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ACHOIMRE FEIDHMIUCHAIN

Solathraitear forléargas leis an Tuarascail seo ar an mbealach atd rialacha an Aontais
maidir le cumaisc agus in aghaidh trustai, a bhaineann le cogais agus le tairgi leighis
airithe eile, forfheidhmithe ag an gCoimisiln agus ag udarais iomaiochta naisiinta
Bhallstait an Aontais (“Gdarais iomaiochta Eorpacha’) sa tréimhse 2018-2022 (}). Tugtar
tuairisc léi freisin ar an mbealach a chuidigh dli iomaiochta an Aontais chun gnéthais
agus tomhaltéiri a chosaint le linn thréimhse dhushlanach ghéarchéim Covid-19. Beart
leantach ata inti tar éis na Tuarascala a foilsiodh roimhe a chumhdaionn na blianta 2009-
2017 (3.

Sa tréimhse a chumhdaitear leis an tuarascail seo, 6 2018 go dti 2022, ghlac na hadarais
iomaiochta Eorpacha 26 chinneadh in aghaidh trustai a bhain le tairgi cogaisiochta.
Théainig smachtbhannai (lenar ghabh fineadlacha ar luach beagnach EUR 780 milliun) de
thoradh na gcinnti sin, nd rinneadh gealltanais cheangailteacha chun iompraiocht
fhrithiomaioch a leigheas. Le cuid de na cinnti sin, tugadh aghaidh ar chleachtais
fhrithiomaiocha nér tugadh aghaidh orthu roimhe faoi dhli iomaiochta an Aontais. Leis
na fasaigh sin, tugtar treoraiocht do ghniomhaithe tionscail maidir leis an mbealach chun
a airithid go gcomhlionann siad rialacha iomaiochta an Aontais Eorpaigh. In 2018-2022,
d’imscrudaigh udarais iomaiochta Eorpacha breis agus 40 cas cogaisiochta freisin a
dunadh gan cinneadh maidir le sard né gealltanas, agus ta scradu & dhéanamh ar thart
faoi 30 cas faoi lathair a d’théadfadh a bheith ina saruithe frithiomaiocha san earnail
cégaisiochta.

Chun a airithit nach mbeidh margai cogaisiochta r6-chomhchruinnithe i ngeall ar
chumaisc, rinne an Coimisiun athbhreithnid ar bhreis agus 30 idirbheart san earnail
cdgaisiochta. Braitheadh abhair imni iomaiochta in 5 chas de na casanna cumaisc sin.
Nior cheadaigh an Coimisiun 4 chas de na cumaisc sin ach amhain tar éis do na

(® 1 gcés na Riochta Aontaithe, cumhdaionn an tuarascail an tréimhse go dti deireadh 2020. Tharraing an
Riocht Aontaithe siar as an Aontas Eorpach, agus thdinig deiridh leis an idirthréimhse an
31 Nollaig 2020. O bhi an 1 Eanair 2021 ann, nior forfheidhmiodh dli iomaiochta an Aontais sa Riocht
Aontaithe a thuilleadh.

(® https://op.europa.eu/ga/publication-detail/-/publication/9cb466c8-7b71-11e9-9f05-01aa75ed71al



cuideachtai tairiscint idirbheart a gcumaisc a mhodhnu, agus tréigeadh aon chumasc
amhain. (%)

Léirionn casanna in aghaidh trustai agus cadsanna cumaisc an bealach a gcuiditear chun
rochtain othair an Aontais ar chogais inacmhainne agus nualacha a choimircia le dluth-
ghrinnscradd ar an earndil cdgaisiochta ¢ thaobh dhli na hiomaiochta de agus le
forfheidhmiu dhli na hiomaiochta.

(®) Ina theannta sin, d’idirghabh an Coimisi{in i roinnt cdsanna nar chasanna cdgaisiochta iad a bhain le
teicneolaiochtai slainte n6 (bith)-leighis, go hairithe i gcas inar toirmisceadh cumasc maidir le
tastalacha braite ailse (a phléitear i Ranna 2.2.1 agus 6.2.2).



ACHOIMRE FEIDHMIUCHAIN........oootiriiinieeiniieeesisesssises st ssasenns 1
L. REAMHRA .....ooooiiicee et 5
2. FORLEARGAS AR AN BHFORFHEIDHMIU IOMAIOCHTA SAN
EARNAIL COGAISTOCHTA ..ottt 7
2.1. Rialacha in aghaidh trustai a fhorfheidhmid ..., 7
2.1.1. Céard iad rialacha in aghaidh trustai? ...........ccccevveviviieviievecc e, 7
2.1.2. Ce afhorfheidhmionn rialacha in aghaidh trustai?.............ccccoceeeenne. 8
2.1.3. Céard iad na hionstraimi agus ndsanna imeachta ata ar fail?.............. 8
2.1.4. Forléargas ar ghniomhaiochtai forfheidhmithe in aghaidh
trustai san earndil cOgaisiochta...........ccccceevvvieiiccc e 11
2.2. Athbhreithnid ar chumaisc san earnail cogaisiochta .............ccoccveiiiieieenen, 13
2.2.1. Céard iad rialacha an Aontais maidir le cumaisc?..........cccceeververvennn, 13
2.2.2. Céard is féidir leis an gCoimisiun a dhéanamh ma té
fadhbanna le CUMASC?.........coviiiii e 16
2.2.3. Riald cumasc an Choimisitin san earndil cdgaisiochta in
UIMAFEACNE. .....ve vt 17
2.3. Faireach&n margaidh agus abhcoideacht maidir le tairgi cogaisiochta ........... 18
3. IS LE SAINTREITHE NA HEARNALA COGAISIOCHTA A
MHUNLAITEAR AN FORFHEIDHMIU IOMAIOCHTA ..o, 19
3.1. Struchtudr sonrach an éilimh agus an tsolathair i margai cogaisiochta............. 19
3.2.  Munlaionn an creat reachtach agus rialala dinimici iomaiocha ...................... 22
3.2.1. Saolré tairgi agus cineal éabhldideach na hiomaiochta &
spreagadh ag an rialail ..o, 23
3.2.2. Bionn tionchar laidir ag an bpraghsail agus ag rialacha
aisiocaiochta ar an iomaiocht idir cOgais............ccocerevvrinnenennenne, 28
3.2.3.  Athchdirit ar reachtaiocht chdgaisiochta an Aontais agus an
Straitéis Chogaisiochta don EOraip .......c.ccoovveveienenciineneeee, 29
4. COSNAIONN DLI NA HIOMAIOCHTA GNOTHAIS AGUS
TOMHALTOIRI | RE GHEARCHEIM COVID FREISIN .....coooooiinrinniniineienn. 31
4.1. Treoraiocht 6n gCoimisiin maidir le rialacha in aghaidh trustai do

4.2.

chuideachtai ata ag dul i gcomhar le chéile mar fhreagairt ar raig

COVIA-T19 1.t 31
Combhordti 6n gCoimisitn agus tionscnaimh na n-tdards iomaiochta
NAISTUNTAL ... 32

5. CUIREANN AN IOMAIOCHT AN ROCHTAIN AR CHOGAIS
INACMHAINNE CHUN CINN ..ot 34



5.1. Tacaionn an forfheidhmid in aghaidh trustai le cdgais nios saoire
teacht isteach sa mhargadh go gasta..........ccccceeveviiieiicie e 34
5.1.1. Mi-usaid paitinne agus an dlithiocht chraiteach...............ccccevinnnn. 35
5.1.2. Comhaontuithe ioC-ar-mhoill ..........ccooviiiiiiiiiiii e 37
5.1.3.  Caitheamh @nuas..........ccoocveieiieiiiie e 40
5.1.4. Lacaisti mi-tisdideacha agus praghsail chreachach ..................c........ 42
5.1.5. Cleachtais eile a chuireann bac ar iontrail sa mhargadh.................... 44

5.2. Forfheidhmiu in aghaidh gnolachtai ceannasacha a ghearrann
praghsanna arda éagoracha (praghsanna iomarcacha) ...........cccccoeveeveiverveinnnnn, 45

5.3. Cleachtais fhrithiomaiocha eile a d’théadfadh bac a chur ar iomaiocht
PIAJNSANNA ......eitiiieiieiee et bbbttt 50
5.4. Riall cumasc agus c0gais INACMNAINNE ............cccvevveiieieeiesee e 54
5.4.1. Ceard é an difear a dhéanann cumaisc do phraghsail cgas?............ 54

5.4.2. Cén chaoi a gcuireann riald cumasc cosc ar arduithe
praghsanna 0 ChUMAISC? .......c.orveirireieineees e 55

SPREAGTAR AN NUALAIOCHT LE HIOMAIOCHT AGUS DEANTAR
ROGHA NA GCOGAS A LEATHNU ..ot 56
6.1. Cothaionn an forfheidhmiu in aghaidh trustai nualaiocht agus rogha............. 56

6.1.1. Forfheidhmit in aghaidh cleachtais a chuireann cosc ar an
nudlaiocht n6 a chuireann srian ar rogha na n-othar................ccococ.. 57

6.1.2. Le rialacha iomaiochta tugtar tacaiocht do chomhar ar son na
hiomaiochta maidir le nualaiocht ..............ccooeveiiiiiiiice 57

6.2. Le riald cumasc, caomhnaitear iomaiocht ar nuélaiocht le haghaidh
(070 0T L USROS USSP 58

6.2.1. Conas is féidir le cumaisc diobhail a dhéanamh don
nualaiocht san earnail cogaisiochta?.............cccccvevviieieeie e, 58

6.2.2. Conas is féidir le riald cumasc dalai le haghaidh nuélaiochta a
ChAOMNNU?.....oiie e 59
CONCLUID ..ottt 62



1. REAMHRA

Solathraitear forléargas leis an Tuarascail seo ar an mbealach atd rialacha maidir le
cumaisc agus in aghaidh trustai forfheidhmithe ag an gCoimisiun agus ag Udarais
iomaiochta naisitnta Bhallstait an Aontais (‘Gdarais iomaiochta Eorpacha’) san earnail
cogaisiochta sa tréimhse 2018-2022 (%).

Beart leantach ata inti tar éis na Tuarascala a foilsiodh roimhe a chumhdaionn na blianta
2009-2017 (°), lena gceuirtear an forléargas céanna ar an earndil i lathair le haghaidh
tréimhse da éis sin.

Leis an tuarascdil seo, tathar ag freagairt d’dbhair imni a chuir an Chombhairle (°) agus
Parlaimint na hEorpa (") in ial roimhe go bhféadfai rochtain na n-othar ar chogais
fthior-riachtanacha inacmhainne agus nuélacha a chur i mbaol le meascan de leibhéil
praghsanna an-ard agus neamh-inbhuanaithe, straitéisi gné gniomhacha 6 chuideachtai
cbgaisiochta, agus cumhacht mhargala theoranta na rialtas ndisitnta in aghaidh na
gcuideachtai cégaisiochta sin.

T& sé thar a bheith tdbhachtach do dhaoine a bheith slaintidil agus rochtain ar chogais
inacmhainne agus nualacha agus ar churam slainte a bheith acu. Ba shoiléire na riamh le
linn ghéarchéim Covid-19 an tabhacht don tsochai agus don gheilleagar a bhaineann leis
an earndil cdgaisiochta agus leis an earndil caraim slainte i gcoitinne. Caiteachas ar an
gcuram slainte coisctheach (e.g. tastail, riand, feachtais faisnéise a bhain leis an
bpaindéim), thainig méadd aon trian air, agus bhain fas an chaiteachais ar an gcdram
othar conaitheach beagnach 9 % amach in 2020 (i gcomparaid le 2019). D’ainneoin
laghdd mér ar OTI, méadaiodh an caiteachas slainte per capita go dti idir 5,8 %
(Lucsamburg) agus 12,8 % (an Ghearmain) de OTI i mBallstait an Aontais in 2020. (8) Is
sciar mér den chaiteachas rialtais ar an gcuram slainte é caiteachas ar thairgi
cogaisiochta. (°) Sa chomhthéacs sin, is féidir le praghsanna cégas a bheith ina n-ualach
ard ar chorais cdraim slainte naisiunta.

Thairis sin, t& iarrachtai leantnacha chun nuéil agus infheistid a dhéanamh i dtaighde
agus forbairt (‘T&F’) rithdbhachtach chun coiredlacha nua n6 feabhsaithe a thorbairt lena

(¥ 1 gcas na Riochta Aontaithe, cumhdaionn an tuarascail an tréimhse go dti deireadh 2020. Tharraing an
Riocht Aontaithe siar as an Aontas Eorpach, agus thainig deiridh leis an idirthréimhse an
31 Nollaig 2020. O bhi an 1 Eanair 2021 ann, nior forfheidhmiodh dli iomaiochta an Aontais sa Riocht
Aontaithe a thuilleadh.

(®) Competition Enforcement in the Pharmaceutical Sector [An Forfheidhmili lomaiochta san Earnail
Cogaisiochta] (2009-2017), https://competition-policy.ec.europa.eu/sectors/pharmaceuticals-health-
services_en.

(®) Concluidi én gComhairle maidir le cothromaiocht sna corais chégaisiochta san Aontas agus ina
Bhallstait a neart(, an 17 Meitheamh 2016, mir 48 (10 C 269, 23.7.2016, Ich. 31).

() RUn 6 Pharlaimint na hEorpa an 2 Marta 2017 maidir le roghanna an Aontais chun an rochtain ar
chégais a theabhst (2016/2057(INI)), an 2 Marta 2017.

(®) ECFE (2022), Health at a Glance: Europe 2022 [Sracfhéachaint ar an tSlainte: An Eoraip 2022],
Ich. 132.

(®) ECFE (2022), Health at a Glance: Europe 2022 [Sracfhéachaint ar an tSlainte: An Eoraip 2022],
Ich. 142. Tairgi cogaisiochta a dioladh ar bhonn miondiola a bhi i gceist le thart faoi 15 % den
chaiteachas cliraim slainte ar an mean ar fud thiortha an Aontais in 2020. Ni airitear leis an bhfigiar
sin tairgi cogaisiochta a tisdidtear in ospidéil, rud a d’théadfadh 20 % eile a chur le bille cdgaisiochta
tire.


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

dtairgtear rogha réimeanna cogas urscothacha d’othair agus do chleachtoiri. Mar sin féin,
d’fhéadfai srian a chur le dreasachtai chun nuail a dhéanamh freisin le cumaisc agus le
cleachtais fhrithiomaiocha araon.

Léiritear leis an tuarascail seo na bealai inarbh amhlaidh le forfheidhmiu dhli na
hiomaiochta, i.e. rialacha an Aontais in aghaidh trustai mar aon le rialacha maidir le
cumaisc a fhorfheidhmit (*°) gur cuidiodh chun rochtain othair an Aontais ar chogais
inacmhainne agus nuélacha araon a choimircid. Tarraingiodh suas i i ndluthchombhar le
hudarais iomaiochta ndisiinta (‘NCAnna’) Bhallstait an Aontais (gairtear ‘Gdardis
iomaiochta naisiunta’ don Choimisiun agus do NCAnna go comhphdirteach). Téann na
hadarais iomaiochta Eorpacha i ndluthchomhar le chéile chun dli iomaiochta an Aontais
a fhorfheidhmid mar aon le faireachan leantnach a dhéanamh ar na margai cogaisiochta.

Agus samplai coincréiteacha 4 n-usaid, leis an tuarascdil seo tugtar tuairisc ar an
mbealach a forfheidhmiodh na rialacha lena dtoirmisctear mi-isdid na ceannasachta agus
comhaontuithe sriantacha chun a airithid nach ndéantar (i) iomaiocht praghsanna le
haghaidh tairgi cogaisiochta a laghdd na deireadh ar fad a chur leis go saorga; agus (ii)
nach gcuireann cleachtais fhrithiomaiocha srian ar an nualaiocht (}!) san earnail. Le
cumaisc cuideachtai cogaisiochta a ghrinnscrddu ar mhaithe leis an drochthionchar a
d’fhéadfadh a bheith acu ar an iomaiocht a shui, comhliontar an d4 chuspoir sin go
comhionann. Leis an tuarascail tugtar tuairisc ar an mbealach a chuir cur i bhfeidhm
rialacha an Aontais maidir le riali cumasc ag an gCoimisiun le cdgais nios inacmhainne
agus nios nualai a bheith ann i gcadsanna sonracha. Diritear inti ar thairgi iocshlainte lena
n-usaid ag an duine.

Bionn imscruduithe in aghaidh trustai casta agus bionn acmhainni nach beag riachtanach
lena n-aghaidh. Is é sin an fath a ndirionn Gdardis iomaiochta Eorpacha a gcuid
imscraduithe ar na casanna is tabhachtai, lena n-airitear na casanna sin lenar féidir
treoraiocht a sholathar do rannphairtithe sa mhargadh agus iad a dhispreagadh 6 dhul i
mbun iompar frithiomaioch comhchosuil. D4 réir sin, cuidionn an grinnscradu 6 thaobh
dhli na hiomaiochta de le feabhas a chur ar an iomaiocht ar mhargai cégaisiochta ni
hamhain i dtéarmai an chais shonraigh faoi imscradd, ach freisin ar bhonn nios leithne
trid an tionscal a threord maidir lena iompraiocht amach anseo. Le blianta beaga anuas,
leag na hudaréais iomaiochta Eorpacha roinnt fasach tdbhachtach sios lenar soiléiriodh cur
i bhfeidhm dhli iomaiochta an Aontais maidir le fadhbanna nliosacha i margai
cogaisiochta. Is minic a bhi na cinnti cinniGnacha sin bunaithe ar fhiosrachain
chuimsitheacha ar an earnail ar fad. T4 Gdarais iomaiochta Eorpacha fés tiomanta
d’airithia go bhfortheidhmeofar rialacha iomaiochta 1 margai cogaisiochta ar bhealach
¢ifeachtach agus trathuil, lena n-airitear tri threoraiocht a sholathar do chuideachtai i
gcomhthéacs ghéarchéim Covid (e.g. an bealach le modhanna a phlé chun tairgeadh

(*%) Ni chumhdaionn an tuarascail seo an rialG statchabhrach 6n gCoimisitin (e.g. cabhair ar mhaithe le
T&F do chuideachtai cégaisiochta, na statchabhair i réimse an arachais slainte) na ni chumhdaitear
casanna ina saobhtar an iomaiocht i ngeall ar chearta speisialta n6 eisiacha arna ndeon( ag Ballstat
(e.g. geardin & sholathraithe curaim sldinte priobhaideacha in aghaidh chiteamh d’ospidéil faoi
uinéireacht phoibli a d’théadfadh a bheith iomarcach).

(*Y Cumhdaionn an nualaiocht idir nualaiocht i dtéarmai cogais nua ach freisin an rogha idir cdiréalacha
difridla mar aon le feabhsuithe ar pharaiméadair eile e.g. cdiliocht i dtéarmai na héifeachtachta, na
sébhailteachta no6 proiseas tairgthe feabhsaithe. T4 an iomaiocht praghsanna bunaithe ar an rogha idir
coirealacha dluth-inmhalartaithe den chailiocht riachtanach.



abhar trealaimh chosanta phearsanta a mhéadu ar bhealach nach sarédh rialacha
iomaiochta).

Cé go gcuidionn forfheidhmid dhli na hiomaiochta (in aghaidh trustai agus cumaisc) le
rochtain a dhaingnit ar chdgais nualacha agus inacmhainne d’othair agus do chorais
caraim slainte, ni chuirtear é in ionad na mbeart reachtach agus rialala, na ni chuireann sé
isteach orthu, ar bearta iad a bhfuil sé d’aidhm acu a airithit go dtairbhionn othair an
Aontais de chodgais agus de churam sldinte Grscothach inacmhainne. Ina Ait sin,
comhlanaionn forfheidhmiu dhli na hiomaiochta na corais rialala éagsula. Déanann sé é
sin go priomha tri idirghabhdil i gcasanna aonaracha in aghaidh iompraiocht shonrach 6
chuideachtai sa mhargadh. Uséaideann udaréais iomaiochta an abhcéideacht ar uairibh
freisin chun réitigh ar son na hiomaiochta ar theipeanna cérasacha margaidh a mholadh
do chinnteoiri sa réimse poibli n6 priobhaideach.

Leis an tuarascail seo cumhdaitear an tréimhse 2018-2022. Solathraitear an méid seo a
leanas léi:

— forléargas gineardlta ar fhorfheidhmit dhli na hiomaiochta én gCoimisiin agus ¢
NCAnNna san earnail cogaisiochta (Roinn 2);

— tuairisc ar phriomh-shaintréithe na hearnéla cégaisiochta lena munlaitear an measina
iomaiochta (Roinn 3);

— minid ar an mbealach a cosnaiodh gndthais agus tomhaltoiri le dli na hiomaiochta i ré
ghéarchéim Covid-19 freisin (Roinn 4); agus

— léirid ar an mbealach a gcuireann forfheidhmia dhli na hiomaiochta le cdgais
inacmhainne (Roinn 5) agus leis an nualaiocht agus leis an rogha i gcdgais agus i
gcoirealacha (Roinn 6), tri anailis ar chasanna in aghaidh trustai (an Coimisitin agus
NCA), agus ar chasanna cumaisc (an Coimisian).

2. FORLEARGAS AR AN BHFORFHEIDHMIU IOMAIOCHTA SAN EARNAIL COGAISIOCHTA

Solathraitear leis an Roinn seo réamhra ar na rialacha mar aon le forléargas ar fhiorais
agus ar thigitiri airithe maidir le gniomhaiochtai forfheidhmithe na n-tidarés iomaiochta
Eorpach. Le Roinn 2.1 tugtar aghaidh ar fhorfheidhmi( na rialacha in aghaidh trustai, i.e.
toirmeasc na gcomhaontuithe sriantacha agus mi-usaid na ceannasachta. Le Roinn 2.2
tugtar tuairisc ar an athbhreithni( ar chumaisc agus ar éadalacha chun comhchruinnithe a
chosc a d’fhéadfadh bac mor a chur ar an iomaiocht éifeachtach. Le Roinn 2.3 tugtar
tuairisc ar an bhfaireachan margaidh agus ar na bearta abhcéideachta ar thug na hadarais
iomaiochta Eorpacha futhu.

2.1. Rialacha in aghaidh trustai a fhorfheidhmiu

2.1.1.Céard iad rialacha in aghaidh trustai?

Le hAirteagal 101 den Chonradh ar Fheidhmit an Aontais Eorpaigh (‘CFAE’),
toirmisctear comhaontuithe idir gnothais, cinnti 6 chomhlachais gnéthas agus cleachtais
chomhbheartaithe arb é is cuspéir n6 is éifeacht ddéibh an iomaiocht a shrianadh. Le
hAirteagal 102 CFAE toirmisctear mi-isaid na ceannasachta ar mhargadh ar leith. Le



Rialachan (CE) Uimh. 1/2003 (*?) cumhachtaitear idir an Coimisitin agus na NCAnna na
rialacha ata in CFAE a chur i bhfeidhm maidir le cleachtais fhrithiomaiocha.

Ni moér do chuideachtai measund a dhéanamh déibh féin ar cé acu a chomhlionann né
nach gcomhlionann a gcleachtais rialacha in aghaidh trustai. Chun an deimhneacht
dhlithitil a choimircit maidir le dli na hiomaiochta a chur i bhfeidhm, ghlac an
Coimisitn rialachain lena sonraitear na casanna inar féidir cinealacha airithe
comhaontuithe (amhail comhaontuithe ceaddnuchain) a bhlocdhiolmhu agus ta treoirlinte
eisithe aige lena soiléiritear an bealach a gcuireann an Coimisiun rialacha in aghaidh
trustai i bhfeidhm. (*3)

2.1.2.Cé a fthorfheidhmionn rialacha in aghaidh trustai?

Comhroinneann an Coimisitn agus na 27(**) NCA obair forfheidhmitichain. T4 na
NCAnNna iomlan cumhachtaithe chun Airteagail 101 agus 102 CFAE a chur i bhfeidhm.
Combhoibrionn an Coimisiin agus NCAnna go dluth laistigh den Ghréasan Eorpach
Iomaiochta (‘ECN’). Is féidir le NCA aonair, an Coimisiun né roinnt Udaras cas a
laimhseail agus iad ag gniomhd go comhthreomhar.

Mura ndéanann iompar airithe difear don tradail trasteorann, ni chuireann na NCAnna
ach a ndlithe nisitnta féin in aghaidh trustai i bhfeidhm, ar minic is Iéirid ar dhli an
Aontais ata iontu.

Seachas rialacha an Aontais in aghaidh trustai a bheith & bhforfheidhmid ag na hadarais
iomaiochta Eorpacha, ta na ctirteanna naisitnta iomlan cumhachtaithe freisin agus iarrtar
orthu Airteagal 101 gus 102 CFAE a chur i bhfeidhm. Déanann siad é sin agus
athbhreithnid @ dhéanamh ar chinnti NCAnna acu agus i ndlithiocht idir pairtithe
priobhaideacha chomh maith. Téann culirteanna naisiunta i gcomhar leis na hadarais
iomaiochta Eorpacha freisin: is féidir le clirteanna tuairim Gdarais a iarraidh maidir le
cur i bhfeidhm rialacha an Aontais in aghaidh trustai agus is féidir le hadarais pairt a
ghlacadh in imeachtai cuirte tri na bartlacha scriofa uathu a chur isteach.

2.1.3.Céard iad na hionstraimi agus nésanna imeachta ata ar fail?

Is féidir leis na hudarais iomaiochta Eorpacha cinnti a ghlacadh lena gcinntear gur
sharaigh comhaontd né iompar aontaobhach airithe Airteagal 101 agus/nd
Airteagal 102 CFAE. Sna céasanna sin, glacann an t-Gidaras ‘cinneadh toirmisc’ agus
ordaionn do na cuideachtai stop agus scor den iompar saraitheach agus féadfaidh sé
fineail is féidir a bheith substaintitil a fhorchur. Féadfar leigheasanna sonracha a
fhorchur freisin. Féadfaidh an Coimisitin agus NCAnna (*°) cinneadh a dhéanamh freisin
go nglacfaidh siad le gealltanais cheangailteacha na ngndlachtai imscrudaithe chun

(*») Rialachan (CE) Uimh. 1/2003 6n gCombhairle an 16 Nollaig 2002 maidir le cur chun feidhme na
rialacha iomaiochta a leagtar sios in Airteagal 81 agus in Airteagal 82 den Chonradh (IO L 1,
4.1.2003, Ich. 1).

(*) Ta forléargas ar na rialacha is infheidhme ar fail ag: https://competition-policy.ec.europa.eu/antitrust-
and-cartels/legislation_en .

(**) 28 go dti deireadh 2020 (féach fondta 7 freisin).

(*) Treoir (AE) 2019/1 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 11 Nollaig 2018 maidir le
hldaréis iomaiochta na mBallstdt a chumhachtl le bheith ina bhforfheidhmitheoiri nios éifeachtai
agus chun dea-fheidhmit an mhargaidh inmheanaigh a airithia (I0 L 11, 14.1.2019, Ich. 3).
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deireadh a chur leis na cleachtais fhadhbacha. Le cinnti den sort sin maidir le gealltanas
ni chinntear go ndearnadh sart nad ni fhorchuirtear fineail ar na cuideachtai leo ach is
feidir iad a bheith fiorthabhachtach chun an iomaiocht a athbhunt i margadh.

Bosca 1: Céard is cinneadh maidir le gealltanas ann?

Is éard ata sa chinneadh maidir le gealltanas socraiocht fhoirmidil a iarrann cuideachta ata faoi
imscridu agus a chomhaontaionn an t-udaras iomaiochta i gcas inarb oiritinai na gealltanais chun
aghaidh a thabhairt ar a dbhair imni. (**) M4 ghlacann an t-udarés leis na gealltanais a thairgtear,
dunfar an céas le cinneadh maidir le gealltanas gan toradh foirmidil go ndearnadh séard faoi
Airteagail 101 n6 102 CFAE.

Is féidir le cinnti maidir le gealltanas a bheith Usaideach chun leigheasanna a cheapadh lena
bhféadfai aghaidh a thabhairt ar na habhair imni iomaiochta ar bhealach nios fearr. Is féidir leis
na gealltanais a bheith ina ngealltanais maidir le hiompraiocht no le struchtur agus d’fhéadfaidis a
bheith teoranta 6 thaobh a dtréimhse. Thairis sin, is féidir leis an gCoimisitn athmheasinu a
dhéanamh ar an gcas ma bhionn athrG dbhartha ar aon cheann de na fiorais ar ar bunaiodh an
cinneadh. Is féidir leis an gcuideachta iarraidh ar an gCoimisitin deireadh a chur le gealltanas
nach bhfuil oiriinach a thuilleadh freisin. Chun sampla de chinneadh maidir le gealltanas a
fheiceail, féach Bosca 13 thios.

Leis an gcinneadh maidir le gealltanas, déantar fordil go ginearalta maidir le faireachan a
dhéanamh ar na gealltanais, agus i gcas nach n-urramaitear coinniollacha an ghealltanais, is féidir
leis an Gdaras iomaiochta finedil a fhorchur. D’fhéadfai iocaiochtai piondsacha tréimhsitla a
fhorchur freisin go dti go gcomhlionfar na gealltanais. Sa tréimhse seo, d’fhorchuir NCA na
Romaine fineail den sort sin ar GlaxoSmithKline (GSK). An t-imscradu tosaigh — lenar féachadh
a shui cé acu a chuir né nar chuir manla dailte chdgais Avodart, Seretide agus Tyverb de chuid
GSK srian ar a n-onnmhaire chomhthreomhar — tugadh i gcrich é in 2017 in éineacht le
gealltanais 6 GSK chun cainniochtai leordhdthanacha de chdgais Avodart agus Seretide a
sholathar ar feadh 2 bhliain chun riachtanais na n-othar a chomhlionadh ar an margadh baile. (*')
Mar sin féin, suiodh nios déanai gur scoir GSK, roimh dhul in éag na tréimhse 2 bhliain, de thri
chinedl Seretide a mhargu, ar cégas é le haghaidh asma agus galar scamhoige toirmeascach
ainsealach a chdireail (*?))

Ar phriomhionstraimi imscraduchdin na n-Udards iomaiochta Eorpach Aairitear
cigireachtai neamhfhdgartha ar an lathair, iarratai ar fhaisnéis, agus agallaimh. Is féidir le
hiarratai ar fhaisnéis a bheith ina n-ionstraimi imscraduchain cumhachtacha toisc go
bhféadfar € a chur d’iallach ar na cuideachtai faisnéis iomlan agus cheart a sholathar faoi
bhagairt finedlacha.

Bosca 2: Céard is cigireachtai ar an lathair ann?

Is féidir leis an gCoimisiin mar aon leis na NCAanna cigireachtai neamhfhégartha a dhéanamh
(ar a dtugtar ‘ruathair mhaidine’ uaireanta) agus ditreabh cuideachtai a chuardach chun fianaise ar
iompar frithiomaioch amhrasta a bhailit. D’théadfai finedlacha moéra a thorchur mura ngéilleann
cuideachta chun dul faoi chigireacht n6 méa chuirtear bac ar an gcigireacht, tri dhul isteach i
seomra atd iata thairis air ag an gCoimisitin, mar shampla. Airithitear leis an Treoir i dtaca leis an
nGréasan Eorpach lomaiochta+, i measc nithe eile, go bhfuil na priomhchumhachtai agus uirlisi
ag na NCAanna uile chun imscruduithe a dhéanamh, lena n-airitear cumhachtai imscradachain

(*%) Leagtar sios nds imeachta foirmitil an Choimisitin um ghealltanas in Airteagal 9 de Rialachan (CE)
Uimh. 1/2003 6n gCombhairle.

(*') Cinneadh 6n Consiliul Concurrentei an 28 Nollaig 2017.

(*8) Cinneadh 6n Consiliul Concurrentei an 11 Lanasa 2020, lenar forchuireadh fineail RON 11,9 millidn
(thart faoi EUR 2,5 millian).




nios éifeachtai (mar shampla, an ceart chun faisnéis a chuardach arna stéréil ar ghairis amhail
foin chliste, taibléid, etc.). (*°)

Ina n-imeachtai, coimircionn na hudarais iomaiochta Eorpacha cearta cosanta na
bpairtithe atd & n-imscruda. Mar shampla, le linn imeachtai riarachain an Choimisiuin,
faigheann na pairtithe atd 4 n-imscridua raiteas agoéidi cuimsitheach agus rochtain ar an
bhfianaise i gcaschomhad an Choimisiuin ar ar an mbonn sin is féidir leo a gceart chun
éisteacht a fhail a fheidhmiu sula ndéanfar cinneadh criochnaitheach. Is feidir leo
freagairt do na hagoidi i scribhinn agus in éisteacht 6 bhéal sula n-eiseoidh an Coimisitin
cinneadh criochnaitheach.

Bionn cinnti na n-udaras iomaiochta Eorpach faoi réir athbhreithnit iomlén agus dian ag
na clirteanna ata innidil chun grinnscrddu a dhéanamh chun a shui an bhfuil bunts maith
leis na cinnti sin i dtéarmai substainte agus ar urramaiodh cearta n6s imeachta uile na
bpéirtithe.

Bionn imscruduithe in aghaidh trustai casta i gcoitinne toisc go mbionn imscradd
criochnuil ar raon leathan fioras riachtanach lena n-aghaidh mar aon le hanailis dhlithitil
agus eacnamaioch chuimsitheach. Bionn foinsi nach beag riachtanach le haghaidh
imscraduithe da bhri sin agus is féidir roinnt blianta a bheith i gceist leo sula nglacfar
cinneadh criochnaitheach. Chun usaid éifeachttil acmhainni a airithiu, d’théadfadh sé
gur gha d’udarais iomaiochta tosaiocht a thabhairt do chasanna inarb amhlaidh, mar
shampla, a d’théadfadh tionchar na gcleachtas ar an margadh a bheith nios suntasai no i
gcés ina bhféadfai fasach Uséideach a leagan sios leis an gcinneadh arbh infheidhme é
maidir leis an earnail cdgaisiochta né lasmuigh di fid.

