udviklede
konkurrenten Insud Pharma en alternativ (ogsa patentbeskyttet) vaginalring med andre
egenskaber. Produktet blev lanceret i juni 2017 under navnet Ornibel. MSD anlagde sag
med pastand om patentkraenkelse og anmodede en spansk domstol om at treeffe afgerelse
om, at der skulle foretages en undersggelse af de faktiske omstendigheder til statte for
sine pastande, og derefter om at treeffe forelgbige foranstaltninger i en sag uden at hare
Insud Pharma (den sakaldte ex parte-procedure). Retten traf forelgbige foranstaltninger,
som reelt standsede fremstillingen og salget af Ornibel i Spanien fra september til
december 2017, hvor retten annullerede de forelgbige foranstaltninger efter Insud
Pharmas appel.

Den spanske nationale konkurrencemyndighed fandt, at MSD i forbindelse med sin
pastand om patentkrenkelse og anmodning om en undersggelse og forelgbige
foranstaltninger anvendte en strategi, hvor den vildledte retten for at hindre en konkurrent
i at komme ind pa markedet, tilbageholdt relevante faktuelle og tekniske oplysninger og
gav domstolen vildledende oplysninger. Den spanske konkurrencemyndighed fastslog, at
det egentlige formal med MSD's sggsmal var at udelukke konkurrencen snarere end at
handhave deres patenter pa en rimelig og lovlig made. Da den eneste fabrik, der
fremstiller Insud Pharmas ringe, var beliggende i Spanien, pavirkede
produktionsstandsningen distributionen og salget i alle de lande, hvor man var begyndt at
markedsfare ringene. MSD's adferd pavirkede derfor konkurrencen i flere EU-lande.
Den nationale konkurrencemyndighed konkluderede, at den manglende gennemsigtighed
i MSD's adfaerd over for retten var i strid med en konkurrence pa ydelser, og péalagde
MSD en bgde pé 38,93 mio. EUR(’).

5.1.2.Pay for delay-aftaler

Pay for delay-aftaler omfatter forskellige aftaler mellem originalproducenter og
generikaproducenter, hvorved sidstnaevnte accepterer at begraense eller forsinke
markedsferingen af sit uafhangige produkt til gengeeld for visse betydelige fordele fra
originalproducentens side. Originalproducenten betaler med andre ord sin konkurrent,
generikaproducenten, for at holde sig uden for markedet i en periode, der kan veere kort
eller lang, og hvor selv korte forsinkelser kan medfare store omkostninger for samfundet
som helhed.

En pay for delay-aftale kan vere til fordel for bade originalproducenten, som opnar
ekstra fordele takket veere fortsat eneret pa markedet, og generikaproducenten, som
modtager en uventet fortjeneste fra originalproducenten. Hvis den fortjeneste, som
originalproducenten videregiver til generikaproducenten, er vaesentligt lavere end faldet i
originalproducentens fortjeneste efter det uafhangige produkts indtrengen, har

(%) Afggrelse truffet af Comision Nacional de los Mercados y la Competencia, 21.10.2022.
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originalproducenten rad til at betale en eller flere generikaproducenter for at undga deres
indtreengen pa markedet. En pay for delay-aftale kan ogsa vere attraktiv for en
generikaproducent, da den kan opna en betydelig indtjening uden at markedsfare sine
produkter, hvis den far del i originalproducentens eneretsfortjeneste.

| et sadant scenarie opnar disse to aktgrer (originalproducenten og den potentielle
generiske markedsdeltager) fortjeneste pa bekostning af sundhedssystemerne og
skatteyderne. Patienterne og sundhedssystemerne er taberne i forbindelse med pay for
delay-aftaler, fordi de gar glip af de besparelser, der ville blive opnaet ved uafhangig
markedsadgang for generiske produkter, og som i stedet sikrer originalproducenten og
generikaproducenter ekstra fortjeneste. | lyset af starrelsen af de prisreduktioner, som
markedsadgang for generiske produkter kan afstedkomme, kan selv korte forsinkelser
have en betydelig negativ indvirkning pa konkurrencen.

Pay for delay-aftaler kan ogsa have en skadelig indvirkning pa innovationen.
Konkurrencen fra generiske leegemidler tilskynder medicinalvirksomhederne til at
koncentrere deres indsats om at udvikle nye legemidler i stedet for at maksimere
indkomststremmene fra deres gamle legemidler ved kunstigt at bevare eneretten pa
markedet("").

Eftersom pay for delay-aftaler indebarer samordning mellem konkurrerende
virksomheder, er de omfattet af artikel 101 i TEUF (og tilsvarende bestemmelser i de
nationale konkurrencelove). Den konkurrencebegraensende karakter af pay for delay-
aftaler afhaenger af den form, hvori de indgas. Sadanne aftaler indgas ofte i forbindelse
med tvister mellem originalproducenter og generikaproducenten vedrgrende gyldigheden
og/eller kraenkelsen af originalproducentens sekundeere patenter. | forbindelse med
sadanne pay for delay-aftaler tilskynder originalproducenten generikaproducenten til at
holde sig ude af markedet enten ved kontante betalinger eller ved enhver anden
kommerciel aftale, der i det veesentlige tjener til at kabe en konkurrent ud af markedet.

| januar 2020 afsagde Domstolen sin farste dom nogensinde vedrgrende pay for delay-
aftaler ("Generics UK-dommen") pa grundlag af en rakke spergsmal fra United
Kingdom Competition Appeal Tribunal ("CAT")("®). Dommen bekrafter, at pay for
delay-aftaler har til formal at begrense konkurrencen og kan udgere misbrug af en
dominerende stilling. CAT afsagde derefter en endelig dom i maj 2021, hvori alle de
gvrige appelanbringender blev forkastet, men nedsatte beden fra 44,99 mio. GBP (ca.
51,8 mio. EUR)(") til 27,1 mio. GBP (31,9 mio. EUR)(®?).

Derefter stadfestede CAT 1 maj 2021 den nationale konkurrencemyndigheds
afgerelse(®) om, at GlaxoSmithKline og visse generiske leverandgrer af det

(") Se tilsvarende Rettens dom af 1. juli 2010, AstraZeneca AB og AstraZeneca plc mod Kommissionen,
sag T-321/05, EU:T:2010:266, praemis 367: "et sadant misbrug af patentsystemet [mindsker] potentielt
incitamentet til innovation, eftersom det gor den markedsdominerende virksomhed i stand til at
opretholde dens eneret ud over den af lovgiver fastsatte periode".

("®) Domstolens dom af 30. januar 2020, Generics UK, sag C-307/18, preemis 87.

(") Alle tilsvarende veerdier i EUR er beregnet ud fra Den Europaiske Centralbanks gennemsnitlige kurs i
aret for den nationale konkurrencemyndigheds afgarelse.

(8%) Competition Appeal Tribunals dom af 10.5.2021. Begrundelsen for denne nedszttelse var sagens nye
karakter, og hvor lang tid der er gdet mellem overtraedelserne og indledningen af undersagelsen.

(8) Competition and Markets Authoritys afggrelse af 12.2.2016.
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antidepressive middel paroxetin var i strid med konkurrenceretten. | afgerelsen fra 2016
havde den nationale konkurrencemyndighed fundet, at GlaxoSmithKline misbrugte sin
dominerende stilling ved gennem betalinger og andre fordele at fa tre potentielle
konkurrenter (IVAX, Generics (UK) og Alpharma) til at udskyde deres potentielle
uafhangige indtreengen pa paroxetinmarkedet i Det Forenede Kongerige. | marts 2018
afviste CAT allerede en raekke af selskabernes anbringender til prgvelse af den nationale
konkurrencemyndigheds afgerelse og forelagde de resterende anbringender for
Domstolen til praejudiciel afgarelse vedrarende forskellige EU-retlige spargsmal (8?).

I Generics UK-dommen fremhzavede Domstolen den centrale rolle, som vurderingen af
verdioverfarsler spiller. Den konkluderede, at pay for delay-aftaler har et
konkurrencebegraensende formal, "nar analysen af den pageeldende forligsaftale viser, at
de veerdioverfersler, der er fastsat heri, udelukkende skyldes patenthaverens og den
angivelige patentkraenkers forretningsmaessige interesse i ikke at konkurrere pa ydelser".

I Kommissionens seneste sag vedregrende pay for delay-aftaler, Cephalon-sagen, fik
Cephalon Teva til ikke at markedsfgre en billigere version af sit legemiddel til
sgvnforstyrrelser til gengeld for en pakke af tilknyttede handelsaftaler og nogle
kontantbetalinger(®®).Retten bekreftede Kommissionens afgarelse i sin helhed(®4).

Tekstboks 10: Cephalon-sagen

Den 26. november 2020 palagde Kommissionen Teva og Cephalon en bgde pa henholdsvis 30
mio. EUR og 30,5mio. EUR for at have indgaet en aftale om i flere ar at forsinke
markedsfgringen af en mindre dyr generisk udgave af Cephalons lsegemiddel til
sgvnforstyrrelser, modafinil, efter udlgbet af Cephalons hovedpatenter. Overtreedelsen varede for
naesten alle EU-medlemsstater og E@S-lande fra december 2005 til oktober 2011, hvor Teva
erhvervede Cephalon, og de blev en del af samme koncern.

Modafinil anvendes til behandling af overdreven sgvnighed i dagtimerne i forbindelse med
narkolepsi. Det var i arevis Cephalons mest solgte produkt under meaerket Provigil og tegnede sig
for 40 % af Cephalons omsetning pa verdensplan.

Teva var indehaver af sine egne patenter vedrgrende produktionsprocessen for modafinil, var
parat til at treenge ind pd markedet med sin egen generiske version og havde endog solgt sit
generiske laegemiddel i Det Forenede Kongerige i en kort periode i 2005. Kort tid efter, at
Cephalon indledte en patentkrenkelsessag mod Teva, underskrev Cephalon og Teva en
forligsaftale. Parterne blev enige om at afslutte tvisten, mens Teva ogsa forpligtede sig til ikke at
indtraede pa markedet og til ikke at anfaegte Cephalons patenter. Teva forpligtede sig til at holde
sig uden for markederne for modafinil, ikke fordi selskabet var overbevist om styrken af
Cephalons patenter, men pa grund af den betydelige vaerdi, som Cephalon overfarte til selskabet.
Verdioverfarslen var hovedsagelig en del af en reekke tilknyttede handelsaftaler, som Teva ikke
ville have opnaet uden at forpligte sig til at holde sig uden for markedet. Disse omfattede en
distributionsaftale, Cephalons erhvervelse af en licens pa visse af Tevas modafinilpatenter, en
lukrativ leveringskontrakt og Cephalons tildeling af adgang til kliniske data, der var meget
veerdifulde for et andet leegemiddel i Tevas portefalje.

Den 18. oktober 2023 stadfaestede Retten fuldt ud Kommissionens afgarelse, idet den accepterede
Kommissionens argumentation om, at de tilknyttede handelsaftaler slet ikke ville vere blevet

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

(%) Kommissionens afggrelse af 26. november 2020 i sag nr. COMP/AT.39686 — Cephalon.
(®%) Rettens dom af 18. oktober 2023.
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gennemfart eller pa de samme vilkar, som var gunstige for Teva, hvis Teva ikke havde accepteret
konkurrenceklausuler og ikke-anfeegtelsesklausuler i forligsaftalen. Domstolen forkastede
ligeledes alle appellanternes individuelle pastande pa grundlag af en analyse af de faktiske
omstendigheder i forbindelse med hver af handelsaftalerne. | overensstemmelse med
principperne i Generics UK-dommen bekraftede Domstolen saledes, at den eneste sandsynlige
begrundelse for hver af handelstransaktionerne var at tilskynde Teva til at acceptere de restriktive
klausuler og dermed afholde sig fra at konkurrere med Cephalon om ydelser. Desuden
bekreeftede dommen, at en licens til Teva til at komme ind pa markederne for modafinil inden det
forventede udlgb af Cephalons sekundzre patenter (den sakaldte "aftale om tidlig indtreeden™)
ikke opfyldte de strenge kriterier, der er fastsat i Generics UK-dommen, og ikke kunne betegnes
som et konkurrencefremmende element, der forhindrer, at forligsaftalen kvalificeres som en
begrensning med konkurrencebegraensende formal. Endelig forkastede Retten fuldt ud
appellantens indsigelser mod Kommissionens analyse af virkningerne.

