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OSsSZEFOGLALAS

E jelentés attekintést nyQjt arrél, hogy a Bizottsdg és az unids tagallamok nemzeti
versenyhatosagai (a tovabbiakban: eurdpai versenyhatdsagok) hogyan érvényesitették az
unids antitroszt- és dsszefonddassal kapcsolatos szabalyokat a gydgyszerekre és bizonyos
egyéb egészségiigyi termékekre vonatkozdan a 2018-2022 kozotti idészakban (1). Arrol
is beszdmol, miként szolgalta az unidés versenyjog a vallalkozasok és fogyasztok
vedelmét a Covid19-valsag megterhelé iddszaka soran. A jelentés az el6zéleg a 2009—
2017 kozotti idoszakrol kdzzétett jelentés (%) folytatasaként késziilt.

Az e jelentés targyat képezo, 2018-2022 kozotti iddszakban az eurdpai versenyhatdsadgok
egylttesen 26 antitroszt-hatarozatot hoztak gydgyszeripari termékkel kapcsolatosan. E
hatarozatok szankciokhoz vezettek (a pénzbirsagok ©sszege megkdzelitette a
780 milli6 EUR-t), vagy versenyellenes magatartas orvoslasara iranyuld, kotelezé erejii
kotelezettségvallalasokat irtak eld. E hatarozatok egy része olyan versenyellenes
gyakorlatokat érintett, amelyekre az EU versenypolitikaja korabban nem tért ki. E
precedensek irdnymutatist adnak az 4gazati szerepldknek ahhoz, hogyan
gondoskodhatnak az unioés versenyszabalyok betartasarol. 2018 és 2022 kdz6tt az eurdpai
versenyhatosagok tobb mint negyven olyan gydgyszeripari tgyet is vizsgaltak, amely
jogsértést megallapité vagy kotelezettségvallalasi hatarozat nélkil zérult, mintegy
harminc, a gyégyszeripari agazatban esetlegesen elkdvetett versenyellenes jogsértésekkel
kapcsolatos Uigy vizsgalata pedig jelenleg zajlik.

A Bizottsag tébb mint harminc Ugyletet vizsgalt felll a gydgyszeripari dgazatban azért,
hogy az 0sszefonddasok miatt a gyogyszerpiacok ne véaljanak tulsagosan koncentraltta.
Ezen Osszefonddasi lgyek kozul 6t kapcsan mertltek fel versenyjogi aggalyok. A
Bizottsag ezen dsszefonddasok kozll négyet csak azutan fogadott el, hogy a vallalatok
felajanlottdk az dsszefonodasi Ugyletik modositasat, egy 6sszefonodas pedig
megszakadt (%).

() Az Egyesiilt Kiralysag esetében a jelentés a 2020 végéig tartd idészakot fedi le. Az Egyesiilt Kiralysag
kilépett az Europai Unidbol, az dtmeneti id6szak 2020. december 31-én lejart. 2021. januar 1. 6ta nem
érvényesil az unios versenyjog az Egyesiilt Kiralysagban.

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

(®) A Bizottsag ezenfeltl tobb, egészségiigyi vagy orvoshioldgiai technoldgiakkal kapcsolatos, nem
gyogyszeripari ligyben is beavatkozott. Koziiliik kiemelend6 a rakbetegségek kimutatasara szolgald
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Az antitrdszt- és dsszefonodasi ligyek korébdl vett példak szemléltetik, hogyan segiti eld
a gyobgyszeripari agazat koriiltekintdé versenyjogi ellenérzése ¢€s a versenyjog

érvényesitése az unidés betegek megfizethetd és innovativ gyogyszerekhez vald
hozzajutasanak védelmét.

tesztekkel kapcsolatos Gsszefonodas megtiltisa (err6l részletesebben a 2.2.1. és a 6.2.2. szakaszban
lesz sz0).
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1. BEVEZETES

E jelentés attekintést nyujt arrdl, hogy a Bizottsdg és az unios tagallamok nemzeti
versenyhatdsdgai (a tovéabbiakban: eurdpai versenyhatésagok) a 2018-2022 kdzotti
iddszakban (%) hogyan érvényesitették az antitrosztszabalyokat és az osszefonodasokkal
kapcsolatos szabalyokat a gyégyszeripari dgazatban.

Az eléz8leg a 20092017 kozotti iddszakrol kozzétett jelentés (°) folytatasaként készilt
azzal a céllal, hogy ugyanolyan attekintést nyujtson az azt kovetkezd iddszakra
vonatkozoan.

E jelentés azokra a Tandcs (°) és az Eurdpai Parlament (7) 4ltal elézéleg megfogalmazott
aggalyokra véalaszul sziletett, miszerint a nagyon magas és nem fenntarthaté arszintek, a
gyogyszeripari vallalatok aktiv Uzleti stratégidi, valamint a nemzeti kormanyok e
gyogyszeripari véllalatokkal szembeni korlatozott targyaldsi pozicidja egyittesen
veszélyeztetheti a betegek megfizetheté és innovativ alapvetdé gyogyszerekhez valo
hozzajutasat.

Sok polgar szamara kiemelten fontos az egészsége és a megfizethetd, innovativ
gyogyszerekhez és egészségugyi ellatashoz valé hozzajutas. A gyogyszeripari agazat és
altalaban véve az egészségiigyi agazat tarsadalmi és gazdasagi jelentésége a Covidl9-
valsag alatt még nyilvanvalobba valt. A megel6zd egészségiigyi ellatasra (példaul a
vilagjarvannyal kapcsolatos tesztelésre, nyomon kdvetésre és tajékoztatd kampanyokra)
forditott kiadasok mintegy egyharmaddal néttek, a fekvObeteg-szakellatasra forditott
kiadasok ndvekedése pedig megkdzelitette a 9 %-ot 2020-ban (2019-hez képest). A GDP
szamottevd csokkenése ellenére az egy fore jutd egészségiigyi kiadasok 2020-ban GDP-
aranyosan 5,8 % (Luxemburg) és 12,8 % (Németorszag) kozotti mértékben néttek az
uniés tagallamokban (]). A gyogyszerekkel kapcsolatos kiadasok az allamok
egészségiigyi kiadasainak tetemes részét teszik ki (°). Ebben az osszefiiggésben a
gyogyszerarak sulyos terhet rohatnak a nemzeti egészseguigyi rendszerekre.

Emellett a kutatés-fejlesztés (K+F) terliletén végzett innovacids és beruhazasi
tevékenységekre iranyuld folyamatos eré6feszitések kulcsfontossdglak azoknak az Uj
vagy fejlettebb kezeléseknek a szempontjabol, amelyeknek kdszonhetden a betegek ¢€s a
kezeldorvosok a legkorszeriibb gydgyszerek koziil valaszthatnak. Az innovacidt 6sztonzd

() Az Egyesiilt Kiralysag esetében a jelentés a 2020 végéig tartd idészakot fedi le. Az Egyesiilt Kiralysag
kilépett az Eurpai Uniobol, az dtmeneti id6szak 2020. december 31-én jart le. 2021. januér 1. 6ta nem
érvényesil az uniés versenyjog az Egyesult Kiralysagban.

(®) A versenyjog érvényesitése a gyogyszeripari Aagazatban (2009-2017), https://competition-
policy.ec.europa.eu/sectors/pharmaceuticals-health-services _en

(®) A gyogyszerészeti rendszerek egyenstlyanak az EU-ban és tagallamaiban valo javitasarél szol6, 2016.
junius 17-i tanacsi kdvetkeztetések 48. pontja (HL C 269., 2016.7.23., 31. 0.).

() Az Eurdpai Parlament 2017. marcius 2-i allasfoglalasa a gyogyszerekhez vald hozzajutas javitasanak
unios lehet6ségeirdl (2016/2057(INT)), 2017. marcius 2.

(®) OECD (2022), Health at a Glance: Europe 2022 (Egészséglgyi pillanatkép: Eurépa 2022), 132. o.

(®) OECD (2022), Health at a Glance: Europe 2022 (Egészségtigyi pillanatkép: Eurépa 2022), 142. 0. A
kiskereskedelemben értékesitett gyogyszerek az egészségiigyi kiadasok megkozelitéleg 15 %-at tették
ki az unids tagallamokban 2020-ban. Ez a szdmadat nem tartalmazza a kérhazakban felhasznalt
gyégyszereket, amelyek tovabbi 20 %-kal névelhetik az orszagok gyégyszerkiadasait.


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

tényezOket azonban az Osszefonodasok és a versenyellenes gyakorlatok egyarant
gatolhatjak.

E jelentés azt targyalja, hogy a versenyjog ervényesitése, vagyis az uniés
antitrosztszabalyok és az dsszefonodassal kapcsolatos unids szabalyok (1°) érvényesitése
hogyan segitette elé annak az unios betegek megfizethetd és innovativ gydgyszerekhez
valé hozzajutdsanak vedelmét. A jelentés az wunidés tagdllamok nemzeti
versenyhatdsdgaival (a tovadbbiakban: nemzeti versenyhatésagok) folytatott szoros
egyiittmiikodés keretében késziilt (a Bizottsag és a nemzeti versenyhatosagok a
tovabbiakban egylttesen: eurOpai versenyhatdsagok). Az eurdpai versenyhatdsagok
szorosan egyiittmiikddnek az unids versenyjog érvényesitése és a gyogyszerpiacok
folyamatos felugyelete érdekében.

E jelentés konkrét példakon keresztll mutatja be, hogyan érvényesitették az er6folénnyel
valo visszaélést és a versenykorlatoz6 megéllapodasokat tilté szabalyok annak biztositasa
érdekében, hogy i. a gyogyszerek arversenyét ne mérsékeljék és ne szlintessék meg
mesterségesen, és ii. a versenyellenes gyakorlatok ne korlatozzak az innovaciot (*!) az
agazatban. A gydgyszeripari vallalatok 0Osszefonddasanak a versenyre gyakorolt
lehetséges negativ hatasait elemzd vizsgalat szintén e két célt szolgalja. A jelentés
beszamol arrdl, hogyan mozditotta elé az dsszefonodassal kapcsolatos unids szabalyok
Bizottsag altali alkalmazasa konkrét ligyekben azt, hogy tobb megfizethetd és innovativ
gyogyszer legyen elérhetd. A jelentés az emberi felhasznalasra szant gyogyszerekre
dsszpontosit.

Az antitrosztvizsgalatok Osszetettek, és jelentés eréforrasokat igényelnek. Az eurdpai
versenyhatdsagok ezért a legfontosabb Ugyekre Osszpontositanak, ideértve azokat az
tigyeket is, amelyek irdnymutatasként szolgalhatnak a piaci szereplok szadmara és
visszatarthatjak Oket a hasonld versenyellenes magatartastol. A versenyjogi ellendrzés
igy nem csak a konkrét vizsgalt ligyben segiti el a gyogyszerpiacokon zajlo verseny
javitasat, hanem tagabb értelemben is annak koszonhetOen, hogy irdnymutatast ad az
agazat jovObeni magatartasaval kapcsolatban. Az eurdpai versenyhat6sagok az utobbi
években tobb jelentds precedenst teremtettek, amelyek a gyogyszerpiacokon felmertild 0
kérdések kapcsan egyértelmisitették az unids versenyjog alkalmazasat. Ezek az alapvetd
jelentéségli hatarozatok sok esetben a teljes agazat atfogd vizsgalatan alapultak. Az
eurdpai versenyhatosagok tovabbra is elkotelezettek amellett, hogy a gydgyszerpiacokon
a versenyszabalyokat eredményesen ¢és idOben érvényesitsék. Ennek érdekében tobbek
kozott iranymutatast nydjtottak a vallalatoknak a Covid19-valsaggal 6sszefliggésben
(példaul arrol, hogyan vitathatok meg az egyéni véddeszkozok gyartasanak ndvelésére
szolgald maddszerek anélkil, hogy az a versenyszabalyokba Utkozne).

(*%) E jelentés nem tér ki sem az allami tdmogatas (példaul a gydgyszeripari vallalatoknak juttatott K+F-
tdmogatasok vagy az egészségbiztositas terlletén nydjtott allami tamogatds) Bizottsag altali
ellendrzésére, sem azokra az esetekre, amikor a versenyt egy tagallam altal biztositott kiilénleges vagy
kizardlagos jogok torzitjak (pl. a maganegészségigyi szolgaltatok altal benyujtott panaszokra,
amelyek szerint az allami tulajdonban 1év6 kérhdzak potencidlisan talzott mértékii kompenzacioban
részesiinek).

(*Y) Az innovacié nemcsak a gyodgyszerek terén megjelend Ujitdsokat foglalja magdban, hanem a
kiilonboz6 kezelések kozotti valasztas lehetdségét és egyéb paramétereket, példaul a hatasossagot, a
biztonsagossagot és a jobb gyartasi folyamatot érint6, mindségi jellegii fejlesztéseket is. Az &rverseny
a kiilonbo6zd, eldirt mindségli, egymassal kozel felcserélhetd kezelések kozotti valasztas lehetOségén
alapul.



A versenyjog (az antitroszt-szabalyok és az dsszefonodasokkal kapcsolatos szabalyok)
érvényesitése eldmozditja ugyan a betegek és az egészségiigyi rendszerek hozzaférésének
biztositasat az innovativ és megfizethetd gyogyszerekhez, de nem helyettesiti azokat a
jogalkotasi és szabalyozasi intézkedéseket, amelyek ceélja, hogy az uniés betegek
kihasznalhassak a legkorszer(ibb és megfizetheté gyogyszerek és egészségiigy elonyeit,
illetve nem is avatkozik be ezekbe az intézkedésekbe. A versenyjogi szabalyok
érvényesitése kiegésziti a kiilonbozd szabalyozasi rendszereket, mégpedig elsdsorban
ugy, hogy egyedi tigyekben lep fel vallalatok konkrét piaci magatartasaval szemben. A
versenyhatdsdgok esetenként érdekérvényesitési tevékenységet is folytatnak: a piac
rendszerszinten nem megfelelé miikddése esetén a versenyt eldmozditd megoldasokat
javasolnak az &llami és a magéanszektorbeli dontéshozoknak.

Ez a jelentés a 2018 ¢és 2022 kozotti idoszakra vonatkozik. A kovetkezoket tartalmazza:

— altalanos attekintés arrdl, hogy a Bizottsdg eés nemzeti versenyhatdsdgok hogyan
érvényesitik a versenyjogot a gyogyszeripari agazatban (2. fejezet),

— a gyogyszeripari agazat fobb, a verseny értékelését alakitd jellegzetességeinek
ismertetése (3. fejezet),

— annak bemutatdsa, hogyan védte a versenyjog a Covid19-vélsag ideje alatt is a
vallalkozésokat és fogyasztokat (4. fejezet), valamint

— (bizottsagi és nemzeti versenyhatdsagi) antitrdszt ligyek és (bizottsagi) dsszefonddasi
ugyek elemzése révén annak szemléltetése, hogyan jarul hozza a versenyjog
érvényesitése a megfizetheté gyogyszerek biztositasahoz (5. fejezet), valamint a

crer

biztositasahoz (6. fejezet).

2. A VERSENYJOG ERVENYESITESE A GYOGYSZERIPARI AGAZATBAN — ATTEKINTES

Ez a fejezet bemutatja a szabalyokat, valamint attekintés ad az eurdpai versenyhat6sagok
jogszabaly-érvényesitési tevékenységeihez kapcsolodod tényekrdl és szamadatokrol. A
2.1. szakasz a versenykorlatoz6 megallapodasokra és az er6folénnyel vald visszaélésre
vonatkozo tilalom, vagyis az antitrdsztszabalyok érvényesitését targyalja. A 2.2. szakasz
az Osszefonodasok és felvasarlasok ellendrzését irja le, amelynek célja a tényleges
versenyt jelentésen akadalyozé dsszefonddasok megeldzése. A 2.3. szakasz az eurOpai
versenyhatosagok piacfelligyeleti és érdekérvenyesitesi intézkedéseit targyalja.