Bosca 3: An féidir le hiospartaigh iompraiochta frithiomaiche damaisti a éileamh?

Bionn jospartaigh saruithe in aghaidh trustai i dteideal cuitimh. Airithitear le Treoir 6n Aontas go
gceadaionn dlithe ndisilnta caingne éifeachtacha i leith damaisti os comhair cuirteanna
naisitnta. (°°) Roinnt mhaith caingne chun ctiteamh a ghnéthd, déantar iad a chomhdu tar éis
cinneadh criochnaitheach 6 Udaras iomaiochta den Aontas (ar a dtugtar caingne iarmhartacha i
leith damaisti), agus téann pairtithe i dtreo clirte go direach uaireanta freisin ag iarraidh uirthi a
chinneadh go ndearnadh sart ar dhli iomaiochta an Aontais agus damaisti a dhdmhachtain sa
diobhéil a tharla (ar a dtugtar caingne neamhspleacha).

Mar shampla, rialaigh an chdirt achomhairc sa Veinéis (an lodail) le déanai maidir le diospoid
idir daileoir mordhiola sainearrai cogaisiochta (So.Farma.Morra SpA) agus a sholathroir
GlaxoSmithKline SpA (GSK), ina ndearna an daileoir gearan, i gcaingean neamhspleach, gur
laghdaigh GSK solathar Avodart (ciredil hipearpléise) agus Seretide (coireéil asma) de shari ar
dhli na hiomaiochta (mi-isdid na ceannasachta de réir bhri Airteagal 102 CFAE). D’¢iligh an
gearanai ctiteamh as caillteanas laimhdeachais, caillteanas cliantachta agus cailleadh deise chun
infheistiochtai a dhéanamh. | mbreithitnas a tugadh an 4 Feabhra 2021(*), chinn an chuirt gur
séraiodh dli iomaiochta an Aontais agus cuireadh an cas ar ais chun bheith os comhair na cuirte
chéadchéime chun dul ar aghaidh leis an meastachan ar an damaiste a d’éiligh an t-iospartach
(éileamh iomlan EUR 3 519 909).

(**) Féach fonota 11.

(®) Treoir 2014/104/AE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 26 Samhain 2014 maidir le
rialacha airithe lena rialaitear caingne i leith damaisti faoin dli naisiinta maidir le saruithe ar
fhoralacha dhli iomaiochta na mBallstat agus an Aontais Eorpaigh (10 L 349, 5.12.2014, Ich. 1).

(®) Breithitinas Tribunale di Venezia an 4 Feabhra 2021 (6471/2015).
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2.1.4.Forléargas ar ghniomhaiochtai forfheidhmithe in aghaidh trustai san earnail
cogaisiochta

Sa tréimhse 2018-2022, ghlac 12 NCA agus an Coimisiun 26 chinneadh ‘idirghabhala’
(lenar suiodh go ndearnadh sara no lenar glacadh le gealltanais cheangailteacha) in
imscruduithe in aghaidh trustai a bhain le tairgi cogaisiochta lena n-usdid ag an duine. Ta
liosta iomlan na 26 chas ar fail ar shuiomh gréasain AS na hlomaiochta (?2).

Ina theannta sin, rinne na hudardis iomaiochta Eorpacha obair imscruddchain
shubstaintiuil freisin ar chasanna a dunadh gan cinneadh idirghabhéla (e.g. toisc gur
réitiodh na habhair imni le linn an imscrudaithe agus nach raibh aon gha ann dul ar
aghaidh chuig cinneadh foirmiuil), agus ta breis agus 30 cas a bhaineann le tairgi
cogaisiochta 4 n-imscrudu faoi lathair acu. Ghlac siad 10 gcinneadh maidir le sara n6 le
gealltanas freisin i gcadsanna a bhain le feisti leighis agus 13 chinneadh i gcasanna a bhain
le habhair eile i dtaca le cdram sléinte.

Fior 1: Imscraduithe in aghaidh trustai san earnail cégaisiochta de réir Gdarais iomaiochta
Eorpacha (2018-2022 agus até ar siul faoi lathair)

Cinnti
Imscraduithe idirghabhala
leaninacha tairgi
30% cogaisiochta
26%

Imscradd, ach
gan aon
idirghabhail
44%

Idiragraionn udardis iomaiochta agus forchuireann siad smachtbhannai

In 17 gcés de na 26 chas idirghabhala a bhain le tairgi cogaisiochta, danadh an cés in
éineacht le cinneadh toirmisc lenar suiodh gur saraiodh dli iomaiochta an Aontais.
Forchuireadh finealacha in 20 céas ar luach beagnach EUR 780 milliin san iomlan le
haghaidh na tréimhse abhartha (féach Fior 2 thios) (*}) . In 9 gcas, d’fhéadfai an
t-imscrudi a dhiinadh gan a shui go ndearnadh séart toisc gur cuireadh deireadh leis na
habhair imni iomaiochta i ngeall ar na gealltanais a thairg na cuideachtai a imscradaiodh.
Rinneadh gealltanais cheangailteacha de na gealltanais sin le cinneadh 6n Udaras
iomaiochta.

(%) Sa tuarascil seo, tagraitear do na 26 chas in aghaidh trustai sna fonétai de réir ainm an (darais
iomaiochta agus dhéata an chinnidh. Ta liosta iomlan na gcdsanna ar fail ag: https://competition-
policy.ec.europa.eu/document/552ebb75-e502-491a-9fhd-f0f9d61dac39 en . T4 naisc sa liosta sin
freisin chuig faisnéis phoibli (e.g. preaseisitint, téacs an chinnidh, breithitnas na Cuirte).

(®) Nil na finelacha tuairiscithe criochnaitheach toisc go bhfuil achomhairc ar sidl fés i roinnt casanna.
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Fior 2: Finealacha ar luach iomlan gar do EUR 780 milliiin a d’fhorchuir vidardis iomaiochta
Eorpacha i gcasanna a bhain le tairgi cdgaisiochta (2018-2022)

Eile (an Ghréig, an lodail, an Phortaingéil, an
Riocht Aontaithe) EUR 11,3 m

An isiltir 19,6 m

An Bheilg
EUR 30,3 m

An Spainn
EUR 54,9 m

An Coimisidn

/ EUR 80,5 m

An Liotuain
EUR 72,6 m
An Romain
. EUR 86,4
An Fhrainc m
EUR 444 m

Chun fianaise a bhailid, rinneadh cigireachtai neamhfhogartha in 7 n-imscrada de na 26
imscradu a ndearnadh cinneadh idirghabhala da dtoradh. Sna césanna uile seachas cas
amhain, Uséideadh iarratai ar fhaisnéis. Reachtaladh agallaimh in 8 gcés.

Tionscnaiodh leath na 26 imscradu ex officio, is le gearain a spreagadh 9 gcéas, agus
tionscnaiodh 4 chas ar fhoras eile (e.g. comharthai a bailiodh le linn fiosrichéan earnéla).
Bhain na himscruduithe le cleachtais fhrithiomaiocha 6 mhonaroiri tairgi cogaisiochta
(11 chés), mordhioltdiri (8 gcas) agus daileoiri miondiola (3 chas), agus bhain 4 chas le
cleachtais a raibh pairt ag monaroiri agus daileoiri araon iontu. Bhain na himscruduithe le
raon leathan cdgas, drugai ailse (7 gcas), frithdhdlagrain, coiredil hormdin no vacsaini
mar shampla.

Mar a léiritear i bhFior 3, is € mi-Usaid ceannasachta (50 % de na casanna) an cineél
abhar imni iomaiochta is forleithne a ndéantar cinnti idirghabhala da dtoradh, agus
cinedlacha difriila comhaontuithe sriantacha idir cuideachtai da n-éis sin. Airitear orthu
sin (i) comhaontuithe cothromanacha sriantacha idir iomaitheoiri amhail comhaontuithe
ioc-ar-mhoill (8 %); (ii) cairtéil glan amach (amhail camastail tairiscinti) (31 %); agus
(iii) comhaontuithe ingearacha (amhail clasail lena dtoirmisctear ar dhaileoiri tairgi
monaroiri iomaiocha a chur chun cinn agus a dhiol) (11 %).
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Fior 3: Cinedl na n-dbhar imni iomaiochta ina ndearna udardis iomaiochta FEorpacha
idirghabhail

14

12
10
a8
6
4
2
0 | \
Cairtéal Comhaontuithe Srianta ingearacha Mi-usaid
cothromanacha eile ceannasachta

Cuireann Udarais iomaiochta rialacha iomaiochta chun cinn tri imscraduithe a
dhéanamh

Cé is moite de na césanna sin a thainig chun criche le cinneadh maidir le hidirghabhail,
rinne Udarais iomaiochta Eorpacha obair imscraduchain shubstaintidil freisin maidir le
habhair imni iomaiochta i mbreis agus 40 cas a dunadh ar chliseanna éagsula (go hairithe
toisc nar measadh gur thosaiocht iad na césanna a thuilleadh tar éis do na cleachtais
fhrithiomaiocha liomhnaithe a bheith scortha le linn an imscradaithe (%), né toisc nach
bhfuarthas fianaise leordhothanach leis an réamh-imscrada). Fit mas rud é nar
forchuireadh aon smachtbhanna na nar baineadh aon ghealltanas amach sna césanna sin,
bhi dluth-theagmhalaithe le gniomhaithe difriula sna margai cogaisiochta i geeist leis an
obair, rud a chuidigh chun na rialacha iomaiochta a shoiléirid go minic, mar aon lena
geur i bhfeidhm san earnail cdgaisiochta.

Ta breis agus 30 cas san earndil cogaisiochta a4 n-imscradd ag na htudardis iomaiochta
Eorpacha faoi lathair.

2.2. Athbhreithnit ar chumaisc san earnail cégaisiochta
2.2.1.Céard iad rialacha an Aontais maidir le cumaisc?

Déanann cuideachtai cogaisiochta cumaisc né éadalacha (‘cumaisc’) go trathrialta. Is € is
aidhm do chuid de na hidirbhearta sin barainneachtai scala a bhaint amach, T&F a
leathnd chun réimsi teiripe nua a chuimsiu, spriocanna brabdis meadaithe a
chomhlionadh, etc.

(*) B’amhlaidh an c4s, mar shampla, in dha cheann d’imscraduithe an Choimisitin. Sa chas AT.40731
Quidel: fearais t&stala diagnoisi, cuireadh deireadh le hoibleagdid fhadtréimhseach gan dul in
iomaiocht, a bhain le fearais tastala le haghaidh galar cardashoithioch. Sa chas AT.40576 Lonza,
cleachtais eisiatacha liomhnaithe i bhforbairt agus i monard conartha na dtairgi iocshlainte
bitheolaiocha, scoireadh le linn an imscridaithe diobh.
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Mar sin féin, comhdhlitha a dhéanann difear don struchtr margaidh, is féidir leis an
iomaiocht a chur 6 mhaith freisin. Mar shampla, d’fthéadfadh an chuideachta chumasctha
cumhacht mhargaidh a fhéil, rud a chuireann ar a cumas di praghsanna a cégas a ardd go
mor, nd forbairt coiredlacha nua a bhfuil gealladh fathu a thréigean, ar forbairt i a
chuirfeadh a staid mhargaidh i mbaol. Leis an riald cumasc, féachtar lena airithid nach
gcuireann an comhdhldthd bac suntasach ar an iomaiocht éifeachtach san earnail
cbgaisiochta.

Ta sé curtha ar iontaoibh an Choimisidin athbhreithnid a dhéanamh ar chumaisc lena
mbaineann diminsean AE, i.e. i gcas ina gcomhlionann laimhdeachais na gcuideachtai
atd ag cumasc na tairseacha a leagtar amach i Rialachdn um Chumaisc an Aontais.
Ciallaionn sé sin gur féidir le cuideachtai atd gniomhach i roinnt Ballstat den Aontas
athbhreithnit 6n gCoimisiun a thail ar a n-idirbheart, seachas ar leithligh i ngach Ballstat
abhartha (prionsabal ‘an ionaid ilfhreastail’). Mura gcomhliontar na tairseacha sin, is
féidir le cumasc a bheith gafa i rialacha dlinsitla naisiunta agus faoi athbhreithnid ag
NCA amhain né ag roinnt diobh. (%)

Thairis sin, i Rialachan um Chumaisc an Aontais, ta coras tarchurtha 6 NCAnna chuig an
gCoimisiun agus vice versa chun a airithia go mbeidh an t-udaras is fearr i gceannas ar
an athbhreithnid ar aon idirbheart. (%) Airitear leis sin an cumas do NCA amhain né nios
mo a iarraidh go ndéanfaidh an Coimisiun athbhreithnit ar chumasc nach bhfuil gafa leis
na tairseacha dlinsiula naisitnta, ach a dhéanann difear don tradail idir na Ballstait agus
ata ina bhagairt go ndéanfar difear mér don iomaiocht laistigh de chrioch an Bhallstéit n6
na mBallstat a bhfuil an iarraidh & déanamh aige no acu.

Bosca 4: Cur chuige athbhreithnithe an Choimisitin i leith cdsanna tarchurtha 6 na
Ballstait

Le déanai, rinne an Coimisitn athbhreithniti ar a chur chuige i leith iarratai ar chasanna a
tharchur 6 NCAnna nach bhfuil dlinse ar chumasc acu. Roimhe seo, dispreagadh NCAnna 6
tharchur a iarraidh sna casanna sin, toisc gur measadh, bunaithe ar thaithi an trath sin, gur
cuimsiodh leis na tairseacha bunaithe ar an laimhdeachas na hidirbhearta uile a bhféadfadh
tionchar abhartha a bheith acu ar an margadh inmheénach. Mar sin féin, in 2016, sheol an
Coimisitn comhairlitchan poibli maidir le feidhmiu gnéithe nés imeachta agus dlinsidla airithe a
bhain le riali cumasc an Aontais, i ndail leis na tairseacha fogartha san earndil cégaisiochta mar
shampla. Fuair an Coimisiun, cé go n-oibrionn na tairseacha atd ann cheana go maith, ar an
morchair, gur minice até feiniméan le feiceéil ina mbaineann comhchruinnithe le gndlachtai nach
ngineann ach beagéan laimhdeachais nd laimhdeachas ar bith trath an idirbhirt, ach a bhfuil rol
iomaioch mor ar an margadh cheana féin acu, n6 go bhféadfadh sé go bhforbréidis chun rél den
sort sin a bheith acu. Ni chuimseofai na cumaisc sin leis na tairseacha at4 ann cheana ach
d’fhéadfadh tionchar moér a bheith acu ar an iomaiocht. Baineann sé sin le habhar go héirithe don
earnail cogaisiochta, inar priomhpharaiméadar na hiomaiochta i an nualaiocht, rud a fhagann go

(®) An 11 Mean Fémhair 2020, d’thogair an Coimisitin cur chuige athbhreithnithe i leith tarchur a usaid
le haghaidh césanna cumaisc nach bhfuil infhdgartha ar leibhéal an Aontais na na mBallstat, ar a
dtugtar tuairisc i mBosca 4.

(%) Mar shampla, is féidir le cuideachtai atd ag cumasc mar aon le Ballstat amhain nd nios mé iarraidh ar
an gCoimisidn athbhreithnit a dhéanamh ar chumasc atd faoi bhun thairseacha an Aontais maidir le
laimhdeachas in imthosca sonracha (e.g. d’théadfadh iarraidh den sort sin teacht 6 na cuideachtai ata
ag cumasc ar choinnioll go ndéanfai athbhreithnit ar an gcumasc i dtri Bhallstéat ar a laghad agus go
n-aontaionn na Ballstait sin leis an tarchur). Ar an gcaoi chéanna, is féidir le cuideachtai atd ag
cumasc mar aon le Ballstat iarraidh go ndéanfaidh NCA athbhreithnid ar chumasc a chomhlionann
tairseacha an Aontais maidir le laimhdeachas més rud é gur sa Bhallstat sonrach sin a bheidh tionchar
an chumaisc.
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bhféadfadh luachalacha arda agus ionchas iomaiochta mor a bheith ag spriocanna lena mbaineann
piblinte drugai a bhfuil gealladh futhu, fid mura ngineann siad laimhdeachas fos agus ta siad faoi
bhun na dtairseach abhartha um rial( cumasc da bhri sin. (¥)

Measann an Coimisitn gurb é tarchur 6 NCAnna an uirlis is iomchui agus gur liontan sabhala é is
ga chun na hidirbhearta sin atd faoi bhun na tairsi a chuimsiua agus a d’fhéadfadh a bheith ina
n-abhair imni iomaiochta. An 26 Marta 2021, ghlac an Coimisiin Teachtaireacht lenar
solathraiodh Treoraiocht maidir leis an sasra tarchurtha a leagtar amach in Airteagal 22 de
Rialachdn um Chumaisc an Aontais a chur i bhfeidhm ar chatagoiri airithe casanna. Shoiléirigh
an Coimisitn go bhfuil sé beartaithe aige, in imthosca airithe, tarchur a spreagadh agus glacadh
leis i gcasanna nach bhfuil dlinse tosaigh ar an gcas ag an mBallstat a dhéanann an tarchur, i gcas
ina gcomhliontar critéir Airteagal 22(1) de Rialachan um Chumaisc an Aontais. (%)

Cuireadh an cur chuige athbhreithnithe sin i leith cdsanna tarchurtha i bhfeidhm den chéad uair
san earnail biteicneolaiochta (cas lllumina/GRAIL, féach Bosca 16 thios), agus sa chas sin, sheas
Cuirt Ghinearalta an Aontais le cur chuige an Choimisitin i leith na gcasanna tarchurtha sin (*)
Déanann an Coimisitn faireachan gniomhach ar idirbhearta cdgaisiochta anois chun
comhchruinnithe a shainaithint ar comhchruinnithe iad atd faoi bhun thairseacha fégartha an
Aontais agus na mBallstat ach ar fii don Choimisiln athbhreithnit a dhéanamh orthu mar sin
féin chun a Airithid nach ndéanann siad dochar don iomaiocht éifeachtach. Ni dhirionn an
tuarascail seo ach amhain ar na himeachtai sin um riald cumasc ina gcuirtear dli um riald cumasc
an Aontais i bhfeidhm, i.e. cumaisc ar imscrudaigh an Coimisiun iad.

Is é Rialachan um Chumaisc an Aontais agus an Rialachan Cur Chun Feidhme an creat
dlithitil go ndéanfaidh an Coimisitin measunu ar chumaisc (*°). Ina theannta sin, ta roinnt
fograi agus treoirlinte ann ata ina dtreoraiocht maidir leis an mbealach a ndéanfadh an
Coimisitin a athbhreithnit ar chumasc in imthosca éagsula (*1) .

Nuair a bhionn athbhreithnid & dhéanamh ar chumasc, déanann an Coimisiun anailis
ionchasach ar c¢é acu a chuirfeadh n6 nach gcuirfeadh an t-idirbheart bac mér ar an
iomaiocht éifeachtach san Aontas, go hairithe tri cheannasacht a chrutht n6 a neartu. Ina
mheasind, measann an Coimisiin go hairithe (i) cén iompraiocht a d’fhéadfadh an
t-eintiteas cumaiscthe glacadh chuige féin tar ¢éis an chumaisc (‘éifeachtai
aontaobhacha’); (ii) cé acu a choinneodh n6 nach gcoinneodh cuideachtai eile na
dreasachtai chun dul san iomaiocht n6é cé acu a dhéanfaidis n6 nach ndéanfaidis a
straitéis trachtdla a ailiniu leis an gcuideachta cumaiscthe (‘éifeachtai comhordaithe’);
agus (iii) cé acu a d’fhéadfai n6 nach bhfeadfai rochtain do sholathréiri n6é do
chustaiméiri a dhialtd (‘éifeachtai ingearacha agus ilchuideachta’).

(¥) Féach an Teachtaireacht 6n gCoimisilin - Treorafocht maidir leis an sasra tarchurtha a leagtar amach
in Airteagal 22 den Rialachan um Chumaisc a chur i bhfeidhm ar chatagoiri airithe casanna (10 C 113,
31.3.2021, Ich. 1), mireanna 9-12.

(%) Teachtaireacht 6n gCoimisiGin - Treoraiocht maidir leis an sasra tarchurtha a leagtar amach in
Airteagal 22 de Rialachan um Chumaisc an Aontais a chur i bhfeidhm ar chatagdéiri airithe casanna
(10 C 113, 31.3.2021, Ich. 1).

(*) Cés T-227/21 — lllumina v An Coimisin. T4 an céas sin faoi achomharc os comhair Chirt
Bhreithitnais an Aontais faoi lathair (Cas C-611/22 — Illumina v An Coimisitin agus C-625/22 Grail v
An Coimisian.).

(®) Rialachan (CE) Uimh. 139/2004 6n gComhairle an 20 Eanair 2004 maidir le comhchruinnithe a rialu
idir gndthais (Rialachan um Chumaisc an Aontais) (10 L 24, 29.1.2004, Ich. 1) agus Rialachan (CE)
Uimh. 802/2004 6n gCoimisiin an 7 Aibrean 2004 lena gcuirtear chun feidhme Rialachan (CE)
Uimh. 139/2004 6n gCombhairle maidir le comhchruinnithe a rialG idir gnéthais (10 L 133, 30.4.2004,
Ich. 1).

(®Y) Ta forléargas ar na rialacha is infheidhme ar fail ag:
https://competition-policy.ec.europa.eu/mergers/legislation_en .
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Tionscnaitear athbhreithnit ar chumasc nuair a fhaigheann an Coimisiun fogra 6 na
cuideachtai ata i gceist go bhfuil sé beartaithe acu iad a chumasc, go minic roimh fhogra
foirmiuil a thabhairt. T4 sé d’oibleagéid ar phdirtithe fogra a thabhairt faoina gcumasc
agus staonadh én gcumasc a chur chun feidhme go dti go mbeidh sé Gdaraithe ag an
gCoimisiun. Tugtar ‘gniomht réluath’ go coitianta ar an gcleachtas cumasc a chur chun
feidhme roimh chinneadh maidir le cead dul ar aghaidh.

2.2.2.Céard is féidir leis an gCoimisiun a dhéanamh m4 ta fadhbanna le cumasc?

Ma bhionn margadh ina udar imni iomaiochta, i ngeall ar an riosca go n-ardofar praghas
cdgas né go ndéanfar diobhail don nudlaiocht mar shampla, agus nach molann na
cuideachtai ata ag cumasc modhnuithe oiritinacha, féadfaidh an Coimisiun an t-idirbheart
a thoirmeasc.

Chun é sin a sheachaint, is feidir le cuideachtai a mholadh an comhchruinnit a mhodhnt
chun deireadh a chur leis na habhair imni iomaiochta. Is minic a ghairtear leigheasanna
no gealltanais ar na modhnuithe sin. Mas cosuil go bhfuil leigheasanna a mholtar
oiriunach don fheidhm, déanann an Coimisiun rud ar a dtugtar tastail margaidh tri
thuairimi a iarraidh, go hairithe, ¢ iomaitheoiri agus 6 chustaiméiri, maidir le cé acu a
chuirfeadh n6 nach gcuirfeadh na gealltanais deireadh leis na habhair imni iomaiochta go
héifeachtach. Ar an mbonn sin, cinneann an Coimisitin cé¢ acu an t-idirbheart a
fhaomhadh n6 gan ¢ a thaomhadh faoi réir na gcoinniollacha agus na n-oibleagaidi a
bhaineann leis na leigheasanna a chur chun feidhme sula gcumascfar na cuideachtai né
da éis sin, ag brath ar imthosca sonracha an chais.

Measann an Coimisitn gurb iad leigheasanna struchtirtha, go hairithe difheistithe, an
bealach is fearr chun saincheisteanna iomaiochta a réiteach i gcadsanna cumaisc. D4 réir
sin, is minic gur difheistit Gdaruithe margaiochta le haghaidh na dtairgi a bhfuil abhair
imni sainaitheanta ina leith sa Bhallstat abhartha na leigheasanna a bhionn i gceist san
earnail cogaisiochta. Bionn aistrid maoine intleachtila agus theicneolaiocht na
monaraiochta agus an fheasa gné diolachan ag gabhail leis sin go hionduil, mar aon le
comhaontuithe maidir leis an solathar idirthréimhseach né comhaontuithe eile agus, i
gcas inarb abhartha, saoraidi tairge agus pearsanra.

Bosca 5: Samplai de leigheasanna struchtiracha

Drugai margaithe a dhifheistitl (Cas M.9274 — Gné Caraim Slainte Tomhaltéiri GSK/Pfizer
(2019))

T4 Gno Caraim Slainte Tomhaltéiri GSK agus Pfizer araon i gceist le roinnt catagoiri tairgi
cogaisiochta ‘thar an gcuntar’, lena n-airitear go hairithe bainistiocht péine loganta (uachtair,
gléthacha, spréanna agus paisti chun pian a choireéil go loganta). Bhi imni ar an gCoimisiun
maidir leis an éadail go laghdofai an iomaiocht le haghaidh tairgi bainistiochta péine logénta tri
cheannasacht a chruthu no6 a nearta, rud a d’fhéadfadh a fhagail go n-ardofai praghsanna i roinnt
tiortha LEE, lena n-airitear an Ostair, an Ghearmain, Eire, an Iodail agus an {siltir.

Chun aghaidh a thabhairt ar na habhair imni sin, thairg na pairtithe gné bainistiochta péine
loganta Pfizer a dhifheistit (ar gno € sin a rinneadh faoin mbranda ThermaCare) go domhanda.
Leis an ngno difheistithe, cuimsiodh na socmhainni dbhartha uile a bhi ag cur leis an oibriocht ata
ann faoi lathair n6 ar gé iad chun inmharthanacht agus iomaiochas na hoibriochta sin a airithiu,
lena n-airitear (i) saordid mhonaraiochta Pfizer a bhi lonnaithe in SAM (a bhi tiomanta do thairgi
ThermaCare a thairgeadh), (ii) na cearta maoine intleachttla uile a bhain le tairgi agus le branda

16




ThermaCare, mar aon le (iii) tairgi a bhi & bhforbairt. (32) Dioladh an gné difheistithe ar deireadh
le Angelini, ar grupa cdgaisiochta de chuid na hlodaile é.

Druga pibline a dhifheistit (Cas M.9461 — AbbVie/Allergan (2020))

Sa chés sin, is le coiredlacha bitheolaiocha le haghaidh drolainniteas othrasaithe agus galar Crohn
a bhi gniomhaiochtai na bpairtithe forluite go priomha. Mar a thuairiscitear a thuilleadh i mbosca
15 thios, bhi AbbVie agus Allergan ar dha cheann den bheagéan cuideachtai ag a raibh drugai a
raibh gealladh fathu & bhforbairt chun dirit ar na galair sin, agus bhi imni ar an gCoimisitn go
scoirfeadh an t-eintiteas cumaiscthe den druga pibline de chuid Allegeran, chun dublail na
n-iarrachtai forbartha agus canabli dhiolachdin thairge AbbVie a sheachaint. Leis an idirbheart,
da bhri sin, chuirfi cosc ar thairge iocshlainte a raibh gealladh faoi teacht ar an margadh, rud a
d’fhagfadh go gcaillfi an nualaiocht, go mb’théidir gur lu rogha agus gurbh airde praghsanna a
bheadh ann d’othair agus do chorais slainte.

D’thormheas an Coimisiun an t-idirbheart faoi réir an druga pibline ag Allergan a bheith
difheistithe. Leis an difheistid, airiodh go hairithe (i) na cearta chun an druga pibline a fhorbairt,
a mhonarG agus a dhiol ar fud an domhain; (ii) na cearta maoine intleachtula, sonrai,
ceadunais/ceadanna, agus conarthai uile a bhain leis an druga; (iii) priomhfhostaithe airithe de
chuid Allergan a bhi ag obair ar phibline an druga; mar aon le (iv) roinnt socruithe solathair
idirthréimhseacha chun aistrit riantil na gnélachta a airithit. (*®) Difheistiodh an phibline chuig
AstraZeneca ar deireadh.

2.2.3.Riall cumasc an Choimisitin san earndil cdgaisiochta in uimhreacha

Le linn 2018-2022, rinne an Coimisiun anailis ar bhreis agus 30 cumasc san earnail
chogaisiochta. (3*) As na cumaisc sin, bhain fadhbanna le cliig chumasc 6 thaobh na
hiomaiochta de. (**) Na nithe a sainaithniodh agus a d’fthéadfadh a bheith ina n-abhair
imni iomaiochta, bhain siad go priomha leis an riosca maidir le (i) arduithe praghsanna le
haghaidh cogais airithe i mBallstdt amhain nd i roinnt Ballstat; (ii) othair agus coras
curaim sléinte naisitnta a fhagail gan tairgi iocshlainte airithe; agus (iii) an nuélaiocht a
laghdu i ndail le coiredlacha airithe arna bhforbairt ar leibhéal Eorpach né fiu ar leibhéal
domhanda. Bhain na saincheisteanna a shainaithin an Coimisiun le lion beag c6gas go
hionduil i gcomparaid le méid fhoriomlan phunann na gcuideachtai.

(®») Le samplai eile de chasanna a bhaineann le difheistii na dtairgi focshlainte margaithe, airitear e.g.
M.9517 — Mylan/Upjohn (2020).

(*) Ar shamplai eile de chasanna a bhaineann le difheistii na ndrugai pibline, airitear e.g. M.8955 —
Takeda/Shire (2018); M.8401 - J&J/Actelion (2017); M.7275 — Gnolacht Oinceolaiochta
Novartis/GSK (2015).

(®*) Ina theannta sin, d’imscriidaigh an Coimisiiin roinnt cumasc i réimsi na biteicneolaiochta agus na
slainte ainmhithe, agus cas suntasach ba ea idirbheart amhain a thoirmeasc (M.10188 Illumina/GRAIL
(2022)) agus é a chur de cheangal ar chuideachtai gealltanais idir-inoibritheachta a thabhairt i gcas eile
(M.9945 Siemens/Varian (2021)). Thairis sin, in 2021-2022, mheas an Coimisiun breis agus 10
gcumasc sna hearnalacha cogaisiochta, biteicneolaiochta agus feisti leighis 0 thaobh cuireadh a
thabhairt do NCAnna, b’fthéidir, iarraidh go dtarchuirfi cas chuig an gCoimisiun faoina chur chuige
athbhreithnithe i leith casanna tarchurtha.

(*) M.8955 — Takeda/Shire (2018, cead coinniollach dul ar aghaidh in éineacht le leigheasanna), M.9274 —
Gndlacht Slainte Tombhaltéiri GSK/Pfizer (2019, cead coinniollach dul ar aghaidh in éineacht le
leigheasanna), M.9461 — AbbVie/Allergan (2020, cead coinniollach dul ar aghaidh in éineacht le
leigheasanna), M.9517 — Mylan/Upjohn (2020, cead coinniollach dul ar aghaidh in éineacht le
leigheasanna), M.9547 — J&J/Tachosil (2020, tréigeadh tar éis don Choimisitn imscradd domhain a
thionscnambh).
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Agus na leigheasanna a thairg na cuideachtai ata ag cumasc a gcur san aireamh, bhi an
Coimisiun in ann cead dul ar aghaidh a thabhairt maidir le ceithre cinn de na cumaisc ar
tarraingiodh na hébhair imni spriocdhirithe sin anuas ina leith, rud a d’fhadg go rabhthas
in ann dul ar aghaidh leis an gcumasc agus an iomaiocht agus tomhaltoiri san Eoraip a
chosaint. Tréigeadh cumasc amhain de thoradh &bhair imni iomaiochta tosaigh a bheith
tarraingthe anuas ag an gCoimisiun.

Dé thoradh sin, bhi an rata idirghabhala san earnil cégaisiochta thart faoi 17 % (3°). |
gcomparaid leis sin, ba € 5 % an rata idirghabhala iomlan ar fud na n-earnalacha uile le
linn na tréimhse.

2.3. Faireachan margaidh agus abhcéideacht maidir le tairgi cogaisiochta

| dteannta a ngniomhaiochtai forfheidhmithe direacha — cinnti agus imscrdduithe maidir
le cleachtais fhrithiomaiocha (féideartha) sna hearndlacha cdgaisiochta agus cdraim
slainte — in 2018-2022, thug na hudarais iomaiochta faoi 60 gniomhaiocht faireachin
margaidh agus abhcdideachta freisin. Ar ghniomhaiochtai faireachain, airitear
fiosruchain earnala, staidéir mhargaidh agus suirbhéanna chun constaici a d’théadfadh a
bheith in earnail roimh fheidhmiu cui na hiomaiochta a shainaithint. Is cuid thabhachtach
d’obair na n-tdards iomaiochta iad gniomhaiochtai abhcodideachta freisin (cé nach
mbionn siad chomh feicealach céanna uaireanta) agus Aairitear orthu tuairimi
comhairleacha, comhairle ad hoc agus bearta eile a chuireann cuir chuige agus réitigh
chun cinn — vis-a-vis comhlachtai reachtacha agus riarachain mar shampla — ar cuir
chuige agus réitigh iad a bhionn fabhrach don iomaiocht éifeachtach agus chothrom in
earnail n6 i margadh ar leith. San earndil cdgaisiochta, baineann tabhacht ar leith le
tionscnaimh den sort sin i ngeall ar na dashlain shonracha i dtaca leis an bhforfheidhmiu
iomaiochta sa réimse sin. (féach Roinn 3).