Pay for delay-aftaler blev ogsa anset for konkurrencebegraensende under en raekke andre
omstendigheder. | Lundbeck-afgerelsen af 2013 palagde  Kommissionen
medicinalvirksomhederne bgder for at have indgdet aftaler, der forsinkede
markedsadgangen for generisk citalopram(®).

Tvisten vedrgrende Kommissionens Servier-afgarelse(®®), som vedrarte fem pay for
delay-aftaler, verserer stadig for Domstolen. | forste instans bekraeftede Retten
Kommissionens konklusioner vedrgrende fire aftaler, men annullerede afgarelsen, for sa
vidt som den vedrgrte aftalen mellem Servier og Krka, samt Kommissionens
konklusioner vedrgrende det relevante produktmarked og dominerende stilling og
falgelig konklusionen om, at Servier ogsa misbrugte sin dominerende stilling i strid med
artikel 102 TEUF(®).

5.1.3.Nedsaettende omtale

| Izbet af de seneste ti ar er der sket en stigning i antallet af undersggelser af nedszttende
omtale i medicinalindustrien. | disse tilfelde omtaler dominerende virksomheder deres
konkurrenter — normalt nytilkomne — pa en nedsattende made for at hindre
udbredelsen af konkurrerende produkter.

Domstolen havde allerede preeciseret, at udbredelsen af vildledende oplysninger til
myndighederne, sundhedspersonalet og offentligheden kan give anledning til
bekymringer i forbindelse med EU's konkurrenceregler. | en dom vedrgrende restriktive
aftaler i henhold til artikel 101 i TEUF fastslog Domstolen, at virksomheder ikke — i en
sammenhang, der er karakteriseret ved videnskabelig usikkerhed — ma indga aftaler om
at udbrede vildledende oplysninger om bivirkningerne ved off-label-brug af et produkt
med det formal at mindske det konkurrencemassige pres, som det udever pa et andet
produkt(®®).

(®) Kommissionens afggrelse af 19. juni 2013. Se ogsa rapporten fra 2019 om handhavelse af
konkurrencereglerne i legemiddelsektoren.

(%) Kommissionens afggrelse af 9. juli 2014

(®") Rettens dom af 12. december 2018 Se ogsa generaladvokat Kokotts forslag til afgarelse af 14. juli
2022.

(%) Domstolens dom af 23. januar 2018, F. Hoffmann-La Roche Ltd m.fl. mod Autorita Garante della
Concorrenza e del Mercato, C-179/16.
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Den franske konkurrencemyndighed gik i spidsen for handhavelsen pa dette omrade med
en raekke afgarelser mod virksomheder, der er involveret i afvigende praksis(®), hvoraf
tre er blevet stadfaestet af de gverste franske domstole. | Durogesi-sagen forkastede Cour
d'appel de Paris ved dom af 11. juli 2019 appellanternes pastande om annullation af
afggrelsen og nedsatte bgden fra 25 mio. EUR til 21 mio. EUR(®). Dette blev bekraftet
af kassationsdomstolen den 1. juni 2022(°%). 1 Awvastin-Lucentis-sagen verserer
appelsagen for kassationsdomstolen.

Tekstboks 11: Avastin-Lucentis-sagerne: vildledende oplysninger om brug af leegemidler

Flere nationale konkurrencemyndigheder undersggte en sag vedrgrende en aftale mellem
Hoffmann-La Roche og Novartis, der havde til formal at modvirke og begraense off-label-brug af
Hoffmann-La Roches onkologileegemiddel Avastin til behandling af aldersrelateret macula
degeneration ("AMD"). AMD er hovedarsagen til aldersrelateret blindhed i industrilande.
Avastin (godkendt til behandling af tumorlidelser) og Lucentis (godkendt til behandling af
gjensygdomme) er leegemidler, der er udviklet af Genentech, en virksomhed, der tilhgrer
Hoffmann-La Roche-koncernen. Genentech overdrog den kommercielle udnyttelse af Lucentis til
Novartis-koncernen gennem en licensaftale, mens Hoffmann-La Roche markedsfarer Avastin til
behandling af kraeft. Det aktive stof i de to leegemidler er dog det samme (selv om det er udviklet
pa forskellige mader), og Avastin blev ofte anvendt til off-label-behandling (dvs. uden et
leegemiddelagenturs godkendelse) af gjensygdomme i stedet for Lucentis pa grund af dets
betydeligt lavere pris.

Den italienske konkurrencemyndighed konstaterede i 2014, at Novartis og Hoffmann-La Roche
havde aftalt kunstigt at differentiere Avastin fra Lucentis og sprede alarmerende budskaber(%).
Ordningen havde til formal at udbrede oplysninger, der skabte bekymring med hensyn til
sikkerheden ved Avastin, nar det anvendes til behandling af gjensygdomme, for at flytte
efterspargslen til det dyrere Lucentis. Ifglge den nationale konkurrencemyndighed kunne denne
ulovlige samordning hindre mange patienters adgang til behandling og medfere yderligere
udgifter for det italienske sundhedsveesen pa omkring 45 mio. EUR alene i 2012. Under
andeninstansbehandlingen af appellen af den nationale konkurrencemyndigheds afggrelse indgav
Italiens gverste forvaltningsdomstol en anmodning om prejudiciel afgerelse af en raekke
spargsmal vedrgrende fortolkningen af artikel 101 i TEUF til Domstolen. | sine svar fastslog
Domstolen bl.a., i) at et leegemiddel, der anvendes off-label, kan anses for at konkurrere med
leegemidler, der er godkendt til det formal, og ii) at formidling af vildledende oplysninger om
sikkerheden ved et off-label-legemiddel til myndighederne, sundhedspersonalet og
offentligheden kan kvalificeres som en aftale med konkurrencebegreensende formal(®). Efter
denne henvisning stadfeestede det italienske statsrad i 2019 den nationale
konkurrencemyndigheds afgarelse(®*) med en dom, der blev stadfaestet bade af Italiens gverste

() Se ogsa rapporten fra 2019 om héndhavelse af konkurrencereglerne i laegemiddelsektoren: Plavix-
afgarelsen (Autorité de la concurrences afgarelse af 14.5.2013), Subutex-afggrelsen (Autorité de la
concurrences afggrelse af 18.12.2013), Durogesi-afgarelsen (Autorité de la concurrences afgarelse af
20.12.2017) og Avastin Lucentis-afgarelsen (jf. tekstboks 11).

(*) Dom afsagt af Cour d'appel de Paris, 11.7.2019.
(®) Dom afsagt af Chambre commerciale de la Cour de cassation, 1.6.2022.
(®?) Afgarelse truffet af Autorita Garante della Concorrenza e del Mercato, 27.2.2014.

(%) Domstolens dom af 23. januar 2018, F. Hoffmann-La Roche Ltd m.fl. mod Autorita Garante della
Concorrenza e del Mercato, C-179/16.

(®¥) Italiens gverste forvaltningsdomstols dom, 15.7.2019.
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kassationsdomstol(®®) i 2021 og af det samme italienske statsrad i 2023 i forbindelse med en
fornyet undersggelse, der kreevede en yderligere prajudiciel afgarelse fra Domstolen(%).

Med hensyn til de samme leegemidler palagde den franske konkurrencemyndighed Novartis,
Roche og Genentech en bgde pa i alt 444 mio. EUR i 2020(°). Den franske
konkurrencemyndighed fastslog imidlertid ikke, at der var tale om en konkurrencebegreensende
aftale i denne sag, men om et misbrug af disse tre virksomheders kollektive dominerende stilling
med det formal at bevare Lucentis' stilling og pris ved at begraense off-label-brugen af Avastin.
Den nationale konkurrencemyndighed fastslog, at Novartis omtalte Avastin nedsettende, idet
Novartis uberettiget overdrev de risici, der var forbundet med off-label-brugen, i forhold til
Lucentis til samme formal. Denne kommunikationskampagne var rettet mod gjenlaeger,
patientorganisationer og den brede offentlighed for at miskreditere off-label-brugen. Desuden
fandt den nationale konkurrencemyndighed, at Novartis, Roche og Genentech uretmaessigt greb
ind i den franske sundhedsmyndigheds initiativer til at fremme denne off-label-brug ved at udvise
obstruerende adfzerd og udbrede alarmerende eller vildledende oplysninger i denne henseende. |
2023 annullerede appeldomstolen i Paris den nationale konkurrencemyndigheds afgerelse og
fastslog, at der ikke var konstateret nogen konkurrencebegraensende praksis over for de tre
virksomheder(®). En appel af denne dom verserer ved kassationsdomstolen.

Den belgiske konkurrencemyndighed fulgte samme rasonnement og palagde Novartis en bgde
pa 2,78 mio. EUR for at have misbrugt sin kollektivt dominerende stilling sammen med Roche-
koncernen(*®).

I sin klagepunktsmeddelelse til Teva i Copaxon-sagen (jf. tekstboks 9 ovenfor) udtrykte
Kommissionen forelgbig bekymring over en eventuel konkurrencebegrensende og
systematisk nedsattende kampagne rettet mod sundhedspersoner og rejste tvivl om
sikkerheden og effektiviteten af et konkurrerende glatirameracetatleegemiddel og dets
terapeutiske &kvivalens med Tevas Copaxone.

5.1.4.Urimelige rabatter og underbudspriser

Dominerende leegemiddelleverandgrer skal sikre, at de rabatter, de giver, ikke udger
misbrug af deres dominerende stilling. Selv om sadanne rabatter ved farste gjekast synes
at veere til gavn for samfundet i form af faldende samlede omkostninger til leegemidler,
kan de pa mellemlang sigt fere til negative virkninger, hvis de f.eks. hindrer
konkurrenterne i at vokse eller endog udelukker konkurrenter fra markedet.

I 2019 indledte den nederlandske konkurrencemyndighed en undersggelse af de rabatter,
som AbbVie havde tilbudt hospitaler for sit leegemiddel Humira (ordineres til bl.a.
reumatisme, psoriasis og Crohns sygdom). Patentet pa Humiras aktive ingrediens var
udlgbet, og andre leegemiddelproducenter producerede og markedsfgrte biosimilaere
leegemidler. Med AbbVie-rabatordningen kunne hospitaler kun fa en betydelig rabat, hvis
alle eksisterende patienter fortsatte med at bruge Humira og ikke skiftede til et
biosimileert leegemiddel.

(%) Italiens gverste forvaltningsdomstols dom, 8.5.2023.

(®) Domstolens dom af 7. juli 2022, F. Hoffmann-La Roche Ltd m.fl. mod Autorita Garante della
Concorrenza e del Mercato, C-261/21.

(®") Afgarelse truffet af Autorité de la concurrence, 9.9.2020.
(%) Afggrelse truffet af Cour d'appel de Paris, 16.2.2023.
(%) Afggrelse truffet af Autorité de la concurrence/Belgische Mededingingsautoriteit, 23.1.2023.
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Pa grundlag af sin undersggelse konkluderede den nationale konkurrencemyndighed, at
AbbVie som tidligere patenthaver sggte at gegre det vanskeligere for biosimilere
producenter at komme ind pa markedet. Herefter fjernede AbbVie betingelserne for sine
rabatter og anferte, at de ikke ville forpligte hospitalerne til udelukkende eller i vid
udstraekning at kebe hos AbbVie gennem rabatordninger eller -programmer. | lyset af
disse tilsagn afsluttede den nationale konkurrencemyndighed sin undersggelse(*%).

| en anden sag, der ogsa vedrgrte antireumatiske biologiske legemidler, modtog den
nederlandske konkurrencemyndighed i efteraret 2021 oplysninger om, at Pfizer anvendte
en rabatordning for sit antireumatiske leegemiddel Enbrel, som kunne afholde hospitaler
fra at skifte til andre konkurrerende biosimilere legemidler. Den nationale
konkurrencemyndigheds undersggelse viste, at Pfizer i forskellige kontrakter med
hospitaler havde en klausul, der gjorde det muligt for Pfizer betydeligt at reducere den
rabat, der blev anvendt pa fremtidige mangder, hvis de indkebte mangder faldt med
mere end en pa forhand fastsat procentsats. Dette skabte en risiko for, at der opstod en
betydelig finansiel hindring for, at hospitalerne ville skifte til andre leegemidler.