2.1. Az antitrosztszabalyok érvényesitése

2.1.1. Mik az antitrosztszabalyok?

Az Eurdpai Unié miikddésérdl szolo szerzddés (a tovabbiakban: EUMSZ) 101. cikke
értelmében tilos minden olyan vallalkozasok kozotti megallapodés, vallalkozasok
tarsulasai altal hozott dontés és dsszehangolt magatartas, amelynek célja vagy hatasa a
verseny korlatozasa. Az EUMSZ 102. cikke tiltja az adott piacon meglévo eréfolénnyel



valé visszaélést. Az 1/2003/EK rendelet (?) felnatalmazza a Bizottsagot és a nemzeti
versenyhatosagokat arra, hogy az EUMSZ-ben foglalt szabalyokat a versenyellenes
gyakorlatokra alkalmazzak.

A vallalatok kotelesek megvizsgalni, hogy gyakorlataik megfelelnek-e az
antitrosztszabalyoknak. A Bizottsag a versenyjog alkalmazasat érintd jogbiztonsag
garantalasa érdekében rendeleteket fogadott el, amelyek meghatarozzak, hogy bizonyos
szerzOdéstipusok  (példaul  licencszerzédések) —mely  esetekben  kaphatnak
csoportmentességet, ¢s iranymutatasokat adott ki, amelyek egyértelmiisitik, hogy a
Bizottsag hogyan alkalmazza az antitrosztszabalyokat (13).

2.1.2.Ki érvényesiti az antitrosztszabalyokat?

A Bizottsag és a 27 (**) nemzeti versenyhatésag kozOsen végzi e szabalyok
érvenyesitését. A nemzeti versenyhatosagok teljeskoriien fel vannak hatalmazva az
EUMSZ 101. és 102. cikkének alkalmazasara. A Bizottsdg €és a nemzeti
versenyhatosdgok szorosan egyiittmiikodnek az Eurdpai Versenyhatdsagok Haldzatén (a
tovabbiakban: ECN) belil. Egy adott (igyben eljarhat egyetlen nemzeti versenyhatdsag, a
Bizottsag vagy tobb, egymaéssal parhuzamosan fellép6 hatosag.

Amennyiben egy adott magatartas nincs hatassal a hatarokon atnyul6 kereskedelemre, a
nemzeti versenyhatdsdgok csak a nemzeti antitroszt-jogszabalyokat alkalmazzak,
amelyek sok eseten az unids jogot tikrozik.

Az unios antitrosztszabalyokat érvényesitd eurdpai versenyhatosagok mellett a nemzeti
birdsagok is teljes korli felhatalmazassal rendelkeznek — és felkérést kaptak — az EUMSZ
101. és 102. cikkének alkalmazasara. Ezt a feladatot a nemzeti versenyhat6sagok
hatarozatainak felllvizsgélata és a magéanfelek kozotti peres eljarasok keretében latjak el.
A nemzeti birésagok és az eurdpai versenyhatdsagok is egylittmiikodnek egymadssal: a
birosagok kikérhetik a hatdsdg veleményét az unids antitrosztszabdlyok alkalmazésa
kapcsan, a hatésagok pedig irasbeli észrevételeik benyujtasaval vehetnek részt a birosagi
eljarasokban.

2.1.3.Milyen eszkdzok és eljarasok allnak rendelkezésre?

Az eurdpai versenyhatdésagok elfogadhatnak olyan hatérozatot, amely szerint egy
bizonyos megéllapodas vagy egyoldali magatartas megsértette az EUMSZ 101., és/vagy
102. cikkét. Ezekben az esetekben a hatdsag ,.tiltd hatarozatot” fogad el, és felszolitja a
vallalatokat arra, hogy hagyjanak fel az adott magatartassal és tartdzkodjanak a
magatartds megismétlésétdl, és adott esetben jelentds mértékii pénzbirsdgot is kiszabhat.
Konkrét korrekcids intézkedések elbirasara is sor keriilhet. A Bizottsdg és a nemzeti
versenyhatdsagok (*°) dénthetnek ugy is, hogy elfogadjak a vizsgalt vallalatok kotelezd

(*») A Tanécs 1/2003/EK rendelete (2002. december 16.) a Szerzédés 81. és 82. cikkében meghatarozott
versenyszabalyok végrehajtasardl (HL L 1., 2003.1.4., 1. 0.).

(*®) Az alkalmazandé eldirdsok megtalalhatok a kovetkezd weboldalon: https://competition-
policy.ec.europa.eu/antitrust-and-cartels/legislation _en?prefLang=hu

(**) 2020 végéig 28 (lasd még a 7. labjegyzetet).

(*) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2019/1 irdnyelve (2018. december 11.) a tagéllami
versenyhatdsagok helyzetének a hatékonyabb jogérvényesités céljabol torténd megerdsitésérdl és a
bels6 piac megfeleld mitkodésének biztositasarol (HL L 11., 2019.1.14., 3. 0.).
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erejii kotelezettségvallalasat, amely szerint felhagynak a problémas gyakorlatokkal. E
kotelezettségvallalasi hatarozatok nem allapitjak meg a jogsértest, illetve nem szabnak Ki
pénzbirsagot a vallalatokra, de kulcsszerepet jatszhatnak az adott piacon zajlé verseny
helyreallitasaban.

1. hattérmagyarazat: Mi a kételezettségvallalasi hatarozat?

A kotelezettségvallalasi hatarozat a vizsgalt vallalat altal kért és a versenyhat6sag altal elfogadott
hivatalos egyezség, amely a hatésdg aggalyainak eloszlatdsara legalkalmasabb
kotelezettségvallalasokat  tartalmazza (*°). Ha a hatésdg elfogadja a felajanlott
kotelezettségvallalasokat, és az EUMSZ 101. és 102. cikke szerinti jogsértés megallapitasa
nélkul, kotelezettségvallalési hatarozattal lezérja az tigyet.

A Kkotelezettségvallalasi hatarozatok hasznosak lehetnek olyan korrekcios intézkedések
kialakitaésdban, amelyekkel eredményesebben eloszlathatok a versenyjogi aggéalyok. A
kotelezettségvallalasok lehetnek magatartasi vagy strukturalis jellegiiek, valamint idében
korlatozottak. Ezenkivil a Bizottsag Gjraértékelheti a helyzetet, ha a hatarozat alapjaul szolgald
barmely tényben 1ényegi valtozas torténik. A vallalatnak emellett lehet6sége van arra kérni a
Bizottsdgot, hogy tekintsen el olyan kotelezettsegvallalastol, amely méar nem indokolt. A
kotelezettségvallalasi hatarozatra a 13. hattérmagyarazat szolgal példaval.

A kotelezettségvallalasi hatdrozat altalaban rendelkezik a kotelezettségvallalasok ellendrzésérol,
és a kotelezettségvallalas feltételeinek be nem tartdsa esetén a versenyhatdsdg pénzbirsagot
szabhat ki. A kényszerit0 birsagok kiszabasara is lehetéség mindaddig, amig nem teljesiilnek a
kotelezettségvallalasok. A targyidoszakban a roméan nemzeti versenyhatosdg rott ki ilyen
pénzbirsagot a GlaxoSmithKline (GSK) vallalatra. Az eredeti vizsgalat, amely annak
megallapitasara iranyult, hogy a GSK altal az Avodart, a Seretide és a Tyverb gyogyszer
forgalmazésara alkalmazott modell korlatozta-e e készitmények parhuzamos kivitelét, azzal a
kotelezettségvallalassal zarult 2017-ben, miszerint a GSK két évig elegendd mennyiségii Avodart
és Seretide gyogyszert szallit ahhoz, hogy kielégitse a betegek szlikségleteit a belfoldi piacon (*7).
Kés6bb azonban megallapitast nyert, hogy a GSK a kétéves id0szak letelte eldtt besziintette az
asztma és a kronikus obstruktiv léguati betegség kezelésére javallt Seretide gyogyszer harom
formajanak forgalmazasat (*8).

Az europai versenyhatosagok fObb vizsgalati eszkozei kozé tartoznak az elOzetes
bejelentés nélkili helyszini vizsgalatok, a tajékoztataskérések és a meghallgatasok. A
tajékoztatas kérése hatdsos vizsgalati eszkz lehet, mivel a véllalatok a pénzbirsag
veszélye miatt arra kényszeriilnek, hogy teljes korii és pontos informacidkat adjanak.

2. hattérmagyarazat: Mi a helyszini vizsgalat?

A Bizottsag és a nemzeti versenyhatosagok végezhetnek elézetes bejelentés nélkiili helyszini
vizsgalatokat (amelyeket rajtaiitésszeri vizsgalatoknak is mneveznek), és a feltételezett
versenyellenes magatartds bizonyitékai utdn kutatva atvizsgélhatjak a véllalat Iétesitményeit.
Sulyos pénzbirsagokat vonhat maga utan, ha egy vallalat nem veti ala magat a vizsgalatnak, vagy
akadalyozza annak lebonyolitasat, példaul a Bizottsag altal lezart terembe vald belépéssel. Az
ECN+ iranyelv tobbek kozott azt biztositja, hogy minden nemzeti versenyhat6sag rendelkezik a
vizsgalathoz szilkséges hataskorokkel és eszkozokkel, ideértve a hatékonyabb vizsgalati

(*%) A Bizottsag hivatalos kotelezettségvallalasi eljarasat az 1/2003/EK tanacsi rendelet 9. cikke rogziti.
(*) A Consiliul Concurentei 2017. december 28-i hatarozata.

(*¥) A Consiliul Concurentei 2020. augusztus 11-i hatdrozata 11,9 milli6 RON (megkozelitdleg
2,5 millié EUR) 6sszegli pénzbirsag kiszabasarol.




hataskoroket (példaul a kiillonbozo eszkozokon, pl. okostelefonokon, tablagépeken stb. tarolt
informéaciok kozotti keresés jogat) (*°).

Az eurOpai versenyhatdsagok eljardsaik sordn biztositjak a vizsgalt felek védelemhez
valé jogat. Példaul a Bizottsag kozigazgatasi eljarasai soran a vizsgalt felek atfogo
kifogaskozlést kapnak kézhez, és betekinthetnek a bizottsagi Ugyiratban foglalt
bizonyitékokba, hogy ennek alapjan gyakorolhassdk a meghallgatashoz val6 jogukat a
jogerds hatdrozat meghozatala el6tt. A kifogasokra irdsban és szobeli meghallgatas soran
valaszolhatnak, miel6tt a Bizottsag jogerés hatarozatot hoz.

Az eurdpai versenyhatdsagok hatarozatait teljes korli és szigort feliilvizsgalatnak vetik
ald a birdsagok, amelyek hataskorrel rendelkeznek annak vizsgalatara, hogy a
hatarozatok érdemben megalapozottak-e és hogy a felek valamennyi eljarasi jogat
tiszteletben tartottak-e.

Az antitrosztvizsgalatok altaldban 0Osszetettek, mivel tények széles korének alapos
vizsgalatat teszik szlikségessé, valamint atfogo jogi €s gazdasagi elemzéseket igényelnek.
A vizsgalatok forrasigénye tehat jelentés, és a végsé hatarozat elfogadasaig akar évek is
eltelhetnek. Az erdforrasok hatékony felhaszndldsa érdekében eldfordulhat, hogy a
versenyhatdsadgoknak azokat az ligyeket kell prioritasnak tekintenilik, amelyeknél példaul
a gyakorlatok piaci hatasa esetleg er6sebb, vagy a hatarozat hasznos precedenst teremthet
a gyogyszeripari agazatban vagy még tagabb korben.

3. hattérmagyarazat: Kovetelhetnek kartéritést a versenyellenes magatartas aldozatai?

Az antitrosztszabalyok megsértésének aldozatai kartéritésre jogosultak. Unids iranyelv irja el6,
hogy a nemzeti jognak lehetové kell tennie eredményes kartéritési keresetek inditasat a nemzeti
birésagok eldtt (®%). Szamos kartéritési keresetet nyljtanak be unids versenyhatosag jogerds
hatarozata utan (ezek az Ugynevezett utdlagos kartéritési keresetek), a felek pedig néha
kdzvetlenul birésaghoz fordulnak azzal a kéréssel, hogy allapitsa meg az uniés versenyjog
megsértését, és egyuttal itéljen meg kartéritést az okozott sérelemért (ezek az Ugynevezett 6nallé
keresetek).

Példaul a wvelencei fellebbviteli birésdg nemrég hatérozott a specidlis gyogyszerek
nagykereskedelmi forgalmazéja (So.Farma.Morra SpA) és annak beszallit6ja, a GlaxoSmithKline
SpA (GSK) kozétti jogvitaban, amelyben a forgalmaz6 6nall6é keresetben azzal a panasszal élt,
hogy a GSK a versenyjogba iitk6z6 mdodon (az EUMSZ 102. cikk értelmében vett er6folénnyel
valo visszaéléssel) csokkentette az Avodart (hiperplazia kezelése) és a Seretide (asztma kezelése)
szallitasat. A felperes forgalomkiesés, tgyfélkor elvesztése és beruhazasi lehetéség elvesztése
miatt kovetelt kartéritést. 2021. februar 4-én hozott itéletében (*) a birésdg megallapitotta az
unids versenyjog megsértését, és visszautalta az tligyet az els6foka birdsaghoz a sértett altal
allitott kar megbecsulése céljabol (a kovetelés teljes 6sszege 3 519 909 EUR).

(*) Lasd a 11. labjegyzetet.

(®) Az Eurépai Parlament és a Tanacs 2014/104/EU iranyelve (2014. november 26.) a tagallamok és az
Eurdpai Uni6 versenyjogi rendelkezéseinek megsértésén alapuld, nemzeti jog szerinti kartéritési
keresetekre iranyadé egyes szabalyokrdl (HL L 349., 2014.12.5., 1. 0.).

(®) A Tribunale di Venezia 2021. februar 4-i itélete (6471/2015).
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2.1.4. Az antitrosztszabalyok érvényesitése a gydgyszeripari &gazatban — attekintés

A 2018-2022 kozotti idészakban 12 nemzeti versenyhatdsag és a Bizottsag 26
,beavatkozasi” hatarozatot hozott (jogsértés megallapitasarol vagy kotelezd erejii
kotelezettségvallalasok elfogadasarol) az emberi felhasznélasra szant gydgyszerekkel
kapcsolatos antitroszt vizsgalatok soran. A 26 tligybol allo teljes lista elérheté a
Versenypolitikai Féigazgatosag honlapjan (%?).

Emellett az eurdpai versenyhatésagok olyan Ugyekben is folytattak vizsgalati
tevekenységet, amelyek beavatkozasi hatarozat nélkil zarultak (példaul azért, mert az
aggalyokat sikerult eloszlatni a vizsgalat sordn, és nem volt szlkséges hivatalos
hatarozatot hozni), jelenleg pedig tébb mint harminc olyan (gyet vizsgalnak, amely
gybgyszereket eérint. Tiz jogsertési és kotelezettségvallaldsi hatarozatot hoztak
orvostechnikai  eszkdzokkel kapcsolatos Ugyekben, tizenharmat pedig egyéb
egészséglgyi kérdésekkel kapcsolatos ligyekben.

1.abra: Az eurdpai versenyhatdésagok (2018-2022 kozotti és jelenleg zajld) antitrdszt
vizsgalatai a gyégyszeripari agazatban

Gyoeyszereket
&rintd
Folyamatban |éva beavatkozasi
vizsgalatok hatérozatok
=30 25

Vizsgalat
beavatkozas nelkiil
=40

A versenyhatdsagok beavatkoznak és szankcidkat alkalmaznak

A beavatkozassal jaré huszonhat gyogyszeripari ligybdl tizenhét tiltd hatarozattal zarult,
amely az uniés versenyjog megsertését allapitotta meg. Husz Ugyben szabtak ki
pénzbirsagot kdzel 780 milli6 EUR 0Osszértékben a targyidészakban (lasd lent a 2.
abrat) (*®). Kilenc esetben jogsértés megallapitasa nélkiil zarult a vizsgalat, mivel a
vizsgalt vallalatok altal felajanlott kotelezettségvallalasok eloszlattdk a versenyjogi
aggalyokat. E kotelezettségvallalasok a versenyhatosagok hatarozata nyoman lettek
kotelezo erejliek.