Féadfaidh udarais iomaiochta faireachan margaidh a dhéanamh, mar shampla, i gcas ‘ina
dtugann righne na bpraghsanna né imthosca eile le fios go bhféadfadh an iomaiocht a
bheith srianta né saofa’ (3'). | gcoitinne, solathraionn fiosrGchain earnala agus
gniomhaiochtai faireachain agus abhcéideachta eile treoraiocht do na rannphairtithe sa
mhargadh freisin agus d’théadfadh forfheidhmit iarmhartach in aghaidh trustai a bheith
ann da dtoradh. Ta cumhachtai fadréimseacha ag NCAnna airithe fiu, rud a cheadaionn
doibh fiosruchain a dhéanamh mar shampla chun gur féidir leo tuairimi faoi thionscadail
reachtacha a ullmhd no fiu bearta rialala a fhorchur a bhféadfadh tionchar a bheith acu ar
choinniollacha iomaiochta in earnail shonrach.

Beagnach dha thrian de na tionschnaimh faireachdin agus abhcdideachta a dtugann
NCAnna futhu, is tuairimi iad — 6 thaobh an bheartais iomaiochta de - maidir le
dréachtreachtaiocht a bhaineann le tairgi cdgaisiochta, cdgaslanna, feisti leighis no
seirbhisi slainte. Gniomhaiochtai faireachain margaidh atd i gceist le formhor na
dtionscnamh eile, amhail fiosruchain né staidéir earnala, agus is minic a ghabhann moltai
no tograi leo.

(®) Riomhtar an rata idirghabhala trid an lion toirmeasc cumaisc, formheas cumaisc a bhi faoi réir
leigheasanna agus fégrai cumaisc a tarraingiodh siar (le linn imscradd Chéim I1) a chur i gcomparaid
leis an lion foriomlan casanna ar tugadh fégra fathu don Choimisidn.

(®) Airteagal 17 de Rialachan (CE) Uimh. 1/2003 6n gComhairle, i leith chumhacht an Choimisitin
fiosruchén earnala a dhéanamh.
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Ar an gcaoi chéanna, mar ab amhlaidh sa tréimhse a chumhdaitear leis an tuarascail
Cogaisiochta 6n nGréasan Eorpach lomaiochta roimhe (2009-2017), diritear breis agus
an ceathrd cuid den 60 gniomhaiocht faireachain agus abhcdideachta go sainraite ar
dhaileadh miondiola na gcogas agus ar an iomaiocht idir cdgaslanna. Aon tuarascail
amhain — a bhaineann le margai na gcégaslann ar line — is de thoradh tionschnamh
comhphairteach i 6 na tiortha Lochlannacha, an Danmbhairg, an lorua, an Fhionlainn agus
an tSualainn. I gcomparaid leis an tréimhse roimhe, focas tabhachtach nua is ea praghsail
na gcogas (aisioctha) agus an phraghsail iomarcach, téama sonrach in thart faoin gceathra
cuid de na tionscnaimh. Topaic nua eile ar a bhfuil aird ar leith & tabhairt is ea tairgi
iocshlainte bitheolaiocha agus leigheasanna bithchosula (aistrit 6 thairgi cineélacha sa
tréimhse roimhe, féach Roinn 3.2.1).

Liostai iomlana de na gniomhaiochtai faireachain agus abhcéideachta a rinne na hudarais
iomaiochta Eorpacha in 2018-2022, in éineacht le naisc leis na tuarascalacha no leis na
doiciméid 4abhartha, t4 siad ar fail ar shuiomh gréasdin Ard-Stiarthoireacht na
hlomaiochta (%%).

3. IS LE SAINTREITHE NA HEARNALA COGAISIOCHTA A MHUNLAITEAR AN
FORFHEIDHMIU IOMAIOCHTA

Chun go mbeidh an beartas iomaiochta agus a ghniomhaiochtai forfheidhmithe san
earnail cogaisiochta éifeachtach, is ga saintréithe na hearnala sin a chur san direamh mar
aon leis na dinimici iomaiocha de thoradh na saintréithe céanna. Airitear ar na saintréithe
sin, mar shampla, struchtur sonrach an éilimh agus an tsolathair a bhaineann le péirtithe
leasmhara éagsula (Roinn 3.1.) agus an creat reachtach agus rialala cuimsitheach sna
Ballstait dhifriula (Roinn 3.2).

3.1. Struchtar sonrach an éilimh agus an tsolathair i margai cdgaisiochta

Gach anailis ar an mbealach a bhfeidhmionn margadh agus gach measunu ar an iompar
faoi dhli na hiomaiochta, ni mor déibh aird chui a thabhairt ar struchtar an tsolathair agus
an éilimh. Saothraionn péirtithe leasmhara éagsula leasanna difridla sna margai
cogaisiochta. Is iad na saintréithe a bhaineann le taobh an éilimh tomhaltéiri (othair),
oideasoiri, cdgaslanna, mar aon le scéimeanna arachais slainte agus comhlachtai
aisiocaiochta naisitnta (%°):

— Othair, sin iad Gséideoiri deiridh na gcdgas. Ni iocann siad ach cion beag de phraghas
na gcogas ar oideas — ma iocann siad ar chor ar bith — agus cumhdaionn an coras
slainte an fuilleach.

— Oideasoiri, mar ata, dochtuiri leighis, is iadsan a chinneann cén cogas ar oideas
amhain a usaidfidh an t-othar. D’fhéadfaidis comhairle a thabhairt d’othair faoin
gcogas thar an gecuntar ata le hasaid freisin. Mar sin féin, ni iompraionn siad costas na
coireéla ata forordaithe acu.

() https://competition-policy.ec.europa.eu/document/34141778-9e31-4cc4-ac9e-5b8c64f798bb en . Ta
naisc sa liosta chuig faisnéis phoibli agus/nd leis na tuarascalacha féin.

(®) 1 mBallstait airithe, solathraionn ospidéil cogas freisin a dhéantar a urghnamh i gcégaslann an ospidéil
ansin.
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Ar

Cogaslanna, d’théadfadh tionchar a bheith acu ar an éileamh ar chogais freisin. I
moran Ballstat, bionn s¢ d’oibleagaid ar chogaiseoiri ndé bionn dreasachtai ann déibh
an leagan is saoire da bhfuil ar fail de chogas ar leith a urghnamh (amhail leagan
cinedlach nd tairge allmhairithe comhthreomhar). Is minic gurb iad cogaiseoiri
priomhfhoinse na comhairle d’othair maidir le cdgais thar an gcuntar freisin.

Costais na ndrugai ar oideas, is iad comhlachtai aisiocaiochtai n6 cuideachtai
arachais slainte a chumhdaionn go hiomlan iad né cuid mhor diobh, agus is tri
chanacha agus/né tailli arachais a chistitear na comhlachtai n6 na cuideachtai sin. |
gceachtar cas, bionn leas laidir acu i gcostais an churaim slainte a shrianadh, agus an
ciram slainte foriomlan is fearr d’othair 4 airithit tri choirealacha costéifeachtacha.
Ni bhionn adarais slainte na arachdiri rannphairteach (go direach) sa rogha coireala a
dhéanann oideasoiri agus othair, ach is féidir tionchar a bheith acu ar an éileamh tri
shasrai um rialG praghsanna.

thaobh an tsolathair, t& monardiri ann ag a bhfuil samhlacha gnd sainitla (a

sholathraionn tairgi paitinne, cdgais chinealacha/hibrideacha/leigheasanna bithchosula,

noé

cinealacha difritla tairgi), mordhioltéiri agus cineédlacha difridla cogaslann:

cogaslanna ar line, cdgaslanna postdiola, cdgaslanna traidisiunta ata suite i bhfoirgneamh
agus cogaslanna ospidéil:

Tionscnoiri, bionn siad gniomhach i dtaighde, forbairt, monard, margu, agus solathar
cogas nualach. Téann siad san iomaiocht go hionduil ‘le haghaidh an mhargaidh’ tri
iarrachtai a dhéanamh chun bheith ar an gcéad tionscndir a thiocfaidh ar chdgas nua,
a phaitinneoidh ¢ agus a thabharfaidh chun an mhargaidh ¢, ach d’fhéadfadh tairgi
paitinne ina bhfuil comhébhair dhifridla dul san iomaiocht in aghaidh a chéile ‘sa
mhargadh’ freisin maidir le praghas, cailiocht agus rogha.

Solathraionn monarairi tairgi cinedlacha leaganacha cineadlacha neamhnualacha den
tairge paitinne tar ¢is do na tionscnoiri an t-eisiachas a chailleadh, agus is minic a
sholathraionn na monardiri sin iad ar phraghsanna ata cuid mhaith nios isle. T4 an
comhdhéanamh céiliochtdil agus cainniochtdil céanna i dtaobh substaint ghniomhach
agus an fhoirm chogaisiochta chéanna (e.g. taibléad, in-insteallta) ag tairge cinealach
agus ata ag tairge paitinne atd tdaraithe cheana féin (an ‘cogas tagartha’), agus t4 a
bhithchoibhéis leis an gcogas tagartha léirithe le staidéir bhith-infhaighteachta. (*°).
Os rud é go gcoirealann siad an galar céanna leis an gcdogas tagartha, bionn cogais
chinealacha san iomaiocht chun sciartha den mhargadh a bhuachan ¢ thairgi paitinne
(n6 0 thairgi cineédlacha eile atd ar an margadh cheana féin), trid an iomaiocht
praghsanna go priomha. | gcasanna nach dtiocfaidh an tairge iocshlainte faoin
sainmhiniu ar thairge iocshlainte cineélach (e.g. toisc go bhfuil laidreacht dhifriuil,
bealach riartha difriGil n6 tasc teiripeach ata beagan difriuil aige i gcomparaid leis an
gcogas tagartha) agus toisc nach féidir an bhithchoibhéis a léirid tri staideir
bhith-infhaighteachta, braithfidh Gdard go péirteach ar thorthai na dtastalacha ar an
gcogas tagartha agus go pairteach ar shonrai nua ¢ thastalacha clinicitla. Tugtar
‘cOgais hibrideacha’ ar na cogais sin ().

*9)

*9

Airteagal 10(2)(b) de Threoir 2001/83/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an
6 Samhain 2001 maidir leis an gcéd comhphobail a bhaineann le tairgi iocshlainte lena n-Gsaid ag an
duine (10 L 311, 28.11.2004, Ich. 67).

Airt. 10(3) de Threoir 2001/83/CE.
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Leigheasanna bithchostla (*?) , sin iad cdgais atd an-chomhchostil le cogas
bitheolaioch eile atd 4 mhargi san Aontas cheana féin (an ‘cogas tagartha’) ach
murab ionann agus moilini na gcogas clasaiceach, a bhionn nios 10 agus sintéisithe go
ceimiceach, déantar na tairgi focshlainte bitheolaiocha ata i bhfad nios casta (*¥) a
eastdscadh nd a shinteisit 6 fhoinsi bitheolaiocha (amhail cealla n6 organaigh bheo) i
ndalai a fhdgann nach féidir an tairge tagartha a mhacasamhli go hiomlan (i ngeall ar
chultair dhifridla na gceall, fios gnd rdnda na bproiseas, etc.). Dheimhnigh Gdarais
na mBallstat i raiteas comhphairteach gur léiriodh leis an taithi ar thairgi iocshlainte
bithchosula formheasta sna 15 bliana seo a chuaigh thart gur inchomparaide iad lena
dtairge iocshlainte tagartha 1 dtéarmai éifeachtilachta, sabhailteachta agus
imdhionghineachta agus da bhri sin td siad in-idirmhalartaithe agus féadfar iad a
Usaid in ionad an tairge iocshlainte tagartha (n6 vice versa nd féadfar leigheas
bithchosuil eile de chuid an tairge tagartha chéanna a chur ina n-ionad (*4).

Solathraionn monaroiri airithe tairgi paitinne mar aon le tairgi cinealacha, hibrideacha
nd bithchosdla. Forbraionn na cuideachtai sin straitéisi gnd sainidla le haghaidh gach
cinedil tairge.

Eagraionn mérdhioltoiri daileadh na dtairgi cdgaisiochta tri thairgi cogaisiochta a
cheannach 6 mhonardiri agus iad a dhiol le cogaslanna agus le hospidéil.

Comhlionann na cineélacha difritla cégaslann an da rol a bhaineann le comhairle a
thabhairt d’othair agus na cdgais is ga a urghnamh doéibh.

rol mér ag na Ballstait san earndil sin ar a ndéantar rialail ghéar — ag brath ar an

gcoras naisiunta, d’fthéadfadh gniomhaireachtai éagstila deont an udaraithe margaiochta,
praghsail, solathar, aisioc agus ionadd na dtairgi cdgaisiochta a riaradh. Tri rialachain a
leagan sios, is é is aidhm do rialtais roinnt spriocanna a bhaint amach amhail (i) céiliocht,
sabhailteacht, éifeachtilacht agus éifeachtacht na dtairgi cdgaisiochta a airithia; (ii) tairgi
inacmhainne do chach a dhéanamh de thairgi cdgaisiochta tri chaibidliocht a dhéanamh
faoi phraghsanna agus scéimeanna érachais slainte poibli a chur ar bun; (iii) an
nuélaiocht agus taighde leighis a chur chun cinn, lena n-diritear feabhas a chur ar
shlandail na solathairti agus ganntanais a chosc.

*3)

*)

*9

Leigheasanna bithchosila san Aontas: Information Guide for Healthcare professionals [Treoirleabhar
Faisnéise do Ghairmithe Curaim Slainte], an Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach, 2019 (Arna
hullmhi go comhphdirteach ag an nGniomhaireacht Leigheasra Eorpach agus ag an gCoimisiin
Eorpach).

Ta drugai bitheolaiocha i measc na dteiripi is costasai agus ta glacadh na ndrugai sin ag dul i méid go
seasta (ba iad tairgi focshlainte bitheolaiocha 35 % den chaiteachas leighis in 2022). Faoi seach, de
réir mar atd cosaint paitinni le haghaidh drugai bitheolaiocha méra ag teacht chun criche, ta coinne
leis go nginfear coigilteas costais le haghaidh cérais ciraim slainte naisitnta le glacadh méadaithe na
leigheasanna bithchosula. Mar sin féin, ar chliseanna éagsula — amhail cumas ionadaithe laghdaithe i
gcomparaid le tairgi cinealacha — is costla gur deacra an coigilteas costais sin a bhaint amach tri
shasrai iomaiochta traidisiunta. Mar sin féin, faoi 2022, dublaiodh an lion méilini bitheolaiocha nua
ina raibh leigheas bithchosuil in imeacht 5 bliana i gcompardid leis an 10 mbliana roimhe, agus in
2022 bhi iomaiocht dhireach ag 18 méilin san iomlan 6 leigheasanna bithchosula agus Gdaraiodh 3,8
iomaitheoir ar an meén. (Foinse: The Impact of Biosimilar Competition in Europe [Tionchar na
hlomaiochta 6 Leigheasanna Bithchosula san Eoraip], Mi na Nollag 2022, IQVIA).

Statement on the scientific rationale supporting interchangeability of biosimilar medicines in the EU
[Raiteas maidir leis an réastunaiocht eolaioch a thacaionn le hidirmhalartacht na leigheasanna
bithchosula san Aontas], 21 Aibrean 2023, EMA/627319/2022.
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Léiritear le Fior 4 thios coras casta an éilimh agus an tsolathair i margai cdgaisiochta.

Fior 4: Eileamh agus solathar i margai cogaisiochta

Cuideachtai

solathar Cégaisiochta cur chun cinn
praghsail [
S — i
L Céras slainte € & P
Cégaiseoirf (drachais) Dochtiiri
dreasachtai dreasachtai
aisiocaiocht
ag daileadh oideas
Eileamh Othair

3.2. Munlaionn an creat reachtach agus rialdla dinimici iomaiocha

Braitheann an iomaiocht i margai coOgaisiochta ar thosca iomadula, lena n-airitear
gniomhaiocht T&F, ceanglais maidir le hiidari margaiochta, rochtain ar chaipiteal (*°),
cearta maoine intleachtula, rialail praghsanna, iarrachtai cur chun cinn, rioscai trachtéla,
etc. Ta ga le tuiscint chuimsitheach ar na tosca sin chun measunu a dhéanamh ar cé acu
atd nd nach bhfuil iompar né idirbheart sonrach frithiomaioch. Ta sé sin rithabhachtach
freisin chun a bhfuil i gceist leis an margadh abhartha a thuiscint — priomhchoincheap san
anailis ar dhli na hiomaiochta.

Bosca 6: Sainiu ar na margai abhartha le haghaidh tairgi cégaisiochta

Leis an sainil ar an margadh abhartha () is féidir foinsi an bhr iomaioch a shainaithint lenar
féidir na pairtithe atd 4 n-imscrudil a shrianadh. Leis an margadh abhartha cuimsitear idir
dhiminsean an tairge (diminsean ar a gcuireann tairgi eile brd iomaioch éifeachtach agus

(*) Sholathair an Banc Eorpach Infheistiochta maoinit iomlan de bhreis agus EUR 42 bhillitn le
haghaidh tionscadail a bhaineann leis an gcuram slainte 6 thosaigh sé ar an infheistiocht san earnail in
1997. I ngeall ar Covid-19, bhi maoiniu cuid mhaith ni b’airde le blianta beaga anuas na mar a bhi sé
roimh an bpaindéim. In 2022, mar shampla, sholathair BElI EUR 5,1 billiin le haghaidh tionscadail
slainte agus eolaiochtai beatha. An Ciste Eorpach Infheistiochta (CEI), fochuideachta de Ghripa BEI
a dhéanann speisialtdireacht i maoiniu riosca a sholathar do ghnélachtai beaga agus meanmhéide,
gheall sé thart faoi EUR 400 millitin a thabhairt do chisti lena bhfuil coinne tacu leis an earndil slainte.
(Foilseachan 6n mBanc Eorpach Infheistiochta: Health Overview 2023, [Forléargas ar an tSlainte]
https://www.eib.org/attachments/lucalli/20220314_health_overview_2023_en.pdf).

(*6) Fogra 6n gCoimisitin maidir leis an sainmhinit ar an margadh abhartha (10 C 372, 9.12.1997, Igh. 5-
13). T4 an fogra 6n gCoimisiin a athbhreithnid faoi lathair (féach freisin: https://competition-
policy.ec.europa.eu/public-consultations/2022-market-definition-notice_en).

22



ldithreach ar an tairge atd & imscradu) agus an diminsean geografach (an limistéar ina bhfuil na
dalai iomaiochta sdch comhchosuil chun go mbeifear in ann measint a dhéanamh ar éifeachtai
an iompair n6 an chomhchruinnithe ata faoi imscrudd). Chun tuiscint a fhail ar na cdgais a
bhaineann leis an margadh céanna, d’théadfadh sé gur ghéd d’udardis measunt a dhéanamh ar an
ionadl ar thaobh an éilimh (e.g. cé acu a bheadh n6 nach mbeadh oideasdiri, othair agus iocoiri
brea sasta aistrit ¢ thairge amhain go tairge eile) mar aon leis an ionadd ar thaobh an tsolathair
(cé acu ata no6 nach bhfuil solathréiri ann a d’fhéadfadh agus a mbeadh an dreasacht acu tosu ar
an gcogas nd ar na cogais ata i geeist a thairgeadh sa ghearrthéarma gan ach costas baite breise
neamhshuntasach acu), i gcas inarb iomchui).

Leis an sainit margaidh, i.e. foinsi an bhrt iomaioch éifeachtaigh agus laithrigh a shainaithint,
cuirtear ar a gcumas d’udarais iomaiochta meastnti a dhéanamh, ag an dara céim, ar cé acu ata no
nach bhfuil cumhacht mhargaidh né ceannasacht ag an gcuideachta ata & himscradu, agus ar cé
acu ar dhocha n6 narbh ea go ndéanfadh an t-iompar ata & imscrudd diobhail don iomaiocht
seachas i a bheith & frithaireamh ag tairiscinti 6 na hiomaitheoiri ata fagtha.

Maidir le foinsi an bhr iomaioch a shainaithint, ar bra é lena sriantar cdgas atd & mhargu, mar
chéad chéim chun cégais iomaiocha &bhartha a shainaithint, is ga tuiscint a fhail ar na tairgi eile
atd inionadaitheach 6 thaobh na dteiripe de. Mar sin féin, is é casdli socraithe 6n gCuirt
Bhreithitinais ¢ ‘nach ndéantar measunu ar an idirmhalartacht na ar an inionadaitheacht i ndail
le saintréithe oibiachtlla na dtairgi agus na seirbhisi ata i gceist, agus orthu sin amhéin. Ni mér
na dalai iomaiochta agus struchtdr an tsolathair agus an éilimh ar an margadh a chur san
aireamh freisin’. (*') Is iad cogais ag a bhfuil cumas iarbhir an tairge ata & imscridi a shrianadh
agus iad sin amhain is féidir a mheas mar chdgais a bhaineann leis an margadh tairgi céanna. Mar
shampla, més rud e go ndéantar suiomh cégais (praghas, cailiocht, luach nuélaiochta, a chur chun
cinn trid an margaiocht) a ghiarail in aghaidh oidis a chailleadh do chogas eile ag a bhfuil méilin
difriuil, thabharfadh sé sin le fios gur docha go bhfuil na téairgi atd bunaithe ar dha mhéilin
dhifridla sa mhargadh céanna. Mar sin féin, mas rud é go dtagann an phriomhbhagairt iomaioch 6
leaganacha cineédlacha de mhéilin airithe, ina bhfuil an méilin céanna, agus go bhfuil an bra ¢
chodgais ina bhfuil méilini eile cuid mhaith nios laige, d’théadfadh sé¢ sin a thabhairt le fios go
bhfuil an margadh nios clinge agus teoranta don mhéilin ata & imscradd agus d6 sin amhain.
Bionn an méid brd iomaioch ata roimh chégas dinimicidil i ngeall ar a bhfuil i gceist leis agus
d’fhéadfadh sé athra nuair a thagann tairgi nua isteach, e.g. nuair a thagann leagan cinealach de
chogas isteach, nd nuair ata sé ar ti teacht isteach, d’fhéadfadh sé an tirdhreach iomaioch a athra
le haghaidh an tairge paitinne (*®) Ni ar infhaighteacht na gcdgas inionadaitheacha amhain a
bhraitheann an tirdhreach iomaioch, ach déanann an phraghsail agus an rialail aisiocaiochta
difear mor do (*°).

3.2.1.Saolré tairgi agus cineal éabhldideach na hiomaiochta & spreagadh ag an
rialail

Foécas an ghrinnscrudaithe ar dhli na hiomaiochta, cé acu i riald cumasc no in
imscraduithe in aghaidh trustai, beidh sé éagsuil ag brath ar chéim shaolré an tairge.
Bionn saolréanna na gcdgas cuiosach fada agus bionn tri phriomhchéim i gceist leo mar a
léiritear i bhFior 5.

(*') Breithitinas Chuirt Bhreithitinais an Aontais Eorpaigh an 30 Eanair 2020, Generics (UK) agus Eile,
C-307/18, EU:C:2020:52, mir 129 agus an casdli a luaitear.

(*8) Féach Cas C-307/18, Generics (UK) agus Eile, mireanna 130-131.
() Féach Roinn 3.2.2.
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Fior 5: Saolré na dtairgi cdgaisiochta
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Trachtalu

Cuirtear tus le saolré druga nua le comhdhuil nua (moilin beag n6 mér, amhail tairgi
iocshlainte bitheolaiocha), agus tagtar air tri thaighde bunusach de ghnath a dhéanann
monardiri tionscnéra nd saoraidi taighde neamhspleacha (ollscoileanna, saotharlanna
speisialaithe), ar minic a thacaitear leo le cistit poibli. Tastdlann monardiri tionscnéra
ansin cé acu a bheadh né nach mbeadh tairge cégaisiochta ina bhfuil an chomhdhdil
iarrthach sabhailte agus éifeachtach. Le linn na céime forbartha, déantar measunu ar na
cogais iarrthacha 1 dtastdlacha saotharlainne ar dtGs (lena n-airitear ar ainmhithe) sa
chéim ar a dtugtar an chéim réamhchlinicitil, agus déantar na trialacha cliniciula (ar
dhaoine) da n-éis sin, agus bionn tri chéim 1 gceist leo sin.

A luaithe a léiritear le staidéir go bhfuil cogas nua €ifeachtach agus sabhailte, déanann an
chuideachta iarratas ar udart margaiochta (‘MA”) leis an ngniomhaireacht rialala. Is i an
Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach (‘EMA’) a d’théadfadh a bheith i gceist n6 tdaras
naisiunta.

Tar €is do chogas a bheith formheasta, le tuilleadh trialacha (trialacha chéim 4 no
‘faireachas iarmhargaidh’), is minic a leanann siad de shonrai a ghinitint chun tuiscint ar
fheidhmiocht an chogais a mhéadu a thuilleadh. Mas rud é go léireofar go mbaineann
leibhéal rioscai doghlactha le cdgas dé éis sin i gcomparaid leis na tairbhi a sholathraionn
sé, is féidir le hudarais rialala rabhaidh a eisitint a fhagfaidh go ndéanfar athruithe sa
bhileog d’othair no is féidir leo ceadiinas an chogais a bhaint ag an gcéim sin.

Is minic a bhionn rioscai agus tréimhsi fada i gceist leis na timthriallta forbartha le
haghaidh drugai nuéalacha agus baineann costais forbartha arda leo freisin (*°). Thairis

(®%) Tugann meastachdin le fios go bhfuil na costais a bhaineann le cégas a thabhairt 6n tsaotharlann chuig
an margadh idir EUR 0,5 billidn agus EUR 2,2 billiin. Copenhagen Economics, Study on the
economic impact of supplementary protection certificates, pharmaceutical incentives and rewards in
Europe [Staidéar ar thionchar eacnamaioch na ndeimhnithe forliontacha cosanta, na ndreasachtai
cdgaisiochta agus na luaiochtai san Eoraip], Tuarascail Chriochnaitheach, Mi na Bealtaine 2018, ar
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sin, is mionlach beag de mhdilini iarrthacha a thagann slan as an gcéim forbartha agus a
bhaineann an margadh amach ar deireadh.

Sna céimeanna roimh an seoladh — idir chéimeanna réamhchlinicitla agus chéimeanna
clinicitla — d’fhéadfadh forbairt na gcogas nua a bheith ina foinse bhrii iomaioch le
haghaidh cdgais atd ann cheana mar aon le cogais eile atd a bhforbairt. A luaithe a
chuirtear ar an margadh iad, déantar gach iarracht go ndaingneofar oidis le haghaidh
cbgais nua tri éileamh 6 chogais eile a atreort nd tri éileamh nua 6 othair agus 0
ghairmithe curaim slainte a chruthd le haghaidh an chinedil cogais sin, tri fhreastal ar
riachtanas leighis n&r comhlionadh roimhe mar shampla. Ag an gcéim sin, is 6 chdgais
chomhchosula eile a thagann an brd iomaioch go priomha. Nuair a bhionn an cdgas
bunaidh gar don eisiachas a chailleadh (e.g. cosaint paitinne a chailleadh), tosaionn an
borradh faoin mbrd 6 leaganacha cinealacha, hibrideacha n6 bithchosula den chogas
céanna. Ar doibh teacht isteach sa mhargadh, d’fthéadfadh an tionscnéir méideanna
diolachan nach beag a chailleadh agus d’fthéadfadh meanphraghsanna margaidh titim go
mor.

Cégais nua a fhorbairt — iomaiocht 6 thaobh na nualaiochta de

T4 an tionscal cégaisiochta ar cheann de na tionscail is mé a bhraitheann ar T&F san
Aontas agus ar fud an domhain (°). Is ¢ an t-éileamh ar choiredlacha nua, nios éifeachtai
agus/n6 nios sabhdilte d’othair a spreagann an nualaiocht, mar aon le saolréanna na
gcogas, agus bagairt na hiomaiochta, go hairithe bagairt na gcdgas cinealach tar éis an
t-eisiachas a bheith caillte. (°?) De réir mar a aistritear othair chuig coirealacha
malartacha nios nuai, n6 chuig leaganacha cinealacha nios saoire, ni féidir leis na
cuideachtai tionscndra brabuis ¢ thairgi nualacha roimhe a leithreast gan stad go siorai,
ach is ga doibh infheistit i dtairgi nualacha nua chun nach saréidh nualaiocht 6
iomaitheoiri iad. Préiseas leaninach na hinfheistiochta in T&F, a gcuireann an iomaiocht
go rimhor leis, is éard a thagann as sin da bhri sin go dtagtar ar chdgais nua no
fheabhsaithe chun tairbhe na n-othar agus na sochai ar an iomlan araon.

Bionn tréimhse an eisiachais margaidh le haghaidh cégais nua teoranta

| bhfianaise na gcostas forbartha ard agus go mbionn sé cuiosach éasca, agus cogas nua
forbartha, d& iomaitheoiri é a chdipeéil, deonaionn an reachtaiocht do chuideachtai
tionscnora sasrai eisiachais éagsula ata ceaptha chun dreasachtai a sholathar déibh chun
infheistit i dtionscadal T&F nua. Tréith choiteann den eisiachas sin is ea, afach, go
mbionn a dtréimhse teoranta, agus da réir sin, go bhfagann siad gur feidir le cogais
chinealacha teacht isteach ag deireadh an eisiachais.

Is feidir an tsubstaint (comhabhar gniomhach) i dtairge paitinne a phaitinnit agus is
minic a ghairtear ‘comhphaitinni’ n6 paitinni ‘priomhula’ diobh. Mas amhlaidh ¢ sin, ni
féidir le haon iomaitheoir cogas a dhiol ina bhfuil an comhabhar gniomhach céanna agus

fail ag: https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/human-
use/docs/pharmaceuticals_incentives_study en.pdf.

(®Y) In 2017, ba é 13,7 % de na diolachdin i dtairgi cogaisiochta an caiteachas ar T&F nua agus 24 % sa
bhiteicneolaiocht (An Coimisiin Eorpach, Taighde agus Nualaiocht Thionsclaioch, Scérchlar an
Aontais um Infheistiocht Thionsclaioch in T&F 2017, eagran 2022, (e.g. Tébla 1.2 leathanach 11) )
https://iri.jrc.ec.europa.eu/sites/default/files/contentype/scoreboard/2022-
12/EU%20RD%20Scoreboard%202022%20FINAL%200online_0.pdf.

(%) Maidir le heisiachas féach Bosca 7 agus an Roinn da éis.
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ata faoi chosaint phaitinne gan toilid Ginéir na paitinne. Is féidir sineadh a chur le cosaint
phaitinne le deimhnithe forliontacha cosanta (‘SPCanna’) arb ¢ is aidhm déibh tréimhse
na cosanta paitinne a chaill an nudlai cdgaisiochta, i ngeall ar na ndsanna imeachta
rialdchain fada is ga chun MA a fhail le haghaidh an tairge iocshlainte nua, a chiteamh.
Is féidir ionstraimi cosanta eile a bheith ann freisin lena ndeonaitear eisiachas (féach
Bosca 7 thios).

Fad atd an cogas ar an margadh, féadfaidh monaroiri tuilleadh taighde agus staidéir
chlinicidla a dhéanamh chun Gsaidi nua leighis a fhorbairt le haghaidh an chogais. Thairis
sin, is gnach go leanann siad d’ftheabhas a chur ar a modhanna monaraiochta, a bhfoirm
chogaisiochta, agus/n6 ar a gcomhdhéanamh (salainn, eistir, foirmeacha criostalta
difriula etc). D’théadfadh monaroiri féachaint leis na feabhsuithe sin a chosaint tri iad a
phaitinnit. Na paitinni sin, ar a dtugtar ‘paitinni tanaisteacha’ go minic, d’fhéadfaidis a
fhagail go mbeadh sé nios deacra do thairgi cinedlacha teacht isteach sa mhargadh go
luath tar éis don chomhabhar gniomhach a eisiachas margaidh a chailleadh, toisc go
bhfuil saintréithe eile an tairge paitinne fos paitinnithe.

Bosca 7: Solathraionn paitinni agus eisiachais eile tréimhse chosanta

Soléthraionn paitinni don nudlai (tionscnoir) ceart eisiach chun cosc a chur ar aon triu pairti
Uséid a bhaint as aireagan ar feadh suas le 20 bliain 6n data a chomhdaitear an t-iarratas ar
phaitinn. Cuireann monardir isteach ar an bpaitinn ar chdgas ntiiosach go han-luath sa phroiseas
forbartha de ghnéath chun go gcuirfear tas leis an tréimhse chosanta paitinne 20 bliain i bhfad sula
rachaidh an druga isteach sa mhargadh. Is féidir le SPCanna sineadh suas le 5 bliana a chur le
tréimhse na cosanta paitinne le haghaidh c6gas ndiosach ansin.

Is féidir le tairgi paitinne tairbhiti d’eisiachas margaidh agus sonrai freisin. Le linn na tréimhse
eisiachais sonrai sin, ni féidir le tairgeoiri cinealacha na bithchosula iarratas a dhéanamh ar MA
le haghaidh leagan cineédlach na bithchosuil an chogais chéanna tri nés imeachta MA, rud a
bhraitheann go péirteach ar na sonrai a chuirtear isteach le haghaidh an tairge paitinne.