P4 grundlag af sin indledende undersggelse underrettede den nationale
konkurrencemyndighed Pfizer om sine konklusioner om, at den prisstruktur, som Pfizer
anvendte, syntes at vere i strid med konkurrencereglerne. Pfizer fjernede som reaktion
herpa rabatklausulerne i sine Enbrel-kontrakter. Den nationale konkurrencemyndighed
besluttede derfor ikke at ga videre med sagen(*°?).

En fortsattelse af ovennavnte adferd kunne iser veere gaet ud over legemidlernes
gkonomiske overkommelighed, da rabatter pa trods af lavere priser for hospitalet pa kort
sigt kan resultere i afskermning af billigere generiske leegemidler og feerre
investeringsincitamenter for producenter af biosimilaere leegemidler. Begge sager viser, at
den nationale konkurrencemyndigheds indgriben, selv om den ikke farte til en endelig
beslutning, kunne give hospitaler, patienter og sygesikringssystemer en fordel i form af
den forbedrede markedsadgang for biosimilaere leegemidler.

Et andet eksempel pa misbrug af rabatter er underbudspriser i den @strigske
temozolomide-sag.

Tekstboks 12: Den gstrigske temozolomide-sag

| 2016 gennemfarte Kommissionen kontrolbesgg i Merck Sharp & Dohmes ("MSD") lokaler i
Wien som fglge af en mistanke om misbrug af dominerende stilling gennem underbudspriser i
forhold til Temodal. Laeegemidlet med det aktive stof temozolomide anvendes inden for onkologi
til behandling af hjernetumorer sasom glioblastoma (den hyppigste type hjernetumor hos
voksne). Efter Kommissionens kontrolbesgg blev sagen overfgrt til den gstrigske
konkurrencemyndighed, som indledte en undersggelse i 2018 og afsluttede den i 2021 efter at
have modtaget tilsagn fra MSD, der afhjalp de konkurrencemaessige problemer(1°?).

Patienterne fik normalt deres farste dosis Temodal, nar de var indlagt pa det hospital, hvor de
blev behandlet. For efterfglgende doser fortsatte behandlingen pa ambulant basis, idet l&egemidlet

(29%) https://www.acm.nl/en/publications/acm-closes-investigation-drug-manufacturer-abbvie-competitors-
get-more-room-now.

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

(29?) Afggrelse truffet af Bundeswettbewerbsbehdrde, 2.4.2021.
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blev ordineret af specialleeger i deres praksis. Disse laeger var normalt de samme lager, der
behandlede patienterne pa hospitalet.

Efter udlgbet af patentbeskyttelsen for Temodal fulgte MSD en strategi om at udelukke generiske
producenters adgang til hospitalerne. Dette var centralt for konkurrenternes markedsadgang, fordi
det leegemiddel, der blev udskrevet pa hospitalet, ogsa ville veere det, patienten ville fa efter at
have forladt hospitalet. MSD's priser til hospitaler blev angiveligt fastsat lavere end
omkostningerne, og der blev udleveret gratis praver. | nogle tilfeelde fik hospitalerne til tider kun
udleveret gratis prgver til den farste udlevering. Dette forhindrede angiveligt ikke blot generiske
producenter i at levere til hospitalerne, men ogsa fra at konkurrere pa apotekerne, da patienter
uden for hospitalet kun havde recepter, der gjorde det muligt for apotekerne at udlevere meerket
Temodal. Dette forhindrede producenter af generiske leegemidler i at komme ind pa markedet i
den periode, hvor den pastaede overtreedelse fandt sted, hvilket effektivt skadede konkurrencen
med aggressive afskeermningsforanstaltninger.

Hospitalerne skulle afholde lavere omkostninger, nar de ordinerede leegemidlet for farste gang.
Men nar det dyrere leegemiddel fortsat skulle ordineres af laeger i deres praksis, ville samfundet
betale mere pa mellemlang sigt. Dette betyder i sidste ende mindre priskonkurrence og dermed
generelt hgjere omkostninger for sundhedssystemet.

Pa grund af strukturen i dette system vurderede den kompetente nationale myndighed, at der var
tale om sterke lock in-effekter i forhold til den farste recept. Lock in-effekter betyder, at
kunderne forbliver loyale over for et bestemt produkt og sandsynligvis ikke vil skifte til et andet.
| dette tilfeelde havde hospitalslegerne ikke noget incitament til at ordinere andre produkter
indeholdende temozolomide.

MSD indvilligede i at satte en stopper for sin aggressive prisstrategi over for hospitaler og
indfare et overholdelsesprogram omfattende tilsagn (dvs. ikke lengere at distribuere til priser, der
ligger under omkostningerne).

5.1.5. Andre former for praksis, der hindrer markedsadgangen

Ud over de sager, der er beskrevet ovenfor, har de europaiske konkurrencemyndigheder
ogsa afslaret og forfulgt en rakke andre konkurrencebegraensende tiltag, som
originalproducenter har benyttet for at forhindre eller forhale generiske eller biosimilaere
produkters markedsadgang. Alle sadanne tiltag forhindrede prisreduktioner som fglge af
generiske eller biosimilaere produkters markedsadgang og var derfor til direkte skade for
patienterne og sundhedssystemerne.

| december 2019(*%%) konstaterede den rumanske konkurrencemyndighed, at Roche
Romania SRL i perioden fra 2017 til 2019 havde gennemfgart en strategi for at forhindre
salg af konkurrerende billigere generiske legemidler for at beskytte sit leegemiddel
Tarceva (et leegemiddel til behandling af lungekreeft og bugspytkirtelkreeft). Roches
strategi gik bl.a. ud pa at fa patienterne over pa deres dyreste produkt, Tarceva, gennem
Roches patientkort og callcenter og ved at deekke den prisforskel, som patienterne skulle
have betalt, nar de kebte Tarceva, for at de ikke kunne kgbe et andet lignende
legemiddel. Denne form for adferd kan fare til udelukkelse af konkurrenter pa
mellemlang sigt. Roche Romania SRL blev palagt en bgde pa 15 799 839 RON (3,34
mio. EUR) for denne praksis.

| en serskilt sag palagde den rumanske konkurrencemyndighed ogsa Roche Romania
SRL 59 967 944 RON (ca. 12,8 mio. EUR) i bgde for at have anvendt en handelsstrategi,
der havde til formal at fjerne konkurrencen og forsinke adgangen for konkurrerende

(*%) Afggrelse 91 truffet af Consiliul Concurrentei, 16.12.2019.
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biosimilare leegemidler til flere forskellige onkologiske behandlinger(°4). For at undga
monopolisering af legemiddeldistributionen forpligtede den rumanske lovgivning
indehavere af markedsfaringstilladelser til engrossalg af deres leegemidler til mindst tre
distributgrer (som derfor uafhaengigt kunne deltage i offentlige udbudsprocedurer).
Roche deltog i en rumansk centraliseret offentlig udbudsprocedure inden for rammerne
af Rumaniens nationale onkologiprogram og i flere udbud pa hospitalsplan. Roche
leverede imidlertid sine leegemidler med rituximab, trastuzumab og bevacizumab til de
grossister, som Roche konkurrerede med i udbud, til priser, der var hgjere end selskabets
eget bud. P& denne made pressede Roche grossisternes avancer og fjernede konkurrencen
i auktionen. Roche begransede saledes ogsa grossisternes mulighed for inden for
rammerne af et udbud, som de muligvis ville have vundet, at udskifte Roches produkter
med billigere biosimilaere alternativer, der snart ville blive godkendt, eller som allerede
var tilgengelige. Som falge heraf styrkede Roches handlinger dens dominerende stilling
og skadede konkurrencen ved at skabe hindringer for markedsadgang og forsinke
udbredelsen af billigere biosimilaere leegemidler.

5.2. Handhavelse over for dominerende virksomheder med urimeligt hgje priser

De europeiske konkurrencemyndigheder har undersegt flere sager, hvor en virksomhed
palagde patienter og sundhedssystemer urimeligt hgje priser ved at misbruge sin
dominerende stilling. Udnyttende adfeerd i form af urimelig prissetning er forbudt i
henhold til EU's konkurrenceregler (artikel 102, litra a), i TEUF). Domstolen har fastlagt
en raekke betingelser, hvorefter en dominerende virksomheds priser kan betegnes som
urimelige og derved i strid med artikel 102 i TEUF, som forbyder misbrug af en
dominerende stilling. (1%°)

Nar konkurrencemyndighederne undersgger potentielt urimelige priser, skal de
omhyggeligt afveje behovet for at afveje belgnningerne for mulig dynamisk effektivitet
og innovation i forhold til de ulemper, som sadanne priser pafgrer forbrugerne og
samfundet. De vurderer endvidere, om hgje priser og hgj fortjeneste kan veere resultatet
af ekspertise, risikovillighed og innovation, og om priser kan holdes i ave af
markedskrafterne, dvs. truslen om nye produkter pa markedet og ekspansion som fglge
af hgje priser.

Konkurrencemyndighederne har imidlertid ikke pa noget tidspunkt tevet med at gribe
ind, nar det har veret ngdvendigt for at sikre effektiv konkurrence. Nylige undersggelser
og handhzavelse i EU, som har fart til flere afgarelser om for hgje priser, viser, at der bar
udvises gget arvagenhed i forhold til konkurrencelovgivningen med hensyn til eventuelle
urimeligt hgje priser fra dominerende virksomheder i leegemiddelsektoren.

Tekstboks 13: Tilsagn om at senke priserne betydeligt i Kommissionens Aspen-sag

| 2021 vedtog Kommissionen en tilsagnsafgarelse i forbindelse med sin farste undersggelse af
urimeligt hgje priser i leegemiddelsektoren(®). I afgerelsen redegeres der for Kommissionens
betenkeligheder med hensyn til prispraksis hos Aspen Pharmacare, en sydafrikansk
medicinalvirksomhed, vedregrende seks af virksomhedens ikkepatenterede kreeftleegemidler, der

(*94) Afgarelse 92 truffet af Consiliul Concurrentei, 16.12.2019.

(3%) Sag 27/76 — United Brands mod Kommissionen, Domstolens dom af 14. februar 1978, og sag 177/16
— AKAA/LAA, Domstolens dom af 14. september 2017.

(3%8) Kommissionens afggrelse af 10. februar 2021.
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hovedsagelig anvendes til behandling af leukeemi og andre hamatologiske kraeftformer i flere
EU-medlemsstater (undtagen Italien) og E@S-lande.

Kommissionens vurdering fulgte den analyseramme, som Domstolen fastlagde i United Brands-
dommen(%°7). Aspens regnskabsdata om indtegter og omkostninger viste navnlig, at Aspen efter
prisstigningerne konsekvent opnaede meget hgje fortjenester pa salget af disse kraeftleegemidler i
Europa sammenlignet med niveauet for lignende virksomheder i industrien. | visse tilfelde kan
hgje fortjenstmargener f.eks. forklares med behovet for at belgnne betydelig innovation og
kommerciel risikotagning. Kommissionens vurdering viste imidlertid ikke, at der var tale om
sadanne begrundelser for Aspens meget hgje fortjenstniveau.

Ved at acceptere og erklaere Aspens endelige tilsagn bindende var Kommissionen overbevist om,
at disse tilsagn fjernede dens betenkeligheder med hensyn til for hgje priser. Tilsagnene sikrede
bl.a. falgende: a) at Aspen reducerede sine priser i hele Europa for alle seks kraeftleegemidler, der
blev undersggt, med i gennemsnit ca. 73 %, b) at disse nye priser (som tradte i kraft med
tilbagevirkende kraft fra oktober 2019, da Aspen farst henvendte sig til Kommissionen med et
forslag om tilsagn) var det maksimum, som Aspen kan opkrave i de kommende ti ar, og c) at
Aspen ville garantere forsyningen af leegemidlerne i de naste fem ar og i yderligere fem ar
derefter enten fortsat ville sta for forsyningen eller stille sin markedsferingstilladelse til radighed
for andre leverandgrer.

Disse tilsagn har givet patienterne og de nationale sundhedssystemer konkrete og handgribelige
fordele pa et tidspunkt, hvor der var og stadig er udbredt bekymring over, at virksomheder
ophgrer med at levere til nogle medlemsstater (et problem, der ogsa fremhaeves i Kommissionens
legemiddelstrategi for Europa, se afsnit 3.2.3 ovenfor).