(¥) E jelentés a huszonhat antitrosztligyre labjegyzetben, a versenyhatdsag nevének és a hatarozat
datumanak feltlintetésével hivatkozik. Az tigyek teljes listaja megtalalhaté a kdvetkezd weboldalon:
https://competition-policy.ec.europa.eu/document/552ebb75-e502-491a-9fbd-f0f9d61dac39 en . E
lista a nyilvanos informéacidkra (példaul sajtokézlemény, a hatarozat szévege, bir6sagi itélet) mutatd
hivatkozasokat is tartalmazza.

(®) A jelentésben szereplé pénzbirsagok nem véglegesek, mivel tobb {igyben is fellebbezés van
folyamatban.
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2. &bra: Az europai versenyhatdsagok altal gyogyszerekkel kapcsolatos tigyekben kiszabott,
0sszesen kozel 780 millio EUR értékii pénzbirsdagok (2018-2022)

Egyéb (Egyesult Kirdlysag, Gorogorszag, Olaszorszag,
Portugadlia)€ 11,3 m

Hollandia 19,6 m

Belgium€ 30,3 m

Spanyolorszag€
54,9 m

Bizottsag€ 60,5 m

Litvania€ 72,6 m

Romdnia€ 86,4 m

Franciaorszag€ 444
m

Bizonyitékok gylijtése érdekében a huszonhat vizsgélatbol hétben eldzetes bejelentés
nélkuli vizsgalatot végeztek, amely beavatkozasi hatdrozat meghozataldhoz vezetett. Egy
kivételével az 0©sszes ugyben Kkértek tajékoztatast. Nyolc Ugyben tartottak
meghallgatésokat.

A huszonhat vizsgalat fele hivatalbdl, kilenc panaszok alapjan, négy pedig egyéb
okokbol (példaul agazati vizsgalat soran tapasztalt jelek alapjan) indult. A vizsgalatok a
gyogyszergyartok (tizenegy iigy), nagykereskeddk (nyolc iigy) és kiskereskedelmi
forgalmazok (harom tgy) altal alkalmazott versenyellenes gyakorlatokhoz kapcsolddtak,
négy Ugy pedig a gyartok és a forgalmazok kozos gyakorlatait érintette. A vizsgalatok
gyogyszerek széles korére — példaul rakgydgyszerekre (hét tgy), antidepresszansokra,
hormonkezelésre és vakcinakra — terjedtek ki.

Ahogy a 3. abra mutatja, a beavatkozasi hatarozatokhoz vezeté versenyjogi aggalyok a
a); ezt koveti a vallalatok kozti kiilonb6zd versenykorldtozé megéllapodasok csoportja.
Ez utobbiak kozé tartoznak i. a versenytarsak kodzotti horizontalis versenykorlatozo
megallapodasok, példaul a visszatart6 fizetési megallapodasok (8 %), ii. a nyilt kartellek,
példaul ajanlattétel Gsszejatszassal (31 %), valamint iii. a vertikdlis megallapodasok,
példaul az a kikotés, hogy a forgalmazok nem népszerisithetik és ertékesithetik
konkurens gyartok termékeit (11 %).
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3. abra: A versenyjogi aggélyok tipusai, amelyek kapcsdn az eurdpai versenyhatésagok
beavatkoztak

14
12
10
8
6
4
2 ,—\
0
Kartell Egyéb horizontalis Vertikalis Er6folénnyel valo
megallapoddasok korladtozasok visszaélés

A versenyhatosagok vizsgalatok folytatasaval mozditjak elo a versenyszabalyok
érvényesulését

A beavatkozési hatarozattal zéaruld Ugyek mellett az eurdpai versenyhatdsagok
versenyjogi aggalyok kapcsan érdemi vizsgalati tevékenységet folytattak tobb mint
negyven olyan ligyben, amelyeket kiilonb6z6 okok miatt (kiilonosen azért, mert az ligyek
az allitélagos versenyellenes gyakorlatok vizsgalat soran torténé megsziintetése utan mar
nem élveztek prioritast (**), vagy mert az elézetes vizsgilat nem tart fel megfeleld
bizonyitékokat) lezartak. Noha ezekben az (igyekben nem rottak ki sor szankcidkat,
illetve nem tettek kotelezettségvallalasokat, a munkara jellemz6 volt a szoros kapcsolat a
gyogyszerpiacok kiilonb6zd szerepldivel, ami sok esetben segitett a versenyszabalyok ¢€s
gyogyszeripari agazatban torténd alkalmazasuk egyértelmisitésében.

Az eurbpai versenyhatosagok jelenleg toébb mint harminc Ugyet vizsgalnak a
gyogyszeripari agazatban.

2.1. Osszefonddasok fellilvizsgalata a gyogyszeripari agazatban
2.1.1. Melyek az dsszefonddassal kapcsolatos unioés szabalyok?

A gyogyszeripari véllalatoknal rendszeresek az 6sszefonodasok és a felvasarlasok (a
tovabbiakban: 6sszefonddasok). Ezen lgyletek kdzott vannak olyanok, amelyek célja a
méretgazdasagossag megvaldsitasa, a K+F kiterjesztése ) kezelési teruiletekre, magasabb
profit elérése stb.

(®*) Bz tortént példaul két bizottsagi vizsgalatban. A diagnosztikai vizsgalati készletekrdl sz4l6,
AT.40731. szamu Quidel tigyben megsziint a sziv- €s érrendszeri betegségek vizsgalatara szolgélo
készleteket illetden hosszu ideje fennalld versenytilalmi kotelezettség. Az AT.40576. szamu Lonza
Ugyben a biolégiai gydgyszerek bérfejlesztése és -gyartdsa terén allitélagosan alkalmazott
versenykorlatoz6 gyakorlatokkal a vizsgalat soran felhagytak.
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A piac szerkezetére hatd konszolidacié azonban akadalyozhatja a versenyt. Az
Osszefonddas altal 1étrejott vallalat példaul olyan piaci erdre tehet szert, amely birtokdban
megemelheti gyogyszerei arat, vagy felhagyhat olyan igéretes Uj kezelések fejlesztésével,
amely fenyegetne a piaci helyzetét. Az 6sszefonodas-ellenérzés célja annak biztositasa,
hogy a konszolidaci6 nem akadalyozza jelentds mértékben a tényleges gyogyszeripari
versenyt.

A Bizottsag feladata, hogy feliilvizsgalja az uniés 1éptékli Osszefonddasokat, vagyis
azokat az Osszefonddasokat, amelyek esetében az 6sszefonddd vallalatok forgalma
meghaladja az EU 6sszefonddés-ellendrzési rendeletében meghatarozott kiiszobértéket.
A tobb uniods tagallamban miik6do vallalatok tehat feliilvizsgaltathatjak az tligyletiiket a
Bizottsggal ahelyett, hogy mindegyik tagallamban kildn-kilon felllvizsgéltatnak (az
»egyablakos Ulgyintézés” elve). Ha az 6sszefonodas nem éri el e kiiszobértékeket, akkor a
nemzeti joghatésagi szabalyok hatdlya ala tartozik, és egy vagy tébb nemzeti
versenyhatdsag vizsgalhatja (%°).

Ezenkivil az uniés 0Osszefonddas-ellenérzési  rendelet az iigyek nemzeti
versenyhat6sagoktol a Bizottsaghoz vagy a Bizottsagtdl a nemzeti versenyhatésagokhoz
torténd  attételének rendszerérdl is rendelkezik, amely azt biztositja, hogy minden
ligyletet az arra legalkalmasabb hatdsag vizsgaljon felul. (%) lde tartozik annak a
lehetdsége, hogy egy vagy tobb nemzeti versenyhatosag felkérjék a Bizottsagot olyan
OsszefonOdas vizsgalatara, amely ugyan nem éri el a kuszobértéket, de érinti a
tagallamok kozotti kereskedelmet, és azzal fenyeget, hogy nagymértékben befolyasolja a
versenyt a kérelmez0 tagallamban vagy tagallamokban.

4. hattérmagyarazat: A Bizottsag modositott megkdzelitése a tagallamok altali attételeket
illetoen

A kozelmultban a Bizottsdg modositotta megkdzelitését az adott dsszefonddas tekintetében
joghatosaggal nem rendelkez6 nemzeti versenyhatdsagoknak az iigy attétele iranti kérelmét
illetéen. A multban ellenezte, hogy a nemzeti versenyhatosagok ilyen tigyekben attételt kérjenek,
mivel az akkori tapasztalat alapjan Ggy itélte meg, hogy a forgalmi alapu kiszobértékekkel
észlelhetd minden olyan iigylet, amely lényegesen befolyasolhatja a belso piacot. Azonban 2016-
ban a Bizottsag nyilvanos konzultaciot inditott az uniés dsszefonddas-ellendrzés azon eljarasi és
hataskori aspektusainak miikodésérél (tobbek kozott a gyogyszeripari dgazatban alkalmazott
bejelentési hatarérték kapcsan). A Bizottsag megallapitotta, hogy a meglévo kiiszobértékek
mindent Osszevetve ugyan jol mikodnek, egyre gyakoribba valik az a jelenség, hogy olyan
vallalatok kozott jon létre Osszefonddas, amelyek Ugylet idején csekély forgalommal nem
rendelkeznek, vagy egyaltalan nincs forgalmuk, de a piaci versenyben méar meghatarozé szerepet
toltenek be, vagy ilyen szerepre tehetnek szert. Ezek az 0Osszefonddasok a meglévo
kiiszobértékekkel nem észlelhet6k, ugyanakkor komoly hatast gyakorolhatnak a versenyre. Ez
kiilonésen lényeges a gyogyszeripari agazatban, ahol az innovacio a verseny dontd fontossagu
paramétere, és az igéretes gyogyszerfejlesztésekkel rendelkez6 célvallalatok értéke nagyra tehetd,

(®) 2020. szeptember 11-én a Bizottsag bejelentette, hogy az unidés vagy tagallami szinten nem
bejelentendd Osszefonodasi iligyek attétele terén modositotta a megkozelitését, amelyet a 4.
hattérmagyarazat ismertet.

(%) Példaul bizonyos korulmények kozott az 6sszefonddd vallalatok kérhetik, valamint egy vagy tobb
tagallam kérheti, hogy a Bizottsag olyan 6sszefonddast is vizsgéljon, amely az unids forgalmi kiiszob
alatt van (példaul az dsszefon6dd véllalatoktdl is érkezhet a kérés, amennyiben az 6dsszefonodas
legalabb h&rom tagallamban felllvizsgélatra keriilne, és e tagallamok hozzajarulnak az &ttételhez).
Ugyanigy azt is kérhetik az 6sszefonddo vallalatok, illetve valamely tagallam, hogy az unids forgalmi
kiiszobot elérd dsszefonddast nemzeti versenyhivatal vizsgalja, amennyiben az 6sszefonddas hatasa az
adott tagallamban mutatkozik majd meg.
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versenypotencialja pedig jelentés, noha még nem bonyolitanak forgalmat, ezért a rajuk
vonatkozé 6sszefonddas-ellendrzési kiiszobérték alatt vannak (%7).

A Bizottsdg megitélése szerint a nemzeti versenyhatésagok altali attétel kinalja a
megmegfelelobb eszkozt és a sziikséges biztonsdgi halét ahhoz, hogy észlelhetdk legyenek az
ilyen, kuiszobérték alatti igyletek, amelyek versenyjogi aggélyokat vethetnek fel. 2021. mércius
26-an a Bizottsag kdzleményt fogadott el, amelyben irdnymutatast nyujt az unios dsszefonddas-
ellendrzési rendelet 22. cikkében meghatarozott attételi mechanizmus bizonyos iigykategéridkra
torténd alkalmazasarol. A Bizottsag tisztazta, hogy — bizonyos feltételek fennallasa esetén —
torekszik arra, hogy batoritja és elfogadja a tagallamoktol érkezd ligyattételi kérelmeket olyan
esetekben, amelyekben az lgyet attenni kivano tagallam nem rendelkezik eredeti joghatosaggal
az adott (igy vizsgalatara, de teljeslilnek az unids 0sszefonddés-ellenérzési rendelet 22. cikkének
(1) bekezdésében foglalt kritériumok (%8).

Ezt az attételek iranti modositott megkozelitést els¢ alkalommal a biotechnoldgiai dgazatban
alkalmazta (az Illumina/GRAIL Ugyben, lasd a lenti 16. hattérmagyarazatot), és az érintett
Ugyben az Eurdpai Uni6 Torvényszéke helybenhagyta az ilyen attételek iranti bizottsagi
megkozelitést (). A Bizottsag immar aktivan figyelemmel kiséri a gydgyszeripari lgyleteket,
hogy feltarja azokat az 0Osszefonddasokat, amelyek az unidés és a tagallami bejelentési
kuszobértékek alatt vannak, mindazonaltal indokoltta teszik a bizottsagi felllvizsgalatot annak
biztositasa érdekében, hogy ne artsanak a tényleges versenynek. E jelentés kizardlag azokkal az
Osszefonodas-ellendrzési  eljarasokkal foglalkozik, amelyek sordn az unios 0Osszefonddéas-
ellendrzési jogot alkalmazzak, vagyis amelyeket a Bizottsag vizsgal.

Az osszefonodasok Bizottsag altali vizsgalatanak jogi keretét az unids Osszefonddas-
ellendrzési rendelet és a végrehajtasi rendelet alkotja (*°). Emellett tobb olyan kézlemény
¢s irdnymutatds is van, amely Utmutatast ad arra nézve, hogy a Bizottsag kiilonb6zo
koriilmények kozott hogyan végzi az 6sszefonddasok feliilvizsgalatat (31).

A Bizottsag 6sszefonodas feliilvizsgalata soran a jov6re vonatkozd elemzést készit arrol,
hogy az EU-n beliili tényleges versenyt jelentésen akadalyozna-e az tgylet (kulonos
tekintettel az er6folény kialakitasara vagy megerdsitésére). A Bizottsadg értékelésében
kilondsen azt mérlegeli, hogy i. az Osszefonodassal 1étrejové vallalkozas az
Osszefonddas utdn milyen magatartast tantsit (,,unilateralis hatdsok™), ii. mas vallalatok
kapnak-e 0sztonzést a versenyre, vagy kereskedelmi stratégiajukat az Gsszefonddéassal
1étrejovo vallalatéhoz igazitjak (,.koordinativ hatdsok™), €s 1ii. megtagadhatd-e a szallitok
vagy a vevOk hozzaférése (,,vertikalis és konglomeratumhatasok™).

(¥') Lasd az osszefonddas-ellenérzési rendelet 22. cikkében meghatérozott attételi mechanizmus bizonyos
ugykategoriakra torténd alkalmazéasarol szo6ld iranymutatast tartalmazo bizottsagi kozlemény (HL
C 113.,2021.3.31,, 1. 0.) 9-12. pontjat.

(®) A Bizottsag kozleménye — Irdnymutatds az Osszefonddas-ellendrzési rendelet 22. cikkében
meghatarozott attételi mechanizmus bizonyos tigykategoridkra torténd alkalmazasar6l (HL C 113,
2021.3.31., 1. 0.).

(®*) Ilumina kontra Bizottsag, T-227/21. Ebben az tigyben jelenleg fellebbezési eljaras folyik az Eurdpai
Uni6 Birdsaga eldtt (C-611/22. sz., lllumina kontra Bizottsag és C-625/22. sz., Grail kontra Bizottsag

tgy).
(®) A Tanacs 139/2004/EK rendelete (2004. januar 20.) a vallalkozasok kozétti Osszefonddasok
ellenérzésérdl (az EU 6sszefonddas-ellendrzési rendelete) (HL L 24., 2004.1.29., 1. 0.) és a Bizottsag

802/2004/EK rendelete (2004. aprilis 7.) a vallalkozasok kozotti 6sszefonodasok ellendrzésérdl szold
139/2004/EK tanacsi rendelet végrehajtasarél (HL L 133., 2004.4.30., 1. 0.).