Chun taighde, forbairt agus trachtalaiocht na gcoiredlacha a spreagadh le haghaidh galair
neamhchoitianta, déantar forail leis na rialachain chdgaisiochta maidir leis an eisiachas margaidh
le haghaidh tairgi ar a dtugtar tairgi iocshlainte dilleachtacha, rud a chiallaionn nach féidir
iarratas a dhéanamh ar Gdart margaiochta le haghaidh cdgais chomhchosila ar mhaithe leis an
tasc teiripeach céanna na nach féidir idari margaiochta a dheont lena n-aghaidh, ar feadh
tréimhse shonraithe (agus dul isteach sa mhargadh da thoradh sin), agus d’théadfadh an t-idaru
margaiochta rith go comhthreomhar le cosaint phaitinne né a mhalairt. Nuair a oiriinaitear cégais
chun freastal ar riachtanais leighis leanai (tairgi iocshldinte péidiatraiceacha), d’théadfai luaiocht
a thabhairt as sin a dhéanamh freisin le tréimhse eisiachais bhreise (SPC, eisiachas sonrai n6
margaidh).

Caillteanas na cosanta agus an iomaiocht chinealach né bhithchosdil

Bionn teorannu na tréimhse le haghaidh na n-ionstraimi cosanta uile bunusach ar mhaithe
leis an iomaiocht dhinimiciuil, toisc go gcothromaionn sé na dreasachtai chun nuail a
dhéanamh as an eisiachas margaidh agus an bhagairt da éis sin 6n iomaiocht chinealach
no bhithchosuil, maille le rochtain mhéadaithe ar chdgais nios saoire tar €is don eisiachas
a bheith caillte. D’théadfadh an bra iomaioch 6 thairgi cinedlacha né 6 leigheasanna
bithchosula a bheith difritil go maith agus ni ba laidre na an bra 6 thairgi paitinne eile.

Bionn sasrai rialala ag formhor na mBallstat chun oideast agus/né urghnamh na gcogas
cinealach n6 na leigheasanna bithchosula a spreagadh seachas an tairge paitinne nios
costasai. Nuair a théann cdgas cinedlach no leigheas bithchosuil isteach sa mhargadh,
fagann na sasrai sin gur laidre an iomaiocht praghsanna 6 thairgi cinedlacha n6 6
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leigheasanna bithchosula agus go mbionn aistrithe tabhachtacha ann i dtaca le méideanna
an tairge a dhiolann an tionscndir chuig an tairge cinealach/leigheas bithchosuil, rud a
d’fhéadfadh pobal othar iomldn an tionscnora a chur i mbaol fiti. D4 thoradh sin, gearrtar
diolachain an tairge paitinne agus meanphraghsanna go mor go hionduil nuair a théann
tairgi cinealacha/leigheasanna bithchosula isteach i margadh, agus is priomhspreagthoir
an choigiltis costais € le haghaidh cérais curaim slainte agus chun go mbeidh rochtain
nios md ar chdgais ag othair. Ar chliseanna éagstla mar a mhinitear thios, is cosuil gur
deacra an coigilteas costais sin a bhaint amach le haghaidh leigheasanna bithchosula na
mar até le haghaidh tairgi cinedlacha. Mar sin féin, faoi 2022, dublaiodh an lion mailini
bitheolaiocha nua ag a raibh leigheas bithchosuil in imeacht 5 bliana i gcomparaid leis an
10 mbliana roimhe. (>3)

Murab ionann agus iomaiocht idir cogais atd bunaithe ar mhdilini difridla, t4 an
comhabhar gniomhach céanna i gcdgas cinedlach, margaitear sna daileogai céanna é,
agus coirealann sé na tasca céanna agus a dhéanann an tairge paitinne, agus da réir sin,
bionn an iomaiocht idir tairgi aonfhoirmeacha.

Cé go mbionn dinimici na hiomaiochta idir tairgi iocshlainte bitheolaiocha agus
leigheasanna bithchosula comhchosuil leis na dinimici idir tairgi paitinne agus cogais
chinealacha, ta roinnt sainghnéithe ag tairgi iocshlainte bitheolaiocha a d’fthéadfadh a
fhagail go mbeadh glacadh na dtairgi sin nios teoranta né gur U laghduithe praghais a
bheadh i gceist leo i gcomparaid le tairgi cinedlacha. Mar a miniodh thuas i Roinn 3.1, ni
cbipeanna beachta de chodgais tagartha iad leigheasanna bithchosdla. | ngeall ar na
difriochtai intreacha sna tairgi iocshlainte bitheolaiocha uile, ta spas ann freisin le
haghaidh straitéisi difredla agus iomaiochas nach bhfuil bunaithe ar phraghas idir
leigheasanna bithchosula sainitla den mhoilin céanna. Fagann an chastacht sin gurb airde
na bacainni roimh leigheasanna bithchosula chun teacht isteach sa mhargadh i
gcompardid le tairgi cinedlacha clasaiceacha. In 2023, d’fhoilsigh EMA raiteas ginearalta
maidir leis an bprionsabal eolaiochta & chur i dtdbhacht gur féidir leigheasanna
bithchosula a Gsaid ar bhonn idirmhalartaithe agus tugadh mionsonrai faoi na tagairti
eolaiocha lena dtacaitear leis an seasamh sin.

Bosca 8: Idirmhalartacht na leigheasanna bithchosula san Aontas

Chuir EMA agus Ceannairi naisiunta na nGniomhaireachtai Leigheasra (‘HMA”) i dtabhacht go
bhfuil leigheasanna bithchosila a fhormheastar san Aontas idirmhalartaithe 6 thaobh na
heolaiochta de, rud a chiallaionn gur féidir leigheas bithchostil a Usaid in ait a thairge
bhitheolaioch tagartha, ndé vice versa. (**) Is féidir leigheas bithchosuil a Usaid, ar an gcaoi
chéanna, in ionad leigheas bithchostil eile den chogas tagartha céanna. Nior cheart aon
idirmhalartd a dhéanamh, afach, ach amhain tar éis d’fhaisnéis an tairge a bheith measta go
curamach.

Measann saineolaithe an Aontais gurb amhlaidh, nuair a dheonaitear formheas le haghaidh
leigheas bithchosuil san Aontas, nach bhfuil ga le staidéir chérasacha bhreise ar an aistrit cogais
chun tact leis an idirmhalartacht. | bhfianaise na faisnéise eolaiche atd ar fail agus na taithi
rathula le leigheasanna bithchosula sa chleachtas clinicitil in imeacht na mblianta, tugann HMA

(¥ In 2022, bhi iomaiocht dhireach ag 18 méilin san iomlan 6 leigheas bithchosuil agus bhain 3,8
iomaitheoir (daraithe ar an mean leo. (Foinse: The Impact of Biosimilar Competition in Europe
[Tionchar na hlomaiochta 6 Leigheasanna Bithchosula san Eoraip], Mi na Nollag 2022, IQVIA).

(>*) Statement on the scientific rationale supporting interchangeability of biosimilar medicines in the EU
[Raiteas maidir leis an réasinaiocht eolaioch a thacaionn le hidirmhalartacht na leigheasanna
bithchosula san Aontas], 21 Aibrean 2023, EMA/627319/2022.
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agus Meitheal shaineolaithe an Aontais maidir le leigheasanna bithchosula a dtacaiocht leis go
bhféadfai cdgais arna bhformheas mar leigheasanna bithchosula san Aontas a fhorordd ar bhonn
idirmhalartach. Fagfaidh sé sin go mbeidh nios mé othar in ann rochtain a bheith acu ar thairgi
jocshléinte bitheolaiocha is ga chun galair amhail ailse, diaibéiteas agus galair réamatacha a
choiredil. Leanfaidh na Ballstait de bheith ag cinneadh na dtairgi iocshléinte bitheolaiocha a
bhionn ar fail lena bhforord( i ngach crioch agus cé acu a cheadaitear n6 nach gceadaitear an
t-ionadu uathoibrioch ar leibhéal na gcogaslann.

| dteannta an iomaiocht praghsanna a ghriosu, cuidionn teacht isteach na gcdgas
cinedlach agus na leigheasanna bithchosula leis an nuélaiocht a chothd freisin. Ar dtus,
tar €is d’eisiachais €agstla a bheith dulta in éag (amhail paitinni, SPC, eisiachas
margaidh agus sonrai), an t-eolas is bonn leis an nualaiocht (arna nochtadh in iarratais ar
phaitinni agus i gcomhaid um adart margaidh), is féidir le nualaithe eile é a Usaid faoi
shaoirse chun tairgi nua a fhorbairt agus a thrachtalu. Ar an dara dul sios, le teacht
isteach tairgi cinedlacha nd leigheasanna bithchosula nios saoire sa mhargadh, cuirtear
isteach ar chumas na nuélaithe tairbhit d’ioncaim arda i ngeall ar an eisiachas margaidh
agus da bhri sin, spreagfar an chuideachta tionscnéra chun leanuint den infheistit in T&F
le haghaidh tairgi pibline chun sruthanna ioncaim amach anseo a dhaingniu. D& bhri sin,
ni hamhain go mbionn praghsanna nios isle ar chogais nios sine ann de thoradh na
hiomaiochta ¢ chdgais cineédlacha/leigheasanna bithchosudla, ach gniomhaionn si mar
thorsa smachta freisin lena gcuirtear d’iallach ar chuideachtai tionscnora leantint den
nuail.

D’fhéadfadh cuideachtai iarracht a dhéanamh ar uairibh chun mi-usaid a bhaint as an
gcoras rialala lena ndeonaitear cosaint phaitinne no eisiachais chun tréimhse bhreise a
fhail sular féidir le tairgi iomaiocha teacht isteach sa mhargadh. | dteannta rialu
breithiunach agus rialala, bionn rél ag udarais iomaiochta sna casanna sin freisin chun a
airithii nach saobhtar dreasachtai chun nudil a dhéanamh agus nach mbeidh corais
curaim slainte thios le constaici michui a bheith & gcur ar an iomaiocht ag cuideachtai
chun a n-ioncaim a chosaint. Ar deireadh, ta sé tdbhachtach go mbeidh monardiri tairgi
cinedlacha agus leigheasanna bithchosula in ann coinne a bheith acu leis an uair a
rachaidh paitinni agus eisiachais eile in éag, ar paitinni agus eisiachais iad a chosnaionn
druga paitinne, chun go mbeidh sé inmharthana déibh dul isteach agus dul san iomaiocht
ar mhargadh ar leith.

3.2.2.Bionn tionchar laidir ag an bpraghsail agus ag rialacha aisiocaiochta ar an
iomaiocht idir cdgais

I bhformhér na mBallstat, ni mér do na monaroéiri dul faoi ndsanna imeachta praghsala
agus aisiocaiochta roimh doibh cogais ar oideas a mharga. Is innitlacht eisiach na
mBallstat i gcénai iad an phraghsail agus rialacha agus beartais aisiocaiochta. Bionn
tionchar ag an rialail, solathar poibli agus caibidliocht ghaolmhar ar phraghas cogais. Is
ambhlaidh sin i gcas tairgi paitinne, cdgais chineadlacha no leigheasanna bithchosula araon.

Roghnaigh na Ballstait scéimeanna praghsala difridla a bhionn bunaithe ar chaibidliocht
idir comhlachtai caraim slainte na mBallstat agus monaroiri go hionduil. Faoi seach,
d’théadfai iad sin a bheith ag gabhail in éineacht (i) le tagairti do phraghas an chégais i
mBallstait eile; (ii) leis an tairbhe breise a bhaineann leis an gcdgas & chur san aireamh,
mar a mheasunaitear tar €is ‘measunu ar theicneolaiochtai sldinte’; n6 (iii) meascan de na
nithe thuas. Fil i gcas nach mbeidh praghsanna tosaigh faoi réir sasrai sonracha, ni
aisiocfar i gcoitinne ach méid airithe de chégais.

Chun leas a bhaint as an acmhainneacht le haghaidh coigiltis chostais, tugann formhor na

mBallstat bearta isteach chun an iomaiocht praghsanna idir cdgais choibhéiseacha a
28




spreagadh. Mar shampla, is féidir urghnamh c6gas cineéalach né leigheasanna bithchosula
nios saoire a spreagadh le rialacha lena gcuirtear de cheangal ar liachleachtdiri oidis
chinealacha a thabhairt (tri mhdilin seachas branda sonrach a fhorordd) agus/nd tri
chogaiseoiri a udard chun an leagan (cinedlach) is saoire den chogas a urghnamh. |
margai ina mbionn cdgais chinedlacha ar fail, d’théadfadh sé go n-eagrdédh arachoiri
slainte tairiscinti freisin chun an solathroir is saoire a roghnu le haghaidh cogas ar leith.

Is féidir leis an rialtdir an iomaiocht praghsanna a éascu idir cogais ata inionadaitheach ¢
thaobh na teiripe de, tri chostais an tairge is saoire in aicme teiripeach a aisioc, agus iad
sin amhain mar shampla (i.e., grapai cégas ag a bhfuil comhéabhair ghniomhacha
dhifridla ach a UGsaidtear chun an riocht chéanna a choiredil) agus leis sin, méid
ionadaithe eacnamaioch nios airde a ghriost (lena n-aistritear othair chuig cogais ata
inmhalartaithe ach nios saoire). D’fhéadfadh bearta den sort sin tréithe agus deine na
hiomaiochta le haghaidh c6gais mhalartacha a athrd 6 bhonn, toisc nach mbionn
solathréiri faoi chosaint a thuilleadh 6n iomaiocht phraghasbhunaithe ¢ roghanna
malartacha teiripeacha a thuilleadh.

3.2.3. Athchoiria ar reachtaiocht chogaisiochta an Aontais agus an Straitéis
Chogaisiochta don Eoraip

An 26 Aibrean 2023, ghlac an Coimisitin Eorpach ‘pacaiste cdgaisiochta’(>®), & mholadh
don Chombhairle agus do Pharlaimint na hEorpa athbhreithnit a dhéanamh ar reachtaiocht
chogaisiochta an Aontais, bunaithe ar obair ullmhdchain sa tréimhse 6 glacadh an
Straitéis Chogaisiochta don Eoraip in 2020(°°) . T4 an pacaiste comhdhéanta de thograi le
haghaidh treoir nua agus rialail nua, a rachadh in ionad na reachtaiochta cdgaisiochta ata
ann cheana, an reachtaiocht maidir le cégais le haghaidh leanai agus maidir le galair
neamhchoitianta san aireamh. T4 moladh 6n gComhairle sa phacaiste freisin chun dlus a
chur leis an troid in aghaidh frithsheasmhacht fhrithmhiocrébach (°') agus
teachtaireacht (°8).

Is € is aidhm don athbhreithni( ata beartaithe ar an reachtaiocht chégaisiochta cdgais nios
inrochtana a dhéanamh de chdgais (sna Ballstait uile), agus iad nios infhaighte (chun
aghaidh a thabhairt ar rioscai ganntanas), agus nios inacmhainne (do chérais slainte
naisiunta agus d’othair), agus tacaiocht a thabhairt d’iomaiochas thionscal cogaisiochta
an Aontais, agus an fhrithsheasmhacht in aghaidh &bhair fhrithmhiocrébacha & comhrac,
agus caighdeain chomhshaoil nios airde na gcdgas a airithit an trath céanna.

(*) https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/12963-Revision-of-the-EU-
general-pharmaceuticals-legislation_en

(®%) Teachtaireacht 6n gCoimisiln, an Straitéis Chdgaisiochta don Eoraip (COM/2020/761 final).

(®) Moladh én gCombhairle maidir le dlis a chur le gniomhaiochtai an Aontais chun an frithsheasmhacht
in aghaidh &bhair fhrithmhiocrébacha a chomhrac tri chur chuige Aon Slainte Amhain 2023/C 220/01
(10 C 220, 22.6.2023, Ich. 1).

(%8 Communication from the Commission to the European Parliament, the Council, the European
Economic and Social Committee and the Committee of the Regions - Reform of the pharmaceutical
legislation and measures addressing antimicrobial resistance [Teachtaireacht 6n gCoimisiin chuig
Parlaimint na hEorpa, chuig an gComhairle, chuig Coiste Eacnamaioch agus Séisialta na hEorpa agus
chuig Coiste na Réigiun] - Athchdirid ar an reachtaiocht chdgaisiochta agus bearta lena dtugtar
aghaidh ar an bhfrithsheasmhacht fhrithmhiocrébach (COM/2023/190 final).
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Ar na tograi airitear bearta lena gcuirtear rochtain na n-othar ar chogais sna Ballstait uile
chun cinn, ar iarraidh 6n gCombhairle é sin atd ann le fada. Is tri choras modhnaithe
dreasachtai a dhéanfai é sin go hairithe. Is é is aidhm don athchdiriu tacu le forbairt na
gcogas tri na cdgais nualacha uile a dhreasu le tacar dreasachtai caighdednacha (cosaint
sonrai agus mhargaidh le haghaidh na gcdégas nuélach uile agus eisiachas sonrai i gcas
cogais le haghaidh galair neamhchoitianta), ar dreasachtai iad a bheidh iomaioch ar
bhonn idirnaisiuinta fos. Ina theannta sin, thabharfadh an t-athchoéiria luaiocht do
chuideachtai i bhfoirm tréimhsi cosanta sonrai breise nuair a sholathraitear an cégas sna
Ballstait uile ina bhfuil an t-udari margaiochta baili. Ni dhéanann an t-athchdirit ata
beartaithe difear do chdras chearta maoine intleachtila na dheimhnithe forliontacha
cosanta an Aontais, ar eilimint fhiorthabhachtach fés de chosaint na nuéalaiochta san
Aontas fos é.

T4 bearta sna tograi freisin chun an nuélaiocht a chur chun cinn i réimsi na riachtanas
leighis nach ndéantar freastal orthu. I gcas na gcdgas lena dtugtar aghaidh ar riachtanas
leighis nach ndéantar freastal air, gheobhaidis tréimhse cosanta sonrai bhreise agus
sholathrodh EMA luath-thacaiocht rialala agus eolaioch do chuideachtai freisin le
haghaidh cdgais a bhfuil gealladh fathu agus at& & bhforbairt chun aghaidh a thabhairt ar
riachtanas leighis nach ndéantar freastal air.

Tugann an t-athbhreithni aghaidh ar ghanntanais cogas freisin agus breisionn sé an
tslandail solathair, ag gach trath, ag cur leis na cdrais agus leis na proisis a bunaiodh i
Rialachan maidir le sainordu leathnaithe EMA agus & neartd.

Bhreiseofai an inacmhainneacht do choérais curaim sldinte agus d’othair san Aontas tri
bhearta difridla. Ar an gcéad dul sios, d’éascodh an t-athchoéiria cogais chinedlacha agus
leigheasanna bithchosula teacht isteach sa mhargadh nios luaithe tri dhlds a chur leis an
teacht isteach sa mhargadh tar éis dhul in éag chosaint phaitinne an tairge paitinne (an
diolGiine leathnaithe agus chomhchuibhithe ar a dtugtar dioltine Bolar (*®) agus
d’éascofai freisin an t-athra ar rialacha maidir le heisiachas margaidh na dtairgi
dilleachtacha, lena bhfagtar gur féidir iarratas a chomhdu sula rachaidh an t-eisiachas
margaidh in éag), rud a mhéadaionn an iomaiocht agus a laghdaionn praghsanna. Is é is
aidhm doé freisin ginitint na sonrai cliniciula comparaideacha a dhreasu tri thréimhse
cosanta sonrai bhreise chun tacu leis na Ballstait cinnti trathtla agus fianaise-bhunaithe a
dhéanamh maidir leis an bpraghsail agus leis an aisiocaiocht. Thairis sin, ta bearta ann
maidir leis an trédhearcacht i dtaca le cistit poibli ar mhaithe le c6gais a fhorbairt, rud a
thacoidh leis na Ballstait ina gcaibidliocht le cuideachtai cdgaisiochta agus a fhagfaidh
go mbeidh cogais nios inacmhainne ar deireadh.

Is é an pacéiste cogaisiochta an bloc togala is mé den Straitéis Chdgaisiochta don Eoraip
a glacadh i mi na Samhna 2020 agus ata comhdhéanta de 55 phointe gniomhaiochta. Is é
is aidhm don Straitéis Chdgaisiochta don Eoraip timpeallacht chdgaisiochta a chruthu a
bheidh slan i bhfad na haimsire, dirithe ar an othar agus inar féidir le tionscal an Aontais
a bheith nuélach. Ta gniomhaiochtai neamhreachtacha a ndéanamh ag an Straitéis
Chdgaisiochta don Eoraip freisin chun tacu le comhar i measc na mBallstat maidir le
beartais praghsala, aisiocaiochta agus solathair tri mhalarta faisnéise agus dea-chleachtas

(**) Le dioltine Bolar an Aontais (a leagtar sios in Airteagal 10(6) de Threoir 2001/83/CE agus in
Airteagal 41 de Rialachan (AE) 2019/6 (ar Airteagal 13(6) de Threoir 2001/82/CE a bhi ann roimhe))
deirtear, faoi choinniollacha airithe, maidir le ndsanna imeachta, amhail samplai a thairgeadh ar ga iad
chun formheas rialala a fhail, nach saraionn siad an ceart paitinne n6 an deimhnild cosanta atd ann
cheana le haghaidh tairgi iocshlainte.
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tri ghrGpa na nUdaras Naisitnta Innitil maidir le Praghsail agus Aisiocaiocht agus locdiri
Curaim Slainte Poibli.

Is iad athchoiri reachtaiocht chdgaisiochta an Aontais agus an Straitéis Chdgaisiochta
araon na coltin larnacha d’Aontas Slainte Eorpach laidir (¢%). Comhlanoidh siad
priomhthionscnaimh eile, lena n-airitear creat slandala slainte an Aontais a threisiu leis
an reachtaiocht nua maidir le bagairti trasteorann ar an tslainte agus sainorduithe nios
laidre do ghniomhaireachtai slainte an Aontais, bund an Udarais um Ullmhacht agus
Freagairt i dtaca le hEigeandail Slainte (HERA) chomh maith le Plean Saraithe Ailse na
hEorpa agus an Spas Eorpach Sonrai Slainte.

4, COSNAIONN DLi NA HIOMAIOCHTA GNOTHAIS AGUS TOMHALTOIRI | RE
GHEARCHEIM CoVID FREISIN

O mhi an Mhérta 2020 go dti 2022, bhi dashlain ar leith roimh ghnélachtai laistigh den
Aontas Eorpach i ngeall ar iarmhairti phaindéim Covid-19. Mar sin féin, bhi méran de na
gnolachtai sin i riocht rol tabhachtach a bheith acu chun éifeachtai na géarchéime a
mhaolt. Spreag na himthosca eisceachtila agus na dudshlain ghaolmhara ga do
chuideachtai uaireanta le dul i gcomhar le chéile chun solathar agus daileadh cothrom
tairgi agus seirbhisi fior-riachtanacha agus tearca, b’fhéidir, a airithii do na tomhaltoiri
uile.

Mar fhreagairt ar an nga sin, d’eisigh an Coimisiun, NCAnna agus Udaras Faireachain
CSTE an 23 Marta 2020 raiteas comhphairteach maidir le cur i bhfeidhm rialacha an
Aontais in aghaidh trustai le linn phaindéim Covid-19, lenar miniodh an bealach a
bhféadfadh udardis iomajochta cuidit le cuideachtai déileil leis an ngéarchéim. (°%)
Shoiléirigh an raiteas nach ndéanfadh ECN idirghabhéil ghniomhach in aghaidh bearta
riachtanacha sealadacha a cuireadh i bhfeidhm chun ganntanas solathair a sheachaint, ach
nach mbeadh drogall ar bith air, mar sin féin, beart a dhéanamh in aghaidh cuideachtai a
bheadh ag teacht i dtir ar staid na géarchéime trid an gcairtéaladh nd tri mhi-Gisaid a
bhaint as a gceannasacht. Sa chomhthéacs sin, tharraing ECN anuas gur cheadaigh na
rialacha atd ann cheana do mhonardiri uasphraghsanna a leagan sios da dtairgi, rud a
d’théadfadh a bheith Usdideach chun arduithe praghsanna gan Udar ar an leibhéal
daileachain a theorann.

4.1. Treoraiocht 6n gCoimisiin maidir le rialacha in aghaidh trustai do
chuideachtai ata ag dul i gcomhar le chéile mar fhreagairt ar raig Covid-19

Le linn thréimhse Covid-19, bhi an Coimisiun ar fail chun treoraiocht a sholathar do
chuideachtai, comhlachais agus da gcombhairleoiri dli maidir le tionscnaimh shonracha
um chombhar lenar ghabh diminsean an Aontais ar gha iad a chur chun feidhme go gasta
le linn phaindéim an chordinviris, agus i gcas ina raibh éiginnteacht ann faoi cé acu a bhi
no nach raibh na tionscnaimh sin comhoiriinach le dli iomaiochta an Aontais. An

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

(®Y) https://competition-policy.ec.europa.eu/system/files/2021-03/202003_joint-statement_ecn_corona-
crisis.pdf. D’fhoilsigh an Lionra Iomaiochta Idirnaisiunta raiteas comhchosuil an 8 Aibrean 2020:
https://www.internationalcompetitionnetwork.org/wp-content/uploads/2020/04/SG-
Covid19Statement-April2020.pdf.
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8 Aibrean 2020, ghlac an Coimisitn Teachtaireacht maidir le Creat Sealadach (°2), lenar
leagadh amach na priomhchritéir chun measunu a dhéanamh ar thionscadail chomhair
lena ndireofai ar aghaidh a thabhairt ar ghanntanas solathair de thairgi agus de sheirbhisi
fior-riachtanacha le linn raig an choroinviris. Bhi forail sa doiciméad freisin maidir leis
an bhféidearthacht go solathrofai solas scriofa (tri ‘litreacha solais’ ad hoc) maidir le
tionscadail chomhair shonracha a bheadh faoi raon feidhme an Chreata Shealadaigh (%%).

Le linn ghéarchéim Covid-19, glacadh dha litir sholais faoin gCreat Sealadach. An litir
shuaimhnis a seoladh an 8 Aibrean 2020 chuig ‘Medicines for Europe’ (%4), ar
comhlachas monaroiri cogaisiochta é, bhain si le comhar deonach chun aghaidh a
thabhairt ar riosca na nganntanas de thairgi iocshlainte diancharaim criticiala chun othair
Covid-19 a choéiredil tri acmhainneacht tairgeachta chdgais Covid-19 a mhéada go mor.
Ba chosuil go mbeifi in ann Gdar cui a thabhairt leis an gcomhar sealadach faoi dhli an
Aontais in aghaidh trustai, i bhfianaise a chuspéra — chun an t-aschur a mhéadl go
comhphairteach seachas é a laghdld — agus i bhfianaise na gcoimirci a cuireadh i
bhfeidhm chun abhair imni ar bhonn frithiomaioch a sheachaint.

An 25 Marta 2021, d’eisigh an Coimisiun litir shuaimhnis eile (*°), a seoladh chuig
comheagraithe imeachta lionraithe uile-Eorpaigh, arbh é ab aidhm di aghaidh a thabhairt
ar na scrogaill atd i1 dtairgeadh vacsaini Covid-19 agus dlas a chur le htsaid na
n-acmhainneachtai breise a bhi ar fail ar fud na hEorpa. Sainaithniodh leis an litir
shuaimhnis na coinniollacha faoina bhféadfadh na cuideachtai faisneis a mhalartd
eatarthu féin, lena n-airitear idir iomaitheoiri direacha, i gcomhréir le rialacha iomaiochta
an Aontais Eorpaigh.

4.2. Comhordi o6n gCoimisiin agus tionscnaimh na n-udaras iomaiochta
naisianta

| spiorad an réitis choitinn 6 ECN ar a dtugtar tuairisc thuas, rinne na hudaréis
iomaiochta Eorpacha roinnt mhaith tionscnamh agus sholathair treoraiocht do
ghnolachtai chun an rochtain ar chogais agus ar sheirbhisi fior-riachtanacha a choimircia
agus an chomhliontacht le rialacha iomaiochta & hairithid an trath céanna. Nil sna
tionscnaimh ar a dtugtar tuairisc thios ach beagan samplai da ndianghniomhaiocht, a
rinneadh i gcomhordd leis an gCoimisiin go minic, le linn ghéarchéim dhushlanach
Covid-19.

Tar éis tuarascalacha sna medin chumarsaide, sheol NCA na hisiltire imscridu in 2020
ar Roche Diagnostics i dtaca leis an acmhainneacht tastala a leathn( i ngéarchéim
Covid-19. De réir na faisnéise sna tuarascalacha ¢ na meain chumarsaide, choinnigh
Roche an t-oideas da maolain lisis siar, ar mhaolain iad sin a Gsaideadh le haghaidh a
dtastalacha PCR Covid-19, rud a d’thdg go raibh sé deacair do shaotharlanna a

(®2) Commission Communication on Temporary Framework for assessing antitrust issues related to
business cooperation in response to situations of urgency stemming from the current COVID-19
outbreak [Teachtaireacht 6n gCoimisiun maidir le Creat Sealadach chun measinl a dhéanamh ar
shaincheisteanna in aghaidh trustai a bhaineann le comhar idir gnélachtai mar fhreagairt ar chadsanna
préinne a eascraionn as raig COVID-19 ata ann faoi lathair] (10 C 1161, 8.4.2020, Ich. 7).

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

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

() https://competition-policy.ec.europa.eu/document/5cfbb468-dech-4ca5-b583-f3764773209f en
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dtuaslagan imoibri féin a dhéanamh lena Gséid i meaisini tastdla PCR de chuid Roche.
Tar éis iarratai faisnéise agus an sceal a phlé le NCA, gniomhaireachtai rialtais agus
saineolaithe, gheall Roche do NCA go ndéanfadh sé gach d& bhféadfadh sé chun é a chur
ar a gcumas do na hospidéil agus do na saotharlanna an oiread tastalacha a dhéanamh
agus ab fhéidir agus chun deireadh a chur le haon chonstaic, oiread agus ab fhéidir. Sa
phroiseas sin, d’oibrigh NCA i ndlithchomhar leis an gCoimisiun. (%)

Chuir NCA na Gréige Tascfhdrsa speisialta Covid ar bun agus rinne bearta in aghaidh
socrt praghsanna a d’fhéadfadh a bheith ag tarlu:

— | mi an Mhérta 2020, chuir NCA na Gréige ‘Tascforsa Iomaiochta Covid-19° ar bun
chun cleachtais fhrithiomaiocha a throid. (¢’) Ba é a chdram faisnéis a sholathar do
ghndlachtai agus do shaorénaigh faoi chur i bhfeidhm na rialacha iomaiochta agus an
pobal a chur ar an eolas faoi na himscruduithe agus na habhair nds imeachta a
dhéanann NCA. Ceann de phriomhchuspoiri an Tascfhorsa sin ba ea mol a chruthd
lena mbaileofai ceisteanna a tharraing institididi agus gnolachtai difridla anuas, a
bhain leis na tionscnaimh a bheartaigh siad a dhéanamh agus lena n-oiritnacht le dli
na hiomaiochta, mar aon le freagra laithreach ar na ceisteanna sin a airithiu.

— | mi Mhedn Fomhair 2021, leag an Rialtas caidhpeanna praghais sios le haghaidh
tastalacha diagndiseacha Covid-19 a rinneadh i saotharlanna diagnodiseacha
priobhaideacha, clinici priobhéaideacha, cégaslanna, agus in asraonta miondiola eile.
Mar sin féin, d’eisigh an Comhlachas Cogaisiochta Painheilléanach (‘PPA’) treoirlinte
da chomhaltai (i.e. comhlachais aititla cogaiseoiri) a mhol gur phraghas seasta
EUR 10 an chaidhp phraghais le haghaidh mearthastalacha a bhi leagtha sios ag an
Rialtas, rud a d’fhéadfadh deireadh a chur le hiomaiocht chun na tastalacha a
thairiscint ar phraghas nios isle. Seachas imscradu a thionscnamh, sheol NCA na
Gréige litir rabhaidh chuig PPA lenar athdhearbhaiodh gur cheart a thuiscint as na
caidhpeanna praghais a d’thorchuir an Rialtas mar uasphraghas seachas mar
phraghsanna seasta agus d’ordaigh do PPA (a) a dtreoirlinte a aisghairm go poibli, (b)
litir NCA a dhéileadh ar a chomhaltai agus é a phostail ar a shuiomh gréasain. Rinne
NCA réiteas poibli freisin lenar soiléiriodh gur uasphraghas a bhi sna caidhpeanna
praghais a d’thorchuir an Rialtas, ach nar phraghas seasta a bhi ann, agus d’iarr sé ar
shaoranaigh aon iompar frithiomaioch a thuairiscit da dtiocfaidis air. (°®) De bhun na
dtreoracha 6 NCA, sheol PPA litreacha chuig a chomhaltai agus d’thoilsigh treoirlinte
modhnaithe.

I mi an Mharta 2021, thug NCA na Gearmaine cead go nglacfadh mordhioltoiri
cogaisiochta line iomlan pairt in ‘Ardan Eigeandala VCI le haghaidh Trealamh
Vacsainithe’. Seoladh an t-ardan le formheas 6 NCA chun solathar an trealaimh
vacsainithe a chomhordud nios fearr (steallairi, cannuil agus tuaslagan NaCl). Le hardan
B2B, cuireadh ar a gcumas do na Stait fheidearalacha agus do mhonardiri trealaimh
vacsainithe faisneis a mhalartl faoina gcas reatha maidir le solathar agus lena gcumas
seachadadh. Bhi an trédhearcacht sin ceaptha chun an slabhra solathair a chomhordu nios

(%) 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.

(%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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fearr chun ganntanais n6 mi-leithdhdileadh trealaimh vacsainithe a sheachaint. Ni
rabhthas in ann aon mhionsonrai a sholathar leis an ardan maidir le praghsanna na le
cainniochtai na solathréiri agus bhi fad an ardain teoranta don chas géarchéime an trath
sin.