Den italienske Aspen-sag

Inden afslutningen af Kommissionens Aspen-sag (jf. tekstboks 13 ovenfor) pélagde den
italienske konkurrencemyndighed i september 2016 Aspen en bgde pa 5,2 mio. EUR for
at have misbrugt sin dominerende stilling ved at fastsette urimelige priser i Italien for
fire kreeftlegemidler(1%8). Den nationale konkurrencemyndighed pélagde ogs& Aspen at
treeffe foranstaltninger til bl.a. at fastseette nye rimelige priser for de bergrte leegemidler.
Efter pabud fra den nationale konkurrencemyndighed og efter langvarige forhandlinger
indgik Aspen en aftale om prissaetning med den italienske lsegemiddelstyrelse. Den 13.
juni 2018 konstaterede den nationale konkurrencemyndighed, at Aspen overholdt
pabuddet, og vurderede, at den indgaede aftale ville spare det italienske sundhedsvaesen
for 8 mio. EUR om é&ret. Den nationale konkurrencemyndigheds afgarelse(*®) blev
stadfaestet af den regionale forvaltningsdomstol i 2017, og en appel af denne dom blev
afvist af det italienske statsrad i 2020(*19).

Den danske CD Pharma-sag

I sin afgerelse fra januar 2018(*!!) fandt den danske konkurrencestyrelse, at CD Pharma
(en legemiddeldistributer) havde misbrugt sin dominerende stilling i Danmark ved at
opkreeve urimeligt hgje priser for Syntocinon hos Amgros (regionernes
indkgbsorganisation for legemidler). Dette leegemiddel indeholder det aktive stof

(}9) EU-Domstolens dom af 14. februar 1978.

(2%8) Afgarelse truffet af Autorita Garante della Concorrenza e del Mercato, 29.9.2016.
(%) Dom afsagt af Tribunale Amministrativo Regionale per il Lazio, 26.7.2017.

(*%) Dom afsagt af Consiglio di Stato, 13.3.2020.

(*Y) Konkurrence- og Forbrugerstyrelsens afgarelse af 31.1.2018.
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oxytocin, som gives til fedende kvinder. Fra april 2014 til oktober 2014 havede CD
Pharma prisen pa Syntocinon med 2 000 % fra 45 DKK (6 EUR) til 945 DKK (127
EUR). Konkurrencestyrelsen fastslog, at forskellen mellem de faktiske omkostninger og
CD Pharmas pris var urimelig. Konkurrencestyrelsen sammenlignede desuden CD
Pharmas pris med Syntocinons gkonomiske veerdi, de historiske priser pa Syntocinon, de
priser, som CD Pharmas konkurrenter opkraevede, og de priser, der blev opkraevet uden
for Danmark. Konkurrencestyrelsen fandt felgelig, at priserne pa Syntocinon var
urimelige, og at CD Pharma derfor havde misbrugt sin dominerende stilling. Den 29.
november 2018(1!?) stadfaestede Konkurrenceankenavnet Konkurrencestyrelsens
konklusion om, at CD Pharma havde en dominerende stilling pa det danske marked for
salg af oxytocin pa grundlag af sin meget store markedsandel og en
eneforhandlingsaftale, som sikrede forsyningen af Syntocinon og gav en
konkurrencemaessig fordel i forhold til konkurrenten Orifarm. Med hensyn til misbrugets
art stadfaestede naevnet endvidere Konkurrencestyrelsens konklusion om, at CD Pharma
misbrugte sin dominerende stilling ved at opkraeve for hgje priser pa grundlag af CD
Pharmas fortjenstmargen pa 80-90 %. Desuden anmeldte Konkurrencestyrelsen CD
Pharma til Statsadvokaten for Seerlig @konomisk og International Kriminalitet (SIK)
med henblik pa strafforfalgning og bade.

Konkurrenceankenavnets afgerelse blev efterfglgende indbragt for Sg- og Handelsretten,
som i marts 2020 stadfaestede Konkurrencestyrelsens og navnets afgarelser(*%).

Leadiant-sagerne

Leadiants prispolitik for en behandling til sjeldne sygdomme har fert til en raekke
afgerelser fra nationale konkurrencemyndigheder(*'%). De nederlandske, italienske og
spanske konkurrencemyndigheder traf i 2021-2022 afgarelser, hvori det blev fastslaet, at
Leadiant misbrugte sin dominerende stilling ved at opkraeve for hgje priser for sin
receptpligtige medicin Chenodeoxycholic Acid Leadiant ("CDCA"). CDCA anvendes til
behandling af en ekstremt sjeelden sygdom (cerebrotendings xanthomatose, "CTX"), der,
hvis den ikke behandles, kan fare til demens og dgd. Det har veeret anvendt "off label™ til
behandling af CTX i flere artier. Leadiant erhvervede CDCA og relancerede det som et
leegemiddel til sjeeldne sygdomme (se tekstboks 7) i 2017, efter at Kommissionen
udpegede Leadiant som et legemiddel til sjeldne sygdomme og udstedte en
markedsferingstilladelse pa grundlag af en anbefaling fra EMA. Dette gav Leadiant
eneret pa markedet i ti ar i EU for CDCA-baserede leegemidler til behandling af CTX.
Leadiant indfarte derefter enorme prisstigninger for CDCA (op til 20 gange).

Det blev ogsa konstateret, at Leadiant havde anvendt en eksklusivitetsklausul over for
den eneste godkendte leverandgr af det aktive leegemiddelstof, der var i stand til at levere
CDCA i tilstrekkelige mangder og af tilstreekkelig kvalitet (hvilket forhindrede
fremkomsten af alternative leegemidler, bade industrielle og i form af magistrelle

(*?) Konkurrenceankenavnets kendelse af 29.11.2018.
(*13) Se- og Handelsrettens dom af 2.3.2020

(**%) Afgarelse truffet af Autoriteit Consument en Markt af 1.7.2021, Autorita Garante della Concorrenza e
del Mercato af 31.5.2022 og Comision Nacional de los Mercados y la Competencia af 10.11.2022.
Disse afgarelser er stadig genstand for appel ved de relevante nationale domstole. | farste instans blev
den italienske konkurrencemyndigheds afgarelse stadfestet af TAR Lazio den 20.7.2023. Den
belgiske konkurrencemyndighed indledte en procedure, men besluttede ikke at prioritere
behandlingen af denne sag.
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formuleringer). Uden konkurrence- eller kundebegraensninger kunne Leadiant opkraeve
eller opretholde overpriser. Ifglge alle tre nationale konkurrencemyndigheders afgerelser
udger den pris, som Leadiant opkraver pa deres respektive nationale markeder, misbrug
af dominerende stilling. Ifglge den spanske konkurrencemyndigheds beslutning udger
eksklusivitetsaftalerne med leverandgren desuden misbrug af dominerende stilling.

I Nederlandene har Leadiant siden 2008 solgt det CDCA-baserede legemiddel Chenofalk
(som ikke er udviklet af Leadiant selv, men erhvervet fra en anden producent).
Maksimumsprisen var pa daverende tidspunkt 46 EUR pr. pakning. | slutningen af 2009
@ndrede Leadiant navnet pa leegemidlet til Xenbilox og haevede prisen til naesten 20
gange den oprindelige pris. 1 2014 forhgjede Leadiant igen prisen pa Xenbilox (til op til
3103 EUR). I juni 2017 lancerede Leadiant CDCA pa det nederlandske marked under
handelsnavnet CDCA-Leadiant og ophgrte med at seelge CDCA under det gamle navn
Xenbilox. Fra dette tidspunkt opkreevede Leadiant 14 000 EUR pr. pakning. Pa grundlag
af ovennavnte kriterier fandt den nederlandske konkurrencemyndighed, at priserne var
udtryk for misbrug, og palagde en bgde pa 19,6 mio. EUR(*!®).

| Italien begyndte Leadiant (pa davaerende tidspunkt Sigma-Tau) at selge Xenbilox i
begyndelsen af 2016 til en pris pa 2 900 EUR pr. pakning (indtil da fik patienterne
udskrevet CDCA-baserede magistrelle praeparater til en endelig pris pa ca. 70 EUR pr.
pakning). Da Leadiant fik udpeget lsegemidlet som et liegemiddel til sjeeldne sygdomme
og fik markedsfgringstilladelse i 2017, lancerede selskabet CDCA-Leadiant til en pris af
15 507 EUR pr. pakning. Samtidig blev Xenbilox fjernet fra markedet. | december 2019
aftalte Leadiant og Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA) en pris pa EUR (5 000-7 000)
pr. pakke, som tradte i kraft i marts 2020. Den italienske konkurrencemyndighed fandt, at
den undersggte adferd udgjorde misbrug af dominerende stilling, og besluttede at
paleegge Leadiant en bgde pa 3,5 mio. EUR.

| Spanien trak Leadiant det CDCA-baserede laegemiddel, som selskabet havde
markedsfart siden 2010 (Xenbilox), tilbage fra det spanske marked og omformulerede
det med henblik pa at markedsfere det som et legemiddel til sjeeldne sygdomme under et
andet varemarke (CDCA-Leadiant) til en pris, der var 14 gange hgjere. Det eneste
legemiddel, der var tilgengeligt i Spanien til behandling af CTX, gik fra at koste
984 EUR pr. pakning i september 2010 til 14 618 EUR pr. pakning i juni 2017. Den
spanske konkurrencemyndighed palagde i november 2022 Leadiant en bgde pa 10,25
mio. EUR.

Med hensyn til wvurderingen af for hgje priser koordinerede de nationale
konkurrencemyndigheder deres metode og baserede deres vurdering pa en retlig test i to
trin som fastsat af Domstolen i United Brands-sagen(**).

| farste omgang fastslog de, at Leadiants CDCA-priser var for hgje. De kompetente
nationale myndigheder fandt, at den interne rente, der var baseret pa Leadiants skan over
omkostninger og interne risici, var langt hgjere end de veegtede gennemsnitlige
kapitalomkostninger, der blev anset for at vaere rimelige for denne investering.

Dernast fastslog de nationale konkurrencemyndigheder ogsa, at Leadiants CDCA-priser
I sig selv var urimelige. De nationale konkurrencemyndigheder undersggte hovedsagelig

(*5) Afgarelse af 22.6.2023 om administrativ klage, hvorved bgden blev nedsat til 17 mio. EUR.
(*6) Sag 27/76 — United Brands mod Kommissionen, Domstolens dom af 14. februar 1978.
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kvalitative kriterier sasom: produktets art (CDCA-Leadiant, det leegemiddel, der var
udpeget som leegemiddel til sjeeldne sygdomme, svarer til Leadiants tidligere produkt,
Xenbilox, som ogsa var CDCA-baseret og off-label til behandling af CTX, og som ikke
var udpeget som leegemiddel til sjeldne sygdomme), lave investeringer i forskning og
udvikling og lave kommercielle risici forbundet med Leadiant.

Det er vigtigt at bemaerke, at de nationale konkurrencemyndigheder tog hensyn til, at det
var udpeget som et leegemiddel til sjeeldne sygdomme, og til markedsfaringstilladelsen
(Leadiant registrerede CDCA til CTX, men lancerede ikke noget innovativt produkt, da
Leadiant ikke havde nogen terapeutisk merveerdi i forhold til de tidligere CDCA-
baserede legemidler). De nationale konkurrencemyndigheder fandt, at den urimelige
karakter af CDCA-Leadiants priser ogsa fremgik af, at denne pris var langt hgjere end
priserne for Chenofalk og Xenbilox nogle ar tidligere, selv om de var kemisk identiske.