(®Y) Az alkalmazandoé eléirasok megtalalhatok a kovetkezd weboldalon:
https://competition-policy.ec.europa.eu/mergers/legislation_en?prefLang=hu
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Az 0sszefonddas felllvizsgalata akkor indul meg, amikor a Bizottsag bejelentést kap az
érintett vallalatoktdl az 6sszefonddasi szandékukrol, sok esetben még a hivatalos értesités
elott. A felek kotelesek bejelenteni Osszefonddasukat, és mindaddig tartézkodni a
végrehajtasatol, amig a Bizottsdg nem engedélyezi. Az 0Osszefonodas engedélyezd
hatdrozat eldtti végrehajtasanak gyakorlata az tUgynevezett ,.engedélyezés elotti
tranzakci6¢” (elterjedt angol nyelvl elnevezéssel ,,gun jumping”).

2.1.2. Mit tehet a Bizottsag a problémas 6sszefonddasok esetében?

Ha egy ugylet — példaul a gydgyszerarak emelkedésének vagy az innovéacidra gyakorolt
kedvezOtlen hatasoknak a kockazata miatt — versenyjogi aggalyokat vet fel, és az
Osszefonddo vallalatok nem ajanlanak fel megfeleld6 modositasokat, a Bizottsag
megtilthatja az Ugyletet.

Ennek elkeriilése érdekében a vallalatok javasolhatjdk az 0Osszefonodas olyan
modositasat, amely eloszlatja a versenyjogi aggalyokat. E modositasokat altalaban
korrekcids intézkedéseknek vagy kotelezettségvallalasoknak nevezik. Amennyiben a
javasolt korrekcids intézkedések a célnak megfelelnek, a Bizottsdg elvégzi az
ugynevezett piaci tesztet: kikéri mindenekeldtt a versenytarsak és a vevOok véleményét
arrél, hogy a kotelezettségvallalasok alkalmasak-e a versenyjogi aggalyok megfelel6
eloszlatasara. A Bizottsag ennek alapjan hataroz, hogy jovahagyja-e az ligyletet (az adott
tigy konkrét korilményeinek megfeleléen, a korrekcios intézkedéseknek a vallalatok
Osszefonddasa eldtti vagy utani végrehajtdsdhoz kotve).

A Bizottsdg ugy veli, hogy az Osszefonddasi Ugyekkel kapcsolatos versenyjogi
problémak megoldasanak elénybe részesitendd modja a szerkezeti korrekcios
intézkedések alkalmazasa, kiilonos tekintettel az elidegenitésre. Ennek megfeleléen a
gyogyszeripari agazatban a korrekcids intézkedések keretében sokszor keriilt sor az
aggalyokkal érintett termékek forgalombahozatali engedélyének elidegenitésére az
érintett  tagallamban. Ezt Altaldban a szellemi tulajdon Aatruhazédsaval és
technolégiatranszferrel jar a gyartasi és értékesitési ismereteket, az atmeneti szallitasi
megallapodasokat ¢és egyéb szerzddéseket, valamint adott esetben a gyartasi
létesitményeket és személyzetet illetden.

5. hattérmagyarazat: Példak szerkezeti korrekcios intézkedésekre

Forgalmazott gydgyszerek elidegenitése (M.9274. szaml GSK/Pfizer Consumer Healthcare
Business lgy, 2019)

A GSK és a Pfizer Consumer Healthcare Uzletdga kozott tobb, orvosi rendelvény nélkil is
kiadhatd gyoOgyszeripari termék — kuloéndsen topikalis fajdalomcsillapitok  (lokélis
fajdalomcsillapitasra szolgélo krémek, gélek, permetek és tapaszok) — tekintetében is atfedés volt.
A Bizottsag attdl tartott, hogy a felvasarlassal csokkenne a verseny a topikalis fajdalomcsillapitok
korében, mivel er6folény alakulna ki vagy er6sddne, ami aremelkedéshez vezethetne tobb EGT-
orszagban, koztiik Ausztriaban, Hollandiaban, irorszagban, Németorszagban és Olaszorszagban.

Ezen aggalyok eloszlatasa érdekében a felek felajanlottdk a Pfizer (ThermaCare méarkanév ala
tartozd) topikalis fajdalomcsillapitasi tizletaganak globalis elidegenitését. Az elidegenitendd
iizletdg magaban foglalt a jelenlegi mikddéshez hozzajaruld vagy annak életképességéhez és
versenyképességéhez szilkséges dsszes lenyeges eszkozt, ideértve i. a Pfizer egyesult allamokbeli
gyartolétesitményét (amely kimondottan ThermaCare-termékek elballitasat végezte), ii. a
ThermaCare-termékekhez és -méarkahoz kapcsolddo 6sszes szellemitulajdon-jogot, valamint iii. a
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fejlesztés alatt allo termékeket (*2). Az elidegenitendd iizletdgat végiil az Angelini olasz
gyogyszeripari csoportnak adtak el.

Fejlesztés alatt all6 gyogyszer elidegenitése (M.9461. szamu AbbVie/Allergan ligy, 2020)

Ebben az lgyben a felek tevékenységei a fekélyes vastagbélgyulladas és a Crohn-betegség
biologiai kezelése tekintetében nagyrészt atfedték egymast. A lenti 15. hattérmagyarazatban
foglaltak szerint az AbbVie és az Allergan kettd volt azon néhany vallalat koziil, amely e
betegségek kezelését célzd, igéretes gydgyszerek fejlesztésén dolgozott, és a Bizottsag attol
tartott, hogy az Osszefonodassal 1étrejovo vallalkozas leallitand az Allergan gyogyszerének
fejlesztését, hogy elkerlilje a parhuzamosan zajlo fejlesztési tevékenységeket és az AbbVie altal
forgalmazandd termék értékesitésének kannibalizacidjat. Az Ugylet igy megakadalyozta volna
egy igéretes gyogyszer piacra kerilését, ami innovécids veszteséget, potencidlisan Kisebb
vélasztékot és magasabb éarakat eredményezett volna a betegek és az egészségligyi rendszerek
szamara.

A Bizottsag azzal a feltétellel hagyta jova az Ugyletet, hogy az Allergan elidegeniti a fejlesztés
alatt allo gyogyszerét. Az elidegenités kiilondsen a kdvetkezOokre terjedt ki: i. a fejlesztés alatt
allo gyogyszer vilagszinti fejlesztéséhez, gyartasahoz és értékesitéséhez fiiz6dé jogok, ii. a
gyogyszerhez kapcsolodd dsszes szellemitulajdon-jog, adat, licenc/engedély és szerzédés, iii. az
Allergan bizonyos, a fejlesztésen dolgoz6 kulcsfontossagu alkalmazottai, valamint iv.
tobbatmeneti szallitdsi megallapodas az lizletag zokkendémentes atadasanak biztositasa
érdekében (*3). A gyogyszerfejlesztést végl az AstraZenecanak idegenitették el.

2.1.3.A Bizottsag altal a gyogyszeripari agazatban végrehajtott 0Gsszefonddas-
ellendrzések szamadatai

2018 és 2022 kozott a Bizottsag tobb mint harminc 6sszefonddast vizsgalt a
gyogyszeripari  agazatban (3*). Ezek kozil 6t volt versenyjogi  szempontbol
problémas (*®). A feltart esetleges versenyjogi aggalyok foként a kovetkezd
kockéazatokhoz kapcsolodtak: i. egyes gyogyszerek aranak emelkedése egy vagy tébb
tagallamban, ii. a betegek és a nemzeti egészségugyi rendszerek megfosztasa egyes
gyogyszerekhez valod hozzaféréstol, valamint iii. az innovacido mértékének csokkenése az
uniés vagy akar a globalis szinten kifejlesztett bizonyos kezelések vonatkozasaban. A
Bizottsag altal feltart problémak jellemzden a véllalatok portfolijanak teljes méretéhez
képest kisszamu gyogyszert érintettek.

(®) Szintén a forgalmazott gyogyszerek elidegenitését érintette példaul az M.9517. szam( Mylan/Upjohn
ugy (2020).

(®) Szintén fejlesztés alatt all6 gyogyszerek elidegenitését érintette példaul az M.8955. szamu
Takeda/Shire gy (2018), az M.8401. szamu J&J/Actelion gy (2017), és az M.7275. szamu
Novartis/GSK Oncology Business ligy (2015).

(®*) A Bizottsag emellett tobb 6sszefonodast vizsgalt biotechnoldgia és az allategészségligy terén, kozilik
kiemelendd, hogy egy iigyben megtiltotta az tigyletet (M.10188. szami Illumina/GRAIL iigy, 2022),
egy masikban pedig interoperabilitasi kotelezettségvallalasokat irt el6 (M.9945. szamu
Siemens/Varian, 2021). Ezenkivil 2021-ben és 2022-ben a Bizottsdg a gydgyszeripari és a
biotechnoldgiai 4gazatban, valamint az orvostechnikai eszkdzok agazataban tébb mint tiz
osszefonddasnal mérlegelte az attételek iranti médositott megkdzelitése alapjan, hogy felhivja-e a
nemzeti versenyhatésagokat arra, hogy kérjék valamely iigy Bizottsaghoz torténd attételét.

(*) M.8955. szamu Takeda/Shire tgy (2018, feltételes engedélyezés korrekcids intézkedések mellett),
M.9274. szami GSK/Pfizer Consumer Health Business tigy (2019, feltételes engedélyezés korrekcios
intézkedések mellett), M.9461. szamU AbbVie/Allergan tgy (2020, feltételes engedélyezés korrekcios
intézkedések mellett), M.9517. szamd Mylan/Upjohn Ugy (2020, feltételes engedélyezés korrekcids
intézkedések mellett), M.9547. szam( J&J/Tachosil gy (2020, megszakadt, miutdn a Bizottsag
részletes vizsgalatot inditott).
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Tekintettel az 6sszefon6dd vallalatok altal felajanlott korrekcids intézkedésekre, a
Bizottsag az e célzott aggalyokat felvetd osszefonddasok koziil négyet el tudott fogadni,
vagyis engedélyezte az 6sszefonodas folytatddasat, megvédve az eurdpai versenyt és
fogyasztokat. Egy 6sszefonodas megszakadt, miutan a Bizottsdg megfogalmazta eredeti
versenyjogi aggélyait.

Ennek eredmenyekent a gyogyszeripari agazatban a beavatkozasi arany kérulbeltl 17 %
volt (3%). Osszehasonlitasképpen: az Osszes éagazatban a teljes beavatkozasi arany
ugyanezen idészakban 5 % Vvolt.

2.2. Piacfeliigyelet és érdekérvényesités a gyogyszereket illetéen

2018 es 2022 kozott a versenyhatdsdgok hatvan piacfelligyeleti és érdekérvényesitési
tevékenységet is folytattak kdzvetlen jogérvényesitési tevékenységeiken - a
gyogyszeriparban és egeszséglgyben alkalmazott (potencialisan) versenyellenes
gyakorlatokkal kapcsolatos hatarozatokon és vizsgéalatokon — felul. A fellgyeleti
tevékenységek korébe tartoznak az &gazati vizsgalatok, a piaci tanulmanyok és a
felmérések, amelyek célja az adott &gazatban zajloé verseny megfeleld muikodését
akadalyoz6 tényezOk azonositdsa. Az  érdekérvényesitési tevékenységek a
versenyhatdsdgok munkdjanak masik fontos (jollehet kevésbé ismert) részét képezik. Az
érdekérvényesités korébe tartoznak az egyeztetd vélemények, az eseti jellegii tanadcsadas
és egyéb intézkedések, amelyek — példaul a jogalkotd és kozigazgatasi szerveken
keresztul — elémozditjak az adott agazaton vagy piacon beliili tényleges és tisztességes
verseny szempontjabol kedvez6 megkozelitések és megoldasok kialakitasat. Az ilyen
jellegli kezdeményezések kiilondsen fontosak a gyodgyszeripari dgazatban, tekintettel a
versenyjog ervényesitése kapcsan e terlileten tapasztalhat6 sajatos kihivasokra (lasd a 3.
fejezetet).

A versenyhatdsagok akkor végezhetnek piacfeliigyeletet, ha példaul ,,az arak merevsége
vagy egyéb korilmények azt jelzik, hogy a [...] verseny esetleg korlatozott vagy
torzult” (*"). Altalaban elmondhatd, hogy az agazati vizsgalatok és az egyéb feliigyeleti
és érdekervényesitési tevekenységek a piaci szereplok szamara is itmutatast nyujthatnak,
valamint az antitrdsztszabalyok utdlagos érvényesitésehez is vezethetnek. Egyes nemzeti
versenyhatosdgok kiterjedt hataskorrel rendelkeznek, amelynek koszonhetdéen példaul
vizsgalatokat folytathatnak, igy véleményeket fogalmazhatnak meg jogalkotasi
projektekrdl, vagy akar szabalyozasi intézkedéseket is eldirhatnak, amelyek egy adott
agazaton belul hatéassal lehetnek a versenyfeltételekre.

A nemzeti versenyhatésagok altal inditott feligyeleti és érdekérvényesitési
kezdeményezések  kozel kétharmada a  gyogyszerekkel,  gyogyszertarakkal,
orvostechnikai  eszkd6zokkel vagy egészséglgyi szolgaltatasokkal kapcsolatos
jogszabalytervezetekr6l sz0lo —  versenypolitikai  szemponti —  velemények
megfogalmazasara iranyul. A tobbi fokeént piacfelligyeleti intézkedés (példaul agazati
vizsgalat vagy tanulméany) volt, amelyhez gyakran ajanlasok vagy javaslatok tarsultak.

() A beavatkozasi arany kiszamitasahoz az Osszefonddast tiltd hatarozatoknak, az osszefonddasokat
korrekcios intézkedések fliggvényében elfogadd hatarozatoknak és az 6sszefonddasbejelentések (a
vizsgalat masodik szakaszaban torténd) visszavondsadnak szamat vetették Ossze a Bizottsag felé
bejelentett dsszes gy szdmaval.

(®) Az 1/2003/EK tanacsi rendelet 17. cikke a Bizottsdg Agazati vizsgalat végrehajtasara iranyuld
hataskorérol.
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Az ECN el6z6 gyogyszeripari jelentésének targyiddszakahoz (2009-2017) hasonldan a
hatvan felligyeleti és érdekérvenyesitési tevékenység tobb mint egynegyede kifejezetten a
gyogyszerek kiskereskedelmi forgalmazésara és a gydgyszertarak kozotti versenyre
Osszpontositott. Egy, az online gyogyszertarak piacairol szolo jelentés az északi-europai
orszagok — Dénia, Norvégia, Finnorszag és Svédorszdg — koz6s kezdemenyezésének
eredményeként késziilt. Az el6z6 idészakhoz képest ujdonsag, hogy jelentds figyelem
irdnyul a tdmogatott gyogyszerek arképzésére és a tulzo arazasra: a kezdeményezések
mintegy egynegyede kimondottan ezzel a témaval foglalkozik. Szintén kiemelt
figyelemben részesiild 1) témaként jelentek meg a bioldgiai €s biohasonld gyogyszerek
(ami valtast jelent az el6z6 idOszakbeli generikus gyogyszerekhez képest, lasd a 3.2.1.
szakaszt).

Az euroOpai versenyhatosagok altal 2018 és 2022 kozott végrehajtott feligyeleti és
tanacsadasi tevékenységeinek teljes jegyzékei — a vonatkoz6 jelentések vagy
dokumentumok hivatkozésaival egytt — megtalalhatok a Versenypolitikai Féigazgatosag
honlapjan (%8).

3. A VERSENYJOG ERVENYESITESET A GYOGYSZERIPARI AGAZAT SAJATOSSAGAI
ALAKITIAK

Ahhoz, hogy a versenypolitika és annak érvényesitése eredményes lehessen a
gyogyszeripari agazatban, tekintettel kell lennie az 4gazat sajatossdgaira és a beldlik
eredd versenydinamikéra. Ilyen sajatossag példaul a tobbféle érdekelt felet érintd kereslet
¢s kinalat egyedi szerkezete (3.1. szakasz) vagy a kiilonboz6é tagallamok atfogo
jogalkotasi és szabalyozasi kerete (3.2. szakasz).