Rinne NCA na Polainne roinnt réamh-imscriduithe a bhain le Covid-19, ach ni raibh
aon chinneadh maidir le sard ann d& dtoradh, afach. Bhain na himscruduithe (i) le gearain
faoi ghanntanas agus faoi ardi phraghas an eatandil a Uséidtear chun drugai ar oideas a
mhonaru (drugai a ullmhaitear i gcogaslann), (ii) le ganntanas na hocsaigine leighis, agus
le ganntanais i réimse an trealaimh cosanta phearsanta. Chinn NCA na Polainne nach
raibh na ganntanais nasctha leis an iompraiocht fhrithiomaioch ach gur de thoradh meadu
tobann ar an éileamh ar na tairgi iad. Rinne NCA na Polainne imscrudd freisin ar ce acu a
bhain n6 nar bhain Qiagen mi-usaid as a cheannasacht mar dhaileoir imoibrithe
diagndiseacha ach ni bhfuair sé aon fhianaise ar an diulta liomhnaithe chun déileéil, na ar
chonarthai nasctha na eisiacha, agus chinn maidir le moilleanna ar orduithe a
chomhlionadh, gur i ngeall ar ghanntanais, arbh ¢ileamh a n-tdar, de thoradh phaindéim
Covid-19 aris, a bhi siad.

5.  CUIREANN AN IOMAIOCHT AN ROCHTAIN AR CHOGAIS INACMHAINNE CHUN CINN

Gniomhaiochtai chun dli na hiomaiochta a fhorfheidhmit agus a chuireann le hiarrachtai
leantinacha chun cégais inacmhainne a sholathar d’othair agus do choérais curaim slainte
Eorpacha, airitear orthu, go hairithe, gniomhaiochtai in aghaidh cleachtais lena gcuirtear
bac n6 moill ar chogais teacht isteach sa mhargadh agus ar an iomaiocht praghsanna da
thoradh sin (Roinn 5.1.), agus gniomhaiochtai in aghaidh praghsanna cégas ata i bhfad
ro-ard, 1 gcas inar mi-Usdid na ceannasachta ag cuideachta chogaisiochta ata 1 gceist leo
(praghsanna ‘éagothroma’) (Roinn 5.2). Ina theannta sin, thug na htdarais iomaiochta
Eorpacha aghaidh ar roinnt cleachtais fhrithiomaiocha eile freisin a d’fhéadfadh bac a
chur ar an iomaiocht praghsanna (e.g. diultd chun solathar, cothabhail praghsanna
athdhiola, camastail tairiscinti, pairti i margadh agus faisnéis iogair 6 thaobh na
trachtdla de mhalartl), ar cleachtais iad as a n-eascraionn praghsanna cdgas nios airde go
direach nd go hindireach (Roinn 5.3). Ar deireadh, le riali cumasc an Choimisidin san
earnail cdgaisiochta, diriodh ar theacht isteach na gcogas cinealach agus na leigheasanna
bithchoslla sa mhargadh a éascu agus a chosaint, go hairithe tri leigheasanna (Roinn
5.4).

5.1. Tacaionn an forfheidhmiul in aghaidh trustai le cogais nios saoire teacht
isteach sa mhargadh go gasta

Is foinse thabhachtach na hiomaiochta praghsanna ar mhargai cogaisiochta i an iomaiocht
éifeachtach 6 chogais cinealacha no6 6 leigheasanna bithchosula go hionduil, rud a bhrinn
praghsanna sios go mor. Mar shampla, fuarthas le staidéar eacnamaioch a ullmhaiodh le
haghaidh an Choimisitin (%°) go dtiteann praghsanna cdgas leighis nuéalach 40 % ar an
mean sa tréimhse tar éis do thairgi cinealacha teacht isteach sa mhargadh. Léiriodh leis
freisin gurbh amhlaidh nuair a théann tairgi iocshlainte cinealacha isteach sa mhargadh,
go mbionn a bpraghas 50 % nios isle ar an mean na praghas tosaigh an tairge paitinne

(%) Copenhagen Economics, féach fondta 45.
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chomhfhreagraigh. ("°) Ar thaobh amhdin, tugann teacht isteach na gcdgas cinealach agus
na leigheasanna bithchosula tairbhi d’othair agus do chorais ctraim sldinte naisitinta ach
ar an taobh eile, laghdaionn sé brabuis na gcuideachtai tionscnoéra éna dtairge go mor,
toisc nach mbionn an chosaint phaitinne na foirm eisiachais eile aige a thuilleadh.

Chun tionchar theacht isteach na dtairgi cinealacha n6 na leigheasanna bithchosula a
mhaold, is minic a cheapann agus a chuireann cuideachtai tionscnora straitéisi eagsula
chun feidhme chun sineadh a chur le saolré thrachtala a gcogas nuélach go saorga agus
chun bac a chur ar theacht isteach thairgi na n-iomaitheoiri sa mhargadh. Samplai de
chleachtais neamhdhlisteanacha amhail mi-séid paitinne agus an dlithiocht chraiteach,
comhaontuithe frithiomaiocha chun moill a chur ar theacht isteach sa mhargadh, ag
caitheamh anuas ar thairgi iomaitheoiri, lacdisti mi-Uisaideacha agus praghsail
chreachach, mar aon le cleachtais eile a chuireann bac ar theacht isteach sa mhargadh,
tugtar tuairisc orthu thios.

5.1.1. Mi-usaid paitinne agus an dlithiocht chraiteach

| bhfianaise an chreata rialala ar saintréithe den earnéil cdgaisiochta é agus an priomhrol
ata ag paitinni, Usaid cearta agus pribhléidi airithe a thugtar do ghnothais cheannasacha,
d’fthéadfai, i gcasanna airithe, iad a chailil mar ghnoéthais ata lasmuigh de raon feidhme
na hiomaiochta ar na tuillteanais agus d’théadfadh ¢éifeacht fhrithiomaioch a bheith acu,
rud a d’théadfadh a bheith ina shart ar Airteagal 102 CFAE. Go deimhin, maidir le
tréithe mi-usaide a bheith i gceist le hiompar airithe faoi Airteagal 102 CFAE, ni
bhaineann siad go ginearélta leis an iompar sin a bheith ag comhlionadh rialacha dli
eile ("), lena n-airitear an creat rialala ar saintréith den earnail cogaisiochta é. ("?)
Sampla de chés ina bhféadfai a mheas gur mi-tisaid ceannasachta a bheadh i gceist le
hiompar paitinne a bheadh dlisteanach 6 ghnothas ceannasach ina mhalairt de chas,
solathraitear € leis na réamhchinnti i gcas Teva Copaxone até ar siul fos.

Bosca 9: Céas Teva Copaxone

An 10 Deireadh Fémbhair 2022, ghlac an Coimisiin Raiteas Agoéidi lenar thangthas ar an
gconcluid tosaigh go bhféadfadh mi-tisaid a bheith bainte as a cheannasacht sna margai ag Teva i
gcas aicéatait glatiramer, coiredil le haghaidh na scléardise iolrai, sa Bheilg, sa tSeicia, sa
Ghearmain, san lodail, san I[siltir, sa Pholainn agus sa Spainn. De réir réamhchinnti an
Choimisiuin, chuaigh Teva i mbun dha chineéal iompair, arbh é a chuspéir foriomlan eisiachas
théirge iocshlainte moréilimh Copaxone de chuid Teva a fhadu go saorga tri bhac a chur ar
theacht isteach chogais aicéatit glatiramer iomaiocha sa mhargadh agus ar ghlacadh na dtéirgi
sin. ()

Go sonrach, is ¢ mi-usaid na nésanna imeachta paitinne a bhi i gceist le ceann amhain den da
iompar a d’fhéadfadh a bheith mi-usadideach agus a sainaithniodh i Raiteas Ago6idi an

(%) Léirionn samplai 6 chleachtas forfheidhmithe an Choimisitin gur féidir le laghduithe praghais a
bheith i bhfad nios mé fos i gcas na dtairgi méréilimh. Mar shampla, i gcas Lundbeck, shuigh an
Coimisian gur thit praghsanna citalopram 90 % ar an mean sa Riocht Aontaithe i gcomparaid le
leibhéal praghsanna Lundbeck roimhe laistigh de 13 mhi tar éis do na tairgi cineélacha teacht isteach
sa mhargadh go forleathan (Cinneadh én gCoimisitn an 19 Meitheamh 2013 i gcds COMP/AT.39226
— Lundbeck, mir 726).

("™ Breithilnas an 12 Bealtaine 2022, Servizio Elettrico Nazionale et al. v AGCM, C-377/20,
EU:C:2022:379, mir 67.

("? Breithitinas an 6 Nollaig 2012, AstraZeneca v An Coimisitin, C-457/10 P, EU:C:2012:770, mir 132.

(") Preaseisilint: https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/IP_22_6062.
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Choimisitin. ("*) Go bunisach, i réamhthuairim an Choimisitin, is éard a bheadh i gceist leis an
iompar ag Teva a d’fhéadfadh a bheith ina mhi-isaid comhdu forchéimnitheach na n-iarratas ar
phaitinni roinne le hOifig Eorpach na bPaitinni (*°) arbh inneachar forluiteach den chuid is mé a
bhi i gceist leo. Bheadh bac curtha ag Teva ar an athbhreithnit dlithiGil ar a phaitinni da éis sin tri
na hiarratais ar mhathairphaitinn a tharraingt siar (ach na hiarratais ar phaitinni roinne & bhfagail
ar feithimh) nuair a dhéanfadh iomaitheoiri agdid dhlithitil ina n-aghaidh, arbh iomaitheoiri iad a
bhi ag iarraidh ‘go bhfagfai an bealach’ chun go rachadh a dtairge féin isteach sa mhargadh. Da
thoradh sin, d’fhéadfadh iallach a bheith curtha ar iomaitheoiri Teva agéidi dlithidla iomadula a
dhéanamh in aghaidh éilimh phaitinne 6 Teva a bhi moéran mar a chéile (ceann amhdin le
haghaidh gach paitinn roinne), & fhagail gur fadaiodh an éiginnteacht dhlithiuil go saorga chun
leasa Teva, agus gur cuireadh bac néd moill go héifeachtach ar theacht isteach cdgas cinealach né
tairgi a bhi comhchosuil le cogais chinealacha, i ngeall ar urghairi eatramhacha, i measc nithe
eile.

Tuairimi tosaigh an Choimisitin maidir le hiompar Teva a bheith cailithe mar mhi-usaideach,
b’théidir, faoi Airteagal 102 CFAE, ta siad le deimhnil f6s, agus ni dhéanann eisidint Raitis
Agdidi arna dhirit ar Teva réamhbhreithitnas ar thoradh imscrddu an Choimisidin.

I gcasanna airithe, d’fhéadfadh cuideachtai €ilimh a chomhdd os comhair Cuirte ni chun
a gcearta a dhearbh( ach direach chun ciapadh a dhéanamh ar an bpairti freastra mar
chuid de phlean chun deireadh a chur leis an iomaiocht. In imthosca eisceachtula den sért
sin, i gcés inar féidir a shui go hoibiachtdil nach bhfuil aon bhunds leis an gcaingean dli 6
chuideachta cheannasach, d’fhéadfadh cleachtadh na ‘dlithiochta craiti’ a bheith ina
mhi-tsaid ceannasachta. D’fhéadfadh an cleachtas a bheith abhartha san earnail
cogaisiochta freisin, i gcas ina bhféadfadh cuideachta urghaire tosaigh a iarraidh 6
chuirteanna, mar shampla, ni mar mhodh chun a cearta dilsednaigh a chosaint ach gan é a
bheith de chuspdir acu ach stad a chur ar iomaitheoir tairge a sheoladh agus leis sin,
deireadh a chur leis an iomaiocht.

| gcas a ndearna NCA na Spainne imscrudu air, bhi cosaint phaitinne ag cuideachta
chogaisiochta Merck Sharp & Dohme GmbH (‘MSD’) le haghaidh an chéad fhainne
faighne thrithghinitnaigh, Nuvaring 6 2002 go dti 2018. Idir an da linn, d’fhorbair an
t-iomaitheoir Insud Pharma fainne faighne malartach (a bhi faoi chosaint paitinne freisin)
a raibh saintréithe difridla aige. Seoladh an tairge i mi an Mheithimh 2017 faoin ainm
Ornibel. Chomhdaigh MSD caingean dli & mhaiomh gur saraiodh paitinn agus d’iarr ar
chuirt den Spainn aimsiu na bhfirici a ordu chun tact lena mhaimh, agus bearta idirlinne
a ghlacadh da éis sin in imeachtai gan Insud Pharma a éisteacht (imeachtai ar a dtugtar
imeachtai ex parte). D’eisigh an chuirt bearta idirlinne lenar cuireadh stad go
héifeachtach ar mhonaru agus ar dhiol fhainne Ornibel sa Spainn 6 mhi Mhean Fomhair
go dti mi na Nollag 2017, nuair a neamhnigh an chdirt na bearta idirlinne tar éis
achomharc 6 Insud Pharma.

Bhreithnigh NCA na Spéinne, nuair a bhi saru paitinne & mhaiomh agus aimsid na
bhfirici agus bearta idirlinne a4 n-iarraidh, gur usadid MSD straitéis chun an chuirt a chur
ar mithreoir chun bac a chur ar iomaitheoir teacht isteach sa mhargadh, gur choinnigh sé
faisnéis fhiorasach agus theicnitil abhartha siar agus gur sholathair sé faisneéis
mhithreorach don chuirt. Shuigh NCA na Spainne gurbh é fiorchuspoir chaingne dli

(") Féach Roinn 5.1.3 le haghaidh an chinedil eile iompair a d’fhéadfadh a bheith ina mhi-isaid agus a
sainaithniodh i Raiteas Agoéidi an Choimisidin.

(") Is éard is paitinni roinne ann paitinni a dhiorthaitear ¢ iarratais a rinneadh roimhe ar phaitinn (ar a
dtugtar ‘mathairphaitinni”), agus a bhfuil abhar na bpaitinni sin laistigh diobh cheana féin.
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MSD cosc a chur ar an iomaiocht seachas a phaitinni a fhorfheidhmiu go réasunta agus
go dlisteanach. Toisc go raibh an t-aon mhonarcha ag raibh fainni Insud Pharma a
dtéirgeadh suite sa Spainne, rinne an stad ar an tairgeadh difear don daileachan agus do
dhiolachain sna tiortha uile inar tosaiodh ar na fainni a mhargd. D& dheasca sin, rinne
iompar MSD difear don iomaiocht i roinnt Ballstdt den Aontas. Thainig NCA ar an
gconcluid go raibh easpa trédhearcachta iompar MSD vis-a-vis an chdirt bunoscionn leis
an iomaiocht ar na tuillteanais agus d’fhorchuir fine4il EUR 38,93 millitin ar MSD. (%)

5.1.2. Comhaontuithe ioc-ar-mhoill

Le comhaontuithe ioc-ar-mhoill idir cuideachtai tionscnéra agus cuideachtai cinealacha,
cuimsitear socruithe éagsula ina gcomhaontaionn an chuideachta chineédlach a teacht
isteach neamhspledch sa mhargadh a shrianadh n6 moill a chur air mar mhalairt ar
thairbhi suntasacha & n-aistrii 6n tionscnoir. I bhfocail eile, iocann cuideachta an
tionscnora lena hiomaitheoir, an chuideachta chineélach, chun fanacht amach as an
margadh ar feadh tréimhse a d’fhéadfadh a bheith nios giorra n6 nios faide — agus leis
sin, d’théadfadh costas ard don tsochai i gcoitinne a bheith i gceist le moilleanna gearra
fid.

D’théadfadh buntéiste a bheith i gcomhaontu ioc-ar-mhoill don tionscndir, a bhaineann
brablis bhreise as an sineadh leis an eisiachas margaidh, agus don chuideachta
chinealach araon, a d’fhéadfadh brabus amhantair a fhail 6n tionscnoir. M4 bhionn an
brabds a thugann an tionscnoir ar laimh don chuideachta chinealach cuid mhaith nios 10
na an caillteanas i mbrabuis tionscnéra i gcas teacht isteach neamhspleach, d’fhéadfadh
sé a bheith ar acmhainn an tionscndra cuideachta chinedlach amhain né nios mo a ioc
chun cosc a chur ar a teacht n6 ar a dteacht isteach. D’théadfadh sé go measfadh
cuideachta chinealach comhaontt ioc-ar-mhoill a bheith tarraingteach freisin s rud é gur
féidir 1éi tuilleamh nach beag a dhéanamh gan teacht isteach sa mhargadh fid, tri chuid de
bhrabdis an tionscnoéra 0 eisiachas a chomhroinnt.

| gcés den sort sin, tairbheoidh an da ghniomhai sin (tionscnoéir agus iontrélai cineélach a
bheadh ann) ar chostas na gcoras ciraim slainte agus na gcainiocairi. Fulaingionn othair
agus corais curaim sldinte mar thoradh ar chomhaontuithe ioc-ar-mhoill mar ligeann siad
an coigilteas thar ceal a leanfadh as an iontrail chinedlach neamhspleach thrathuil, agus a
sholathraionn brabuis leathnaithe don tionscndir agus do chuideachtai cineélacha ina
ionad sin. | bhfianaise scala na laghduithe ar phraghsanna a eascraionn as iontrail
chinedlach, d’fhéadfadh sé go mbeadh tionchar ditltach mér ag moilleanna ata gearr fiu
ar an iomaiocht.

D’fthéadfadh ¢ifeacht dhiobhalach a bheith ag comhaontuithe ioc-ar-mhoill ar an
nualaiocht freisin. Spreagann iomaiocht 6 thairgi cinealacha cuideachtai cégaisiochta
chun a n-iarrachtai a dhiriu ar thairgi iocshlainte nua a fhorbairt seachas ar shruthanna
ioncaim 6na seantairgi iocshlainte a uasmhéadi tri eisiachas margaidh a chaomhnu go
saorga. (")

("% Cinneadh 6n Comisidn Nacional de los Mercados y la Competencia an 21 Deireadh Fémhair 2022.

(") Féach, mutatis mutandis, Breithilinas na Cuirte Ginearalta an 1 IGil 2010, AstraZeneca AB agus
AstraZeneca plc v An Coimisiin Eorpach, Cas T-321/05, EU:T:2010:266, mir 367: ‘d fhéadfadh
mi-usdid an chorais paitinne an dreasacht chun dul i mbun nuélaiochta a laghdd, 6s rud é go
gcuireann sé ar a cumas don chuideachta a bhfuil staid cheannasach aici a eisiachas a choinneéil ar
bun nios faide né an tréimhse até beartaithe ag an reachtoir.*
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Os rud é go bhfuil comhordd idir cuideachtai iomaiocha i gceist le comhaontuithe
ioc-ar-mhoill, tagann siad faoi Airteagal 101 CFAE (agus fordlacha coibhéiseacha i
ndlithe iomaiochta naisiinta). Ni bhraitheann cineal frithiomaioch na gcomhaontuithe
ioc-ar-mhoill ar an bhfoirm ina dtugtar i gcrich iad. Is minic a dhéantar socruithe den sort
sin i gcomhthéacs diospdidi idir cuideachtai tionscndra agus cuideachtai cinealacha a
bhaineann le bailiocht agus/ndé sard ar phaitinni tanaisteacha an tionscnora. |
gcomhaontuithe ioc-ar-mhoill den sort sin, spreagann an tionscnoir an chuideachta
chinealach chun fanacht amach as an margadh tri iocaiochtai airgid né tri aon socru
trachtdla eile a fhonann chun iomaitheoir a cheannach amach as an margadh go
bunusach.

| mi Eandir 2020, d’eisigh an Chuirt Bhreithiunais an chéad rialti riamh uaithi maidir le
comhaontuithe ioc-ar-mhoill (‘Breithiinas 6 Generics UK”) bunaithe ar roinnt ceisteanna
a tarchuireadh 6 Bhinse Achomhairc Iomaiochta na Riochta Aontaithe (‘CAT’). ("®)
Deimhnitear leis an mbreithiGnas go bhfuil sé de chuspdir ag comhaontuithe
‘foc-ar-mhoill’ srian a chur leis an iomaiocht agus go bhféadfadh siad a bheith ina
mi-usdid ceannasachta. Thug CAT breithinas criochnaitheach ansin 1 mi na
Bealtaine 2021 inar dibheadh na forais achomhairc uile a bhi fagtha ach d’isligh sé an
fhinedil 6 GBP 44,99 milliin (thart ar EUR 51,8 millitin) ("°) go GBP 27,1 millidn
(EUR 31,9 millitn). (2%

Ansin, i mi na Bealtaine 2021, sheas CAT le cinneadh NCA (8) gur bhris
GlaxoSmithKline agus roinnt solathroiri cinedlacha an fhrithdhalagréin paroxetine dli na
hiomaiochta. Ina chinneadh in 2016, chinn NCA gur bhain GlaxoSmithKline mi-said as
a cheannasacht tri thri iomaitheoir chineélacha fhéideartha (IVAX, Generics (UK) agus
Alpharma) a spreagadh, tri iocaiochtai agus tairbhi eile, chun moill a chur ar a dteacht
isteach neamhspledch féideartha sa mhargadh paroxetine sa Riocht Aontaithe. | mi an
Mharta 2018, dhibh CAT roinnt forais achomhairc 6 na cuideachtai in aghaidh an
chinnidh 6 NCA agus chuir sé na forais eile faoi bhraid na Cuirte Breithidnais chun
réamhrialG a fhail ar cheisteanna éagsula a bhain le dli an Aontais. (8?)

I mbreithiinas Generics UK, thug an Chuirt Bhreithiunais le fios an rol larnach maidir le
measund a dhéanamh ar aistrithe luacha. Thainig sé ar an gconcliid go gcuireann
comhaontuithe ioc-ar-mhoill srian ar iomaiocht trina gcuspoir féin ‘nuair is leir 6n
anailis a rinneadh ar an gcomhaonti maidir le réiteach nach féidir leis na haistrithe
luacha d& ndéantar foréil ann aon mhinid a bheith acu seachas leas trachtala shealbhoir
na paitinne agus leas trachtala an phairti a liomhnaitear go bhfuil an phaitinn a sard
aige gan dul i mbun iomaiochta ar na tuillteanais.’

Sa chés is déanai 6n gCoimisiin maidir le comhaontuithe ‘ioc-ar-mhoill’, i gcés
Cephalon, spreag Cephalon Teva gan dul isteach sa mhargadh le leagan nios saoire da

("8 Breithitinas na Cuirte Breithitnais an 30 Eanir 2020 i gCas C-307/18, mir 87.

("°) Déantar na frithluachanna EUR uile sa tuarascail seo a riomh in aghaidh mheéanrata malairte an
Bhainc Ceannais Eorpaigh sa bhliain ina ndearna NCA an cinneadh.

(®) Breithitinas an Bhinse Achomhairc lomaiochta an 10 Bealtaine 2021. Is é an réastinaiocht a bhaineann
leis an laghdu sin n& Grnuacht an chéis agus an t-imeacht ama idir na saruithe agus tis an
imscridaithe.

() Cinneadh 6n Udaras lomaiochta agus Margai an 12 Feabhra 2016.

(8% C-307/18, Generics (UK) Ltd., GlaxoSmithKline Plc, Xellia Pharmaceuticals APS, Alpharma LLC,
Actavis UK Ltd. agus Merck KGaA vs. An tUdaras lomaiochta agus Margai.
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thairge iocshléinte le haghaidh neamhoird chodlata mar mhalairt ar phacaiste idirbheart
taobhach trachtala agus roinnt focaiochtai in airgead tirim. (8%)Dheimhnigh an Chuirt
Ghinearélta an cinneadh 6n gCoimisitn ina iomlaine (3%).

Bosca 10: Cas Cephalon

An 26 Samhain 2020, ghearr an Coimisitn fineail EUR 30 milliin agus EUR 30,5 millitn faoi
seach ar Teva agus Cephalon as aont( go gcuirfi moill ar iontrdil ar an margadh ar feadh roinnt
blianta de leagan cinealach nios saoire de thairge iocshlainte Cephalon le haghaidh neamhoird
chodlata, modafinil, tar éis do phriomhphaitinni Cephalon dul in éag. Mhair an sard, i gcas
beagnach gach Ballstait den Aontas agus tiortha LEE, 6 mhi na Nollag 2005 go dti mi Dheireadh
Fémbhair 2011, nuair a fuair Teva Cephalon agus rinneadh cuid den ghrupa céanna diobh.

Usaidtear Modafinil chun coir leighis a chur ar chodlatacht iomarcach i rith an lae ata bainteach
le narcailéipse. Ba ¢ an tairge ba mho diol de chuid Cephalon é faoin mbranda Provigil ar feadh
na mblianta, agus bhi 40 % de laimhdeachas domhanda Cephalon i gceist leis.

Bhi a phaitinni féin ag Teva a bhaineann le proiseas tairgthe modafinil, bhi sé réidh le dul isteach
i margadh modafinil lena leagan cineélach féin, agus dhiol Teva a thairge cineélach fil sa Riocht
Aontaithe ar feadh tréimhse ghairid in 2005. Go gairid tar éis do Cephalon imeachtai um sharu
paitinne a thabhairt isteach in aghaidh Teva, shinigh Cephalon agus Teva comhaontt maidir le
réiteach. D’aontaigh na pairtithe deireadh a chur leis an dlithiocht, agus gheall Teva freisin gan
dul isteach sa mhargadh agus gan agéid a dhéanambh in aghaidh phaitinni Cephalon. Gheall Teva
fanacht amach as margai modafinil, ni toisc go raibh sé cinnte de neart paitinni Cephalon, ach
mar gheall ar an luach substaintiuil a d’aistrigh Cephalon chuige. Bhi an t-aistrit luacha leabaithe
i roinnt idirbhearta taobhacha trachtéla den chuid is mé, rud nach mbainfeadh Teva amach gan
gealltanas a thabhairt fanacht amach as an margadh. Airiodh orthu sin comhaontt faoi dhaileadh,
ceadunas ar phaitinni modafinil &irithe de chuid Teva a fhail ag Cephalon, conradh solathair
brabusach, agus rochtain ar shonrai clinicitla a bhi an-luachmhar le haghaidh leigheas eile i
bpunann Teva a dheonl ag Cephalon.

An 18 Deireadh Fomhair 2023, sheas an Chuirt Ghinearalta go hiomlan leis an gcinneadh 6n
gCoimisian, agus ghlac si le réasunaiocht an Choimisitin nach ndéanfai na comhaontuithe
taobhacha ar chor ar bith n6 faoi na coinniollacha céanna a bhi fabhrach do Teva d& mba rud é
nach n-aontédh Teva leis na cldsail neamhiomaiochta na leis na clésail toirmiscthe agoide sa
chomhaonti maidir le réiteach. Dhiultaigh an Chuirt freisin d’éilimh aonair uile na
n-achomharcoéiri ar bhonn anailis fhiorasach ar gach ceann de na hidirbhearta taobhacha. I
gcomhréir leis na prionsabail a leagtar amach i mbreithiinas Generics UK, dheimhnigh an Chuirt
mar sin gurb ¢ an t-aon mhiniu sochreidte ar gach ceann de na hidirbhearta trchtéla nd Teva a
spreagadh chun glacadh leis na clasail shriantacha agus, da réir sin, gan dul in iomaiocht le
Cephalon ar na tuillteanais. Ina theannta sin, deimhniodh sa bhreithidnas, maidir le ceadinas do
Teva chun teacht isteach i margai modafinil roimh dhul in éag phaitinni tanaisteacha Cephalon a
bhfuil coinne leis (ar a dtugtar ‘comhaontd iontréla luath), nar chomhlion sé critéir dhiana a
leagtar sios i mbreithiinas Generics UK agus nach bhféadfai é a chailid mar eilimint ar son na
hiomaiochta lena gcuirtear cosc ar shaintréithri an Chomhaontaithe maidir le Réiteach mar
shrian ‘de réir cuspora’. Ar deireadh, dhitltaigh an Chuirt go hiomlan d’agéidi an achomharcora
in aghaidh anailis ‘de réir éifeachtai‘ an Choimisiuin.

Suiodh go raibh na comhaontuithe ‘ioc-ar-mhoill’ frithiomaioch in imthosca éagsula eile.
Sa chinneadh 6 Lundbeck in 2013, ghearr an Coimisitn finealacha ar chuideachtai

(8) Cinneadh 6n gCoimisitin an 26 Samhain 2020 i gcds COMP/AT.39686 — Cephalon.

(3% Breithitinas na Cuirte Ginearalta an 18 Deireadh Fémhair 2023.
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cogaisiochta as comhaontuithe a dhéanamh a chuir moill ar theacht isteach citalopram
cinealach sa mhargadh. (2°).

Maidir leis an dlithiocht a bhaineann le cinneadh Servier an Choimisitin (¢%), a bhain le
cuig chomhaontu ioc-ar-mhoill, ta si fos ar feitheamh os comhair na Cuirte Breithitunais.
Ag céadchéim, dheimhnigh an Chuirt Ghinearalta torthai an Choimisitin maidir le
ceithre chomhaonti ach neamhnigh si an cinneadh a mhéid a bhain sé leis an
gcomhaontu idir Servier agus Krka, chomh maith le torthai an Choimisitin maidir leis an
margadh tairgi abhartha agus ceannasacht agus, da dheasca sin, an choncluid gur bhain
Servier mi-tisaid as a cheannasacht freisin de sharu ar Airteagal 102 CFAE. (3"

5.1.3.Caitheamh anuas

Le 10 mbliana anuas, t& imscrdduithe ar chaitheamh anuas ag dul in airde sa tionscal
cogaisiochta. Sna casanna sin, caitheann na sealbhdiri ceannasacha anuas ar a
n-iomaitheoiri - iontrdlaithe nua de ghnath - chun bac a chur ar ghlacadh tairgi
iomaiocha.

Shoiléirigh an Chairt Bhreithitinais cheana féin gur féidir &bhair imni a chur in iul faoi
rialacha iomaiochta an Aontais Eorpaigh ma scaiptear faisnéis mhithreorach chuig na
hadarais, chuig gairmithe cdraim slainte agus chuig an bpobal i gcoitinne. Go sonrach, i
mbreithiinas a bhaineann le comhaontuithe sriantacha faoi Airteagal 101 CFAE, rialaigh
an Chuirt nach bhféadfaidh cuideachtai a bheith ag obair i gclaonphairt chun faisnéis
mhithreorach a scaipeadh, i gcomhthéacs neamhchinnteachta 6 thaobh na heolaiochta de,
ar faisnéis i a bhaineann le frithghniomhartha diobhalacha a eascraionn as Usaid
seachlipéid tairge amhdin d’fhonn an brd iomaioch a chuireann sé ar thairge eile a
laghdu. (%8)

Bhi ceannrodaiocht déanta ag NCA na Fraince maidir leis an bhforfheidhmi( sa spas seo
le sraith cinnti in aghaidh cuideachtai a bhi ag gabhail do chleachtais caite anuas (%%, a
bhfuil tri cinn diobh deimhnithe ag na clirteanna is airde sa Fhrainc. | gcas Durogesic, tri
bhreithidnas an 11 10il 2019, cé gur dhialtaigh Cuirt Achomhairc Pharas d’¢éilimh na
n-achomharcoéiri a bhi ag iarraidh an cinneadh a neamhniu, d’isligh si an fhineéil ¢
EUR 25 mhillitn go 21 mhillidn. (*®) Dheimhnigh an Chutirt um Achomharc é sin an
1 Meitheamh 2022. (*Y) | gcas Avastin-Lucentis, t& an nos imeachta achomhairc ar
feitheamh os comhair na Cuirte um Achombharc.

(®) Cinneadh 6n gCoimisiin an 19 Meitheamh 2013. Féach freisin Tuarascail 2019 maidir le
forfheidhmil iomaiochta san earndil cégaisiochta.

() Cinneadh 6n gCoimisitn an 9 1Gil 2014.

(®") Breithitinas na Cuirte Ginearalta an 12 Nollaig 2018. Féach freisin Tuairim an Abhcoide Ghineardlta
Kokott an 14 14il 2022.

() Breithitinas Chuirt Bhreithitinais an Aontais Eorpaigh an 23 Eandir 2018, F. Hoffinann-La Roche Ltd
agus Eile v Autorita Garante della Concorrenza e del Mercato, C-179/16.

(®) Féach freisin Tuarascail 2019 maidir le Forfheidhmil iomaiochta san earnail cogaisiochta: cinneadh
Plavix (Cinneadh 6n Autorité de la concurrence an 14 Bealtaine 2013), cinneadh Subutex (Cinneadh
on Autorité de la concurrence an 18 Nollaig 2013), cinneadh Durogesic (Cinneadh 6n Autorité de la
concurrence an 20 Nollaig 2017), agus cinneadh Avastin Lucentis (féach Bosca 11).

(®) Breithitinas 6n Cour d’appel de Paris an 11 10il 2019.

(®Y) Breithitinas 6n Chambre commerciale de la Cour de cassation an 1 Meitheamh 2022.
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Bosca 11: Casanna Avastin-Lucentis: faisnéis mhithreorach maidir le husaid cogaisiochta

Rinne roinnt NCAnna imscrada ar chas a bhain le comhaontt idir Hoffmann-La Roche agus
Novartis arb é is aidhm do6 usaid seachlipéid leigheas oinceolaiochta Hoffmann-La Roche
Avastin a dhispreagadh agus a theorannu chun Meath Maculach Seanaoise a choireail. Is € AMD
an phriomhchdis le daille a bhaineann le haois i dtiortha forbartha. Is cdgais arna bhforbairt ag
Genentech, cuideachta a bhaineann leis an ngrupa Hoffmann-La Roche iad Avastin (at4 (idaraithe
chun galair a bhaineann le siad a choireail) agus Lucentis (atd Udaraithe chun galair sul a
choireail). D’aistrigh Genentech saothrt trachtdla Lucentis chuig an ngripa Novartis tri
chomhaontt ceaduntichain, agus margaionn Hoffmann-La Roche Avastin le haghaidh coiredlacha
ailse. Mar sin féin, t4 an comhabhar gniomhach sa d& chogas cosuil le chéile, agus is minic a
Usaideadh Avastin ar bhonn seachlipéid (i.e. gan Udard 6 ghniomhaireacht leigheasra) chun galair
sul a chaireail in ionad Lucentis mar gheall ar an bpraghas a bhi i bhfad ni b’isle.