Pfizer Flynn-sagen

| 2016 fandt Det Forenede Kongeriges konkurrencemyndighed, at Pfizer og Flynn hver
iseer havde misbrugt deres dominerende stilling ved at kraeve urimelige priser for
phenytoinnatriumkapsler (et lsegemiddel mod epilepsi) fremstillet af Pfizer i Det
Forenede Kongerige(*!"). Pfizer og Flynn havde indgaet aftaler, hvorefter Pfizer overdrog
sine markedsferingstilladelser for Epanutin til Flynn, men fortsatte med at producere og
levere produktet til Flynn med henblik pa distribution i Det Forenede Kongerige. Pfizers
leveringspriser til Flynn var imidlertid 780-1 600 % hgjere end de priser, som Pfizer
hidtil havde faktureret distributgrerne. Flynn haevede efterfglgende distributerernes priser
med op til 2 600 % sammenlignet med de tidligere prisniveauer, da leegemidlet blev solgt
med et varemarke. Dette var muligt, fordi Flynn begyndte at seelge Epanutin under dets
generiske betegnelse phenytoinnatrium (uden varemarket) og derved udnyttede et
smuthul i lovgivningen pa daveerende tidspunkt, hvor generiske legemidler ikke var
underlagt prislofter (i modseatning til varemarkeleegemidler). Den nationale
konkurrencemyndighed palagde Pfizer en bgde pa 84,2 mio. GBP (99,2 mio. EUR) og
Flynn en bgde pa 5,16 mio. GBP (6,08 mio. EUR).

| 2018 stadfeestede United Kingdom Competition Appeal Tribunal ("CAT") flere af den
nationale konkurrencemyndigheds konklusioner (dvs. den shavre markedsafgraensning,
og at Pfizer og Flynn hver iseer havde en dominerende stilling), men konstaterede, at de
nationale konkurrencemyndigheders konklusioner om misbrug af dominerende stilling
var fejlagtige, og besluttede i sidste ende at hjemvise sagen til den nationale
konkurrencemyndighed til yderligere behandling(*'®). Bade konkurrencemyndigheden og
Flynn appellerede denne afgerelse i en sag, hvor Kommissionen intervenerede som
amicus curiae(*'®). Appelretten afsagde dom i marts 2020, idet den gav den nationale
konkurrencemyndighed delvist medhold i sin appel og forkastede Flynns appel(1%°). Efter
denne dom vedtog den nationale konkurrencemyndighed i 2022 en ny
overtraedelsesafgarelse, hvorved Pfizer blev palagt en bade pa 63,3 mio. GBP (73,2 mio.

(**") Competition and Markets Authoritys afgerelse af 7.12.2016.
(*8) Competition Appeal Tribunals dom af 7.6.2018.

(*9) I henhold til artikel 15, stk. 3, i forordning 1/2003 kan Kommissionen pa eget initiativ fremsztte
skriftlige bemeerkninger (amicus curiae-indleg) til medlemsstaternes domstole, hvis det kreeves for en
sammenhangende anvendelse af artikel 101 eller 102 i TEUF. Med tilladelse fra den pagaldende
domstol kan den ogsa afgive mundtlige indlag.

(*2°) Competition Appeal Tribunals dom af 10.3.2020.
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EUR) og Flynn en bgde p& 6,7 mio. GBP (7,7 mio. EUR)(*?). Pfizer og Flynn har
appelleret denne afggrelse til CAT, og heringen skulle finde sted i november og
december 2023.

5.3. Andre former for konkurrencebegransende praksis, der kan hindre
priskonkurrencen

De europaiske konkurrencemyndigheder greb ogsa ind over for forskellige andre former
for konkurrencebegraensende praksis, der hindrer priskonkurrencen mellem laegemidler.
Nogle af disse praksisser er specifikke for leegemiddelsektoren og udspringer af dens
gkonomiske og lovgivningsmaessige rammer, mens andre ogsa kendes fra andre sektorer,
men alligevel har stor indvirkning pa priserne pa laegemidler.

I nogle tilfeelde har virksomheder kunstigt mindsket det konkurrencepres, der normalt
begreenser deres prissetningsmuligheder. Sadanne former for praksis varierer fra
kartelovertreedelser eller kartellignende overtraedelser af konkurrencelovgivningen (f.eks.
samordning af tilbud, prisaftaler og markedsdeling) til misbrug af en dominerende
stilling og begransninger i forholdet mellem leverandgrer og deres kunder. Felles for
sadanne former for praksis er, som det fremgar af eksemplerne nedenfor, at de har en
direkte indvirkning pa de legemiddelpriser, som de europaiske patienter og
sundhedssystemer betaler.

Samordning af tilbud, prisaftaler og andre former for koordinering mellem konkurrenter
hgrer blandt de velkendte og samtidig de mest forkastelige overtreedelser af
konkurrencelovgivningen.

I en reekke afgarelser har de europziske konkurrencemyndigheder truffet foranstaltninger
mod adferd, der har til formal at udelukke konkurrenter eller begreense deres muligheder
for at konkurrere, typisk ved at lukke for leveranderernes adgang til kunder eller
produktionsinput og derved pavirke deres mulighed for pa lang sigt at selge billigere
leegemidler.

Begraensning eller afbrydelse af forsyningen af immunoglobulin

| december 2021 palagde den rumanske konkurrencemyndighed fem leverandgrer af
immunoglobulin og andre leegemidler fremstillet af humant plasma — Baxalta Gmbh,
CSL Behring Gmbh, Biotest AG, Kedrion Spa og Octapharma AG — samt den
repraesentative sammenslutning af producenter af plasmaproteinterapier (herefter
"PPTA") bader pé i alt 353 393 694 RON (ca. 71 mio. EUR)(*??). Immunoglobuliner er
leegemidler til behandling af sveere inflammatoriske og autoimmune sygdomme.

Den rumanske konkurrencemyndighed fandt, at de fem virksomheder, der var samlet i
en taskforce organiseret af PPTA, i perioden 2015-2018 koordinerede deres indsats for at
begraense og endog forstyrre forsyningen af immunoglobulin til det rumaenske marked.
Virksomhederne aftalte at legge pres pa myndighederne for at suspendere clawback-
taksten (afgifter, der skal betales af producenter/leverandgrer af tilskudsberettigede
leegemidler) pa leegemidler fremstillet af humant blod eller plasma. Pa denne made ville
virksomhederne forbedre deres fortjenstmargener.

(*2') Competition and Markets Authoritys afggrelse af 21.7.2022. Denne afgarelse er igen ved at blive
appelleret til Competition Appeal Tribunal.

(*??) Afggrelse truffet af Consiliul Concurrentei, 20.12.2021.
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| overtreedelsesperioden reducerede immunoglobulinproducenterne gradvist den mangde
immunoglobulin, der blev solgt i Rumanien, og indstillede derefter helt forsyningen,
hvilket bragte nogle patienters liv i fare.

Efter den nationale konkurrencemyndigheds undersggelse, der blev indledt i 2018, og
statslige  foranstaltninger genoptog nasten alle producenter forsyningen af
immunoglobuliner i Rumanien, og i 2019 steg den samlede mangde immunoglobulin,
der blev solgt, med ca. 130 % i forhold til 2018 og steg yderligere i 2020.

Bindende videresalgspriser

Den portugisiske konkurrencemyndighed palagde Farmodiética — Cosmética, Dietética
e Produtos Farmacéuticos, S.A. sanktioner for at fastseette videresalgspriserne for sine
produkter i Portugal, bade direkte og indirekte, ved at indfere en kontrolordning og
tiloyde incitamenter til at indfere sédanne faste priser(*?®). Den nationale
konkurrencemyndighed fandt, at en sadan adferd udgjorde en alvorlig overtreedelse af
artikel 101, stk. 1, i TEUF, og palagde Farmodiética en bgde pa 1 258 900 EUR (efter en
nedsettelse pa 30 %, da virksomheden indvilligede i at afslutte sagen).

I maj 2021 indledte den italienske konkurrencemyndighed en undersggelse efter en klage
over, at SOFAR S.p.A., en producent af probiotika, havde kraevet, at onlinedetailhandlere
skulle opkraeve faste videresalgspriser for produktet Enterolactis Plus over for sine
kunder, og kun havde givet nogle fa forhandlere i sit distributionsnet lov til at salge
produktet pad e-handelsplatforme. For at imgdekomme de betenkeligheder, som den
nationale konkurrencemyndighed gav udtryk for, afgav SOFAR tilsagn, som den
nationale konkurrencemyndighed fandt egnede til at genoprette konkurrencen, og som
blev gjort bindende gennem en tilsagnsafgarelse(*2%). Selskabet forpligtede sig til ikke at
anvende nogen minimumspriser ved videresalg, til ikke at begraense forhandlernes frihed
til at selge SOFAR-produkterne pa alle handelskanaler og til at meddele dette i et notat
til sine forhandlere.

Koordinering mellem apoteker og medicinalvirksomheder

| 2017 besluttede det litauiske sundhedsministerium at vurdere behovet for at sndre
detail- og engrosavancerne for legemidler, der er fastsat i litauisk lovgivning, og
anmodede derfor den litauiske leegemiddelsammenslutning ("LPA™) om at fremlaegge
foresldede avancer baseret pa @gkonomiske beregninger. Litauens nationale
konkurrencemyndighed fandt imidlertid, at de foreslaede avancer for refusionsberettigede
leegemidler var koordineret mellem LPA og otte medicinalvirksomheder og ikke blot
deekkede virksomhedernes omkostninger, men ogsa sikrede konkurrenterne yderligere
fortjeneste. Efter den nationale konkurrencemyndigheds opfattelse er en samordning af
virksomhedernes forslag og data med henblik pa at fordreje markedet i strid med
konkurrenceretten, da ministeriet uden denne samordning kunne have truffet sin
beslutning pa grundlag af en reekke forskellige indleeg. Konkurrenterne blev palagt beder
pa over 72 mio. EUR(**®). Den nationale konkurrencemyndighed opfordrede ministeriet
og regeringen til at revurdere og, hvis det er relevant, &ndre den etablerede retlige ramme
samt fastsette nye engros- og detailavancer for refusionsberettigede leegemidler.

(*%) Afgarelse truffet af Autoridade da Concorréncia, 15.11.2022.
(**%) Afggrelse truffet af Autorita Garante della Concorrenza e del Mercato, 3.12.2021.
(*%) Afgerelse truffet af Konkurencijos tarybg, 9.12.2022.
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Vaccinekartel

| februar 2022 vedtog den belgiske konkurrencemyndighed en forligsafgarelse, hvorved
den sanktionerede to leegemiddelgrossister, Febelco CV og Pharma Belgium-Belmedis
SA, for at have deltaget i et kartel, der omfattede direkte salg fra medicinalfirmaer til
apoteker og influenzavacciner(1?). Grossisterne havde accepteret at anvende de samme
handelsbetingelser for distribution af farmaceutiske produkter via en ordning med
"direkte salg til apoteker" og for salg af influenzavacciner til apoteker i perioden forud
for salget. Virksomhederne indvilligede navnlig i ikke at give apoteker rabatter og ikke at
acceptere returnering af usolgte vacciner bestilt i perioden forud for salget. Den nationale
konkurrencemyndighed palagde Pharma Belgium-Belmedis en bgde pa i alt 29,8 mio.
EUR. Febelco blev indrammet bgdefritagelse for at have afslaret kartellet.

Samordning af tilbud, markedsdeling og udveksling af kommercielt fglsomme
oplysninger

Den spanske konkurrencemyndighed palagde de to starste leverandgrer af radioaktive
PET-leegemidler, Advanced Accelerator Applications Ibérica (AAA) og Curium Pharma
Spain, bgder for at dele markedet for dette legemiddel i mindst fire ar. AAA og Curium
vedtog en todelt strategi. | stedet for at konkurrere blev de enige om at samordne
tilbuddene (f.eks. ved ikke at afgive et bud eller bega fejl i udbudsproceduren for ikke at
vinde udbuddet) og derefter give tjenesteydelsen i underentreprise til hinanden til lavere
priser. Den nationale konkurrencemyndighed palagde de to medicinalvirksomheder en
bade pa 5,76 mio. EUR og bgder pa 46 000 EUR til to af deres ledere efter at have fundet
dem direkte ansvarlige for overtraedelserne(*?").

Det Forenede Kongeriges konkurrencemyndighed palagde King, Lexon (UK) Ltd og
Alissa Healthcare Research Ltd en bgde for ulovligt at udveksle kommercielt fglsomme
oplysninger i et forsgg pa at holde priserne pa nortriptylin oppe. Mellem 2015 og 2017,
hvor prisen pa leegemidlet faldt, udvekslede de tre leverandgrer oplysninger om priser, de
leverede mangder og Alissas planer om at komme ind pa markedet. Den nationale
konkurrencemyndighed pélagde bgder pé i alt 1,47 mio. GBP (1,73 mio. EUR)(*?®).