3.1. A kereslet és kinalat egyedi szerkezete a gyogyszerpiacokon

A piaci mikodését vizsgadld elemzéseknek és a magatartas versenyjog szerinti
értékelésének minden esetben megfelelden figyelembe kell vennie a kereslet és a kinalat
szerkezetét. A gydgyszerpiacokon tobb érdekelt fél kiilonb6z6 érdekek mentém miikodik.
A Kkeresleti oldalon jellemzéen a fogyasztok (betegek), a gyogyszert rendeld
szakemberek, a gyogyszertarak, valamint az egeszségbiztositasi rendszerek és nemzeti
visszatéritd szervek allnak (*°):

— A betegek a gydgyszerek végfelhasznal6i. A vénykoteles gydgyszerek aranak
altalaban csak a toredékét fizetik meg (vagy ingyenesen kapjak meg e
gyogyszereket), a fennmarado 0sszeget pedig az egészségligyi rendszer allja.

— A gyogyszert rendeld szakemberek — nevezetesen az orvosok — dontenek arrol, hogy a
beteg mely vénykoteles gyogyszert hasznalja, tovabba tandcsot adhatnak a
betegeknek arra nézve, mely orvosi rendelvény nélkil is kiadhatdo gydgyszert
hasznaljak. Azonban az altaluk rendelt kezelés koltségeit nem 6k viselik

() https://competition-policy.ec.europa.eu/document/34141778-9e31-4cc4-ac9e-5b8c64f798bb_en. A
jegyzék a nyilvanos informéacidkra és/vagy a magukra a jelentésekre mutatd hivatkozésokat
tartalmazza.

(®) Egyes tagallamokban a korhazak is beszereznek gydgyszereket, amelyeket aztan az intézeti
gyégyszertarakban adnak Kki.
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A gyogyszertarak is befolyasolhatjdk a gyogyszerek iranti keresletet. Szamos
tagallamban a gyogyszertarakat kotelezetik vagy 0Osztonzik arra, hogy egy adott
gyogyszer legolcsobb elérhetd valtozatat (példaul generikus valtozatat vagy
parhuzamosan importalt terméket) adjak ki. A betegek sok esetben elsésorban a
gyogyszerészektdl kapnak informacidkat az orvosi rendelvény nélkiil is kiadhatd
gyogyszerekrol.

A vénykoteles gyodgyszerek koltségeit — teljesen vagy nagyrészt — fedezik az adokbol,
és/vagy biztositdsi dijakbdl finanszirozott nemzeti visszatérité szervek, illetve
egészségbiztositd tarsasagok. Mindegyik esetben komoly érdekiik fiiz6dik az
egészségugyi ellatési koltségek korddban tartasdhoz, egyuttal pedig kdltséghatékony
kezelések révén a betegek szamara 0Osszességeben véve a legjobb egészségigyi
ellatés biztositasahoz. Az egészségligyi hatésagok és a biztositok (kozvetlenil) nem
vesznek részt a kezelésnek a gyogyszert rendeld orvosok ¢és betegek altali
megvalasztasaban, ugyanakkor &rszabalyozdsi mechanizmusokon  keresztl
befolyasolhatjak a keresletet.

A kindlati oldalon allnak a gyartok a maguk sajatos Uzleti modelljeivel (originalis
gyogyszerek, generikus/hibrid/biohasonld gyogyszerek vagy kiilonb6zd jellegli
gyogyszerek szallitasa), a nagykeresked6k és a kiilonb6zé gydgyszertarak (online
gyogyszertarak, a megrendeléseket postai Gton teljesitd gyogyszertarak, a hagyomanyos
lizlethelyiséget miikodtetd gyogyszertarak és a korhazi gydgyszertarak):

Az originalis gyogyszergyartok a kutatés, a fejlesztés, a gyartas, a marketing és az
innovativ  gyogyszerek szallitdisa terén tevékenykednek. Jellemzden ugy
versenyeznek ,,a piacért”, hogy megprobalnak elsdként felfedezni, szabadalmaztatni
¢s forgalomba hozni 1) gyogyszereket, de a kiillonbozé hatéoanyagu originalis
gyogyszerek is versenyezhetnek egymassal ,,a piacon” ar, mindség és valaszték
tekintetében.

A generikus gyogyszereket gyartd vallalatok az originalis gydgyszer nem innovativ
generikus valtozatait szallitjak — gyakran joval alacsonyabb aron — azutan, hogy az
originalis gyogyszerek elvesztik kizarolagossagukat. A generikus termékekre a
hatdanyagok ugyanazon mindségi és mennyiségi Osszetétele, valamint ugyanazon
gyogyszerforma (példaul tabletta, injekcid) jellemzd, mint a mar engedélyezett
originalis termékre (referencia-gyogyszer). A referencia-gydgyszerrel valé bio-
egyenértékiiséget biohasznosulasi tanulméanyokkal kell alatamasztani (*°). Mivel
ugyanazon betegségek kezelésére szolgalnak, mint a referencia-gyogyszerek, a
generikus gyogyszerek azért versengenek, hogy az originélis gyogyszerektdl (vagy a
mar forgalomban 1év0 egyéb generikus termékektdl) vegyenek el piaci részesedést,
foként arverseny révén. Olyan esetekben, amikor a gyogyszer nem tartozik a
generikus gyogyszer fogalommeghatarozdsa ala (példaul azért, mert eltérd a
hatéanyag-tartalma, mas az alkalmazasi modja, vagy némileg eltéré a javallata a
referencia-gyogyszerhez képest), és a bio-egyenértékiiség nem bizonyithatd
biohasznosulasi vizsgalatokkal, akkor az engedélyezés részben a referencia-
gyogyszeren végzett vizsgalatok eredményét6l, részben pedig a klinikai

*9)

Az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek kozosségi kodexérél szold, 2001. november 6-i
2001/83/EK eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelv (HL L 311., 2004.11.28., 67.0.) 10. cikke (2)
bekezdésének b) pontja.
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vizsgalatokbol szarmazé Uj adatoktol fugg. Az ilyen gydgyszerek az Ugynevezett
hibrid gyogyszerek (*1).

A biohasonl6 gydgyszerek (*?) nagyon hasonlék az EU-ban mar forgalomban 1év6
masik biologiai gyogyszerhez (a referencia-gyogyszerhez), de a hagyomanyos
gyogyszerek — kisebb és kémiai szintézis ttjan eléallitott — molekulaival ellentétben a
joval osszetettebb biologiai gyogyszerek (*®) molekulait biologiai forrasokbol
(példaul ¢lo sejtekbdl vagy szervezetekbdl) vonjak ki vagy szintetizaljak, olyan
korilmények kozott, amelyek miatt — az eltéré sejtkulturak, a folyamat titkos know-
how-ja sth. kdvetkeztében — a referenciakészitmény teljes méasoldsa nem lehetséges.
Egy k6z0s nyilatkozatban a tagallamok hatdsagai megerdsitették, hogy a jovahagyott
biohasonlé gyogyszerekkel kapcsolatban az elmult 15 évben szerzett tapasztalatok azt
mutatjak, hogy azok hatdsossag, biztonsagossag €s immunogenitas tekintetében
egyenértékiiek a referencia-gyogyszeriikkel, és ezért felcserélhetdk és a referencia-
gyogyszer helyett alkalmazhatok (vagy forditva), illetve ugyanazon referencia-
gyogyszerhez biologiailag hasonld masik gyogyszerrel helyettesithetdk (*4).

Bizonyos gyartok az originalis gyogyszerek mellett generikus, hibrid vagy
biohasonlé termékeket is széllitanak. Ezek a vallalatok kilon Uzleti stratégiat
dolgoznak ki a kiilonb6z6 terméktipusokra.

A gyogyszerek forgalmazasat a nagykereskedok végzik, amelyek a gyartoktol
vasaroljdk meg a gydgyszeripari termékeket, majd eladjdk azokat a
gyogyszertaraknak és a korhazaknak.

A kiilonboz6 tipusu gyogyszertarak kettds szerepet toltenek be: egyrészt tanacsot
adnak a betegeknek, masrészt pedig kiadjak szamukra a sziikséges gydgyszert.

A tagallamok jelentOs szerepet jatszanak ebben az erdsen szabalyozott agazatban: a
nemzeti rendszertdl fiiggden kiilonféle ligynokségek foglalkozhatnak a gyogyszerek
forgalombahozatali  engedélyének  megadéasaval, arképzésével, beszerzésével,
tdmogatasaval és helyettesitésével. A kormanyok szabalyok megallapitasaval igyekeznek

*9
*3)

*)

*9

A 2001/83/EK iranyelv 10. cikkének (3) bekezdése.

A biolégiailag hasonld gydgyszerek helyzete az EU-ban: Téjékoztatd egészségugyi szakemberek
szamara, Eurdpai Gyodgyszeriigynokség, 2019 (Az Eurdpai Gydgyszeriigynokség és az Eurdpai
Bizottsag altal kdzdsen dsszedllitott tajékoztatd).

A biolbgiai gyogyszerek a legkoltségesebb kezelések kozé tartoznak, és egyre elterjedtebbé valnak (a
biologiai gydgyszerek a gyogyszerekre forditott kiadasok 35 %-at tették ki 2022-ben). Amikor a
jelentésebb bioldgiai gyogyszerek szabadalmi oltalma lejar, varhatd, hogy a biohasonl6é gyégyszerek
elterjedtebbé valasanak koszonhetéen a nemzeti egészségiigyi rendszerek csokkenteni tudjak
koltségeiket. Azonban kiilonb6zd okok kovetkeztében (példaul amiatt, hogy a generikus
gyogyszerekhez képest alacsonyabb szinti a helyettesités mértéke) a koltségmegtakaritas
megvaldsitasa nehézkesebb a hagyomanyos versenymechanizmusok alkalmazasa mellett.
Mindazonaltal 2022-re a biohasonld készitménnyel rendelkezd 1j bioldgiai molekuldk szama &t év
alatt megduplazodott az el6z6 tiz évhez képest, 2022-ben pedig 6sszesen tizennyolc molekula
versengett kozvetlendl biohasonld készitménnyel, és 4tlagosan 3,8 engedélyezett versenytarsa volt.
(Forras: The Impact of Biosimilar Competition in Europe [A biohasonl6 készitmények altal okozott
verseny hatdsa Eurdpéban], 2022. december, IQVIA).

Statement on the scientific rationale supporting interchangeability of biosimilar medicines in the EU
(Nyilatkozat a biohasonld gydgyszerek Unién beliili felcserélhetOségét alatdmasztdé tudomanyos
érvrendszerrdl), 2023. aprilis 21., EMA/627319/2022.
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elérni tobb célt, példaul i. a gydgyszerek mindségének, biztonsaganak, hatékonysaganak
¢s hatasossaganak biztositasat, ii. a gyogyszerek mindenki szamara megfizethetové
tételét artargyalasokkal és allami egészségbiztositési rendszerek Kialakitasaval, iii. az
innovacio és az orvosi kutatds elémozditasat, tobbek kozott az ellatasbiztonsag javitasa
¢s a hidny megel6zése révén.

A lenti 4. abra szemlélteti a gydgyszerpiacokon fennallo Osszetett keresleti és kinalati
rendszert.

4. abra: Kereslet és kinalat a gydgyszerpiacokon

l/l' R

Gyogyszeripari
Szallitas vallalatok oromécis
arképzeés 1
- 1
Egészséqligyi € ﬁ" )
Gyégyszerészek (egészségbiztositasi) Orvosok
Y rendszer —
0sztonzok 0sztonzok
tamogatas
kiadas rendelvény
Kereslet Betegek

3.2. A versenydinamikat a jogalkotasi és szabalyozasi keret alakitja

A gyogyszerpiacokon a verseny tobb tényezoté fiigg, ilyen példaul a K+F-tevékenység, a
forgalombahozatali engedéllyel kapcsolatos kovetelmények, a t6kéhez valo
hozzaférés (*°), a szellemitulajdon-jogok, az arképzési szabalyozas, a promocios
tevekenységek, a kereskedelmi kockazatok stb. Annak megallapitdsdhoz, hogy egy adott
magatartds vagy konkrét (gylet versenyellenes-e, szikkség van e tényezOk behato
ismeretére. Annak megértéséhez is dontd fontossagu, mibdl all dssze az érintett piac —
ami a versenyjogi elemzés masik alapvetd fogalma.

(*) Az Eurépai Beruhazasi Bank dsszesen tobb mint 42 millidard EUR értékben nydjtott finanszirozast
egészségligyi ellatassal kapcsolatos projektekhez, amidta 1997-ben elkezdett beruhazni az 4gazatba. A
Covid19-vilagjarvany miatt a finanszirozas jelentésen megnétt az elmult években a pandémia elétti
idészakhoz képest. 2022-ben az EBB példaul 5,1 milliard EUR-t biztositott egészségligyi €s
élettudomanyi projektekhez. Az EBB csoporthoz tartozdé Eurdpai Beruhdzasi Alap (EBA), amely
kifejezetten kockazatfinanszirozast nydjt kis- és kdzépvéllalkozasoknak, mintegy 400 milli6 EUR-t
kilonitett el olyan alapok szamara, amelyek varhatbéan az egészségligyi agazatot tdmogatjak. (Az
Eur6pai Beruhédzasi Bank kiadvanya: Health Overview 2023(2023. évi egészségugyi attekintés),
https://www.eib.org/attachments/lucalli/20220314_health_overview 2023 _en.pdf).
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6. hattérmagyarazat: Az érintett gyogyszerpiacok meghatarozasa

Az érintett piac (*) meghatarozasa alapjan feltarhatok a vizsgalt feleket esetlegesen korlatozé
versenykényszer forrasai. Az érintett piac magaban foglalja a termékdimenziét (tehat mely mas
termékek fejtenek ki tényleges és kdzvetlen versenykényszert a vizsgalt termékre nézve) és a
foldrajzi dimenziot (vagyis azt a teriiletet, ahol a versenyfeltételek kelléen hasonlok ahhoz, hogy
felmérhetok legyenek a vizsgalt magatartds vagy Osszefonodas hatasai).El6fordulhat, hogy az
ugyanazon piachoz tartoz6 gyogyszerek megallapitasahoz a hatdsdgoknak a keresleti oldali
helyettesithetoséget (példaul azt, hogy a gyogyszert rendeld szakemberek, a betegek és a fizetd
szereplék konnyen atallnanak-e masik termék hasznélatara) és a kindlati oldali
helyettesithetéséget (azt, hogy vannak-e olyan beszallitok, akik képesek és 6sztonozhet6k
lennének arra, hogy a szoban forgd gydgyszer(ek) gyartasat is révid idén beliil, elhanyagolhato
mértékit meg nem tériilé tobbletkoltségek mellett megkezdjék) egyarant meg kell vizsgalniuk.

A piac meghatarozasa — vagyis a tényleges és kozvetlen versenykényszer forrasainak feltarasa —
lehetévé teszi, hogy a versenyhatdsdgok a masodik szakaszban megallapitsdk, hogy a vizsgalt
vallalat rendelkezik-e piaci er6vel vagy er6folénnyel, és hogy a vizsgalt magatartas
valosziniisithetéen karos hatassal lesz-€ a versenyre nézve, vagy azt a megmaradd versenytarsak
ajanlatai ellenstlyozzék majd.