Shuigh NCA na hlodéile in 2014 go raibh Novartis agus Hoffmann-La Roche i mbun
claonphéirteachais chun idirdheald saorga a dhéanamh idir Avastin agus Lucentis agus
teachtaireachtai scanrtla a scaipeadh. (°?) Rinneadh iarracht leis an socrd faisnéis a scaipeadh
lena geuirfi dbhair imni in idl faoi shabhailteacht Avastin a Uséidtear san oftailmeolaiocht chun
an t-¢ileamh a athra i dtreo Lucentis atd nios costasai. De réir an NCA, bhi an claonphairteachas
aindleathach sin in ann bac a chur ar rochtain ar chéireéil do roinnt mhaith othar agus ba é ba
chais le costais bhreise do chéras clraim slainte na hlodéile a measadh a bheith cothrom le
EUR 45 mhillidn in 2012 amhain. Sa n6s imeachta achomhairc dara céim in aghaidh an chinnidh
on NCA, chuir Comhairle Stait na hlodaile réamhthagairt chuig an gCuirt Bhreithitnais maidir le
roinnt ceisteanna a bhain le léirmhinid Airteagal 101 CFAE. Sna freagrai a thug si, shoiléirigh an
Chuirt Bhreithiunais, i measc freagrai eile, (i) i bprionsabal, gur féidir a mheas go bhfuil cdgas a
Usaidtear ar bhonn seachlipéid in iomaiocht le cdgais ata Udaraithe don Uséaid sin agus (ii) faisnéis
mhithreorach maidir le sébhailteacht cdgais seachlipéid a chur in Gl do na hadaréis, do
ghairmithe leighis agus don phobal i gcoitinne, go bhféadfadh sé a bheith ina shrian ar iomaiocht
de réir cuspéra (*3). Tar éis an tarchuir sin, sheas Comhairle Stait na hlodaile in 2019 le cinneadh
an NCA ® le breithitinas a dheimhnigh Cuirt Uachtarach um Achomharc na hlodaile in 2021 (%)
agus an Chombhairle Stait chéanna san lodail in 2023 le linn imeacht athbhreithnithe inar iarradh
réamhrial breise 6n gCuirt Bhreithinais (%).

Maidir leis na cdgais chéanna, ghearr NCA na Fraince fineail iomlan EUR 444 mhillidn ar
Novartis, Roche agus Genentech in 2020. (°’) Mar sin féin, nior aimsigh NCA na Fraince
comhaontu frithiomaioch sa chas seo ach mi-usaid ceannasachta comhchoitinne na dtri ghnéthas
sin chun seasamh agus praghas Lucentis a chaomhnu tri shrian a chur le husaid seachlipéid
Avastin. Shuigh NCA gur chaith Novartis anuas ar Avastin, és rud é go ndearna sé aibhéil faoi na
rioscai a bhaineann lena Usaid seachlipéid i gcomparaid le Lucentis chun na criche céanna. Bhi an
feachtas cumarsaide sin dirithe ar oftailmeolaithe, ar chomhlachais othar agus ar an bpobal i
gcoitinne chun an bonn a bhaint den Gséaid seachlipéid. Thairis sin, chinn NCA gur chuir
Novartis, Roche agus Genentech isteach go michui ar thionscnaimh Udaras curaim slainte na
Fraince chun an Usaid seachlipéid sin a spreagadh tri dhul i mbun iompraiocht bhacach agus tri
fhaisnéis scanrtil n6 mhithreorach a scaipeadh ina leith sin. In 2023, neamhnigh Cuirt
Achombhairc Phéras cinneadh NCA, agus rialaigh si nar bunaiodh aon chleachtas frithiomaioch in

(®?) Cinneadh 6n Autorita Garante della Concorrenza e del Mercato an 27 Feabhra 2014.

(%) Breithitinas Chuirt Bhreithiinais an Aontais Eorpaigh an 23 Eandir 2018, F. Hoffinann-La Roche Ltd
agus Eile v Autorita Garante della Concorrenza e del Mercato, C-179/16.

(®) Breithitinas Chomhairle Stait na hlodaile an 15 1Gil 2019.
(®) Breithitinas Chomhairle Stait na hlodaile an 8 Bealtaine 2023.

(%) Breithitinas Chuirt Bhreithitinais an Aontais Eorpaigh an 7 10il 2022, F. Hoffinann-La Roche Ltd agus
Eile v Autorita Garante della Concorrenza e del Mercato, C-261/21.

(*") Cinneadh 6n Autorité de la concurrence an 9 Mean Fémhair 2020.
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aghaidh na dtri ghnéthas. (*¥) T4 achomharc in aghaidh an bhreithitinais sin ar feitheamh os
comhair na Cuirte um Achomharc.

Chloigh NCA na Beilge leis an réastinaiocht chéanna agus ghearr sé fineail EUR 2,78 millitn ar
Novartis as mi-isaid a bhaint as a cheannasacht chomhchoiteann atd aige in éineacht le grupa
Roche. (*)

Ina Raiteas Agoidi a seoladh chuig Teva i gcas Copaxone (féach Bosca 9 thuas), chuir an
Coimisiin a réamh-abhair imni in il maidir le feachtas caite anuas frithiomaioch
corasach féideartha lena ndiritear ar ghairmithe curaim sléinte agus lena gcaitear amhras
faoi shabhailteacht agus éifeachtulacht chdgas aicéataite glatiramer iomaioch agus a
choibhéis theiripeach le Copaxone Teva.

5.1.4.Lacaisti mi-tsaideacha agus praghsail chreachach

Ni moér do sholathroiri cogaisiochta ceannasacha a airithit nach mbionn mi-usaid a
gceannasachta i gceist leis na lascaini a thugann siad. Fii mas cosuil, sa chéad amharc,
go mbainfeadh an tsochai tairbhe as lascaini den sort sin tri chostais fhoriomlana cdgas a
laghdu, d’fhéadfadh éifeachtai ditltacha a bheith mar thoradh orthu sa mhedntéarma mas
rud é, mar shampla, go gcuireann siad bac ar iomaitheoiri f4s n6 go n-eisionn siad
iomaitheoiri 6n margadh fid.

In 2019, sheol NCA na hisiltire imscrada ar na lascaini a thairg AbbVie d’ospidéil as a
thairge iocshlainte Humira (arna oideasu le haghaidh scoilteacha, soiridise, agus ghalar
Crohn i measc riochtai eile). Bhi an phaitinn ar chomhéabhar gniomhach Humira imithe in
éag agus rinne monarairi drugai eile leigheasanna bithchosula Humira a thairgeadh agus
a mhargu. Faoin scéim lascaine AbbVie, ni raibh ospidéil in ann lascaine mhor a fhail
ach amhain ma lean gach othar atd ann cheana de Humira a Usaid agus murar aistrigh
siad chuig leigheasanna bithchosula.

Bunaithe ar a imscrudu, thainig an NCA ar an gconcliid go ndearna AbbVie, mar
jaruinéir paitinne, iarracht chun é a dhéanamh nios deacra do mhonaroéiri leigheasanna
bithchosula teacht isteach sa mhargadh. Ina dhiaidh sin, scoir AbbVie de choinniollacha
a lascaini agus léirigh sé nach gcuirfeadh sé iallach ar ospidéil ceannach go heisiach n6
go mor 6 AbbVie tri scéimeanna lascaine nd tri chlair lacaiste. | bhfianaise na
ndearbhuithe sin, chuir an NCA clabhsur lena imscradd. (2°°)

I gcés eile, maidir le tairgi iocshlainte bitheolaiocha frith-réamatacha freisin, fuair NCA
na hisiltire faisnéis i bhfomhar 2021 go raibh Pfizer ag Gsaid scéim lascaine le haghaidh a
thairge iocshldinte frith-réamataigh Enbrel a d’fhéadfadh ospidéil a dhispreagadh 6
mhalartd go tairgi iocshlainte bithchosula eile at4 in iomaiocht leo. Léiriodh le himscradd
NCA, i gconarthai éagsula le hospidéil, go raibh clasal curtha san aireamh ag Pfizer a
chuir ar a chumas do laghdi mor a dhéanamh ar an lascaine a chuirtear i bhfeidhm ar
mhéideanna amach anseo da dtiocfadh laghdd nios mé na céatadan réamhshonraithe ar
na cainniochtai a ceannaiodh. Chruthaigh sé sin an riosca go dtiocfadh bac substaintiuil
airgeadais chun cinn d’ospidéil chun drugai a athru.

(®®) Cinneadh 6n Cour d’appel de Paris an 16 Feabhra 2023.
(*) Cinneadh 6n Autorité belge de la concurrence / Belgische Mededingingsautoriteit an 23 Eandir 2023.

(299) https://www.acm.nl/en/publications/acm-closes-investigation-drug-manufacturer-abbvie-competitors-
get-more-room-now.
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Ar bhonn a réamh-imscridaithe, chuir NCA Pfizer ar an eolas faoina thorthai gur cosuil
go raibh an struchtur praghsala a d’Usaid Pfizer ar neamhréir le rialacha iomaiochta. Mar
fhreagairt air sin, bhain Pfizer na clasail lascaine 6na chonarthai Enbrel. D& dhroim sin,
chinn NCA gan imscrddu breise a dhéanamh ar an geas. (*°%)

D’théadfadh leantint den iompar thuas dochar faoi leith a dhéanamh d’inacmhainneacht
drugai, 0s rud ¢, d’ainneoin lacdisti a chuireann praghsanna nios isle ar fail d’ospidéil sa
ghearrthéarma, go bhféadfadh foriamh drugai cinedlacha nios saoire a bheith mar thoradh
orthu, mar aon le dreasachtai infheistiochta laghdaithe do mhonaroiri leigheasanna
bithchosula. Léirionn an da ché&s go bhféadfadh idirghabhail NCA, cé nach mbeadh
cinneadh criochnaitheach mar thoradh uirthi, a chur ar a gcumas d’ospidéil, d’othair agus
do chdrais &rachais tairbhiu de na deiseanna feabhsaithe maidir le hiontrail sa mhargadh
le haghaidh leigheasanna bithchosula.

Sampla eile de lascainii mi-usaideach is ea an phraghsdil chreachach i1 gcés
teamadsol6imide na hOstaire.

Bosca 12: Céas teamdsoldimide na hOstaire

In 2016, rinne an Coimisitin imscradaithe in aitreabh Merck Sharp & Dohme (‘MSD’) i Vin, le
haghaidh mi-usaid amhrasta ceannasachta tri phraghsail chreachach i ndail le Temodal. Usaidtear
an druga leis an gcomhabhar gniomhach teamdso6l6imid san oinceolaiocht chun siadai inchinne a
choiredil, amhail gliéblastéma (an cineél siada inchinne is minice i measc daoine fasta). Tar éis
chigireacht an Choimisiuin, aistriodh an cas chuig NCA na hOstaire a chuir tas le himscradu in
2018, agus thug sé chun criche é in 2021 tar €is dé gealltanais a fhail 6 MSD a chuir deireadh
lena abhair imni iomaiochta. (1%?)

De ghnath, tugadh a gcéad daileog de Temodal d’othair mar othair chonaitheacha san ospidéal
ina raibh coir leighis & cur orthu. | gcas daileoga ina dhiaidh sin, leanadh den chdireéil ar bhonn
othar seachtrach, agus d’oideasaigh dochtuiri speisialaithe an cégas ina gcleachtais. Is iad na
dochtuiri sin na dochtdiri céanna a chuir c6ir leighis ar na hothair san ospidéal de ghnath.

Tar éis dhul in éag na cosanta paitinne do Temodal, chloigh MSD le straitéis chun rochtain
monarairi cineélacha ar ospidéil a fhoriamh. Ba phriomhphointe é sin don iontrail iomaioch toisc
go gcinnfeadh an t-oideas a rinneadh san ospidéal an t-oideas nuair a d’fhag an t-othar an
t-ospidéal freisin. Liomhnaitear go raibh praghsanna MSD d’ospidéil socraithe faoi bhun an
chostais, agus is amhlaidh a cuireadh samplai saor in aisce ar fail. | gcasanna airithe, nior tugadh
ach samplai saor in aisce d’ospidéil don daileadh tosaigh. Liomhnaitear gur chuir sé sin cosc ar
thairgi cineélacha, ni hamhain 6 na hospidéil a sholathar, ach 6 dhul san iomaiocht i gcogaslanna
freisin, és rud é go raibh oidis ag othair sheachtracha nach ligeann do na c6gaiseoiri ach Temodal
brandailte a dhaileadh. Chuir sé sin cosc ar mhonardiri drugai cinealacha teacht isteach sa
mhargadh le linn thréimhse an tséaraithe liomhnaithe, rud a dhéanann diobhail don iomaiocht go
héifeachtach tri bhearta foriaimh creachacha.

Thairbhigh ospidéil de chostais nios isle nuair a bhi an cogas & oideasu den chéad uair. Mar sin
féin, nuair a leanann dochtliri den druga nios costasai a oideasu ina gcleachtais, iocfaidh an
tsochai nios mo sa mheédntéarma. Ciallaionn sé sin, ar deireadh, go mbeidh nios 10 iomaiocht
praghsanna ann agus, da bhri sin, go mbeidh costais nios airde ar an gcoras clraim slainte ar an
bhforiomlan.

Mar gheall ar struchtdr an chorais sin, thoimhdigh NCA éifeachtai gaibhnithe laidre i bhfabhar an
chéad oidis. Ciallaionn éifeachtai gaibhnithe go bhfanfaidh custaiméiri dilis do thairge airithe

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

(39?) Cinneadh 6n Bundeswettbewerbsbehorde an 2 Aibrean 2021.
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agus nach docha go n-aistreoidh siad go ceann eile. Sa chas seo, ni raibh aon dreasacht ag
dochtuiri ospidéil tairgi eile ina bhfuil teamdsoléimid a oideasu.
D’aontaigh MSD deireadh a chur lena straitéis praghsala ionsaitheach vis-a-vis ospidéil agus clar

comhliontachta a chur ar bun lena n-airitear gealltanais (i.e. gan iad a dhaileadh faoi bhun na
gcostas a thuilleadh).

5.1.5.Cleachtais eile a chuireann bac ar iontrail sa mhargadh

Sa bhreis ar na césanna a dtugtar tuairisc orthu thuas, rinne na hudarais iomaiochta
Eorpacha roinnt cleachtais fhrithiomaiocha eile a bhrath agus a shaothru freisin arna
ndéanamh ag cuideachtai tionscnéra a ceapadh chun iontrdil tairgi cinealacha né
leigheasanna bithchosula a chosc né chun moill a chur uirthi. Chuir na cleachtais sin uile
cosc ar laghduithe praghsanna 0 iontrdil tairgi cinealacha né leigheasanna bithchosula
agus, da bhri sin, rinneadh diobhail dhireach d’othair agus do chorais ctraim slainte.

I mi na Nollag 2019 (%), chinn NCA na Rémaine, sa tréimhse 6 2017 go 2019, go raibh
straitéis curtha chun feidhme ag Roche Romania SRL chun cosc a chur ar dhiolachéin
cogas cinealach iomaioch nios saoire chun a leigheas Tarceva a chosaint (leigheas a
Uséidtear chun ailse scamhog agus ailse phaincréasach a choireéil). | measc straitéis
Roche bhi othair a threor( chuig a dtairge is daoire, Tarceva, trid an gCarta Othar Roche
agus Léarionad Glaonna Roche agus trid an difriocht idir praghsanna a bheadh ar othair a
ioc nuair a cheanndidis Tarceva a chumhdach, ionas nach gceannoidis leigheas eile den
chinedl céanna. D’fhéadfadh eisiamh iomaitheoiri sa mheantéarma a bheith mar thoradh
ar iompar den chineal sin. Mar gheall ar an gcleachtas sin, gearradh fineail
RON 15 799 839 (EUR 3,34 milliin) ar Roche Romania SRL.

I gcés eile, ghearr NCA na Romaine fineail RON 59 967 944 (thart ar EUR 12,8 millian)
ar Roche Romania SRL freisin as straitéis trachtala a ghlacadh arbh é ab aidhm di
deireadh a chur le hiomaiocht agus moill a chur ar theacht isteach leigheasanna
bithchostla iomaiocha le haghaidh roinnt céiredlacha oinceolaiochta. (:°*) Chun monapli
ar dhaileadh cogas a sheachaint, chuir reachtaiocht na Rémaine oibleagaid ar shealbhoiri
Udaraithe margaidh a gcogais a mhérdhiol chuig tri dhaileoir ar a laghad (a d’fhéadfadh,
da bhri sin, a bheith rannphairteach go neamhspledch i nosanna imeachta solathair
phoibli). Ghlac Roche pairt i nés imeachta solathair phoibli laraithe sa Romain laistigh de
Chlar Naisianta Oinceolaiochta na Romaine agus i roinnt tairiscinti a eagraiodh ar
leibhéal an ospidéil. Mar sin féin, sholdthair Roche a leigheasanna ritucsaimab,
trastusimab agus beavacasimab do na mordhioltoiri lena raibh sé in iomaiocht i
dtairiscinti ar phraghsanna ni b’airde na a thairiscint féin. Ar an mbealach sin, bhruigh
Roche corrlaigh na moérdhioltéiri agus chuir sé deireadh leis an iomaiocht sa cheant. Da
réir sin, chuir Roche teorainn freisin le cumas na mérdhioltoiri, faoi thairiscint a bheadh
buaite acu, b’fhéidir, tairgi Roche a ionadu le roghanna malartacha bithchosula ni ba
shaoire a bhi ar ti Gdard a fhail n6 a bhi ar fail cheana féin. Mar thoradh air sin, neartaigh
gniomhaiochtai Roche a cheannasacht agus rinne siad diobhail don iomaiocht tri
bhacainni a chruth( ar theacht isteach sa mhargadh agus tri mhoill a chur ar ghlacadh
leigheasanna bithchosula nios saoire.

(3%%) Cinneadh 91 én Consiliul Concurentei an 16 Nollaig 2019.
(3%%) Cinneadh 92 én Consiliul Concurentei an 16 Nollaig 2019.
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5.2. Forfheidhmiud in aghaidh gnélachtai ceannasacha a ghearrann praghsanna
arda éagoracha (praghsanna iomarcacha)

Ta roinnt casanna & n-imscruda ag udarais iomaiochta Eorpacha ina ndearna cuideachta
praghsanna iomarcacha a fhorchur ar othair agus ar choérais ctiraim slainte tri mhi-usaid a
bhaint as a ceannasacht. T4 toirmeasc ar iompar dushaothraithe tri phraghsail éagérach
(da ngairtear ‘praghsail iomarcach’ uaireanta) faoi rialacha iomaiochta an Aontais
Eorpaigh (Airteagal 102(a) CFAE). Leag an Chairt Bhreithitnais sios sraith
coinniollacha faoinar féidir a mheas go bhfuil praghsanna cuideachta ceannasai éagérach,
agus da réir sin go bhfuil siad de shart ar Airteagal 102 CFAE lena gcuirtear cosc ar
mhi-usaid na ceannasachta. (1%°)

Agus imscrudu 4 dhéanamh ar phraghsanna arda a d’théadfadh a bheith éagorach, ni moér
d’udarais iomaiochta cothromaiocht churamach a bhaint amach idir luach saothair as
éifeachtdlachtai dinimicidla agus nuélaiocht a d’fhéadfadh a bheith ann agus an t-ualach
a chuireann praghsanna den sort sin ar thomhaltoiri agus ar an tsochai. Thairis sin,
measann siad c¢é acu a d’fhéadfadh né nach bhféadfadh praghsanna arda agus brabuis a
bheith mar thoradh ar bharr feabhais, ar ghlacadh rioscai agus ar nualaiocht agus cé acu
is féidir n6 nach féidir le forsai an mhargaidh praghsanna a choinneail faoi smacht, is é
sin an bhagairt a bhaineann le hiontrail nua n6é go dtiocfadh méadu nua chun cinn de
bharr praghsanna arda.

Mar sin féin, ni raibh aon drogall ar na hadarais iomaiochta idirghabhail a dhéanamh
nuair ba ghd chun iomaiocht éifeachtach a Airithiu. Léirionn imscraduithe agus
forfheidhmil a rinneadh le déanai san Aontas, as ar thainig roinnt cinnti maidir le
praghsail iomarcach, go bhfuil ga le leibhéal méadaithe forairdill faoi dhli na
hiomaiochta 1 ndail le cleachtais iomarcacha phraghsala a d’fhéadfadh a bheith ag
cuideachtai ceannasacha san earndil cogaisiochta.

Bosca 13: Gealltanais chun praghsanna a laghdd go mor i gcas Aspen an Choimisidin

In 2021, ghlac an Coimisiun cinneadh gealltanas sa chéad imscradu ar phraghsail iomarcach a
rinne sé san earndil cogaisiochta (*®) Leagadh amach sa chinneadh sin abhair imni an
Choimisitin maidir le cleachtais phraghsala Aspen Pharmacare, ar comhlacht cégaisiochta de
chuid na hAfraice Theas €, maidir le sé cinn da gcogais ailse iarphaitinne a Usaidtear go priomha i
gcoiredil leoicéime agus ailsi haemaiteolaiocha eile i roinnt Ballstat den Aontas (gan an lodail a
aireamh) agus i dtiortha LEE.

Chloigh measuna an Choimisitin leis an gcreat anailise a leag an Chairt Bhreithidnais amach i
mbreithitnas United Brands. () Go hairithe, léirigh sonrai cuntasaiochta Aspen maidir le
hioncaim agus costais, tar éis na méaduithe ar phraghsanna, gur thuill Aspen brabuis an-ard go
comhsheasmhach 6 dhiolachain na gcdgas ailse sin san Eoraip, i gcomparéaid le leibhéil bhrabuis
na gcuideachtai comhchosula sa tionscal. | gcasanna irithe, is féidir corrlaigh ardbhrabuis a
mhinid, mar shampla, trid an nga atd le nualaiocht shuntasach agus glacadh rioscai trachtala a
chaiteamh. Mar sin féin, nior léiriodh le measind an Choimisitin aon réasunt den sort sin le
leibhéil bhrabtis an-ard Aspen.

(%) Cas 27/76 - United Brands v An Coimisitn, Breithitinas Chuirt Bhreithitinais an Aontais Eorpaigh an
14 Feabhra 1978; agus C&s 177/16 — AKAA/LAA, BreithiGnas Chairt Bhreithilnais an Aontais
Eorpaigh an 14 Meén Fomhair 2017.

(29%%) Cinneadh 6n gCoimisitin an 10 Feabhra 2021.

(39%) Breithitinas na Cdirte Breithilinais an 14 Feabhra 1978.
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Tri ghlacadh le gealltanais chriochnaitheacha Aspen agus a dhearbhd go bhfuil siad
ceangailteach, bhi an Coimisiiin s&sta gur chuir na gealltanais sin deireadh lena &bhair imni
maidir le praghsail iomarcach. Airithiodh an méid seo a leanas leis na gealltanais go hairithe: (a)
Laghdaigh Aspen a phraghsanna ar fud na hEorpa ar gach ceann de na sé chdgas ailse ata a
n-imscradu faoi thart ar 73 % ar an meén; (b) ba iad na praghsanna nua sin (a thosaigh ag teacht i
bhfeidhm go culghabhélach, 6 mhi Dheireadh Fémhair 2019, nuair a chuaigh Aspen i dteagmhail
leis an gCoimisitin ar dtas le togra gealltanais) an t-uasmhéid is féidir le Aspen a ghearradh ar
feadh na 10 mbliana até le teacht; agus (c) rathaigh Aspen solathar na gcdgas sin go ceann na 5
bliana at4 le teacht, agus, ar feadh tréimhse bhreise 5 bliana, leanfadh sé da féin a sholathar n6 da
Gdard margaiochta a chur ar fail do sholathroiri eile.

Leis na gealltanais sin baineadh tairbhi coincréiteacha inldimhsithe amach d’othair agus do
chorais slainte naisiunta nuair a bhi, agus atd fos, abhair imni fhorleathana ann maidir le
cuideachtai a bheith ag tarraingt siar as solathar a dhéanamh do roinnt Ballstat (&bhar imni a
Iéiritear freisin sa Straitéis Chogaisiochta don Eoraip 6n gCoimisiun, féach Roinn 3.2.3 thuas).

Cas Aspen na hlodaile

Sular tugadh cas Aspen an Choimisitin i gcrich (féach Bosca 13 thuas), ghearr NCA na
hlodaile fineail EUR 5,2 milliun i mi Mhean Fomhair 2016 ar Aspen as mi-tsaid a bhaint
as a cheannasacht tri phraghsanna éagoracha a shocru san lodail le haghaidh ceithre
chogas ailse. (*®®) Chomh maith leis sin, d’ordaigh NCA do Aspen bearta a chur i
bhfeidhm arbh é ab aidhm doibh, i measc nithe eile, praghsanna céra nua a shocrd do na
cogais lena mbaineann. Tar éis ordd NCA agus tar éis caibidliocht fhada, thainig Aspen
ar chomhaontd maidir le praghsail le Gniomhaireacht Leigheasra na hlodaile. An
13 Meitheamh 2018, chinn NCA go raibh Aspen i gcomhréir lena ordd agus mheas sé go
sébhalfadh an comhaontt a tugadh i gcrich EUR 8 millin in aghaidh na bliana do
Sheirbhis Slainte Naisitinta na hlodaile. Sheas an Chairt Riarachain Réigitinach (3% le
cinneadh NCA in 2017 agus dhitltaigh Comhairle Stait na hlodaile d’achomharc 6
Aspen in aghaidh an bhreithidnais sin in 2020. (%9

Cas CD Pharma na Danmhairge

Leis an gcinneadh 6 NCA na Danmhairge i mi Eanair 2018 (*'1), chinn sé gur bhain CD
Pharma (daileoir cogaisiochta) mi-usaid as a cheannasacht sa Danmbhairg tri phraghsanna
neamhchothroma a ghearradh ar Amgros (ceannaitheoir mérdhiola le haghaidh ospidéil
phoibli) as Syntocinon. Ta an comhabhar gniomhach ocsatoicin sa chdgas sin, a thugtar
do mhna torracha le linn paiste a thabhairt ar an saol. O Aibrean 2014 go Deireadh
Fémhair 2014, mhéadaigh CD Pharma praghas Syntocinon faoi 2 000 % 6 DKK 45
(EUR 6) go DKK 945 (EUR 127). Shuigh NCA go raibh an difriocht idir na costais a
tabhaiodh iarbhir agus an praghas a ghearr CD Pharma iomarcach. Ina theannta sin, rinne
NCA comparaid idir praghas CD Pharma agus luach eacnamaioch Syntocinon,
praghsanna stairidla le haghaidh Syntocinon, praghsanna a ghearr iomaitheoiri CD
Pharma agus na praghsanna a ghearrtar lasmuigh den Danmhairg. Mar thoradh air sin,
shuigh NCA go raibh praghsanna do Syntocinon éagérach agus, da bhri sin, gur bhain
CD Pharma mi-isdid as a cheannasacht. An 29 Samhain 2018 (*'?), sheas Binse

(*%8) Cinneadh 6n Autorita Garante della Concorrenza e del Mercato an 29 Mean Fomhair 2016.
(*%9) Breithitinas 6n Tribunale Amministrativo Regionale per il Lazio an 26 Iuil 2017.

(*9) Breithitnas 6n Consiglio di Stato an 13 Marta 2020.

(*1) Cinneadh 6n Konkurrence- og Forbrugerstyrelsen an 31 Eanair 2018.

(**?) Breithitinas 6n Konkurrenceankenavnet an 29 Samhain 2018.
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Achombhairc lomaiochta na Danmhairge le cinneadh NCA na Danmhairge go raibh
ceannasacht ag CD Pharma i margadh na Danmhairge maidir le hocsatdicin a dhiol ar
bhonn a sciar an-ard den mhargadh agus comhaonti maidir le daileadh eisiach, lenar
rathaiodh solathar Syntocinon agus lenar solathraiodh buntéiste iomaioch i gcomparaid
lena iomaitheoir Orifarm. A mhéid a bhaineann le cineal na mi-usaide, sheas an Binse le
cinneadh NCA na Danmhairge gur bhain CD Pharma mi-tsaid as a cheannasacht tri
phraghsanna iomarcacha a ghearradh ar bhonn chorrlach brabdis CD Pharma a raibh 80-
90 % i gceist leis. Ina theannta sin, thuairiscigh NCA na Danmhairge CD Pharma don
lonchdisitheoir Poibli um Choireacht Thromchuiseach Eacnamaioch agus Idirnaisianta
(SDIK) chun criche ionchuisimh choiritil agus fineéla.

Tugadh an cinneadh 6n mBinse Achomhairc lomaiochta os comhair na hArd-Chuirte
Muiri agus Trachtala ina dhiaidh sin, agus i mi an Mharta 2020 sheas si le rialuithe NCA
agus an Bhinse Achombhairc lomaiochta. (113)

Céasanna Leadiant

Mar thoradh ar bheartas praghsdla Leadiant maidir le coiredil le haghaidh galair
neamhchoitianta, ta sraith cinnti déanta ag Udarais iomaiochta naisiinta(*'*). Ghlac
Udarais iomaiochta naisitinta na hisiltire, na hlodaile agus na Spainne in 2021-2022 cinnti
lenar suiodh gur bhain Leadiant mi-usaid as a cheannasacht tri phraghsanna iomarcacha a
ghearradh ar a leigheas ar oideas Chenodeoxycholic Acid Leadiant (‘CDCA’).
Déiledlann CDCA le galar fior-annamh (xantomatdis cheirbreatheannénach, ‘CTX’) a
bhféadfadh néaltri agus bas a bheith mar thoradh air mura ndéantar céireéil air.
Usaidtear ar bhonn ‘seachlipéid’ ¢ chun CTX a chéireail le blianta fada. Fuair Leadiant
CDCA agus d’athsheol sé é mar thairge iocshlainte dileachtach (féach Bosca 7) in 2017
tar éis don Choimisiin ainmnidchan dilleachtach agus Udart margaiochta a dheonu do
Leadiant ar mholadh 6 EMA. Leis sin, tugadh eisiachas margaidh do Leadiant ar feadh
10 mbliana san Aontas le haghaidh drugai atd bunaithe ar CDCA chun CTX a chdireil.
D’thorchuir Leadiant méaduithe moéra ansin ar phraghsanna le haghaidh CDCA (suas le
20 oiread).

Fuarthas amach freisin gur fhorchuir Leadiant clasal eisiachais ar an aon solathrai
Udaraithe amhain den chomhabhar cdgaisiochta gniomhach a bhi in ann CDCA a
sholéthar i gcainniochtai agus i gcéiliocht leordhdthanach (rud a chuir cosc ar theacht
chun cinn cégas malartach, idir thionsclaioch agus i bhfoirm foirmlithe dochtara). Saor 6
shrianta 6 iomaiocht n6 6 chustaiméiri, chuir sé sin ar a chumas do Leadiant praghsanna
iomarcacha a ghearradh n6 a choinneail ar bun. Meastar le cinnti na dtri NCA gur
mi-0sdid ceannasachta atd i gceist leis an bpraghas a ghearrann Leadiant ina margai
naisilnta faoi seach. Ina theannta sin, meastar leis an gcinneadh 6 NCA na Spéainne gur
mi-usaid ceannasachta ata i gceist leis na comhaontuithe eisiachais leis an solathroir.

San Isiltir, chuir Leadiant druga Chenofalk bunaithe ar CDCA ar fail 6 bhi 2008 ann (nar
thorbair Leadiant féin ach a fuair s€¢ 6 mhonaroir eile). Ba € an t-uasphraghas an trath sin

(*13) Breithitinas 6n Sg- og Handelsretten an 2 Mérta 2020.