I en sarskilt afgarelse fastslog konkurrencemyndigheden ogsa, at King Pharmaceuticals
Ltd og Auden Mckenzie (Pharma Division) Ltd delte leverancen af nortriptylin til en stor
leegemiddelgrossist. Fra september 2014 til maj 2015 aftalte de to selskaber, at King kun
skulle levere tabletter pd 25mg og Auden Mckenzie kun tabletter pa 10 mg.
Virksomhederne indgik ogsad hemmelige aftaler om fastsattelse af mangder og priser.
Som fglge heraf palagde den nationale konkurrencemyndighed King og Accord-UK
beder pa henholdsvis 75573 GBP (88 915 EUR) og 1882 238 GBP (2,2 mio. EUR).
Hertil kommer, at Accord-UK og Auden Mckenzie har aftalt at foretage en betaling pa 1
mio. GBP (1,17 mio. EUR) til British National Health Service (NHS) i forbindelse med
sagen(*%9).

(%) Afgarelse truffet af Autorité de la concurrence/Belgische Mededingingsautoriteit, 18.2.2022.
(*¥") Afgarelse truffet af Comision Nacional de los Mercados y la Competencia, 2.2.2021.

(*%®) Competition and Markets Authoritys afggrelse af 4.3.2020 (udveksling af oplysninger). Denne
afgarelse blev appelleret til Competition Appeal Tribunal og stadfeestet efter appel.

(**°) Competition and Markets Authoritys afgarelse af 4.3.2020 (markedsdeling).
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Det Forenede Kongeriges konkurrencemyndighed palagde endvidere tre
medicinalvirksomheder bgder for at have deltaget i et ulovligt arrangement vedrgrende
levering af den livsvigtige medicin fludrocortison, et receptpligtigt lsegemiddel, der
hovedsagelig anvendes til behandling af binyreinsufficiens. Den nationale
konkurrencemyndighed fandt, at virksomhederne Amilco og Tiofarma havde indvilliget i
at holde sig uden for markedet for fludrocortison, saledes at Aspen kunne bevare sin
stilling som eneste leverandgr i Det Forenede Kongerige. Til gengaeld modtog Amilco en
andel pa 30 % af de forhgjede priser, som Aspen kunne opkrave, og Tiofarma fik ret til
at veere den eneste producent af leegemidlet til direkte salg i Det Forenede Kongerige.
Efter aftalen og som fglge af dette ulovlige samarbejde steg prisen pa fludrocortison
leveret til NHS med op til 1 800 %. Undersggelsen resulterede i bader pa i alt nasten 2,3
mio. GBP (2,5 mio. EUR) og en direkte betaling pad 8 mio. GBP (8,7 mio. EUR) til
NHS(*9).

Andre former for praksis, der har til formal at udelukke konkurrenter

I en reekke afgarelser har de europaiske konkurrencemyndigheder truffet foranstaltninger
mod adfeerd, der har til formal at udelukke konkurrenter eller begraense deres muligheder
for at konkurrere, typisk ved at lukke for leverandgrernes adgang til kunder eller
produktionsinput og derved pavirke deres mulighed for pa lang sigt at selge billigere
leegemidler.

I 2019 vedtog den belgiske konkurrencemyndighed en afgerelse, hvorved
apotekerforeningen blev demt for at have forsggt at hindre MediCare-Market-koncernens
udbredelse og udvikling ved hjeelp af disciplinaere procedurer mod apoteker, der tilhgrer
koncernen. Ifglge apotekerforeningen Ordre des Pharmaciens ville MediCare-Markets
forretningsmodel skabe forveksling mellem apotekervarer og parafarmaceutiske
produkter, som begge findes i MediCare-Markets butikker (selv om der er en fysisk
adskillelse mellem de to). 1 2020 annullerede Court of Appeal afgerelsen, for sa vidt som
den fastsatte bgden til 1 mio. EUR, samtidig med at den bekraftede overtraedelsen og
selve princippet om palaeggelse af en bade(*3h).

| en anden sag blev den belgiske apotekerorden ogsa palagt en bgde pa 225 000 EUR for
nogle af dens beslutninger om at begranse apotekeres mulighed for at reklamere(**).
Den nationale konkurrencemyndighed indgik en aftale med apotekerordenen, som bl.a.
forpligtede sig til at tilpasse sin etiske kodeks og regelmaessigt revidere den forklarende
kodeks for reklame og handelspraksis med henblik pa at undga restriktive fortolkninger
af konkurrencen fra de disciplingre organers side.

Den greske konkurrencemyndighed palagde Karditsa Pharmaceutical Association en
bade pa 2 096 EUR for at forhindre en reekke apoteker i Karditsa i at drive virksomhed
inden for apotekernes udvidede abningstider, der var geldende pa det pagealdende
tidspunkt(*33).

(**%) Competition and Markets Authoritys forligsafgarelse af 3.10.2019 og overtreedelsesafgarelse af
9.7.2020.

(1) Afgerelse truffet af Autorité de la concurrence/Belgische Mededingingsautoriteit, 26.3.2021. | 2021
vedtog den belgiske konkurrencemyndighed en endelig beslutning om at nedsatte bgden til
245 000 EUR.

(32) Afgarelse truffet af Autorité de la concurrence/Belgische Mededingingsautoriteit, 16.10.2019.
(*3) Afgerelse truffet af Emitpont] Avioyoviopod, 2.12.2020.
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I 2020 indledte den nationale konkurrencemyndighed i Det Forenede Kongerige en
undersggelse af bekymringerne for, at Essential Pharma ville ophgre med at levere
leegemidlet Priadel — der anvendes til behandling af bipolar lidelse — under
omsteendigheder, hvor de potentielle alternative laeegemidler til patienter var dyrere, og
hvor skiftet kan have medfert betydelig skade for patienterne. Umiddelbart efter
indledningen af undersggelsen standsede Essential Pharma tilbagetraeekningen af Priadel
og indledte prisforhandlinger med det britiske ministerium for sundhed og sociale
ydelser, hvilket farte til, at der blev aftalt en ny pris. Den tilbgd derefter bindende tilsagn
til den nationale konkurrencemyndighed for en periode pa fem ar for at sikre fortsat
forsyning med Priadel, som blev accepteret af konkurrencemyndigheden(**4).

5.4. Fusionskontrol og skonomisk overkommelige leegemidler

Handhavelse af konkurrencelovgivningen i tilfelde af misbrug af en dominerende
stilling og konkurrencebegransende samordning suppleres af kontrol med fusioner, som
kan fere til markedsstrukturer, der fritager virksomheder for konkurrencemaessige
begreaensninger, og som derfor kan fare til hgjere priser pa legemidler.

5.4.1.Hvordan pavirker fusioner prissaetningen af leegemidler?

Fusioner mellem medicinalvirksomheder kan sikre eller styrke den fusionerede enheds
markedsposition ved at fjerne det konkurrencemassige pres mellem de fusionerende
parter og reducere det konkurrencemassige pres pa markedet. Jo staerkere
markedsposition, der falger af en fusion, jo sterre er sandsynligheden for, at den farer til
hgjere priser og ulemper for patienterne og sundhedssystemerne.

Et vigtigt mal med fusionskontrol i leegemiddelsektoren er at sikre, at de andringer i
markedsstrukturen, der falger af en fusion, ikke farer til hgjere priser. Dette farer til
undersggelse, uanset om en fusion vedrgrer konkurrence mellem originale, generiske
eller biosimilere legemidler. En fusion mellem en originalproducent og en
generikaproducent kan f.eks. vere til alvorlig hindring for priskonkurrencen mellem
originalproducentens produkter og deres billigere generiske udgaver. Generiske
leegemidler er normalt fulde substitutter for originalproducentens produkter, og der
konkurreres navnlig pa prisen(*%®).

En fusion kan have betydelige negative virkninger pa prisen. Et mindre
konkurrencemaessigt pres kan sette den fusionerede virksomhed i stand til at haeve sine
egne priser (direkte eller ved at reducere rabatter, genforhandle forhgjede priser med
sundhedsmyndigheder, udsette lanceringen af et billigere generisk produkt osv.), men
kan ogsa fare til prisstigninger pd markedet som helhed(*%).

5.4.2.Hvordan kan fusionskontrol forhindre prisstigninger som fglge af fusioner?

Ifglge EU's regler om fusionskontrol kan Kommissionen gribe ind, nar fusionen kan
pavirke konkurrencen negativt. Et illustrativt eksempel er Mylan/Upjohn-sagen, hvor
fusionen mellem Mylan, en af de fem starste generiske leverandgrer i E@S, og Upjohn,

(**%) Competition and Markets Authoritys afggrelse af 18.12.2020.

(**%) Kommissionen henviser til den ensartede karakter af generiske leegemidler i en raekke afgarelser,
eksempelvis M.7559 — Pfizer/Hospira.

(*3%) Dette er de sakaldte "ikkekoordinerede eller ensidige virkninger" pa prisen.
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som markedsfarte Pfizers ikkepatenterede merkevarer og generiske leegemidler, truede
med at eliminere konkurrencen pa en reekke markeder.

Tekstboks 14: Mylan/Upjohn-sagen (april 2020)

Transaktionen vedrgrte en fusion mellem den globale medicinalvirksomhed Mylan og Upjohn, en
forretningsenhed i Pfizer, som beskaftigede sig med Pfizers ikkepatenterede maerkevarer og
generiske leegemidler, herunder velkendte produkter under varemarkerne Viagra, Xanax og
Lipitor. Allerede inden fusionen var Mylan en af de fem stgrste leverandgrer af generiske
leegemidler i E@S.

Kommissionen undersggte transaktionens indvirkning pa markedet ved at indsamle
dokumentation fra parterne, herunder en detaljeret gennemgang af deres forretningsdokumenter,
og fra deres kunder og konkurrenter. Denne proces viste, at der var direkte priskonkurrence
mellem alle versioner af et givet ikkepatenteret molekyle (herunder generiske leegemidler og det
ikkepatenterede originalprodukt). Kommissionen fandt, at fusionen ville skade konkurrencen for
12 molekyler ved at give den fusionerede enhed en sterk position i flere medlemsstater og fjerne
en kilde til konkurrencepres.

Disse problemer vedrgrte forskellige omrader sasom hjerte-kar-sygdomme, muskel- og
knoglelidelser, nervebetaendelse og urinvejssygdomme. Kommissionen fandt f.eks., at aftalen i
Grakenland, Island, Irland, Italien og Portugal ville skade konkurrencen for alprazolam, som
anvendes til at behandle angst og panikangst (den blev solgt af Upjohn under varemerket Xanax,
mens Mylan leverede en ikkemarkevare). Inden fusionen var Upjohn i de fleste tilfeelde allerede
den forende leverander, og aftalen ville gge virksomhedens markedsstyrke, hvilket i nogle
tilfelde nasten ville fare til et monopol med fa trovardige alternativer til at leegge pres pa
priserne.

For at imgdega Kommissionens bekymringer, herunder risikoen for prisstigninger, fremsatte
virksomhederne en raekke fusionstilsagn. Neermere bestemt forpligtede de sig til at selge Mylans
virksomhed for de produkter, hvor der blev konstateret problemer, herunder
markedsferingstilladelser, kontrakter og varemerker. Dette resulterede i, at forskellige
leegemidler i over 20 lande i hele E@S og Det Forenede Kongerige blev solgt til fire forskellige
kebere, som aktivt kunne udvikle disse virksomheder pa en made, der konkurrerer med og laegger
pres pa priserne for Mylan/Upjohn.