Ami a forgalmazott gydgyszert korlatozd versenykényszer forrasainak feltarasat illeti, a relevans
konkurens gyoégyszerek azonositasahoz elészor is azt kell megallapitani, hogy a terapia
szempontjabdl mely termékek helyettesithetok egymassal. Azonban a Birosag allando itélkezési
gyakorlata szerint a ,felcserélhetéséget vagy a helyettesithetéséget nemcsak a szoban forgo
termékek vagy szolgaltatasok objektiv jellegzetességeire figyelemmel kell értékelni. Figyelembe
kell venni a versenyfeltételeket, valamint a piaci kereslet és kinalat szerkezetét” (*’). Csak azokrol
a gyogyszerekr6l allapithatd meg, hogy ugyanazon termékpiachoz tartoznak, amelyek valéban
alkalmasak a vizsgalt termék korlatozésara. Ha példaul egy gydgyszer pozicionalasa (ar,
mindség, innovacids érték, marketingpromocid) azt célozza, hogy az orvosi rendelvényeket ne
egy eltéré molekulat tartalmazd masik gydgyszerre allitsak ki, az arra utalhat, hogy a két
kiilonb6zé molekulat tartalmazéd termékek valosziniileg ugyanahhoz a piachoz tartoznak. Ha
azonban a f0 versenyfenyegetettséget elsdsorban egy bizonyos molekula ugyanazon molekulat
tartalmazoé generikus valtozatai jelentik, és az eltéré molekulat tartalmazé gyogyszerek jelentette
nyomas jelent0sen gyengébb, az arra utalhat, hogy a piac sziikebb, és a vizsgalt molekulara
korlatozodik. Egy adott gyogyszer esetében a versenykényszer mértéke természetesen dinamikus,
és Uj termékek megjelenésével valtozhat: példaul a gydgyszer generikus valtozatanak
megjelenése vagy kozelgd megjelenése megvaltoztathatja a versenykdrnyezetet az originalis
gyoégyszer szadmara (*®). A versenykornyezet nem kizarélag a helyettesithetd gyogyszerek
rendelkezésre allasatdl fiigg, hanem erds hatast gyakorol ra az arképzési és visszatéritési
szabalyozas is (*°).

3.2.1.A termékek életciklusa és a szabalyozas altal elémozditott verseny valtozo
jellege

A versenyjogi ellenérzések — akar az OsszefonOdas-ellenérzési vizsgalatok, akar az
antitrosztvizsgalatok — f6 targya a termék életciklusanak adott szakaszatol fiiggden

(*) A Bizottsag kozleménye az érintett piac meghatarozasarél (HL C 372., 1997.12.9., 5. 0.). A bizottsagi
kdzlemény jelenleg felllvizsgalat alatt all (l&sd még: https://competition-policy.ec.europa.eu/public-
consultations/2022-market-definition-notice_en).

(*) A Birésag 2020. januar 30-i itélete, Generics (UK) és tarsai, C-307/18, ECLI:EU:C:2020:52,
129. pont és az ott hivatkozott itélkezési gyakorlat.

(*®) Lasd a C-307/18., Generics (UK) és tarsai tigyben hozott itélet 130-131. pontjat.
(*°) Lasd a 3.2.2. szakaszt.
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valtozik. A gydgyszerek életciklusa viszonylag hosszu, és (ahogy azt az 5. abra mutatja)
harom {6 szakaszbdl all.

5. &bra: A gybgyszeripari termékek életciklusa

Szabadalmi oltalom és kiegészitd
oltalmi tanusitvanyok

termékbevezetés piaci kizarélagos
kizarélagossag sag lejarta

generikus
termékek
értékesitése

atlagos
termékar

250 molekula - preklinikai vizsgalatok

10 000 vizsgalt molekula

10 molekula - klinikai vizsgalatok
1 molekula - sikeres vizsgalatok és

forgalombahozatali engedély

K+F Kereskedelmi hasznositas

Minden 1j gyogyszer életciklusa 1 vegyiilettel kezdddik (kis vagy nagy molekuldk,
példaul biologiai készitmények), amelyet jellemzden az originalis gyogyszergyartok vagy
flggetlen kutatasi létesitmények (egyetemek, szaklaboratoriumok) altal végzett
alapkutatéas soran fedeznek fel, sok esetben kozfinanszirozasbdl szdrmazd tamogatassal.
Az origindlis gyogyszergyartok ekkor megvizsgaljak, hogy a jelolt vegyiletet tartalmazo
gyogyszeripari termék biztonsdgos és hatasos-e. A fejlesztés soran az Ugynevezett
preklinikai szakaszban a vizsgalt gyogyszereket el6szor — tobbek kozott allatokon végzett
— laboratériumi vizsgélatok sorén értékelik. Ezt kovetik az embereken végzett klinikai
vizsgalatok, amelyek harom szakaszbdl allnak.

Ha a kutatdsok megallapitottak, hogy az Uj gyogyszer hatasos és biztonsagos, a vallalat
forgalombahozatali engedélyt kér a szabalyozd hatosagtol, amely lehet az Europai
Gydgyszerligynokség (EMA) vagy valamely nemzeti hatdsag.

A gyogyszer jovahagydsat kovetden gyakran tovabbi vizsgalatokkal (4. fazist
vizsgalatok vagy ,.forgalomba hozatal utani feliigyelet”) folytatodik az adatok eldallitasa
a gyogyszer teljesitményének alaposabb megismerése céljabol. Ha a gydgyszer ezutan az
eldnyeihez viszonyitva elfogadhatatlan mértékli kockézatot mutat, a szabalyozo
hatdsagok a betegtajékoztatd modositasat eredményez6 figyelmeztetést adhatnak ki, vagy
ebben a szakaszban még visszavonhatjak a gyogyszer engedélyét.

Az innovativ gydgyszerek fejlesztési ciklusai altalaban kockazatosak, hosszadalmasak, és
magas fejlesztési koltségekkel jarnak (°°). Emellett a vizsgalt molekuldknak csak a
toredéke jut el a fejlesztési szakasz végére és kertil végiil forgalomba.

(®%) Becslések szerint 0,5 milliard EUR és 2,2 milliard EUR kozé tehetdk annak a folyamatnak a koltségei,
amig egy gyogyszer a laboratoriumbol eljut a piacig. Copenhagen Economics, Study on the economic
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A forgalomba hozast megel6z6 szakaszban (a preklinikai és a klinikai fazisban egyarant)
az 1j gyogyszerek fejlesztése versenykényszert jelenthet a mar meglévo gyogyszerekre €s
a fejlesztés alatt allo tobbi gyogyszerre nézve. A forgalomban hozott 0j gyogyszerek
kapcsan a torekvés az, hogy a szakemberek e gyogyszereket irjak fel. Ennek eszkoze a
tobbi gyogyszer iranti kereslet atirdnyitasa, vagy Uj kereslet teremtése a betegek és az
egészségiligyl szakemberek korében az adott jellegli gyodgyszer irant, példaul korabban
Kielégitetlen egészségugyi sziikséglet kielégitésével. Ebben a szakaszban a
versenykényszert mindenekel6tt a tobbi hasonld gyogyszer valtja ki. Amikor kozeledik
az ideje annak, hogy az originalis gyogyszer elvesziti kizar6lagossagat (azaz szabadalmi
oltalma lejar), er6sodni kezd az adott gyogyszer generikus, hibrid és biohasonlo
valtozatai Aaltal Kivaltott versenykényszer. A forgalomba hozatallal az originalis
gyogyszergyartd értékesitési volumene jelentdsen csdkkenhet, és az atlagos piaci arak
dramaian visszaeshetnek.

Uj gydgyszerek kifejlesztése — verseny az innovacio terén

A gyogyszeripari agazat uniés és globdlis szinten is a legnagyobb K+F-intenzitasd
szektorok kozé tartozik (*'). Az innovéciot a betegek szdmdra elérhetd Uj, hatdsosabb
és/vagy biztonsdgosabb kezelések iranti kereslet, a gyogyszerek életciklusa és a verseny
jelentette fenyegetés motivalja (kilénésen a generikus gyogyszerek altal tamasztott
verseny, amely a kizardlagossag elvesztése utan kovetkezik be) (°2). Mivel a betegek
fokozatosan atszoknak az Ujabb alternativ kezelésekre vagy az olcsobb generikus
valtozatokra, az originalis gyogyszergyartok nem szémithatnak arra, hogy korabbi
innovativ termékeik mindig nyereségesek maradnak, ehelyett 0j innovativ termékekbe
kell beruhdzniuk annak érdekében, hogy a rivalis innovaciok ne szoritsak ki 6ket. A
folyamatos K+F-beruhazasok — amelyekhez a verseny jelentds mértékben jarul hozza —
igy vezetnek Uj és jobb gydgyszerek felfedezéséhez, ami a betegek és az egész
tarsadalom javat egyarant szolgalja.

Az 0 gydgyszerek esetében a piaci kizarélagossag idében korlatozott

Tekintettel a magas fejlesztési koltségekre, és arra, hogy ha egy gyogyszer fejlesztése
befejez0dott, akkor a rivalis gyartok viszonylag konnyen tudjak masolni, a jogszabalyok
kiilonboz6  kizardlagossagi mechanizmusokat  biztositanak  az  originélis
gyégyszergyartoknak. E mechanizmusok célja, hogy e gyartokat 6sztondzzék arra, hogy
Uj K+F-projektekbe ruhazzanak be. E kizarolagossagok kozos jellemzje azonban, hogy
idében korlatozottak, igy a megszlinésiik utan piacra keriilhetnek a generikus
gyogyszerek.

impact of supplementary protection certificates, pharmaceutical incentives and rewards in Europe,
Final Report (Tanulmany a kiegészit6 oltalmi tanusitvanyok, a gyogyszeripari 6sztonzok és jutalmak
eurdpai gazdasagi hatdsairol, zardjelentés), 2018. majus, megtalalhatd a kovetkez6 weboldalon:
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/human-
use/docs/pharmaceuticals_incentives_study_en.pdf

(®1) 2017-ben a K+F-célokra forditott Gsszegek az értékesités 13,7 %-at tették ki a gyogyszeripari
4gazatban, és 24 %-at a biotechnolégiai &gazatban (Eurdpai Bizottsdg, Industrial Research and
Innovation, The 2017 EU Industrial R&D Investment Scoreboard [Ipari kutatas és innovacié, A 2017.
évi eurdpai unibs ipari K+F-beruhazasi eredménytabla], 2022. évi kiadas, példaul 1.2. tablazat, 11.
oldal). https://iri.jrc.ec.europa.eu/sites/default/files/contentype/scoreboard/2022-
12/EU%20RD%20Scoreboard%202022%20FINAL%200online_0.pdf

(®») A kizéarolagossag kapcsan lasd a 7. hattérmagyardzatot és a kdvetkezd szakaszt.
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Az originalis gyogyszer hatéanyaga szabadalmaztathaté (e szabadalmakat gyakran
nevezik hatdéanyag-szabadalomnak vagy els6dleges szabadalomnak).Ebben az esetben a
versenytarsak nem értékesithetnek a szabadalmi oltalom alatt allé6 hatéanyagot tartalmazé
gyogyszert a szabadalom jogosultjanak engedélye neélkil. A szabadalmi oltalom
kiterjeszthetd kiegészitd oltalmi tanusitvanyokkal (SPC), amelyek célja, hogy
kompenzaljak a szabadalmi oltalom azon idészakat, amelyet az innovativ
gybgyszergyartd az Uj gyogyszer forgalombahozatali engedélyének megszerzéséhez
szlikséges hatosagi eljarasok elhtzodasa miatt veszit el. Léteznek egyéb olyan eszk6zok
is, amelyek kizardlagossagot biztositanak (lasd lent a 7. hattérmagyarazatot).

Amig a gyodgyszer forgalomban van, a gyartok tovabbi kutatasokat és Klinikai
vizsgalatokat végezhetnek a gyogyszer Uj gyogyészati felhasznaldsi modjainak
kifejlesztése céljabol. Ezenkivil a gyartok altalaban folyamatosan fejlesztik a gyartasi
folyamataikat, a gyogyszerformat, és/vagy az Osszetételt (kiilonbozé sok, észterek,
kristalyos formak stb.). El6fordulhat, hogy a gyartok szabadalmaztatas utjan ezeknek a
fejlesztéseknek az oltalmardl is gondoskodni kivannak. E szabadalmak — amelyeket
sokszor masodlagos szabadalomnak neveznek — megnehezithetik a generikus
gyégyszerek forgalomba keriilését roviddel azutan, hogy a hatéanyag elveszitette a piaci
kizardlagossagat, mivel az originalis gydgyszer egyéb jellemz6i még szabadalmi oltalom
alatt allhatnak.

7. hattérmagyarazat: A szabadalmak és a kizardlagossagok oltalmi idot biztositanak

A szabadalmak a szabadalmi bejelentés napjat6l szamitott hisz éven keresztul kizarélagos joggal
ruhazzak fel az innovativ gyartot (originalis gyogyszergyartot) annak megel6zése érdekében,
hogy barmilyen harmadik fél hasznositsa a talalmanyt. A gyarto rendszerint a fejlesztési folyamat
legelején szabadalmi bejelentést tesz, hogy a huszéves szabadalmi oltalmi idészak mar joval
azelott megkezd6djon, hogy a gyodgyszer forgalomba keriilne. Kiegészitd oltalmi tanusitvannyal
legfeljebb 6t évre meghosszabbithat6 az 0j gyogyszer szabadalmi oltalmanak iddtartama.

Az origindlis gyogyszerek piaci és adatkizarolagossagban is részesiulhetnek. Az
adatkizarélagossag ideje alatt a generikus és a biohasonld gyogyszerek gyartdi nem kérhetnek
forgalombahozatali engedélyt ugyanazon gyogyszer generikus vagy biohasonld valtozatara
forgalombahozatali engedélyezési eljaras atjan, amely részben az originalis gydgyszergyarto altal
benyuijtott adatokra épil.

Annak érdekében, hogy 6sztdndzzék a ritka betegségek kezelési médjainak kutatasat, fejlesztését
és kereskedelmi hasznositasat, a gyogyszeripari szabalyozas piaci kizarélagossagot biztositanak a
ritka betegség kezelésére hasznalt gyogyszereknek, ami azt jelenti, hogy azonos javallata,
hasonlo6 gyogyszerek esetében nem kérhet6 és nem adhat6 forgalombahozatali engedély (igy nem
is hozhatok forgalomba) meghatarozott ideig, amely egybeeshet a szabadalmi oltalom
idétartamaval (de nem feltétleniil). A kizarolagossagi id0szak meghosszabbitasa (kiegészitd
oltalmi tanusitvany, adat- vagy piaci kizarolagossag) megadhat6 abban az esetben is, ha a
gyogyszereket gyermekek egészségligyi szlkségleteihez igazitjadk (gyermekgyogyaszati
felhasznalésra szant gyogyszerek).

Az oltalom lejarta és a generikus vagy biohasonlé gyogyszerek altal tamasztott
verseny

A dinamikus verseny szempontjabdl alapvetd fontossagl, hogy minden oltalmi eszkozre
id6beli korlatozas vonatkozik, mivel ez teremt egyenstlyt a piaci kizarolagossaghbol
adodo, innovaciot segitd Osztonzok és a generikus vagy biohasonld gyogyszerek altal
tamasztott verseny fenyegetése, valamint az olcsdbb gyogyszerekhez valé hozzaférésnek
a kizarolagossag idészakanak lejarta utani javulasa kozott. A generikus vagy biohasonlo
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gyogyszerek ¢és az origindlis gyogyszerek altal kivaltott versenykényszer jelentds
mértékben kilonbozhet.

A legtdbb tagallamban olyan szabalyozasi mechanizmusok vannak érvényben, amelyek
azt mozditjak el6, hogy a szakemberek a koltségesebb originalis gyogyszerek helyett a
generikus vagy biohasonlé gydgyszereket irjak fel, és/vagy adjék ki. Generikus vagy
biohasonld gyodgyszer forgalomba hozatalakor e mechanizmusok erdsitik a generikus
vagy biohasonl6 gyogyszerek &ltal tamasztott arversenyt és fontos valtozasként azt idézik
eld, hogy az értékesitett termékek mennyisége az originalis gydgyszer esetében csokken,
a generikus/biohasonld gyogyszer esetében pedig nodvekszik, ami akéar az originalis
gyogyszergyarto teljes betegcsoportjara nézve veszélyt jelenthet. Ez azt jelenti, hogy az
olcsobb generikus/biohasonld termékek forgalomba hozatala &ltaldban csokkenti az
origindlis gyogyszer éarat és az atlagarakat, és az egészséglgyi rendszerek
koltségmegtakaritasainak és a betegek gyogyszerekhez valé jobb hozzaférésének egyik
legfontosabb kivaltd okat képezi. A fent ismertetett kilonféle okok miatt az ilyen
koltségmegtakaritds nehezebben érhetd el a biohasonld gydgyszerek esetében, mint a
generikus gyogyszereknél. Mindazonaltal 2022-re a biohasonl6 készitménnyel

rendelkezd 1) bioldgiai molekuldk szama 6t év alatt megduplazddott az eldzé tiz évhez
képest (*%).