(*% Cinneadh 6n Autoriteit Consument en Markt an 1 I0il 2021, cinneadh 6n Autorita Garante della
Concorrenza e del Mercato an 31 Bealtaine 2022, agus cinneadh 6n Comision Nacional de los
Mercados y la Competencia an 10 Samhain 2022. Ta na cinnti sin fos faoi réir achombhairc leis na
cUirteanna naisiunta abhartha. Ar an gcéad dul sios, dhearbhaigh TAR Lazio cinneadh NCA na
hlodaile tri achomharc an 20 IGil 2023. Thionscain NCA na Beilge imeachtai ach chinn sé gan
tosaiocht a thabhairt do shaothrl an chéis seo.
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EUR 46 in aghaidh an phacaiste. Ag deireadh 2009, d’athraigh Leadiant ainm an druga
go Xenbilox, agus d’ardaigh sé an praghas suas go beagnach 20 oiread an phraghais
tosaigh. In 2014, mhéadaigh Leadiant praghas Xenbilox aris (suas go dti EUR 3 103). |
mi an Mheithimh 2017, d’eisigh Leadiant CDCA ar mhargadh na hisiltire faoin ainm
tradala CDCA-Leadiant agus stop sé ag diol CDCA faoin seanainm Xenbilox. On trath
sin, mhuirearaigh Leadiant EUR 14 000 in aghaidh an phacaiste. Bunaithe ar na critéir
réamhluaite, chinn NCA na hisiltire go raibh na praghsanna mi-usaideach agus
d’fhorchuir sé fineail EUR 19,6 millian. (}*)

San lodail, thosaigh Leadiant (ar a dtugadh Sigma-Tau an trath sin) ag diol Xenbilox ag
tus 2016 ar phraghas EUR 2 900 in aghaidh an phacaiste (go dti sin tugadh ullmhoidi
dochtira bunaithe ar CDCA d’othair ar an bpraghas deiridh thart ar EUR 70 in aghaidh
an phacaiste). Nuair a fuair Leadiant an t-ainmnia agus an t-udart margaidh don tairge
iocshlainte dilleachtach in 2017, sheol s¢ CDCA-Leadiant ar phraghas EUR 15 507 in
aghaidh an phacaiste. An trath céanna, tharla nach raibh fail ar Xenbilox a thuilleadh. 1
mi na Nollag 2019, chomhaontaigh Leadiant agus Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA)
praghas EUR (idir 5 000-7 000) in aghaidh an phacdiste, a thainig i bhfeidhm 6 mhi an
Mhérta 2020. Chinn NCA na hlodaile gur mi-usaid ceannasachta a bhi san iompar ar a
ndearnadh imscradd agus chinn sé fineail EUR 3,5 millidn a ghearradh ar Leadiant.

Sa Spainn, rinne Leadiant an druga bunaithe ar CDCA a bhi & mhargu aige 6 bhi 2010
ann a tharraingt siar (Xenbilox) 6 mhargadh na Spéinne, agus d’aththoirmligh sé ¢ chun ¢
a sheoladh ar an margadh mar thairge iocshlainte dilleachtach faoi ainm branda difriil
(CDCA-Leadiant) ar phraghas 14 huaire nios airde. An t-aon druga amhain a bhi ar fail
sa Spainn chun CTX a chairedil, mhéadaigh an costas 6 EUR 984 in aghaidh an phacaiste
i Mean FOmhair 2010 go EUR 14 618 in aghaidh an phacaiste i mi an Mheithimh 2017. |
mi na Samhna 2022, ghearr NCA na Spainne fineail EUR 10,25 millidn ar Leadiant.

Maidir leis an measunua ar phraghsail iomarcach, chomhordaigh na hudarais iomaiochta
naisiinta a modheolaiocht agus bhunaigh siad a measund ar an tastail dhlithitil dha
chéim arna bunu ag an gCuirt Bhreithitnais i gcas United Brands. (*19)

Sa chéad céim, shuigh siad go raibh praghsanna CDCA Leadiant iomarcach. Chinn na
hadarais iomaiochta ndisiinta go raibh an rata toraidh inmheanach ar infheistiocht,
bunaithe ar chostais agus ar mheastachain inmheanacha ar phriacal Leadiant, i bhfad nios
airde na meén ualaithe an chostais caipitil a measadh a bheith réastnta don infheistiocht
sin.

Sa dara céim, shuigh na hadarais iomaiochta naisidnta freisin go raibh praghsanna CDCA
Leadiant éagorach iontu féin. Scradaigh na hudarais iomaiochta naisiinta critéir
chéiliochttla go priomha, amhail: ta cinedl an tairge (CDCA-Leadiant, an tairge a bhfuil
an t-ainmnitchan maidir le tairgi iocshlainte dileachtacha aige, coibhéiseach le tairge
réamhtheachtai Leadiant, Xenbilox, atd bunaithe ar CDCA freisin agus a Usaidtear ar
bhonn seachlipéid chun CTX a choireail, nach raibh ainmnidchan maidir le tairgi
iocshlainte dileachtacha aige); infheistiochtai isle i dtaighde agus i bhforbairt agus rioscai
trachtala isle a bhaineann le Leadiant.

(*%) Cinneadh maidir le hachomharc riarachain an 22 Meitheamh 2023 inar laghdaiodh an fhineail go
EUR 17 milliun.

(*6) Céas 27/76 - United Brands v An Coimisin, BreithiGinas Chdirt Bhreithitinais an Aontais Eorpaigh an
14 Feabhra 1978.
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Rud ata tabhachtach, chuir na hddaréis iomaiochta naisiunta comhthéacs ainmnitchan
agus Udaru margaiochta an tairge iocshlainte dhilleachtaigh san aireamh (chlaraigh
Leadiant CDCA le haghaidh CTX ach nior thug siad isteach aon tairge nuélach, 6s rud é
nach raibh aon bhreisluach teiripeach ag tairge Leadiant i gcomparaid leis na tairgi
iocshlainte roimhe seo a bhi bunaithe ar CDCA). Chinn na hadaréais iomaiochta naisitnta
go raibh éagothroime phraghsanna CDCA-Leadiant soiléir freisin toisc go raibh an
praghas sin i bhfad nios airde nd praghsanna Chenofalk agus Xenbilox cupla bliain
roimhe sin, cé go raibh siad comhionann go ceimiceach.

Cés Pfizer Flynn

In 2016, chinn NCA na Riochta Aontaithe gur bhain Pfizer agus Flynn mi-usaid as a
gceannasacht faoi seach tri phraghsanna éagoracha a fhorchur ar chapsuil séidiam
feiniteatain (leigheas titimis) a mhonaraigh Pfizer sa Riocht Aontaithe (*!). Bhi
comhaontuithe déanta ag Pfizer agus Flynn faoinar aistrigh Pfizer a (daruithe
margaiochta le haghaidh Epanutin chuig Flynn ach lean sé den tairge a mhonar( agus a
sholathar do Flynn lena dhaileadh sa Riocht Aontaithe. Mar sin féin, bhi praghsanna
solathair Pfizer go Flynn idir 780 % agus 1.600 % ni b’airde na an méid a ghearr Pfizer
roimhe seo ar dhaileoiri. Ina dhiaidh sin, d’ardaigh Flynn praghsanna le daileoiri suas le
2.600 %, i gcomparéaid le leibhéil praghsanna roimhe seo nuair a dioladh an cogas
brandailte. B’théidir ¢ sin a dhéanamh toisc gur thosaigh Flynn ag diol Epanutin faoina
ainm cinedlach sdéidiam feiniteatain (gan an t-ainm branda) ag baint leas as lub ar lar sa
dli an trath sin nar chuir cdgais chineéalacha faoi réir aon teorainn praghais (contrartha do
chogais bhrandailte). Ghearr NCA fineail GBP 84,2 millitn (EUR 99,2 millidn) ar Pfizer
agus GBP 5,16 mhilliun (EUR 6,08 mhillian) ar Flynn.

In 2018, sheas Binse Achomhairc Iomaiochta na Riochta Aontaithe (‘CAT’) le roinnt
torthai de chuid NCA (i.e. an sainit margaidh cing agus go raibh ceannasacht ag Pfizer
agus Flynn araon), ach chinn siad go ndearnadh concltiidi NCA maidir le mi-Gsaid
ceannasachta tri dhearmad, agus chinn siad ar deireadh an cés a tharchur ar ais chuig
NCA chun tuilleadh machnaimh a dhéanamh air. (}'¥) Rinne NCA agus Flynn araon
achomharc in aghaidh an rialaithe sin tri imeachtai ina ndearna an Coimisiun idirghabhail
mar amicus curiae. (**°) Thug an Chdirt Achomhairc a breithiGinas uaithi i mi an
Mhaérta 2020, ag seasamh go pairteach le hachomharc NCA agus ag dibheadh achomharc
Flynn ina iomlaine. (*?°) Tar éis an bhreithidnais sin, ghlac NCA cinneadh nua maidir le
saru in 2022, lenar forchuireadh fineail ar Pfizer ar luach GBP 63,3 millilin
(EUR 73,2 millin)  agus  finedil ar Flynn ar luach  GBP 6,7 milliun
(EUR 7,7 millitn). (*?1). Rinne Pfizer agus Flynn achomharc in aghaidh an chinnidh sin
chuig CAT agus bhi an éisteacht beartaithe le bheith ar sitl i mi na Samhna agus i mi na
Nollag 2023.

(*"y Cinneadh 6n Udaras lomaiochta agus Margai an 7 Nollaig 2016.
(*8) Breithitnas an Bhinse Achomhairc lomaiochta an 7 Meitheamh 2018.

(*°) De bhun Airteagal 15(3) de Rialachan 1/2003, féadfaidh an CoimisiGn, ag gniomh( dé ar a
thionscnamh féin, bartlacha i scribhinn (bartilacha ‘amicus curiae‘) a chur faoi bhraid chuirteanna na
mBallstat i gcas inar ga sin chun Airteagal 101 CFAE né Airteagal 102 CFAE a chur i bhfeidhm go
comhleanunach. Le cead na cuirte i dtracht, féadfaidh sé bardlacha a thabhairt 6 bhéal freisin.

(*?%) Breithitinas an Bhinse Achomhairc lomaiochta an 10 Marta 2020.

(121 Cinneadh 6n Udaras lomaiochta agus Margai an 21 1Gil 2022. T4 an cinneadh seo faoi achomharc aris
0s comhair an Bhinse Achombhairc lomaiochta faoi lathair.
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5.3. Cleachtais fhrithiomaiocha eile a d’théadfadh bac a chur ar iomaiocht
praghsanna

Rinne U(darais iomaiochta Eorpacha idirghabhdil freisin in aghaidh cleachtais
fhrithiomaiocha éagsula eile a chuireann bac ar iomaiocht praghsanna i measc cogas.
Baineann roinnt de na cleachtais sin go sonrach leis an earndil cogaisiochta agus is iad
gnéithe eacnamaiocha agus rialala na hearnala sin is cuis leo, agus ta roinnt eile acu ar
eolas 6 earnalacha eile freisin, ach mar sin féin, d’fhéadfadh tionchar moér a bheith acu ar
phraghsanna cogas.

| gcasanna airithe, rinne cuideachtai laghdu saorga ar an mbrd iomaioch a chuireann srian
ar a gcumhacht phraghsala de ghnath. I measc na gcleachtas lena mbaineann ta saruithe
cairtéil né saruithe cosuil le cairtéil ar dhli na hiomaiochta (e.g. camastail tairiscinti,
socru praghsanna agus pairtid 1 margadh), mi-Gsaid ceannasachta, agus srianta sa
chaidreamh idir solathroiri agus a gcustaimeiri. Is éard ata i gcoiteann ag na cleachtais
sin, a léiritear le samplai thios, na go mbionn tionchar direach acu ar phraghsanna na
gcogas leighis a iocann othair agus cérais ciraim slainte Eorpacha.

Is leis na saruithe aitheanta ar dhli na hiomaiochta a bhaineann claonphairteachas i
dtairiscinti, socru praghsanna agus cinealacha eile comhordaithe idir iomaitheoiri, agus
an trath céanna na saruithe is michui ar dhli na hiomaiochta.

Le sraith cinnti ¢ Gdarais iomaiochta Eorpacha, gearradh smachtbhannai ar iompar lena
ndiritear ar iomaitheoiri a eisiamh no teorainn a chur lena gcumas dul san iomaiocht, de
ghnath tri rochtain solathroiri cdgaisiochta ar chustaiméiri n6 ar ionchuir tairgeachta a
choinnedil amach, rud a dhéanann difear dd& gcumas fadtéarmach cogais leighis nios
saoire a dhiol.

Solathar glébailin imdhionachta a theoranna né cur isteach air

I mi na Nollag 2021, ghearr NCA na ROmaine smachtbhannai ar chuig sholathroir
gldbailin imdhionachta agus cogas eile a dhiorthaitear 6 phlasma daonna — Baxalta
Gmbh, CSL Behring Gmbh, Biotest AG, Kedrion Spa agus Octapharma AG — chomh
maith le comhlachas ionadaioch na dtairgeoiri teiripi proitéine plasma (‘PPTA’), le
finealacha ar luach RON 353 393 694 san iomlan (thart ar EUR 71 mhillian). (*?%) Is
tairgi leighis iad glébailini imdhionachta a choirealann galair thromchuiseacha
athlastacha agus uath-imdhionachta.

Chinn udaras iomaiochta na Rémaine, sa tréimhse 2015-2018, gur chomhordaigh na cuig
ghnothas, a bhailigh 1 dtascthorsa a d’eagraigh PPTA, a gcuid gniomhaiochtai chun
solathar gldbailin imdhionachta do mhargadh na Rémaine a theorannu agus fil cur
isteach air. Bhi cuideachtai i mbun claonphairteachais chun bru a chur ar na hadaréis an
taraif aisghlamtha (cénachas ata le hioc ag tairgeoiri/solathroiri cogas aisioctha) ar
chogais a dhiorthaitear 6 fhuil dhaonna né 0 phlasma daonna a chur ar fionrai. Ar an
mbealach sin, ba é ab aidhm do na gnéthais feabhas a chur ar a gcorrlaigh bhrabuis.

Le linn thréimhse an tsaraithe, chuir na tairgeoiri globailin imdhionachta laghdu de réir a
chéile ar mhéid na dtairgi globailin imdhionachta a solathraiodh sa Romain agus chuir
siad stop iomlan leis an solathar ansin, rud a chuir beatha roinnt othar i mbaol.

(*#?) Cinneadh 6n Consiliul Concurentei an 20 Nollaig 2021.
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Tar €éis an imscrudaithe a rinne NCA a tionscnaiodh in 2018 agus tar éis bearta rialtais,
thosaigh beagnach gach tairgeoir ar an solathar le globailin imdhionachta sa Romain,
agus in 2019, thainig méadd ar mhéid iomlan na dtairgi globailin imdhionachta a
solathraiodh faoi thart ar 130 % i gcomparaid le 2018, agus thainig méadu breise air in
2020.

Cothabhéil praghsanna athdhiola

Ghearr NCA na Portaingéile smachtbhannai ar Farmodiética — Cosmética, Dietética e
Produtos Farmacéuticos, S.A. as praghsanna athdhiola a chuid tairgi sa Phortaingéil a
shocrd, tri mhodhanna direacha agus indireacha araon, tri chéras faireachain a chur chun
feidhme agus tri dhreasachtai a chrutht chun praghsanna seasta den sort sin a chur chun
feidhme. (*23) Chinn NCA go raibh sart tromchdiseach ar Airteagal 101(1) CFAE i gceist
le hiompar den sort sin, agus d’fthorchuir sé fineail EUR 1 258 900 ar Farmodiética (tar
éis laghdu 30 % 6ir gur chomhaontaigh an chuideachta an cas a shocra).

I mi na Bealtaine 2021, d’oscail NCA na hlodaile imscradu ar ghearan go gcuirfeadh
SOFAR S.p.A., tairgeoir préibhitheach, de cheangal ar mhiondioltéiri ar line praghsanna
athdhiola seasta a ghearradh ar a chustaiméiri as an tairge Enterolactis Plus, agus nach
ligfeadh ach dornan déiledlaithe isteach ar a lionra daileachain chun an tairge a dhiol ar
ardain riomhthrachtala. Chun aghaidh a thabhairt ar na habhair imni a chuir NCA in iul,
thug SOFAR gealltanais a mheas NCA a bheith oiriinach chun iomaiocht a aischur agus
rinne ceangailteach iad tri chinneadh maidir le gealltanas (**%). Gheall an chuideachta gan
aon iosphraghas athdhiola a chur i bhfeidhm, gan srian a chur ar shaoirse a déileélaithe
chun téirgi SOFAR a dhiol ar aon chainéal tradala agus € sin a chur in iul i meabhran da
déileélaithe.

Comhordu idir cogaslanna agus cuideachtai cogaisiochta

In 2017, chinn Aireacht Slainte na Liotuaine measinu a dhéanamh ar an ngé até le hathra
a dhéanamh ar chorrlaigh mhiondiola agus mhoérdhiola tairgi cogaisiochta a leagtar sios i
ndli na Liotudine agus, dé réir sin, d’iarr si ar Chomhlachas Cogaisiochta na Liotuaine
(‘LPA’) corrlaigh bheartaithe a chur isteach bunaithe ar riomhanna eacnamaiocha. Chinn
NCA na Liotudine, afach, gur comhordaiodh corrlaigh bheartaithe na gcdgas inaisioctha
idir LPA agus ocht gcuideachta chdgaisiochta, agus gur chumhdaigh siad ni hamhain na
costais a thabhaigh na cuideachtai, ach gur Aairithigh siad brabulis bhreise do na
hiomaitheoiri freisin. | dtuairim NCA, le comhord( ar thograi agus sonrai gnothas
d’fhonn an margadh a shaobhadh, saraitear dli na hiomaiochta, mar in éagmais an
chlaonphairteachais sin, d’fhéadfadh an Aireacht a cinneadh a dhéanamh bunaithe ar
thacar aighneachtai éagsula. Gearradh fineail nios mo nad EUR 72 mhilliun ar na
hiomaitheoiri. (1**) D’iarr NCA ar an Aireacht agus ar an Rialtas athmheastoireacht a
dhéanamh ar an gcreat dlithiuil seanbhunaithe agus, méas iomchui, € a leasu, chomh maith
le corrlaigh nua mhérdhiola agus mhiondiola a shocrd le haghaidh tairgi iocshlainte
inaisioctha.

(**®) Cinneadh 6n Autoridade da Concorréncia an 15 Samhain 2022.
(**%) Cinneadh 6n Autorita Garante della Concorrenza e del Mercato an 3 Nollaig 2021.

(**) Cinneadh 6n Konkurencijos taryba an 9 Nollaig 2022.
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Cairtéal vacsaini

I mi Feabhra 2022, ghlac NCA na Beilge cinneadh maidir le réiteach lenar chuir sé
smachtbhannai ar dh& mhordhioltdir cdgaisiochta, Febelco CV agus Pharma
Belgium-Belmedis SA, as pairt a ghlacadh i gcairtéal lena mbaineann diolachain
dhireacha 6 chuideachtai cogaisiochta le cogaiseoiri agus vacsaini flit. (12°)
Chomhaontaigh na mordhioltéiri na coinniollacha trachtala céanna a chur i bhfeidhm
chun tairgi cdgaisiochta a dhaileadh tri choras ‘diolachain dhireacha le cogaiseoiri’ agus
chun vacsaini flit a dhiol le cdgaiseoiri le linn na dtréimhsi réamhdhiola. Go sonrach,
chomhaontaigh na cuideachtai gan lascaini a dheont do chogaiseoiri agus gan glacadh le
vacsaini neamhdhiolta a cuireadh ar ais, ar vacsaini iad a ordaiodh le linn na tréimhse
réamhdhiola. Ghearr NCA finedil iomlan EUR 29,8 milliin ar Pharma
Belgium-Belmedis. Ceadaiodh dioltine 6 fhinealacha do Febelco as a nochtadh gur ann
don chairtéal.

Camastail tairiscinti, pairtit i margadh agus malarta faisnéise ata iogair 6 thaobh na
trachtéla de

Ghearr NCA na Spainne fineail ar an da phriomhsholathroir radachégas PET, Advanced
Accelerator Applications Ibérica (AAA) agus Curium Pharma Spain as an margadh a
roinnt le haghaidh conarthai solathair don tairge iocshlainte sin ar feadh 4 bliana ar a
laghad. Ghlac AAA agus Curium straitéis dha chéim. Seachas dul san iomaiocht,
d’aontaigh siad ar chamastail tairiscinti (e.g. gan tairiscint a chur isteach n6 earrdidi a
dhéanamh sa phrdiseas tairisceana chun nach mbuafaidis an tairiscint) agus ina dhiaidh
sin an tseirbhis a ligean ar fochonradh le chéile ar phraghsanna nios isle. Ghearr NCA
finedil EUR 5,76 millitn ar an da chuideachta cogaisiochta agus ghearr sé finedlacha
EUR 46 000 ar bheirt da mbainisteoiri freisin, tar éis déibh a fhail amach go raibh siad
freagrach go direach as na saruithe. (327)

Ghearr NCA na Riochta Aontaithe finedil ar King, Lexon (UK) Ltd agus Alissa
Healthcare Research Ltd as faisnéis ata iogair 6 thaobh na trachtala de a chomhroinnt go
neamhdhleathach ar mhaithe le praghsanna noirtriptilin a choimead suas. Idir 2015 agus
2017, nuair a bhi costas an tairge iocshldinte ag titim, mhalartaigh na tri sholathrdir
faisnéis faoi phraghsanna, faoi na méideanna a bhi & solathar acu, agus faoi phleananna
Alissa teacht isteach sa mhargadh. D’fhorchuir NCA finealacha ar fit GBP 1,47 milliun
(EUR 1,73 millitin) san iomlan iad. (*?8)

I gcinneadh ar leith, chinn NCA freisin gur chomhroinn King Pharmaceuticals Ltd agus
Auden Mckenzie (Pharma Division) Ltd eatarthu féin an solathar noirtriptilin do
mhérdhioltéir cogaisiochta. © Mhean Fémhair 2014 go Bealtaine 2015, d’aontaigh an da
chuideachta nach solathrédh King ach taibléid 25 mg agus Auden Mckenzie ach taibléid
10 mg. Bhi na gnolachtai i mbun claonphairteachais chun cainniochtai agus praghsanna a
shocrd freisin. Da thoradh sin, ghearr NCA finedil GBP 75573 (EUR 88 915) agus
GBP 1882 238 (EUR 2,2 millitin) ar King agus Accord-UK faoi seach. Anuas air sin,
d’aontaigh  Accord-UK agus Auden Mckenzie iocaiocht GBP 1 mhillidn

(*%%) Cinneadh 6n Autorité belge de la concurrence / Belgische Mededingingsautoriteit an 18 Feabhra 2022.
(**") Cinneadh 6n Comisién Nacional de los Mercados y la Competencia an 2 Feabhra 2021.

(128) Cinneadh 6n Udaras lomaiochta agus Margai an 4 Marta 2020 (malarta faisnéise). Rinneadh
achomharc in aghaidh an chinnidh sin chuig an mBinse Achomhairc lomaiochta agus seasadh leis ar
achomharc.
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(EUR 1,17 millian) a dhéanambh le Seirbhis Slainte Naisiunta na Breataine (NHS) i dtaca
leis an gcas. (*%°)

Ghearr NCA na Riochta Aontaithe fineail bhreise ar thri chuideachta cédgaisiochta as
pairt a ghlacadh i socri neamhdhleathach i ndail le solathar an leighis tarrthala
fludrachortasén, ar cdgas ar oideas amhain é a Usaidtear go priomha chun sochtadh
aidréineacortach a choireail. Chinn NCA gur chomhaontaigh na cuideachtai Amilco agus
Tiofarma fanacht amach as an margadh fludrachortaséin ionas go bhféadfadh Aspen a
sheasamh mar an t-aon solathroir sa Riocht Aontaithe a choinneail ar bun. Mar mhalairt
air sin, fuair Amilco sciar 30 % de na praghsanna méadaithe a bhi Aspen in ann a
ghearradh, agus tugadh an ceart do Tiofarma a bheith ina mhonaroir aonair den tairge
iocshlainte lena dhiol go direach sa Riocht Aontaithe. Tar éis an chomhaontaithe, agus
mar thoradh ar an gclaonphairteachas sin, thainig méadd suas le 1 800 % ar phraghas
fludrachortasdin a solathraiodh don NHS. Is é an toradh a bhi ar an imscradu finelacha
arbh fhiu beagnach GBP 2,3 milliin (EUR 2,5 millian) iad agus iocaiocht GBP 8 millitn
(EUR 8,7 millitin) go direach leis an NHS. (**°)

Cleachtais eile arb é is aidhm ddibh iomaitheoiri a eisiamh

Le sraith cinnti ¢ Gdarais iomaiochta Eorpacha, gearradh smachtbhannai ar iompar lena
ndiritear ar iomaitheoiri a eisiamh no teorainn a chur lena gcumas dul san iomaiocht, de
ghnath tri rochtain solathroiri cégaisiochta ar chustaiméiri n6é ar ionchuir tairgeachta a
choinneail amach, rud a dhéanann difear dd gcumas fadtéarmach cogais leighis nios
saoire a dhiol.

In 2019, ghlac NCA na Beilge cinneadh lena gcaintear Ord na gCdgaiseoiri as iarracht a
dhéanamh chun bac a chur ar ghlacadh agus ar fhorbairt ghripa MediCare-Market tri
Usaid a bhaint as imeachtai smachta in aghaidh cdgaiseoiri a bhfuil pairt acu sa ghrupa.
De réir an Ordre des Pharmaciens, chruthodh samhail ghné MediCare-Market mearbhall
idir earrai cdgaisiochta agus parachogaisiochta, a bhfuil an da cheann acu le fail i siopai
MediCare-Market (cé go bhfuil deighilt thisiceach idir an da cheann). In 2020,
neamhnigh an Chuirt Achomhairc an cinneadh a mhéid a socraiodh leis méid na fineala
ag EUR 1 mhilliun, agus an sart agus an prionsabal féin a bhaineann le finedil a fhorchur
a ndeimhnid aici an trath céanna. (*3%)

| gcés eile, gearradh finedil EUR 225 000 freisin ar Ord Cogaiseoiri na Beilge as roinnt
da chinnti lenar cuireadh teorainn le cumas na gcdgaiseoiri fograiocht a dhéanamh. (*3?)
Théainig NCA ar shocra le hOrd na gCogaslann a thug gealltanas, i measc nithe eile, a
Chdd Eitice a oiriunu agus athbhreithniu trathrialta a dhéanamh ar an gcéd minitchain
maidir le fograiocht agus cleachtais trachtila d’thonn léirmhinithe sriantacha ar
iomaiocht ag na comhlachtai araionachta a sheachaint.

(*#%) Cinneadh 6n Udaras lomaiochta agus Margai an 4 Marta 2020 (pairtiti i margadh).

(139 Cinneadh maidir le Réiteach 6n Udaras lomaiochta agus Margai an 3 Deireadh Fémhair 2019 agus
Cinneadh maidir le sart an 9 10il 2020.

(*Y) Cinneadh 6n Autorité belge de la concurrence / Belgische Mededingingsautoriteit an 26 Marta 2021.
In 2021, ghlac NCA na Beilge cinneadh criochnaitheach lenar isliodh an fhineail go EUR 245 000.

(**?) Cinneadh 6n Autorité belge de la concurrence / Belgische Mededingingsautoriteit an 16 Deireadh
Fémhair 2019.
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Ghearr NCA na Gréige fineail EUR 2 096 ar Chomhlachas Cogaisiochta Karditsa as cosc
a chur ar roinnt cogaslann in Karditsa a bheith ag feidhmia le linn uaireanta oscailte sinte
rialachan na gcégaslann a bhi infheidhme an trath sin. (%)

In 2020, sheol NCA na Riochta Aontaithe imscradu tar éis abhair imni go raibh Essential
Pharma chun scoir da thairge iocshlainte Priadel a sholathar - ar tairge iocshlainte € a
Usaidtear chun coiredil a chur ar neamhord dépholach - i gcads ina mbeadh na tairgi
iocshléinte féideartha eile d’othair ni ba dhaoire agus i gcas ina bhféadfadh proiseas an
athraithe a bheith ina chuis le dochar suntasach d’othair. Direach tar ¢éis sheoladh an
imscradaithe, chuir Essential Pharma sos ar tharraingt siar Priadel agus chuaigh isteach i
gcaibidliocht i ndail le praghsanna le Roinn na Breataine maidir le Caram Slainte agus
Séisialta, rud a raibh comhaont( ar phraghas nua ann mar thoradh air. Ansin thug sé
gealltanais cheangailteacha do NCA ar feadh tréimhse 5 bliana chun solathar leandnach
Priadel a airithiG, ar ghlac NCA leo. (33

5.4. Riall cumasc agus cogais inacmhainne

T4 an t-athbhreithnii ar chumaisc ag gabhail le forfheidhmiu dhli na hiomaiochta in
aghaidh mhi-tsaid na ceannasachta agus comhordu frithiomaioch, a bhféadfadh
struchtuir mhargaidh a bheith ann mar thoradh air a thugann faoiseamh do chuideachtai 6
shrianta iomaiocha agus d’théadfadh praghsanna nios airde a bheith ann le haghaidh
cbgas da réir sin.

5.4.1.Céard ¢ an difear a dhéanann cumaisc do phraghsail cogas?

Féadfaidh cumaisc cuideachtai cdgaisiochta an chumhacht mhargaidh até ag an eintiteas
cumaiscthe a chruthl né a mhéadu tri dheireadh a chur le bra iomaioch idir na pairtithe a
bheidh ag cumasc le chéile agus tri bhri iomaioch sa mhargadh a laghdd. D4 mhéad é an
chumhacht mhargaidh a eascraionn 6 chumasc, is ea is doichi go mbeidh torthai nios
airde ann agus go ndéanfar diobhail d’othair agus do chorais curaim slainte da thoradh.

Is é is ceann de phriomhchuspairi le riald cumasc san earnail cogaisiochta a airithid nach
mbionn praghsanna nios airde ann mar thoradh ar na hathruithe i struchtir an mhargaidh.
Mar thoradh air sin, bionn grinnscrudu ann gan beann ar cibe a bhaineann cumasc le
hiomaiocht tionscnéra, chinealach né bhithchosuil. Mar shampla, d’fhéadfadh cumasc
idir tionscndir agus cuideachta chinealacha bac mor a chur ar iomaiocht praghsanna idir
tairgi an tionscnora agus a leaganacha cinedlacha nios saoire. Is ionadaigh iomlana de
thairge an tionscnora iad tairgi cinedlacha, de ghnéath, agus bionn an iomaiocht bunaithe
ar an bpraghas den chuid is mo (39).

D’théadfadh na héifeachtai praghsanna ditltacha a bhaineann le cumaisc a bheith
suntasach. D’théadfadh brii iomaioch laghdaithe a chur ar a cumas don chuideachta
chumaiscthe a praghsanna féin a ardu (go direach no tri lacaisti a laghdd, tri lascaini, tri
ath-idirbheartaiocht a dhéanamh ar phraghsanna méadaithe le hudarais cdraim slainte

(**¥) Cinneadh 6n Emtponiy Avtayoviopod an 2 Nollaig 2020.
(%) Cinneadh 6n Udaras lomaiochta agus Margai an 18 Nollaig 2020.

(*%) Tagraionn an Coimisitn do chineal aonfhoirmeach na dtairgi cinedlacha i roinnt cinnti, mar shampla
in M.7559 - Pfizer/Hospira.
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naisiunta, tri sheoladh tirge chinealaigh a choimead siar etc.) ach d’fhéadfadh méadu ar
phraghsanna sa mhargadh ina iomléine a bheith mar thoradh air freisin (**).

5.4.2.Cén chaoi a gcuireann rial cumasc cosc ar arduithe praghsanna 6 chumaisc?

Le rialacha an Aontais maidir le riali cumasc tugtar sainordd don Choimisiiun
idirghabhail a dhéanamh i gcas inar docha go ndéanfaidh an cumasc difear diobhalach
don iomaiocht. Is sampla léiritheach é cas Mylan/Upjohn, maidir leis an gcumasc idir
Mylan, atd ar cheann de na cuig sholathréir de thairgi cinealacha is mé in LEE, agus
Upjohn, a rinne margaiocht ar chogais iarphaitinne bhrandailte agus chineédlacha de chuid
Pfizer, a raibh an baol ann go gcuirfeadh sé deireadh le hiomaiocht i roinnt mhaith
margai.

Bosca 14: Cas Mylan/Upjohn (Mi Aibreain 2020)

Bhain an t-idirbheart le cumasc idir an chuideachta cdgaisiochta dnomhanda Mylan agus Upjohn,
ar rannan gno de chuid Pfizer é, a d’oibrigh ar chdgais iarphaitinne bhrandailte agus chinealacha
Pfizer, lena n-airitear tairgi ata aitheanta go maith faoi na brandai Viagra, Xanax agus Lipitor.
Roimh an gcumasc, bhi Mylan ar cheann de na cuig sholathréir de chégais chinedlacha is mé in
LEE cheana féin.

Rinne an Coimisiun imscradd ar an tionchar margaidh a bhi ag an idirbheart tri fhianaise a
bhailiu 6 na pdirtithe, lena n-airitear athbhreithnii mionsonraithe ar a ndoiciméid ghnd, agus tri
fhianaise a bhailit 6na gcustaiméiri agus 6na n-iomaitheoiri. Léiriodh leis an bproiseas go raibh
iomaiocht dhireach ar phraghsanna idir na leaganacha uile de mhéilin iarphaitinne ar leith (lena
n-airitear tairgi cinealacha agus tdirge an tionscndra iarphaitinne). Suigh an Coimisiin go
bhféadfadh an cumasc diobhail a dhéanamh don iomaiocht maidir le 12 mhailin tri sheasamh
laidir a thabhairt don eintiteas cumaiscthe i roinnt Ballstat agus foinse brd iomaioch a bhaint.

Baineann na réimsi imni sin le réimsi éagstla amhail galair chardashoithiocha,
mhatanchnambharlaigh, an néarchoras, agus galair chonair an fhuail. Mar shampla, shuigh an
Choimisiun go ndéanfaidh an beart diobhail d’iomaiocht maidir le halprasélam sa Ghréig, san
foslainn, in Eirinn, san lodail agus sa Phortaingéil, ar tairge focshlainte é chun neamhord imni
agus neamhord scaoill a chéiredil (dhioladh Upjohn é faoin ainm branda Xanax, agus chuireadh
Mylan ar fail é i leagan neamh-brandailte). Roimh an gcumasc, ba é Upjohn an solathrdir ba mhé
i bhformhor na gcésanna, agus neartofai leis an mbeart a chumhacht mhargaidh, i roinnt casanna
thiocfai rud a bheadh gar do mhonaplacht as agus gan méran roghanna malartacha iontaofa ann
chun brd a chur ar phraghsanna.