Mylan/Upjohn-sagen er ét tilfeelde, hvor der takket veere Kommissionens undersggelse
blev konstateret og taget hand om problemer, herunder mulige prisstigninger, gennem
foreslaede afhaendelser. | de seneste ar har Kommissionen handteret denne risiko pa en
lang rekke markeder, lige fra handkebslegemidler til smertebehandling
(GlaxoSmithKline/Pfizer Consumer Health Business) til irritabel tarmsygdom
(AbbVie/Allergan, Takeda/Shire). |1 en sag vedrgrende hamostatiske plastre til
blgdninger under kirurgiske indgreb besluttede parterne at afslutte fusionen, efter at
Kommissionen havde konstateret bekymring for, at aftalen kunne holde priserne oppe pa
et hgjt niveau (eller mindske udvalget eller innovationen) ved at forhindre, at et nyt
produkt kom ind i Europa (Johnson & Johnson/Tachosil).

| tilfeelde, hvor Kommissionen griber ind, og virksomhederne giver tilsagn om at lgse de
konstaterede problemer (godkendelse med forbehold), ophgrer Kommissionens rolle ikke
med dens afggrelse. Kommissionen forbliver aktiv for at sikre, at fusionstilsagnene bliver
overholdt i praksis. Med hjelp fra tilsynsorganer kontrollerer Kommissionen f.eks.
udvelgelsen af en egnet kaber til den afhendede virksomhed og sikrer, at den afhaendede
virksomheds levedygtighed og konkurrenceevne ikke bringes i fare inden dens
overdragelse til keberen. Nar den afhzndede virksomhed er blevet solgt til kabere, kan
Kommissionen desuden fortsat overvage overgangsaftalerne, indtil virksomheden er
blevet fuldstendigt uafhengig af den fusionerede enhed (dvs. overdragelse af

53




markedsfaringstilladelser, overfgrsel af produktion til keberens eget produktionsanlaeg
0SV.).

6. KONKURRENCE ER DRIVKRAFTEN BAG INNOVATION OG FOR@GER UDVALGET AF
LAGEMIDLER

Som beskrevet i afsnit 3.2.1 er innovation afggrende i leegemiddelsektoren, hvor de
sterste gevinster for sundhedsomradet udspringer af forskning i og udvikling af nye
behandlinger. Denne forskning og udvikling kan fere til nye leegemidler til behandling af
hidtil ubehandlede lidelser eller til leegemidler, som kan behandle lidelser mere effektivt
og/eller med faerre bivirkninger. Den kan ogsa fare til opdagelse af, at et eksisterende
legemiddel kan bruges til behandling af andre lidelser, som det ikke tidligere har veeret
ordineret til.

Innovation kan desuden ogsa nedbringe omkostningerne til behandling, f.eks. gennem
udvikling af produktionsprocesser, der ger det muligt og rentabelt at producere billigere
leegemidler. Innovation kan ogsa skabe nye og mere effektive teknologier, der gar det
muligt at producere legemidler af hgjere kvalitet. Innovation er stadig en seerligt vigtig
konkurrenceparameter pa leegemiddelmarkederne, men virksomheder pa disse markeder
kan benytte forskellige fremgangsmader for at lette det pres, der folger af kravet om
konstant innovation (f.eks. defensiv patentudtagning for at gribe ind i et konkurrerende
forsknings- og udviklingsprojekt). Sadan praksis kan under sarlige omstendigheder vere
konkurrencebegraeensende og serligt skadelig for patienterne og de nationale
sundhedssystemer.

6.1. Handhavelse af kartel- og monopolreglerne fremmer innovation og
valgmuligheder

| dette afsnit 6.1 beskrives det, hvordan handhavelse medvirker til at forbedre
patienternes valgmuligheder og adgang til innovative leegemidler ved at gribe ind, nar
virksomheder ensidigt eller i feellesskab fjerner konkurrencemaessigt pres, som tvinger
dem til at innovere, eller forhindrer andre virksomheders innovation. | afsnit 6.2 forklares
det derefter, hvordan Kommissionen i medfgr af fusionskontrolreglerne kan forhindre
fusioner, som kan begraense eller veere til skade for innovation, og hvordan den i sin
vurdering tager hensyn til fusionernes mulige positive virkninger pa innovation(**").

6.1.1.Handhavelse over for praksis, der hindrer innovation eller begraenser
patienternes valgmuligheder

Markedsdeltagere gleeder sig ikke altid over innovation. Den kan forstyrre eller endda
helt underminere deres markeder. Der er ikke altid sa meget, de kan gere for at standse
konkurrenternes innovation. De kan dog gere det vanskeligt at fa innovative produkter ud
til forbrugerne. Handhavelse af kartel- og monopolreglerne kan medvirke til at sikre, at
virksomhederne ikke misbruger deres position eller etablerer ordninger, der holder
innovation tilbage.

I 2022 indledte Kommissionen en formel kartelundersggelse for at vurdere, om Vifor
Pharma har begrenset konkurrencen ved ulovligt at nedlegge en af sine narmeste

(*7) Kommissionen har iveaerksat en analyse af virkningerne af fusioner og opkeb pa innovation i
lzegemiddelsektoren. Resultaterne af denne analyse offentliggares i 2019.
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konkurrenter med hensyn til intravengs jernbehandling, Pharmacosmos(**®). vifor
Pharmas adfeerd synes at have til formal at hindre konkurrencen mod virksomhedens
intravengse hgjdosisleegemiddel til behandling af jernmangel, Ferinject, fra et andet
innovatorlaegemiddel, Monofer. Ca. 1,8 millioner patienter, der lider af jernmangel,
behandles i gjeblikket arligt med intravengse hgjdosisprodukter til jernmangel i E@S.
Kommissionen er bekymret over, at Vifor Pharma kan have udtalt sig nedszttende om
Pharmacosmos' produkt Monofer ved at sprede vildledende oplysninger om dets
sikkerhed, primeert rettet mod sundhedspersoner. Hvis Kommissionens betaenkeligheder
dokumenteres, kan Vifor Pharmas adferd udgere misbrug af dominerende stilling og
veere i strid med artikel 102 i TEUF og E@S-aftalens artikel 54. Indledningen af den
formelle undersggelsesprocedure foregriber ikke pa nogen made udfaldet af
undersggelsen.

6.1.2. Konkurrenceregler stgtter konkurrencefremmende innovationssamarbejde

Konkurrencemyndighederne skal vaere opmaerksomme pa ikke kun de potentielt negative
virkninger, som en undersggt praksis kan have pa markedet, men ogsa pa de mulige
positive virkninger, som handhavelse af konkurrencereglerne bgr bevare og gerne
forbedre. | adskillige konkurrenceregler anerkendes det, at virksomheders adfeerd kan
skabe synergier, som kan stimulere yderligere innovation (f.eks. ved at kombinere
komplementaere aktiver, som er ngdvendige for forskning og udvikling eller gennem
teknologilicenser). Disse regler hjaelper ogsa virksomheder med at tilretteleegge deres
samarbejdsprojekter, sa de overholder konkurrencereglerne og undgar indgreb fra
konkurrencemyndighederne. |1 2019 indledte Kommissionen en evaluering af EU's
gruppefritagelsesforordning fra 2010 for FoU-aftaler(**®) og vedtog den 1. juni 2023 de
reviderede  horisontale  gruppefritagelsesforordninger ~ for  FoU-aftaler  og
specialiseringsaftaler(**%), ledsaget af reviderede horisontale retningslinjer(**). De
horisontale gruppefritagelsesforordninger undtager pa visse betingelser aftaler inden for
forskning, udvikling og specialisering fra forbuddet i artikel 101, stk. 1, i TEUF. Der
skabes saledes en legalitetsformodning for visse aftaler, som dermed kan gruppefritages
fra konkurrencereglerne.

6.2. Fusionskontrol bevarer konkurrence pa innovation for leegemidler

Kommissionens kontrol af fusioner i legemiddelsektoren sikrer ikke kun, at sund
priskonkurrence fastholdes til gavn for patienterne og de nationale sundhedssystemer,
men ogsa, at forskning og udvikling, der har til formal at lancere nye leegemidler eller
udvide den terapeutiske anvendelse af eksisterende leegemidler, ikke begraenses som
falge af en fusion.

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

(**°) Kommissionens forordning (EU) nr. 1217/2010 af 14. december 2010 om anvendelse af artikel 101,
stk. 3, i traktaten om Den Europaiske Unions funktionsmade pé visse kategorier af forsknings- og
udviklingsaftaler (EUT L 335 af 18.12.2010, s. 36).

(4% Kommissionens forordning (EU) 2023/1066 af 1. juni 2023 om anvendelse af artikel 101, stk. 3, i
traktaten om Den Europaiske Unions funktionsmade pa visse kategorier af forsknings- og
udviklingsaftaler (EUT L 143 af 2.6.2023).

(**Y) Retningslinjer for anvendelsen af artikel 101 i traktaten om Den Europaiske Unions funktionsmade pa
horisontale samarbejdsaftaler (EUT C 259 af 21.7.2023).
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Flere nylige fusioner i leegemiddelsektoren, som Kommissionen har undersggt, har vist,
at fusioner kan have en indvirkning pa medicinalvirksomheders incitamenter til at
fortsaette udviklingen af parallelle forsknings- og udviklingsprogrammer efter en fusion. |
nogle af disse sager kreevede Kommissionen hensigtsmassige fusionstilsagn, inden den
godkendte en foreslaet fusion, som ellers ville have truet med at standse eller hindre
udviklingen af et lovende nyt lsegemiddel.

6.2.1. Hvordan kan fusioner skade innovation i leegemiddelsektoren?

Konsolidering i en sektor kan have en neutral virkning pa konkurrencen, eller endda
fremme konkurrencen, hvis den kombinerer de fusionerende virksomheders
komplementzre aktiviteter og derved styrker kapaciteten og incitamentet til at bringe
innovation ud pa markedet. Dette kan vere tilfeldet selv for store erhvervelser: i
forbindelse med sin undersggelse i 2019 af BMS' overtagelse af Celgene, som er et af de
starste opkegb i medicinalindustrien i historien til en veerdi af 74 mia. USD, vurderede
Kommissionen f.eks. ngje konkurrencesituationen for i sidste ende at konkludere, at
transaktionen kunne godkendes, da den ikke ville fare til tab af konkurrence inden for
EdS.

Omvendt kan fusioner ogsa begraense omfanget af innovation, og patienter og laeger
risikerer, at udvalget af innovative behandlinger vil blive mere begreanset i fremtiden.
Dette kan f.eks. vare tilfeeldet, hvis en fusionerende virksomheds pipelineprodukt ville
konkurrere med en anden virksomheds produkt pa markedet og ville kunne erobre
betydelig indtjening fra den anden virksomheds konkurrerende produkt. Hvis dette er
tilfeeldet, kan den fusionerede virksomhed veere tilbgjelig til at afbryde, forhale eller
omdirigere det konkurrerende pipelineprojekt for at @ge den fusionerede enheds
fortjeneste. Ligeledes kan fusionerende virksomheder arbejde pa konkurrerende
forsknings- og udviklingsprogrammer, som ville pavirke virksomhedernes fremtidige
fortjeneste, hvis de ikke fusionerede. Ved at samle to konkurrerende virksomheder under
ét ejerskab kan en fusion mindske incitamenterne til at engagere sig i parallelle
forsknings- og udviklingsprogrammer.

Mindre konkurrence pa innovation betyder, at patienterne og sundhedssystemerne vil ga
glip af fremtidige fordele af innovative og gkonomisk overkommelige leegemidler.
Skadelige virkninger kan omfatte tab af potentielt bedre behandlinger, mindre udbud af
leegemidler pa markedet i fremtiden, forsinket adgang til leegemidler til behandling af
lidelser og hgjere priser.

6.2.2.Hvordan kan fusionskontrol bevare betingelserne for innovation?

Fusionskontrol har til formal at sikre, at transaktionen ikke er til vaesentlig hindring for
konkurrencen, herunder med hensyn til innovation(*#?), og i sidste ende farer til hgjere
priser eller feerre valgmuligheder for patienterne. 1 tilfeelde af bekymringer vedrgrende
innovation kan Kommissionen forbyde transaktionen, medmindre virksomhederne
fremsatter passende fusionstilsagn, som sikrer kapaciteten og incitamenterne til at
innovere, og genopretter effektiv konkurrence med hensyn til innovation. Sadanne
fusionstilsagn kan omfatte afhaendelse af pipelineprodukter eller underliggende
forsknings- og udviklingskapacitet.