Az eltéré molekulakat tartalmazé gyogyszerek kozotti versennyel ellentétben a generikus
gyogyszer ugyanazt a hatéanyagot tartalmazza, ugyanolyan adagolasban és ugyanazzal a
terapias javallattal kerul forgalomba, mint az originalis gyogyszer. A verseny tehéat
homogén termékek kozott zajlik.

Béar az originalis biologiai gyogyszerek és a biohasonld gyogyszerek kozotti
versenydinamika hasonlé az originalis és a generikus gyogyszerek kozotti verseny
dinamikéjdhoz, a biologiai készitmények rendelkeznek bizonyos sajatos jellemzokkel,
ami a generikus gyogyszerekhez képest korlatozottabb elterjedést vagy csekélyebb
arcsokkenést eredményezhet. A fenti 3.1. szakaszban leirtak szerint a biohasonl6
gyogyszerek nem tekinthetok a referencia-gydgyszerek pontos masanak. Az 0§sszes
biologiai gyogyszerre jellemzd kiilonbségek miatt van lehetdség arra, hogy az azonos
molekulat tartalmazo, de kiilonboz6 biohasonld gyodgyszerek kapcesan differenciald
stratégidkat és nem arjellegli versenyt alkalmazzanak. Ennek az Osszetettségnek a
kovetkeztében a biohasonlé gydgyszerek a hagyomanyos generikus készitményekhez
képest nehezebben tudnak a piacra lépni. 2023-ban az EMA a tudomanyos elvrdl sz6ld
altalanos kovetelményt adott ki, amelyben kiemelte, hogy a biohasonld gydgyszerek
felcserélhetd modon alkalmazhatok, és részletesen ismertette az ezen alldspontot
alatamaszto szakirodalmat.

8. hattérmagyarazat: A biohasonlé gyogyszerek felcserélhetosége az EU-ban

Az EMA és a nemzeti gyogyszeriigynokségek vezetdi kiemelték, hogy az Unioban jovahagyott
biohasonld gyogyszerek tudomdnyos szempontbol egymassal felcserélhetok, tehat egy
biohasonld gydgyszer alkalmazhatd a bioldgiai referencia-gyogyszer helyett, és forditva (>*). Egy

(*®) 2022-ben Gsszesen tizennyolc molekula versengett kozvetlenil biohasonld készitménnyel, és
atlagosan 3,8 engedélyezett versenytarsa volt. (Forras: The Impact of Biosimilar Competition in
Europe [A biohasonld készitmények &ltal okozott verseny hatdsa Eurdpaban], 2022. december,
IQVIA).

(®*) Statement on the scientific rationale supporting interchangeability of biosimilar medicines in the EU
(Nyilatkozat a biohasonld gydgyszerek Union beliili felcserélhetdségét alatdmasztdé tudoményos
érvrendszerrdl), 2023. aprilis 21., EMA/627319/2022.
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biohasonl6 gyogyszer ehhez hasonléan ugyanazon referencia-gydgyszerhez bioldgiailag hasonld
masik gyogyszer helyett is alkalmazhatdo. A csere azonban csak a kiséréiratok koriiltekintd
attanulmanyozasa utan hajthato végre.

Az uniods szakértdk szerint egy biohasonld gyogyszer Unidn beliili jovahagyésakor nincs sziikség
tovabbi szisztematikus atallasi vizsgalatokra a felcserélhetoség alatdmasztasahoz. Tekintettel a
rendelkezeésre allé tudomanyos bizonyitékokra és a biohasonlé gydgyszerek klinikai gyakorlatban
valo sikeres alkalmazasardl az évek soran gyUjtott tapasztalatokra, a gyogyszerlgynoksegek
vezetdi €s biohasonld gyodgyszerekkel foglalkozo unids szakértéi munkacsoport megerdsitette,
hogy az EU-ban biohasonld készitményként jovahagyott gydgyszerek felcserélhetdé modon
rendelhetdk. Ezaltal tobb beteg juthat hozza az olyan betegségek kezeléséhez sziikséges biologiai
gyogyszerekhez, mint a rék, a cukorbetegség és a reumatikus betegségek. Véltozatlanul a
tagallamok  dontenek  arr6l, mely biologiai  gyogyszerek  allnak  rendelkezésre
gyogyszerrendeléshez az egyes terlileteken, és hogy a gyogyszertarak szintjén megengedett-e az
automatikus helyettesités.

A generikus és a biohasonld gyogyszerek piacra keriilése — amellett, hogy 6sztonzi az
arversenyt — az innovaciot is elémozditja. El6szor is, az a kiilonféle kizardlagossagok
(példaul szabadalmak, kiegészitd oltalmi tanusitvanyok, piaci és adatkizarolagossag)
lejarta utan az innovacio alapjaul szolgalé informécidkat (amelyeket a szabadalmi
bejelentések és a forgalombahozatali engedéllyel kapcsolatos dokumentumok
tartalmaznak) szabadon felhasznalhatjdk mas innovativ gyogyszergyartok Gj termékek
fejlesztéséhez és kereskedelmi hasznositdsahoz. Méasodszor, az olcsébb generikus vagy
biohasonl6é termékek piacra Iépése akadalyozza az innovatorokat abban, hogy a piaci
kizardlagossagnak kdszonhetden magas bevételt konyvelhessenek el. Ez arra 6sztonzi az
originalis gyogyszergyartot, hogy jovObeni bevételi forrasainak biztositasa érdekében
tovabbiakban is folytassa a K+F-beruhazasokat a fejlesztés alatt allé termékek terén. A
generikus/biohasonld gyogyszerek altal tamasztott verseny hatadsara nem csak a régebbi
gyogyszerek ara csokken, hanem a verseny egyuttal szabalyozo eréként mitkodik, amely
az innovacio folytatasara készteti az originalis gyogyszergyartokat.

A véllalatok esetenként megkisérelhetnek visszaélni a szabadalmi vagy kizardlagossagi
oltalmat biztositd szabalyozasi rendszerrel, hogy 1d6t nyerjenek, mieldtt konkurens
termékek piacra keriilhetnének. Ilyen esetekben a birdsagi és szabalyozasi ellenérzés
mellett a versenyhatdsagoknak is szerepiik van annak biztositasaban, hogy az innovaciora
iranyuld 0sztonzok ne torzuljanak, az egészségligyi rendszerek pedig ne keriiljenek
kedvezotlenebb helyzetbe amiatt, hogy a vallalatok a bevételik védelmében
indokolatlanul akadalyozzdk a versenyt. Végezetiil fontos, hogy a generikus és a
biohasonld gydgyszerek gyartoi szamithassanak arra, mikor jarnak le az origindlis
gyogyszert oltalmaz6 szabadalmak és mas kizardlagossagok, hogy adott piacra életképes
maodon bejussanak, és ott versenyezzenek.

3.2.2. Az arképzési és visszatéritési szabalyok erésen hatnak a gyogyszerek kozotti
versenyre

A gyartoknak a legtobb tagallamban arképzési és visszatéritesi eljarasoknak kell
alavetniiik magukat azel6tt, hogy vénykoteles gyogyszereiket forgalomba hozhatnak. Az
arképzési és visszateritési szabalyok és szakpolitikak a tagallamok kizarolagos
hataskorébe tartoznak. A gyogyszerek arara a szabalyozasok, a kozbeszerzés és a
kapcsolddo targyalasok vannak hatassal. Ez az origindlis, a generikus és a biohasonld
gyogyszerekre egyarant igaz.

A tagallamok eltérd arképzési rendszereket hasznalnak, amelyek jellemzden a tagéallami
egészségugyi szolgaltatokkal és a gyartokkal folytatott targyaldsokon alapulnak. Ezek

pedig a kdvetkezokbdl indulhatnak ki: 1. hivatkozasok a gyogyszer mas tagallamokon
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bellli arara, ii. a gyogyszer egészséglgyi technoldgiaértékelés nyoman megallapitott
tovabbi elényeinek figyelembevétele, valamint iii. ezek egyuttese. A gydgyszerek utan
altalaban akkor is csak bizonyos mértékil visszatérités kaphato, ha a kezdeti arakra nem
vonatkoznak konkrét mechanizmusok.

A koltségmegtakaritasi lehetdségek kihasznaldsa érdekében a legtobb tagallam az
egyenértékli gyogyszerek kozotti arversenyt 0Osztonzdé intézkedéseket vezet be. Az
olcsobb generikus vagy biohasonld készitmények kiadasat példaul eldmozdithatjak
szabalyok, amelyek eldirjak, hogy az orvosok generikus gyogyszereket rendeljenek (azaz
egy bizonyos maérkanév helyett molekulat irjanak fel) és/vagy a gydgyszerészek
feljogositasa arra, hogy a gyogyszer legolcsobb (generikus) véaltozatat adjak ki. A
generikus készitmények piacan az egészségbiztositok ajanlati felhivasok utjan is
kivalaszthatjak az a szerepl6t, amely egy adott gydgyszert a legolcsdbban szallit.

A szabalyoz6 szerv elémozdithatja a terapia szempontjabdl helyettesithetd gyogyszerek
kozotti arversenyt, példaul agy, hogy egy adott terapias osztalyon belil (vagyis a
kiilonboz6 hatdéanyagot tartalmazO, de azonos betegségek kezelésére hasznalt
gyogyszerek csoportjdn beliil) csak a legolcsobb termék koltségei esetében érhetd el
visszatérites, ezaltal segitheti a gazdasagi helyettesités magasabb fokd megvaldsitasat
(betegek atallitasa felcserélhetd, de kevésbe koltséges gyogyszerekre). Az ilyen
intézkedések alapjaiban atalakithatjak az alternativ gydgyszerek versenyének jellegét és
intenzitasat, mivel a szallitok ekkor mar nem élveznek védelmet az alternativaként
alkalmazhatd terapias készitmények altal tdmasztott, arvezérelt versennyel szemben.

3.2.3.A gyogyszerekre vonatkoz6 unids jogszabalyok reformja és az eurdpai
gybgyszerstratégia

2023. aprilis 26-an Europai Bizottsag gyogyszerekkel kapcsolatos
intézkedéscsomagot (*°) fogadott el, amelyben javaslatot tett a Tanacsnak és Eurdpai
Parlamentnek az EU gydgyszerekre vonatkozd jogszabéalyainak felllvizsgalatara az
europai gyogyszerstratégia (*°) 2020-as elfogadasa ota eltelt idészakban végzett
elokészit6 munka alapjan. Az intézkedéscsomag egy-egy Uj irdnyelvre és rendeletre
iranyulé javaslatokbol all. E jogi aktusok a gyogyszerekre vonatkozé hatalyos
jogszabalyok — koztik a gyermekeknek és a ritka betegségben szenveddknek szant
gyogyszerekrél szolo jogszabalyok — helyébe lépnének. Az intézkedéscsomag az
antimikrobialis rezisztencia elleni kiizdelem fokozasara vonatkozé tanacsi ajanlast (°’) és
egy kézleményt (°®) is tartalmaz.

A gyogyszerekre vonatkozo jogszabalyok javasolt felulvizsgalatanak célja a gydgyszerek
hozzaférhet6bbé (minden tagallamban), elérhetébbé (a hianyok kockazatainak kezelése
érdekében) ¢és megfizethetdbbé tétele (a nemzeti egészségiigyi rendszerek és a betegek

() https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/12963-A-gyogyszerekre-
vonatkozo-altalanos-unios-jogszabalyok-felulvizsgalata_hu

(%) A Bizottsag kozleménye — Eurdpai gyogyszerstratégia, COM(2020) 761 final.

(®") A Tanacs ajanlasa az antimikrobidlis rezisztencia elleni kiizdelmet célz6 unids intézkedéseknek az
»Egy az egészség” koncepcid keretében torténd fokozasarol, 2023/C 220/01 (HL C 220., 2023.6.22.,
1.0.).

(®®) A Bizottsag kozleménye az Eurdpai Parlamentnek, a Tanacsnak, az Eurépai Gazdaséagi és Szocialis
Bizottsagnak és a Régiok Bizottsaganak — A gyogyszerészeti jogszabalyok reformja és az
antimikrobidlis rezisztencia kezelésére iranyul6 intézkedések, COM/2023/190 final.
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szamara), egyuttal az uniés gyogyszeripar versenyképességének tamogatasa, az
antimikrobidlis  rezisztencia elleni kizdelem és a gydgyszerekre vonatkozd
kornyezetvédelmi eldirasok szigoritasa.

A javaslatok a Tanacs régota ismételt kérésere intézkedéseket tartalmaznak a betegek
gyogyszerekhez vald hozzajutasanak eldmozditasdra minden tagallamban. Ez kiiléndsen
fejlesztését hivatott tdmogatni azzal, hogy minden innovativ gyogyszer esetében
egységes Osztonzoket (adat- €s piacvedelem minden innovativ gyogyszer szamara és
adatkizarolagossag a ritka betegségek kezelésére szolgald gyogyszerek szadmaéra)
alkalmaz, amelyek nemzetkozileg versenyképesek maradnak. Ezenfelil tovabbi
adatvédelmi iddszakokat biztositana a vallalatok szamara, ha a gyogyszert minden olyan
tagallamba szallitjak, ahol a forgalombahozatali engedély érvényes. A javasolt reform
nem érinti a szellemitulajdon-jogok unidés rendszerét és a kiegészitd oltalmi
tanusitvanyokat, amelyek tovabbra is az Union beltli innovacié védelmének
meghatéarozo elemét képezik.

A javaslatok a Kkielégitetlen egészségugyi szukségletek teriileteit érinté innovaciod
elémozditasara irdnyuld intézkedéseket is tartalmaznak. A kielégitetlen egészségiigyi
sziikségletet kielégité gyodgyszerek az adatvédelmi iddszak meghosszabbitasaban
részesulnének, emellett az EMA Kkorai szabalyozési tdmogatast és tudomanyos
tdmogatast nyljtana a vallalatoknak olyan igéretes, fejlesztés alatt all6 gydgyszerekhez,
amelyek kielégitetlen egészségugyi sziikségletet elégitenek ki.

A felllvizsgalat a gyogyszerhidnyokat is kezeli, és mindenkor ndveli az
ellatasbiztonsagot, az EMA kibdvitett megbizatasardl szold rendeletben meghatarozott
rendszerek és folyamatok erdsitésére épitve.

Kiilonb6zo intézkedések javitandk a megfizethetdséget az unios egészségiigyi rendszerek
¢s betegek szamara. El6szor is a reform megkonnyitené a generikus és biohasonld
gyogyszerek kordbbi forgalomba hozataldt az origindlis gyogyszer szabadalmi
oltalmanak lejarta utani piacra |épés felgyorsitasa révén (az ugynevezett Bolar-
mentesség (°°) Kiterjesztésével és harmonizalasaval, valamint a ritka betegségek
gyogyszereinek piacara vonatkozd kizdrolagossdgi szabalyok modositasaval, lehetdvé
téve a bejelentés piaci kizarolagossag lejarta eldtti benyljtadsat), aminek hatésara
élénkilne a verseny, és csokkennének az arak. Tovabbi célja, hogy 0sztondzze az
Osszehasonlito klinikai adatok eldallitdsat az adatvédelmi id8szak meghosszabbitasaval,
hogy ezzel tdmogassa a tagallamokat abban, hogy kelld iddben, tényeken alapulod
dontéseket hozzanak az arkepzéssel és a visszatéritéssel kapcsolatban. Ezenkivil a
gyogyszerfejlesztéshez nyujtott kozfinanszirozassal kapcsolatos atlathatosagot érintd
intézkedéseket is tartalmaz, amelyek segitenek majd a tagallamoknak a gyogyszeripari
vallalatokkal folytatott targyaldsokban, és végeredményben megfizethetébbé teszik a
gyogyszereket.