Rinne na cuideachtai tairiscint ar leigheasanna chun aghaidh a thabhairt ar abhair imni an
Choimisitiin, lena n-airitear an riosca maidir le harduithe praghsanna. Go sonrach, gheall siad
gndlacht de chuid Mylan a dhiol maidir leis na tairgi sin i gcas inar aithniodh abhar imni, lena
n-airitear udaruithe margaiochta, conarthai agus brandai. Mar thoradh air sin, bhi cogais éagsula i
nios mo na 20 thir ar fud LEE agus na Riochta Aontaithe & ndiol go 4 cheannaitheoir éagsula, a
bhi in ann na gnolachtai sin a fhorbairt go gniomhach ar bhealach a théann in iomaiocht le
Mylan/Upjohn agus a chuireann brd ar a bpraghsanna.

Is sampla amhain é cas Mylan/Upjohn inar sainaithniodh abhair imni, lena n-airitear
méaduithe a d’fhéadfadh a bheith ar an bpraghas, agus inar tugadh aghaidh orthu tri
dhifheistithe beartaithe, a bhui le himscradd an Choimisitin. Le blianta beaga anuas,
chuaigh an Coimisiun i ngleic leis an riosca sin i réimse leathan margai, a chuimsionn
tairgi cogaisiochta thar an gcuntar le haghaidh bainistiocht péine (gndlacht slainte
tomhaltéiri de chuid GlaxoSmithKline/Pfizer) agus galar putdige greannaithi

(*%) Glaoitear orthu sin na ‘héifeachtai neamh-chomhordaithe né na héifeachtai aontaobhacha’ ar
phraghas.

55




(AbbVie/Allergan, Takeda/Shire). |1 gcas amhain maidir le paisti haemastatacha chun
fuilit a bhainistit le linn obraidi, chinn na pairtithe an cumasc a fhoirceannadh tar éis
don Choimisiun &bhair imni a shainaithint a léirigh go bhféadfadh an beart praghsanna a
choimeéd ard (n6 rogha n6 nualaiocht a laghdd) tri chosc ar a chur ar theacht isteach
abhair nua san Eoraip (Johnson & Johnson/Tachosil).

| gcasanna ina ndéanann an Coimisian idirghabhail agus ina dtugann sé gealltanas na
habhair imni a sainaithniodh a réeiteach (imréiteach coinniollach), ni thagann deireadh ar
rol an Choimisiuin lena chinneadh. Ta an Coimisiun gniomhach go foill chun a airithid
go gcuirtear i bhfeidhm i gceart na leigheasanna sa chleachtas. Go sonrach, déanann an
Coimisiun grinnfhiosra le cuidit 6 iontaobhaithe faireachain, ar an bproiseas maidir le
ceannaitheoir oiritnach a roghna don ghno difheistithe agus airithionn sé nach gcuirtear
as d’inmharthanacht agus iomaiochas an ghno dhifheistithe iomldin go dti go ndéantar ¢ a
aistritl chuig an gceannaitheoir. Ina theannta sin, a luaithe a dhiolfar an gné difheistithe
leis an gceannaitheoir, féadfaidh an Coimisitin leantint d’fhaireachdin a dhéanamh ar
chomhaontuithe idirthréimhseacha go dti go mbeidh an gné go hiomlan neamhspleéch
den eintiteas cumaiscthe (i.e. Udaruithe margaiochta a aistriu, tairgeacht a aistrit chuig
monarcha mhonaraiochta an cheannaitheora féin etc.).

6. SPREAGTAR AN NUALAIOCHT LE HIOMAIOCHT AGUS DEANTAR ROGHA NA GCOGAS
A LEATHNU

Mar a shonraitear i Roinn 3.2.1, ta nudlaiocht rithabhachtach don earndil cdgaisiochta leis
na sochair ciraim slainte is mo ag teacht 6 T&F i gcdiredlacha nliosacha. Leis an T&F
sin, féadfar cogais nua d’thadhbanna nar cuireadh coireail orthu roimhe seo teacht chun
cinn no cogais a fhéadfar a Usaid chun cdiredil a chur ar riochtai slainte ar bhealach nios
¢ifeachtai agus/nd le nios 10 fo-iarsmai. D’théadfai a aimsiu gur féidir cogas atd ann
cheana a uséid le haghaidh fadhbanna sléinte eile, nar ordaiodh ina leith roimhe sin, mar
thoradh ar T&F freisin.

Ina theannta sin, d’théadfadh an nualaiocht costas na gcoiredlacha a laghdu freisin, mar
shampla, tri phroisis tairgthe a fhorbairt a fhdgann go mbeidh sé inmharthana céirealacha
nios saoirse a thairgeadh ar bhonn trachtéala. Leis an nuélaiocht, féadfar teicneolaiochtai
nua, nios éifeachtala, a chrutha freisin a chuidionn chun cdgais de chaighdean nios airde
a théairgeadh. D4 bhri sin, cé go bhfuil an nuélaiocht fds ina fhorsa iomaioch sdch mor sna
margai cogaisiochta, d’fthéadfadh na cuideachtai ata gniomhach sna margai sin usaid a
bhaint as cleachtais éagsula chun an brd a mhaold maidir le bheith i gconai i mbun
nualaiochta (e.g. paitinniu cosantach a bhfuil sé d’aidhm aige cur isteach ar thionscadal
T&F iomaioch). Feéadfaidh cleachtais den sért sin, in imthosca sonracha, a bheith
frithiomaioch agus diobhélach go hairithe d’othair agus cérais curaim sldinte naisiunta.

6.1. Cothaionn an forfheidhmiu in aghaidh trustai nualaiocht agus rogha

I Roinn 6.1 anseo, tugtar tuairisc ar an gcaoi a gcuireann forfheidhmiu le feabhas a chur
ar rogha na n-othar agus feabhas ar rochtain ar chogais nudlacha tri idirghabhail a
dhéanamh i gcéas ina laghdaionn cuideachtai, go haontaobhach ndé go comhphairteach,
branna na hiomaiochta a chuireann iallach orthu a bheith nios nualai né a chuireann cosc
ar dhaoine eile a bheith nuéalach, minitear i Roinn 6.2 ansin an chaoi a bhféadfaidh an
Coimisiun, faoi rialacha maidir le riald cumasc, cosc a chur ar chumaisc is docha a
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dhéanfaidh diobhail don nualaiocht né i a laghdd, agus, lena measunu, cuirfear san
4ireamh éifeachtai dearfacha a d’fhéadfadh a bheith ag cumaisc ar an nualaiocht (**7).

6.1.1. Forfheidhmid in aghaidh cleachtais a chuireann cosc ar an nualaiocht n6 a
chuireann srian ar rogha na n-othar

Ni chuireann rannphéirtithe sa mhargadh failte roimh an nualaiocht i gconai. Féadfaidh
s¢ cur isteach ar a margai né dochar iomlan a dhéanamh déibh. B’théidir nach bhfuil
moréan ann is féidir leo a dhéanamh chun stop a chur le nuélaiocht 6 iomaitheoiri. Mar sin
féin, is féidir leo é a dhéanamh deacair do thairgi nualacha custaimeiri a aimsiu. Is féidir
leis an bhforfheidhmiu in aghaidh trustai cuidit lena airithit nach mbaineann cuideachtai
mi-usaid as a gcumhacht ndé nach ndéanfaidh siad socruithe a chuireann bac ar an
nuélaiocht.

In 2022, thionscain an Coimisian imscrudu foirmidil in aghaidh trustai chun measainu a
dhéanamh ar cé acu atd n6 nach bhfuil srian curtha ag Vifor Pharma le hiomaiocht tri
bheith dimheasuil go neamhdhleathach maidir le ceann da iomaitheoiri is mé i ndail le
coiredil iarainn infhéitheach a sholathar, Pharmascosmos. (3*) Dealraionn sé go ndirionn
iompar Vifor Pharma ar bhac a chur ar iomaiocht in aghaidh a chogais moréilimh
Ferinject, ar coiredil iarainn infhéitheach ard-daileoige ¢, 6 Monofer, leigheas nuélach
eile. Ta coiredil & cur ar thart ar 1,8 milliin othar a bhfuil easnamh iarainn orthu faoi
lathair le tairgi iarainn inthéitheacha ard-daileoige gach bliain in LEE. T4 imni ar an
gCoimisitn go bhféadfadh sé go raibh Vifor Pharma dimheasuil maidir le Monofer,
tairge de chuid Pharmacosmos, tri fhaisnéis mhithreorach a scaipeadh maidir lena
shabhailteacht, ag spriocdhiri go priomha ar ghairmithe cdraim slainte. Ma chruthaitear
go bhfuil bunds le himni an Choimisitin, féadfaidh sé gur mi-isaid na ceannasachta ata
in iompraiocht Vifor Pharma agus go bhfuil Airteagal 102 de CFAE agus Airteagal 54 de
Chomhaontd LEE & séard aige. Ni dhéantar réamhbhreithinas le tionscnamh na
n-imeachtai foirmitla ar thoradh an imscrudaithe ar aon bhealach.

6.1.2.Le rialacha iomaiochta tugtar tacaiocht do chomhar ar son na hiomaiochta
maidir le nuélaiocht

Ni moér d’tadarais iomaiochta a bheith eolach ni hamhain maidir leis na héifeachtai
ditltacha a d’fhéadfadh a bheith ag cleachtas ata faoi imscradu ar an margadh, ach maidir
leis na héifeachtai dearfacha freisin a d’théadfadh a bheith ann ar cheart 1ad a chaomhn,
agus, go hidéalach, a fheabhsu, le forfheidhmiu dhli na hiomaiochta. Aithnitear le roinnt
rialacha iomaiochta go bhféadfaidh sineirgi teacht chun cinn mar gheall ar iompraiocht
na gcuideachtai agus d’fhéadfadh sé sin nudlaiocht a spreagadh a thuilleadh (mar
shampla 6 shocmhainni comhlantacha a chur le chéile ar scmhainni iad a bhfuil ga leo
chun T&F a mhealladh n6 6 cheadunu teicneolaiochta). Cuidionn na rialacha sin freisin
le cuideachtai a dtionscadail chomhair a dhearadh ionas go gcomhlionann siad dli na
hiomaiochta agus go seachnaionn siad forfheidhmiu 6 na hadarais iomaiochta. In 2019,
thosaigh an Coimisitin meastoireacht ar Rialachan Blocdhioltine 2010 an Aontais maidir
le comhaontuithe T&F (**°) agus an 1 Meitheamh 2023, ghlac sé na Rialachain

(*¥) T4 staidéar coimisitinaithe ag an gCoimisitn chun anailis a dhéanamh ar na tionchair ata ag cumaisc
agus éadalacha ar nualaiocht san earndil cogaisiochta. T4 na torthai le foilsit in 2019.

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

(**) Rialachan (AE) Uimh. 1217/2010 6n gCoimisitin an 14 Nollaig 2010 maidir le cur i bhfeidhm
Airteagal 101(3) den Chonradh ar Fheidhmid an Aontais Eorpaigh maidir le haicmi Aairithe
comhaontuithe taighde agus forbartha (10 L 335, 18.12.2010, Ich. 36).
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Bhlocdhioldine Chothromanacha athbhreithnithe maidir le T&F agus Comhaontuithe
Speisialtoireachta (‘RBCanna’) (**9), a raibh Treoirlinte Cothromanacha athbhreithnithe
ag gabhail leo (**Y). Diolmhaionn na RBCanna T&F agus comhaontuithe
speisialtdireachta on toirmeasc in Airteagal 101(1) de CFAE, faoi réir coinniollacha
airithe. D& réir sin, foréiltear tearmann leis na rialacha ina bhfuil blocdhiolline ag
comhaontuithe airithe 0 na rialacha iomaiochta.

6.2. Le riald cumasc, caomhnaitear iomaiocht ar nuélaiocht le haghaidh cdgas

Le rialu an Choimisidin ar chumaisc chogaisiochta, airithitear ni hamhain go gcoinnitear
iomaiocht praghsanna shlaintitil ar bun ar mhaithe le hothair agus corais clraim slainte
naisilnta, ach airithitear freisin nach laghdaitear iarrachtai T&F chun cogais nua a
sheoladh, n6 chun Uséid theiripeach na gcdgas atd ann cheana a leathn(, de thoradh
cumaisc.

Le roinnt cumaisc chégaisiochta a ndearna an Coimisitn imscradu orthu le déanai,
I¢iritear an tionchar a d’théadfadh a bheith ag cumaisc ar na dreasachtai do chuideachtai
cégaisiochta chun leanuint de chlair T&F chomhuaineacha a fhorbairt tar éis cumaisc. |
gcuid de na césanna sin, d’¢éiligh an Coimisitin leigheasanna iomchui chun cumasc
beartaithe a fhormheas, a bhagrodh, ina mhalairt de chés, stop n6 bac a chur ar chogas
nua a bhfuil gealladh faoi a fhorbairt.

6.2.1.Conas is féidir le cumaisc diobhail a dhéanamh don nuéalaiocht san earnail
cogaisiochta?

D’fhéadfadh tionchar neodrach a bheith ag comhdhlutht i1 dtionscal ar iomaiocht, n6
d’théadfadh sé a bheith ar son na hiomaiochta fii, ma chuireann sé le chéile
gniomhaiochtai comhlantacha na ngnéthas ata ag cumasc, agus da thoradh sin neartaionn
sé an cumas agus an dreasacht chun nualaiocht a thabhairt ar an margadh. D’théadfadh sé
gurb amhlaidh an cas maidir le héadalacha mora fid: mar shampla, le linn a imscradaithe
in 2019 ar éadail Celgene ag BMS, ata ar cheann de na héadalacha cdgaisiochta is mo6 da
raibh ann agus i ar luach USD 74 bhilliin, rinne an Coimisiin measund cdramach ar
thirdhreach na hiomaiochta agus faoi dheireadh thainig sé ar an gconcluid gurbh fhéidir
an t-idirbheart sin a cheadd toisc nach mbeadh aon chaillteanas iomaiochta ann laistigh
de LEE dé thoradh.

Os a choinne sin, d’fthéadfadh cumaisc srian a chur le scala n6 raon feidhme na
nudlaiochta freisin, agus d’fhéadfadh rogha nios teoranta a bheith ag othair agus dochtuiri
maidir le céirealacha nuélacha amach anseo. D’fhéadfadh sé gurb amhlaidh an cas, mar
shampla, i gcas ina mbeadh tairge pibline cuideachta cumaisc amhain in iomaiocht le
tairge ata a chur chun cinn ag cuideachta eile, agus da réir sin inar décha go ngabhfar
ioncaim nach beag ¢ thairge iomaioch na cuideachta eile. Mas amhlaidh an cas,
d’fheadfadh sé go mbeadh claonadh sa chuideachta chumaiscthe an tionscadal pibline
iomaioch a chur siar, a hatreord n6 deireadh a chur leis chun brabuis an eintitis
chumaiscthe a mhéada. Ar an gcaoi chéanna, d’théadfadh sé go mbeadh gnolachtai até ag
cumasc ag obair ar chlair T&F iomaiocha, rud a d’atreorddh diolachain bhrabusacha

(*4%) Rialachan (AE) 2023/1066 6n gCoimisiin an 1 Meitheamh 2023 maidir le cur i bhfeidhm
Airteagal 101(3) den Chonradh ar Fheidhmii an Aontais Eorpaigh maidir le haicmi &irithe
comhaontuithe taighde agus forbartha (10 L 143, 2.6.2023).

(**Y) Treoirlinte maidir le hinfheidhmeacht Airteagal 101 den Chonradh ar Fheidhmil an Aontais Eorpaigh
maidir le comhaontuithe cothromanacha comhair (10 C 259, 21.7.2023).
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amach anseo 6na chéile in éagmais an chumaisc. Tri dha ghndlacht iomaiocha a thabhairt
faoi tuinéireacht aonair, d’fhéadfadh an cumasc na dreasachtai chun tabhairt faoi
iarrachtai comhuaineacha T&F a laghdu.

Ciallaionn iomaiocht ar nualaiocht a laghdi go ndéanfadh othair agus coérais cdraim
slainte gan buntéisti amach anseo ¢ chogais nuéalacha agus inacmhainne. | measc na
n-¢éifeachtai diobhalacha, d’fhéadfai a aireamh caillteanas coirealacha a d’théadfadh a
bheith ni b’thearr, laghdu ar éagsulacht na gcogas ar an margadh amach anseo, rochtain
mhoillithe ar chdgais a bhfuil ga leo chun coiredil a chur ar na riochtai slainte a
bhaineann leo, agus praghsanna nios airde.

6.2.2.Conas is féidir le riali cumasc délai le haghaidh nualaiochta a chaomhna?

Le rialt cumasc, déantar iarracht a airithia nach gcuireann an t-idirbheart isteach go mor
ar iomajocht, lena n-airitear ar nualaiocht (**), as a n-eascroéidh praghsanna nios airde no
nios 1 roghanna d’othair ar deireadh. I gcés ina n-aimsitear 4bhair imni maidir le
nudlaiocht, is féidir leis an gCoimisiin an t-idirbheart a chosc mura solathraionn na
cuideachtai leigheasanna iomchui atd ceaptha chun an cumas agus na dreasachtai bheith
nualach a chaomhni agus chun iomaiocht éifeachtach sa nualaiocht a athbhund.
Féadfaidh difheistit ar thairgi pibline, n6 cumais T&F fholuiteacha, a aireamh le
leigheasanna den sort sin.

Dhirigh roinnt imscriduithe cumaisc le déanai ar chogais nualacha, agus cuireadh i
dtdbhacht leosan iarrachtai an Choimisidin maidir le nuélaiocht a chaomhnu i ndail le
tairgi iocshlédinte ceimiceacha tionscnora agus cogais bhitheolaiocha agus bhithchosula. |
gcasanna airithe, ghniomhaigh an Coimisiin go tapa chun iomaiocht a chaomhnu 6
chogais até i gcéimeanna tosaigh na forbartha tairge. Is féidir leis gniomhu freisin chun a
airithia nach mbeidh monaplacht ar acmhainni agus cumais T&F i réimse cogaisiochta ar
leith ag cuideachta mar thoradh ar chumasc. (**3)

In 2022, sheol an Coimisiin staidéar meastdireachta ex post (}*4) ar an bhfeiniméan a
bhaineann le ‘héadalacha scriosacha’ san earnail cogaisiochta — is é sin idirbhearta ar
docha go raibh scor de thaighde forluiteach ar thairge iocshlainte agus tionscadail
fhorbartha mar abhar né éifeacht acu (lena n-airitear forluiti pibline go pibline agus
forluiti tairgi margaithe go pibline) chun dochair don iomaiocht. Sa staidéar déantar
measunu ar idirbhearta, cibe i bhfoirm comhchruinnithe né comhaontuithe ambhail
éadalacha um maoin intleachttil agus ceaddnd, a tharla le linn na tréimhse 2014-2018

(**?) Maidir leis an tionchar a d’fhéadfadh a bheith ag cumasc ar nualaiocht, féach go héirithe Treoirlinte
maidir leis an meastnu ar chumaisc chothroménacha faoin Rialachdn én gComhairle maidir le
comhchruinnithe idir gnéthais a rialt, 2004/C 31/03, mir 38.

143) Ts ¢ is cleachtas an Choimisitiin imscradi a dhéanamh ar cheithre leibhéal d’fhorlui iomaioch idir

gniomhaiochtai na bpairtithe a bheidh ag cumasc le chéile: (i) cé acu a théann né nach dtéann a dtairgi
margaithe in iomaiocht, (ii) cé acu a théann né nach dtéann tairgi margaithe de chuid gniomhai
amhain in iomaiocht leis na tairgi iocshlainte pibline ata & bhforbairt ag an ngniomhai eile, (iii) cé acu
a théann nd nach dtéann tairgi iocshlainte pibline na bpairtithe in iomaiocht, agus (iv) méid an fhorlui
6 thaobh cumais T&F de go ginearalta. Rinne an Coimisitn imscridud le déanai ar chasanna a dhirionn
ar phiblinte ag céim luath d& bhforbairt n6 i gcasanna iomchui fid ag céim réamhchliniciuil (féach,
mar shampla, casanna M.9294 BMS/Celgene, M.10165 AstraZeneca/Alexion, M.10629 CSL/Vifor).

(**) COMP/2021/0OP/0002 — Meastoireacht ex post: Forfheidhmil iomaiochta an Aontais agus éadalacha
iomaitheoiri nualacha san earnail cogaisiochta as ar eascair scor de thaighde forluiteach ar thairge
jocshlainte agus tionscadail fhorbartha. Ta Tuarascail Chriochnaitheach an Staidéir le foilsit an
30 Eanéir 2024.
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agus ceapfar leis sin tiopeolaiocht maidir le comharthai an fheiniméin sa chleachtas agus
modheolaiocht inoibrithe a chuideoidh leis an gCoimisitn idirbhearta den sort sin a
shainaithint ar bhealach nios fearr amach anseo.

Déanann an Coimisiun idirghabhail i gcas ina mbeadh nios 10 iomaiochta chun bheith
nuédlach agus chun cdiredlacha nua agus feabhsaithe a thabhairt ar an margadh mar
thoradh ar chumasc idir dha chuideachta tionscnéra. Mar shampla, mar thoradh ar an
bhfeachtas chun cdiredlacha éifeachtacha a fhorbairt le haghaidh galair putdige
greannaithi cruthaiodh comhdhlutha san earnail, lenar gceanglaiodh ar an gCoimisian
idirghabhail a dhéanamh in dhd chas le déanai ar réitiodh iad le leigheas
(AbbVie/Allergan agus Takeda/Shire). Mar shampla, i gcas AbbVie/Allergan, bhain
abhair imni an Choimisiuin leis an bhfioras go raibh margaiocht déanta ag cuideachta
amhain cheana féin le haghaidh coireail ar mhaithe le riocht slainte ar leith, agus an trath
ceanna bhi tairge iocshlainte chun na criche céanna & fhorbairt ag an gcuideachta eile.

Bosca 15: Cas AbbVie/Allergan (Mi Eanair 2020)

Is cuideachta cogaisiochta dhomhanda i AbbVie ag a bhfuil punann leathan, a raibh roinnt tairgi
focshléinte bitheolaiocha & bhforbairt aici le haghaidh drélainniteas othrasaithe agus ghalar Crohn
(da ngairtear le chéile galair putodige greannaithi (‘IBD;)). Is galair uath-imdhionachta ar feadh an
tsaoil iad IBD lena mbaineann athlasadh ar chonair an diled agus nach bhfuil aon leigheas ann
faoina gcoinne.

Trath an idirbhirt, bhi coireéil le haghaidh IBD & forbairt ag Allergan freisin. Bhain tairgi
focshlainte an da phairti le cinedl tairgi iocshlainte bitheolaiocha a raibh gealladh futhu darbh
ainm ‘coscairi IL-23’, agus shuigh an Coimisiun go raibh coinne leis go mbeadh an da phibline
sin ina n-iomaitheoiri dlutha, agus go mbeadh iomaiocht theoranta rompu 6s rud ¢ nach raibh ach
dha phibline iomaiocha eile & bhforbairt ar fud an domhain. D& thoradh sin, bheadh clair
chlinicitla dhablacha i bpunann AbbVie mar gheall ar an éadail.

Bhi imni ar an gCoimisitn nach leanfadh AbbVie de thairge Allergan a fhorbairt, 6s rud é go
bhféadfadh sé diolachain a bhaint 6n tairge malartach a bhi & fhorbairt ag AbbVie. Ina mheasunu,
chuir an Coimisitin san aireamh na buntaisti a bhfuil coinne leo maidir leis an da thairge
iocshlainte nudlacha a bheith ar fail d’othair agus do chorais curaim slainte, go hdirithe 6s rud ¢
nach raibh méran roghanna malartacha comhchosula & bhforbairt.

Thairg AbbVie tairge pibline Allergan a dhiol, lena n-airitear na cearta chun an tairge a fhorbairt,
a mhonaru agus a dhiol ar fud an domhain, do cheannaitheoir oiritinach, d’fthonn na délai a
theastaionn le haghaidh nudlaiocht leantach maidir leis an tionscadal pibline sin a athbhund.
D’airitheodh an ceannaitheoir sin go leanfar den tairge iocshlainte sin a fhorbairt, rud a
chuirfeadh deireadh le hé&bhair imni an Choimisitin. Ar deireadh, mhol AbbVie an tairge
iocshlainte sin a dhiol le AstraZeneca, rud a d’thormheas an Choimisian.

Gan an leigheas sin, is décha go mbeadh deireadh curtha le tairge iocshlainte Allergan chun
dubléil a sheachaint sna piblinte. D& bhri sin, is docha gur chuidigh an leigheas chun nuélaiocht
agus iomaiocht a choinneail ar bun i gcoiredil IBD. Ta na dalai sin tabhachtach chun rogha nios
leithne de choirealacha nualacha a sholathar agus chun ciram nios fearr a dhéanamh d’othair.

Cuimsitear freisin le riald cumasc a airithid nach mbeidh cds ann mar thoradh ar
chumaisc agus éadalacha ina mbeidh diobhail & déanamh ag solathroir tabhachtach da
chustaiméiri chun buntaisti a thabhairt da ghnodlacht féin atd in iomaiocht leis na
custaiméiri sin. Is é sin an fath a ndearna an Coimisin imscradd ar chas Illumina/GRAIL
agus ar chinn sé bac a chur ar an mbeart a bhi beartaithe ar deireadh. Cé nach cas
cdgaisiochta é an cas sin, ach go mbaineann sé le tastalacha diagndiseacha nliosacha le
haghaidh ailse, léirionn sé an tabhacht a bhaineann le gniomhaiochtai an Choimisiuin
chun nuélaiocht a chaomhnd ionas go mbeidh rochtain ag othair agus ag corais curaim
slainte ar réimse uirlisi ata ar thus cadhnaiochta sa troid in aghaidh na hailse.
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Bosca 16: Cés Illumina/GRAIL (mi Mhean Fomhair 2022)

Ba é an cés seo an chéad uair a chuir an Coimisiun a chur chuige athbhreithnithe i bhfeidhm i
leith cdsanna tarchurtha, ag iarraidh ar Udarais iomaiochta naisiunta an cés a tharchur chuige cé
nar chomhlion an t-idirbheart tairseacha naisitinta na uile-Aontais maidir le fogra a thabhairt. Os
rud € nach raibh ioncam ar bith ag an sprioc ach go raibh tairge a raibh an-ghealladh faoi a
fhorbairt aige agus ionchas iomaiochta nach beag ag baint leis, b’iomchui a leithéid.

Bhain an cés le tastalacha luathbhraite ailse a fthorbairt, rud a d’fhéadfadh na bealai a bhféadfar
ailse a shainaithint in othair atd aisiomptémach faoi lathair a athri as éadan. Solathraionn
[llumina corais seicheamhaithe den chéad ghltin eile (‘NGS’), ar uirlisi diagndiseacha iad a
Uséidtear le haghaidh réimse leathan feidhmeanna. Ar cheann de na feidhmeanna is mo6 ata &
fhorbairt, ta Gséaid a bhaint as cérais seicheamhaithe Illumina chun tastalacha a fhorbairt agus a
dhiol ar mhaithe le hailse a bhrath. Is cuideachta biteicneolaiochta i GRAIL at4 ag brath ar
chorais seicheamhaithe den chéad ghluin eile de chuid Illumina chun téastéil a fhorbairt a maionn
sé go bhféadfaidh si thart ar 50 cineél ailse a bhrath ag céim luath in othair nach bhfuil siomptéim
orthu é shampla fola. Mhol Illumina GRAIL a cheannach ar phraghas thart ar USD 8 mbillidn, cé
gur bheag an laimhdeachas a bhi ag GRAIL an trath sin 6s rud é gur chuideachta fhorbartha i go
priomha.

Rinne an Coimisiin imscradi ar an mbeart agus d’aithin sé go raibh ras briomhar agus
gniomhach ann chun tastalacha braite ailse a fhorbairt agus tastalacha a thabhairt ar an margadh a
bheadh in ann ailse a aimsit ag céim luath. Bhi roinnt forbréiri ag infheistit caipiteal mér agus ag
déanamh iarrachtai chun tastalacha braite ailse a thorbairt d’thonn iad a thrachtalu ar fud an
domhain, lena n-airitear san Eoraip agus sna Ballstait a ndearna a n-udarais iomaiochta naisitinta
an cas a tharchur chuig an gCoimisidn. T4 rdl larnach sa phroiseas sin ag corais seicheamhaithe
den chéad ghldin eile de chuid Hlumina, 6s rud nach ann do rogha mhalartach inchreidte ar a
gcorais, ar corais iad a bhfuil g4 leo chun na tastalacha sin a fhorbairt agus iad a chur ar fail
d’othair. Mar thoradh air sin, d4 mba rud ¢ go mbeadh cead ag Illumina GRAIL a cheannach,
bheadh sé tairbheach d6 bac n6 moill a chur ar iomaitheoiri GRAIL agus iad ag forbairt na
dtastalacha sin, mar shampla tri sholathairti d’iomaitheoiri a stopadh, cailiocht na tacaiochta
teicnitla n6 céiliocht an chomhair forbartha a mhoillit n6 a laghdd, n6é praghsanna a mhéadd
chun costais na n-iomaitheoiri a ardu, ionas gurb é tastail GRAIL an chéad téstail ar an margadh
agus go mbeidh sé ar an gceann is tarraingti. Leis sin, thabharfai buntaiste do GRAIL nach
mbeadh ag a iomaitheoiri agus laghdofai an iomaiocht roimhe (lena n-diritear maidir le
praghsanna), rud a chiallaionn go mbeadh nios IU roghanna ag tomhaltéiri agus cérais ciraim
slainte agus go mbeadh orthu nios mé a ioc chun rochtain a fhail ar na tastalacha tarrthalacha sin.
Agus é ina Ginéir ar GRAIL, bheadh Illumina in ann sciar mér a fhail de mhargadh
an-bhrabtsach a bhfuil coinne leis gur fiti nios m6 na EUR 40 billin é in aghaidh na bliana
faoi 2035.

Cé go ndearna Illumina iarracht chun leigheasanna a chur ar fail chun an t-dbhar imni sin a
réiteach, shuigh an Coimisiun go raibh siad neamh-leordh6thanach chun dochar suntasach
d’fhorbroiri tastalacha iomaiocha agus, ar deireadh, do thomhaltoiri, a sheachaint. Da bhri sin,
chuir an Coimisitn cosc ar an idirbheart, lena &irithit go bhféadfaidh na hiarrachtai nuélacha
chun téstdlacha braite ailse a fhorbairt, ar uirlis rithabhachtach sa troid in aghaidh ailse iad,
leantint ar aghaidh faoi chuinsi cothroma. Chun éifeacht a thabhairt don chinneadh toirmisc sin,
t4 ordd tugtha ag an gCoimisian do Illumina GRAIL a dhifheistit (agus ghearr sé fineéil ar na
pairtithe as an mbeart a chur i gcrich go neamhdhleathach agus an t-imscridu ar feitheamh) —
trath scriofa an doiciméid seo, ta an préiseas difheistithe fos ar sial. (*°)

(}5) Cas M.10939 — lllumina/GRAIL (Bearta Athchoiritheacha faoi Airteagal 8(4)(a)).
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7. CONCLUID

Leis an bhforléargas thuas agus na samplai de chasanna iomaiochta a imscrddaiodh agus
a rinne udarais iomaiochta Eorpacha cinneadh ina leith idir 2018 agus 2022, léiritear go
soiléir go gcuidionn sé na rialacha in aghaidh trustai agus rialacha maidir le rialt cumasc
a chur chun feidhme lena airithia go bhfuil rochtain nios fearr ag othair agus corais
caraim slainte ar chdgais agus coiredlacha inacmhainne agus nualacha.

I gcomparéid leis an tréimhse 2009-2017 (9 mbliana) a cumhdaiodh sa tuarascail roimhe
seo, thainig méadu ar an meanlion cinnti in aghaidh trustai cogaisiochta a glacadh in
aghaidh na bliana sa tréimhse 2018-2022 (5 bliana) 6 3 go dti 5. T& insreabhadh
leanunach agus méadaitheach fil de chasanna in aghaidh trustai agus casanna cumaisc
san earndil cogaisiochta. Ina theannta sin, i bhfianaise phaindéim Covid-19, ta ard
ardtosaiocht tugtha don earnail seo, agus don chdram slainte go ginearalta, ar fud an
Aontais.

Leis an tuarascail seo cuirtear i lathair réimse leathan cleachtas frithiomaioch, a
ndearnadh imscradu ar chuid acu den chéad uair. Chuaigh Udarais iomaiochta Eorpacha i
ngleic leosan agus leag siad roinnt fasaigh nualacha sios lenar soiléiriodh cur i bhfeidhm
dhli iomaiochta an Aontais i margai cdgaisiochta. Is abhar ardtosaiochta é fos
forfheidhmit éifeachtach rialacha iomaiochta an Aontais Eorpaigh san earnail
cogaisiochta, agus leanfaidh na hudarais iomaiochta d’fthaireachdn a dhéanamh agus de
bheith réamhghniomhach maidir le himscrada a dhéanamh ar chasanna a d’fhéadfadh a
bheith frithiomaioch.

Cé go gcuireann sé go mor le feabhas a chur ar an iomaiocht 6 thaobh praghsala agus
nudlaiochta de tri threoraiocht agus bacadh tri fhasaigh, ta forfheidhmiu dhli na
hiomaiochta fés comhlantach le gniomhaiocht reachtach agus rialdla, amhail an
t-athchoiriu ar reachtaiocht chogaisiochta an Aontais agus an Straitéis Chogaisiochta don
Eoraip.
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