(**?) Med hensyn til den mulige virkning af en fusion pa innovation henvises der navnlig til "Retningslinjer
for vurdering af horisontale fusioner efter Radets forordning om kontrol med fusioner og
virksomhedsovertagelser", 2004/C 31/03, punkt 38.
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Innovative legemidler har veeret det centrale punkt 1 en raekke nylige
fusionsundersggelser, og det fremhaver Kommissionens indsats for at bevare innovation
I forbindelse med originale syntetiske laegemidler og biologiske og biosimilere
legemidler. | nogle tilfelde har Kommissionen truffet foranstaltninger for at sikre
konkurrencen fra leegemidler i de farste faser af produktudviklingen. Den kan ogsa
handle for at sikre, at en fusion ikke farer til, at en virksomhed far monopol pa FoU-
ressourcer og -kapacitet inden for et givet leegemiddelomréade(**3).

| 2022 iveerksatte Kommissionen en efterfalgende evalueringsundersagelse(**) af
feenomenet "draeberopkeb™ i leegemiddelsektoren, dvs. transaktioner, der sandsynligvis
havde til formal eller til fglge at standse overlappende forsknings- og udviklingsprojekter
for leegemidler (herunder bade overlapninger mellem pipelineprodukter og overlapninger
mellem markedsfarte produkter og pipelineprodukter) til skade for konkurrencen.
Undersggelsen vurderer transaktioner i form af fusioner eller aftaler sdsom erhvervelse af
intellektuelle ejendomsrettigheder og licenser, der fandt sted i perioden 2014-2018, og vil
bade udarbejde en typologi over, hvor feenomenet forekommer i praksis, og en brugbar
metode, der vil hjelpe Kommissionen til bedre at identificere sddanne transaktioner i
fremtiden.

Kommissionen griber ind, nar en fusion mellem to originalproducenter ville medfare tab
af konkurrence om at innovere og bringe nye eller forbedre behandlinger pa markedet.
For eksempel har bestreebelserne pa at udvikle effektive behandlinger af irritabel
tarmsygdom fert til konsolidering i industrien, hvilket har kraevet, at Kommissionen greb
ind i to nylige sager, som begge blev lgst med et tilsagn (AbbVie/Allergan og
Takeda/Shire). 1 AbbVie/Allergan-sagen skyldtes Kommissionens betaenkeligheder
f.eks., at én virksomhed allerede markedsfarte en behandling for en bestemt sygdom,
mens den anden udviklede et legemiddel til samme formal.

Tekstboks 15: AbbVie/Allergan-sagen (januar 2020)

AbbVie er en global medicinalvirksomhed med en bred portefelje, som udviklede en raekke
biologiske leegemidler til ulcerativ colitis og Crohns sygdom (samlet betegnet irritabel
tarmsygdom). Irritabel tarmsygdom er livsvarige autoimmune sygdomme, der indeberer
beteendelse i fordgjelseskanalen, og som der ikke er nogen behandling for.

Pa tidspunktet for transaktionen var Allergan ogsa i feerd med at udvikle en behandling af
irritabel tarmsygdom. Begge parters lseegemidler tilhgrte en lovende klasse af biologiske
legemidler kaldet "IL-23-ha&mmere”, og Kommissionen fandt, at disse to pipelineprodukter
forventedes at veere naere konkurrenter med begraenset konkurrence, da der kun var to andre
konkurrerende pipelineprodukter under udvikling pa verdensplan. Som fglge heraf ville
erhvervelsen fare til duplikering af kliniske programmer i AbbVies portefglje.

(143 Kommissionens praksis er at undersgge fire "lag" af konkurrencemassig overlapning mellem
fusionsparternes aktiviteter: i) om deres markedsfarte produkter konkurrerer, ii) om den ene aktars
markedsfarte produkter konkurrerer med de leegemidler, der er under udvikling af den anden, iii) om
parternes leegemidler, der er under udvikling, konkurrerer, og iv) omfanget af overlapningen mellem
FoU-kapaciteten mere generelt. Kommissionen har for nylig undersggt sager vedrgrende
pipelineprodukter pa et tidligt udviklingsstadium eller endog i relevante tilfeelde i praeklinisk fase (se
f.eks. sag M.9294 BMS/Celgene, M.10165 AstraZeneca/Alexion, M.10629 CSL/Vifor).

(**4) COMP/2021/0P/0002 — Efterfalgende evaluering: EU's handhzavelse af konkurrencereglerne og
opkab af innovative konkurrenter i leegemiddelsektoren farer til ophar af overlappende forsknings- og
udviklingsprojekter for leegemidler. Undersggelsens endelige rapport skal offentliggares den 30.
januar 2024.
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Kommissionen var bekymret for, at AbbVie ikke ville have fortsat med at udvikle Allergans
produkt, da selskabet kunne have taget noget salg fra det alternative produkt, som AbbVie var
ved at udvikle. | sin vurdering tog Kommissionen hensyn til de forventede fordele ved at have
begge disse to innovative leegemidler til radighed for patienter og sundhedssystemer, navnlig i
betragtning af at der kun blev udviklet fa nzre alternativer.

For at genoprette de ngdvendige betingelser for fortsat innovation i forbindelse med dette
pipelineprojekt tilbgd AbbVie at selge Allergans pipelineprodukt, herunder retten til at udvikle,
fremstille og selge produktet pa verdensplan, til en egnet keber. Denne keber vil sikre, at
udviklingen af dette leegemiddel fortsaetter, hvilket fijernede Kommissionens betaenkeligheder. |
sidste ende foreslog AbbVie at s&lge dette leegemiddel til AstraZeneca, hvilket Kommissionen
godkendte.

Uden dette tilsagn ville Allergans leegemiddel sandsynligvis vaere blevet opgivet for at undga
dobbeltarbejde i forbindelse med pipelineprodukterne. Fusionstilsagnene har derfor sandsynligvis
hjulpet med at bevare innovation og konkurrence i forbindelse med behandling af irritabel
tyktarm. Disse betingelser er vigtige for at give et bredere udvalg af innovative behandlinger og
bedre pleje af patienterne.

Fusionskontrollen indebaerer ogsa, at det sikres, at fusioner ikke fgrer til en situation,
hvor en vigtig leverandgr skader sine kunder for at skabe fordele for den del af sin egen
virksomhed, der konkurrerer med disse kunder. Dette var grunden til, at Kommissionen
undersggte lllumina/GRAIL-sagen og i sidste ende besluttede at blokere den foreslaede
aftale. Selv om denne sag ikke er en legemiddelsag, men snarere omfatter nye
diagnostiske kreefttest, illustrerer den betydningen af Kommissionens indsats for at
beskytte innovation, saledes at patienter og sundhedssystemer i sidste ende har adgang til
en reekke banebrydende veerktgjer i kampen mod kraeft.

Tekstboks 16: Hlumina/GRAIL-sagen (september 2022)

Denne sag var den ferste sag, hvor Kommissionen anvendte sin reviderede tilgang til
henvisninger af sager, og opfordrede de nationale konkurrencemyndigheder til at henvise sagen
til den, selv om transaktionen ikke opfyldte hverken nationale eller EU's anmeldelsesteerskler.
Dette var hensigtsmaessigt, da malvirksomheden stort set ikke havde nogen indtegter, men var
ved at udvikle et meget lovende produkt og havde et meget betydeligt konkurrencemaessigt
potentiale.

Sagen omfattede udvikling af test til tidlig pavisning af kraeft, som kan revolutionere de mader,
hvorpa kreeft kan opdages hos patienter, der er asymptomatiske. Illumina leverer next-generation-
sekventeringssystemer ("NGS"), som er diagnostiske instrumenter, der anvendes til en lang
reekke formal. En af de mest fremtraedende anvendelser, der er under udvikling, er at anvende
Illuminas sekventeringssystemer til at udvikle og szlge test til pavisning af kraeft. GRAIL er en
biotekvirksomhed, der benytter Illuminas NGS-systemer til at udvikle en test, som virksomheden
haevder kan pavise omkring 50 kraftformer pa et tidligt stadium hos patienter uden symptomer
ud fra en blodprave. Illumina patenkte at kebe GRAIL for ca. 8 mia. USD, selv om GRAIL pa
daveerende tidspunkt neasten ikke havde nogen omsstning, da det primart var et
udviklingsselskab.

Kommissionen undersggte aftalen og konstaterede, at der var et dynamisk og aktivt kaplgb om at
udvikle test til pavisning af kraeeft og markedsfare test, der kan pavise kreeft pa et tidligt tidspunkt.
En reekke udviklere investerede betydelig kapital i og gjorde en stor indsats for at udvikle test til
pavisning af kreeft med henblik pa at markedsfare dem pa verdensplan, herunder i Europa og i de
medlemsstater, hvis nationale konkurrencemyndigheder havde henvist sagen til Kommissionen.
Illuminas NGS-systemer er kernen i denne proces, da der ikke findes noget troveerdigt alternativ
til dets systemer, som er ngdvendige for at udvikle disse test og tilbyde dem til patienterne. Som
falge heraf ville Illumina, hvis selskabet fik lov til at kebe GRAIL, finde det rentabelt at stoppe
eller bremse GRAIL's konkurrenter, der udvikler disse test, f.eks. ved at stoppe leverancerne til
konkurrenterne, forsinke eller reducere kvaliteten af den tekniske stotte eller
udviklingssamarbejdet eller gge priserne for at @ge konkurrenternes omkostninger, saledes at
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GRAIL's test er den farste og mest attraktive pa markedet. Dette ville give GRAIL et forspring i
forhold til sine konkurrenter og mindske den konkurrence, GRAIL star over for (herunder om
priser), hvilket betyder, at forbrugerne og sundhedssystemerne far ferre valgmuligheder og skal
betale mere for at fa adgang til disse livreddende test. Som ejer af GRAIL vil Illumina kunne
vinde en stor andel af et meget rentabelt marked, der forventes at have en veardi pa over 40 mia.
EUR om aret i 2035.

Selv om Illlumina forsggte at afgive tilsagn for at lgse dette problem, fandt Kommissionen, at de
var utilstraekkelige til at undga betydelig skade for konkurrerende testudviklere og i sidste ende
forbrugerne. Kommissionen forbgd derfor transaktionen og sikrede, at innovative bestrabelser pa
at udvikle test til pavisning af kreeft, som er et vigtigt redskab i kampen mod kreft, kan fortsatte
pa lige vilkar. For at gennemfgre denne forbudsafgarelse har Kommissionen palagt Illumina at
afhende GRAIL (og palagt parterne en bgde for ulovligt at indgad aftalen i afventning af
undersggelsen) — denne afhandelsesproces er i gang i skrivende stund(**).

7. KONKLUSION

Ovenstaende oversigt og eksempler pa konkurrencesager, som de europziske
konkurrencemyndigheder har undersggt og truffet afgerelse om mellem 2018 og 2022,
viser klart, at handhavelsen af kartel- og monopolreglerne og fusionskontrol bidrager til
at sikre, at patienter og sundhedssystemer har bedre adgang til gkonomisk
overkommelige og innovative leegemidler og behandlinger.

Sammenlignet med perioden 2009-2017 (ni ar), der er omfattet af den foregdende
rapport, steg det gennemsnitlige antal leegemiddelkartelafgarelser, der blev vedtaget pr.
ar i perioden 2018-2022 (fem ar), fra ca. tre til fem. Der er en konstant om ikke stigende
tilstremning af kartel- og fusionssager i legemiddelsektoren. | lyset af covid-19-
pandemien har denne sektor og sundhedspleje generelt vaeret en hgj prioritet i hele EU.

Rapporten prasenterer en bred vifte af konkurrencebegraensende metoder, hvoraf nogle
blev undersggt for farste gang. De europaiske konkurrencemyndigheder har sat ind over
for disse og har truffet en raekke banebrydende afggrelser, som har praeciseret
anvendelsen af EU's konkurrenceregler inden for legemiddelmarkederne. Effektiv
handhavelse af EU's konkurrenceregler inden for leegemiddelsektoren har stadig hgj
prioritet, og konkurrencemyndighederne vil fortsat overvage og proaktivt undersgge
potentielle konkurrencebegraensende situationer.

Selv om der med handhavelse af konkurrencereglerne ydes et vigtigt bidrag til at
forbedre konkurrencen med hensyn til prissetning og innovation gennem retningslinjer
og afskraekkende virkning gennem tidligere afggrelser, er den kun et supplement til
lovgivnings- og forskriftsmeessige foranstaltninger, sasom reformen af EU's
legemiddellovgivning og leegemiddelstrategien.

(**) Sag M.10939 — Illumina/GRAIL (genopretningsforanstaltninger i henhold til artikel 8, stk. 4, litra
a)).
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