A gydgyszerekkel kapcsolatos intézkedéscsomag a 2020 novemberében elfogadott, 55
intézkedési pontbol allo eurdpai gyogyszerstratégia egyik legjelentdsebb épitdeleme. Az

(>°) Az unids Bolar-kivétel (amelyet a 2001/83/EK iranyelv 10. cikkének (6) bekezdése és az (EU) 2019/6
rendelet 41. cikke — kordbban a 2001/82/EK iranyelv 13. cikkének (6) bekezdése — rogzit) értelmében
a hatdsagi jovahagyashoz sziikséges eljarasok — példaul a mintak eléallitasa — bizonyos feltételek
mellett nem iitkdzik a gyogyszerekre vonatkozéan meglévé szabadalmi oltalomba vagy oltalmi
tandsitvanyba.
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europai gyogyszerstratégia olyan idotallo és betegkdzponti gyogyszerészeti kornyezet
létrehozéasara iranyul, amely az unids ipar szamara lehetOséget biztosit az Ujitasra. Az
eurbépai gyogyszerstratégia emellett nem jogalkotési intézkedéseket is tartalmaz a
tagallamok kozott az arképzési, a visszateritési és a kozbeszerzési politikakkal
kapcsolatos egylittmiikddés tdmogatasara az arképzéssel és visszatéritéssel foglalkozo
nemzeti illetékes hatdsagok és az egészségiigyi kozkiadasokat fedezd szervek csoportja
keretében az informéacidk és a bevalt modszerek cseréje révén.

A gylgyszerekre vonatkozd unids jogszabalyok reformja és a gyogyszerstratégia
egyarant az erds eurdpai egészségiigyi unio kdzponti pillérét képezi (°0). Kiegészitenek
mas kulcsfontossagu kezdeményezéseket, koztilk az unids kdozegeszseg-védelmi keretnek
a hatarokon at terjed6 egészsegugyi veszelyekre vonatkozé 0j jogszaballyal és az unids
egészseégiligyl iligynokségek megbizatasanak kiterjesztésével torténd megerdsitését, az
Egészsegugyi Sziikséghelyzet-felkészultségi és -reagalasi Hatosdg (HERA) Iétrehozésat,
valamint az eurdpai rakellenes tervet és az eurdpai egészségugyi adatteret.

4. A VERSENYJOG A COVID19-VALSAG IDEJE ALATT IS VEDTE A VALLALKOZASOKAT
ES FOGYASZTOKAT

A 2020 mérciusatdl 2022-ig tartd idészakban az Union beliili vallalkozasok kiilonosen
nagy nehézségekkel szembesiltek a Covid19-vilagjarvany kovetkezményei miatt.
Azonban szamos ilyen véllalkozés abban a helyzetben volt, hogy meghatarozé szerepet
jatszhatott a valsag hatasainak enyhitésében. A kivételes korilmények és a veluk jard
nehézsegek néha szilksegessé tették, hogy a véllalatok egyiittmiikodjenek egymassal az
alapvetd és esetleg szlikosen rendelkezésre allo termékek és szolgaltatasok biztositasa és
minden fogyasztoé szdmara méltanyos forgalmazéasa érdekében.

Erre az igényre valaszul a Bizottsag, a nemzeti versenyhatdsagok és az EFTA Fellgyeleti
Hatdsaga 2020. marcius 23-an k6zos nyilatkozatot adott ki az unids antitrosztszabalyok
Covid19-vilagjarvany ideje alatti alkalmazasarol, hogy ismertesse, hogyan segithetnek a
versenyhatdsagok a vallalatoknak a valsag kezelésében. (51) A nyilatkozat tisztazta, hogy
az ECN nem avatkozik be aktivan az ellatasi hiany elkertlése érdekében hozott
szlikséges és ideiglenes intézkedések ellen, azonban habozas nélkil fellép azokkal a
vallalkozasokkal szemben, amelyek kartellezés vagy az eréfolényiikkel vald visszaélés
utjan kihasznaljak a valsaghelyzetet. Ezzel 6sszefliggésben az ECN rdmutatott arra, hogy
a hatdlyos szabalyok lehetévé teszik a gyartok szdmara a termékeik 4aranak
maximalizalasat, ami hasznosnak bizonyulhat az indokolatlan aremelések forgalmazas
szintjén torténd korlatozasaban.

4.1. Bizottsagi iranymutatas az antitrosztszabalyokrol a Covid19-jarvany miatt
egyiittmiikodo vallalatok szamara

A Covid19-vilagjarvany ideje alatt a Bizottsag kész volt irdnymutatast nyudjtani a
vallalatoknak, a szovetségeknek és jogi tanacsadoiknak azokrol az uniods 1éptékii, konkrét

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

(®Y) https://competition-policy.ec.europa.eu/system/files/2021-03/202003_joint-statement_ecn_corona-
crisis.pdf. A Nemzetkdzi Versenyligyi Haldzat hasonld nyilatkozatott tett kozzé 2020. prilis 8-an:
https://www.internationalcompetitionnetwork.org/wp-content/uploads/2020/04/SG-
Covid19Statement-April2020.pdf
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egytttmiikodési kezdeményezésekrdl, amelyeket a Covid19-vilagjarvany soran gyorsan
létre kellett hozni, amennyiben bizonytalansag merilt az ilyen kezdeményezések unios
versenyjoggal vald Osszeegyeztethetéségét illetéen. A Bizottsag 2020. aprilis 8-an
elfogadta az ideiglenes keretrdl szoldé kozleményt (°?), amelyben meghatarozta a
Covidl19-vilagjarvany ideje alatt az alapvetd termékekkel és szolgaltatasokkal
kapcsolatos ellatasi hidny kezelésére iranyuld egyiittmiikodési projektek értékelésére
vonatkoz6 {6 kritériumokat. A dokumentum arra is lehetséget biztositott, hogy a
vallalatok (eseti meger6sit6 levelek utjan) irasbeli megerdsitést kapjanak ideiglenes keret
hatélya ala tartozé konkrét egyiittmiikddési projektekrdl (°3).

A Covid19-valsag soran két megerdsit6 levelet fogadtak el az ideiglenes keretben. A
2020. &prilis 8-an a ,,Medicines for Europe” nevii gyogyszergyartoi szovetségnek kiildott
megerdsitd levél () azzal az onkéntes egyiittmiikddéssel foglalkozott, amely a Covid19-
betegek kezeléséhez nélkiilozhetetlen intenziv terapids gyogyszerekben jelentkezd hiany
kockazatanak kezelésére irdnyult a Covid19-gyogyszerek gyartasi kapacitasanak jelent6s
novelésével. Az ideiglenes egylittmiikodés az unios antitrosztjog alapjan indokoltnak
tlint, tekintettel a céljara — a termelés kdzos ndvelésére, nem pedig csokkenésére iranyult
— és a versenyellenes aggalyok elkeriilése érdekében bevezetett biztositékokra.

2021. marcius 25-én a Bizottsag ujabb megerdsitd levelet (%) intézett annak a paneurdpai
partnerkeresési rendezvény tarsszervezOihez, amelynek célja a Covid19-oltdéanyagok
gyartasdban tapasztalhatd szlik keresztmetszetek kezelése ¢és az Europa-szerte
rendelkezésre allo tovabbi kapacitasok felhasznalasanak felgyorsitasa volt. A meger6sitd
levél megéllapitotta azokat a feltételeket, amelyek teljestilése esetén a vallalatok — koztik
kozvetlen versenytarsak — kozotti informéaciocsere ©sszhangban lehet az unios
versenyszabalyokkal.

4.2. Egyeztetés a Bizottsaggal és nemzeti versenyhatdsadgok kezdemeényezései

A fent ismertetett koz6s ECN-nyilatkozat szellemében az eurdpai versenyhatdsag szamos
kezdeményezést inditottak, és iranymutatast nydjtottak a vallalkozasoknak, hogy
biztositsa az alapvetd egészségiigyi termékekhez és szolgaltatasokhoz vald hozzajutast,
egyuttal pedig a versenyszabalyokat is betartassa. A lent ismertetett kezdeményezések
csak néhany példaval szolgdlnak e hatésagok tevékenységére, amelyet gyakran a
Bizottsaggal egyeztetve folytattak a Covid19-valsag megterhel6 id6szaka soran.

2020-ban a holland nemzeti versenyhatdsag médiabeszamolok nyoman vizsgalat ala
vonta a Roche Diagnostics vallalatot a vizsgalati kapacitas Covid19-valsag alatti
bovitésével Osszefiiggésben. A médiabeszamoldkban megjelent értestilések szerint a
Roche visszatartotta a Covid19 PCR-tesztjeihez hasznalt lizispuffer receptarajat, ezzel
megnehezitve a laboratériumok szamara, hogy sajat reagensoldatot készitsenek a Roche
PCR-tesztelé gépeiben vald hasznalatra. Tajékoztataskéréseket és a nemzeti
versenyhatosaggal, kormanyzati ligynokségekkel és szakértokkel folytatott egyeztetést

(®?) A bizottsag kézleménye — Ideiglenes keret az iizleti egyiittmiikodéssel kapcsolatos antitroszt kérdések
vizsgalatara a jelenlegi COVID-19-jarvany miatt kialakuld stirg6s helyzetekre valaszul (HL C 1161,
2020.4.8.,7.0.).

(%3 https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/hu/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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kovetden a Roche kotelezettséget vallalt arra, hogy minden tdle telhetét megtesz annak
érdekében, hogy a korhazak és a laboratoriumok minél tobb tesztet végezhessék el, és a
lehetséges mértekig elharuljanak az akadalyok. E folyamat soran a nemzeti
versenyhatosag szorosan egyiittmiikodott a Bizottsaggal (°°).

A gordg nemzeti versenyhatosag kildnleges Covid19-munkacsoportot hozott létre, és
fellépett az esetleges arrogzités ellen:

— 2020 marciusaban a gOrdg nemzeti versenyhatésag ,versenyjogi Covidl9-
munkacsoportot” hozott létre a versenyellenes gyakorlatok elleni kiizdelem
céljabol (°"). A munkacsoport azt kapta feladatul, hogy felvilagositsa a vallalkozasokat
és a polgarokat a versenyszabalyok alkalmazasarol, és tajékoztassa a nyilvanossagot a
nemzeti versenyhatosag altal folytatott vizsgalatokrol és eljarasi tigyekr6l. E
munkacsoport egyik elsédleges célja az volt, hogy kozponti helyen Osszegylijtse a
kiilonbozé intézmények ¢€s vallalkozasok altal a tervezett kezdeményezéseikrdl és
azok versenyjoggal vald Osszeegyeztethetdségértdl feltett kérdéseket, és gondoskodjon
e kérdések haladéktalan megvalaszolasaral.

— 2021 szeptemberében a kormany arplafont allapitott meg a diagnosztikai
magéanlaboratériumokban,  maganklinikakon,  gyégyszertarakban ~ és  mas
kiskereskedelmi egységekben végzett Covid19-diagnosztikai tesztekre. Azonban a
Panhellén Gyogyszerészeti SzOvetség olyan iranymutatast adott a tagjainak (vagyis a
gyogyszertarak helyi szovetségeinek), amely azt sugallta, hogy a gyorstesztekre
vonatkozdéan a kormany &ltal 10 EUR-ban megéllapitott arplafon rogzitett ar, igy
fennallt a lehetésége annak megsziinteti a tesztek alacsonyabb aron kinélasa iranti
versenyt. A gordg nemzeti versenyhatdsag vizsgalat inditdsa helyett figyelmeztetd
levelet kuldott a Panhellén Gydgyszerészeti Szdvetségnek annak nyomatékositasa
érdekében, hogy a kormany altal megallapitott arplafonokat maximumnak, nem pedig
rogzitett araknak kell tekinteni, és utasitotta a Panhellén Gydgyszerészeti Szovetséget,
hogy a) nyilvanosan helyezze hatélyon kivil az irAnymutatésat, valamint b) a nemzeti
versenyhat0sag levelét tovabbitsa a tagjainak, és tegye kdzzé a honlapjan. A nemzeti
versenyhatdsag nyilvanos nyilatkozatot tett, amelyben tisztazta, hogy a kormény altal
megallapitott arplafonok a maximumnak, nem pedig rogzitett araknak tekintenddk, és
felkérte a polgarokat, hogy jelentsék a tudomasukra jutd versenyellenes
magatartast (*3). A nemzeti versenyhatosag utasitasainak megfelelden a Panhellén
Gyobgyszerészeti Szdvetség leveleket kildott a tagjainak, és modositott irdnymutatast
tett kdzze.

2021 marciusaban a német nemzeti versenyhatdésag engedélyezte a teljes
gyogyszervalasztékot kindldo nagykereskeddk részvételét a VCI oltasi felszerelésekkel
foglalkozd vészhelyzeti platformjaban. A platform a nemzeti versenyhatosag
jovéhagyasaval indult, hogy jobban Osszehangolja az oltasi felszerelések (fecskendok,
kanllok és sooldat) széllitasat. Ez a B2B-platform lehet6vé tette, hogy a szovetségi
allamok és az oltasi felszerelések gyartdi informaciocserét folytassanak a mindenkori

(%) 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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ellatasi helyzetrdl és a szallitasi képességiikrdl. Ez az atlathatosag elvileg eldmozditotta
az ellatasi lanc jobb 6sszehangolasat az oltasi felszerelések hianyanak vagy nem
megfeleld elosztasanak megeldzése érdekében. A platform nem tette levetdvé a
beszallitok araival és mennyiségeivel kapcsolatos részletes adatok szolgaltatasat,
idétartama pedig az akkori szlikséghelyzet idejére korlatozodott.

A lengyel nemzeti versenyhatdsag a Covid19-jarvannyal 6sszefliggésben tobb elézetes
vizsgalatot végzett, de egyik sem zarult jogsértést megallapitd hatarozattal. A vizsgalatok
targyat i. a magisztralis készitményekhez (gyogyszertarban készitett gyogyszerekhez)
eléallitasahoz hasznalt etil-alkohol hidnyaval és dremelkedésével kapcsolatos panaszok,
valamint ii. az egészségligyl oxigén hianya €s az egyéni véddeszkozok terén jelentkezd
hidnyok képezték. A lengyel nemzeti versenyhatésdg megallapitotta, hogy a hianyok
nincsenek dsszefliggésben versenyellenes magatartassal, hanem a termékek iranti kereslet
ugrasszeri megnovekedésének tudhatok be. A lengyel nemzeti versenyhatoésag emellett
azt is megvizsgélta, hogy a Qiagen visszaélt-e a diagnosztikai reagensek
forgalmazojaként meglévd erdéfolényével, de nem taldlt bizonyitékot az iizletkotés
allitolagos megtagadéasara, arukapcsolasra vagy kizarélagos szerzddésekre, igy
megallapitotta, hogy a megrendelések teljesitésében jelentkez6 késedelmek szintén a
Covid19-vilagjarvany miatti keresletnovekedésb6l eredd hianyoknak tudhato be.

5. A VERSENY ELOSEGITI A MEGFIZETHETO GYOGYSZEREKHEZ VALO HOZZAJUTAST

Azok a versenyjogi jogérvenyesitési tevékenységek, amelyek hozzajarulnak az annak
érdekében tett folyamatos erdfeszitésekhez, hogy az eurdpai betegek és egészségiigyi
rendszerek megfizethetd gyodgyszerekhez jussanak, tobbek kozott a kovetkezdket
foglaljak magukba: a gyogyszerek piacra kerulésének (és az abbdl kdvetkezo
arversenynek) akadalyozasa vagy késleltetése elleni intézkedések (5.1. szakasz), valamint
a gyogyszerek tulzottan magas araival szembeni intézkedések abban az esetben, ha egy
gyogyszeripari vallalat visszaél er6folényével (,tisztességtelen” arak) (5.2. szakasz). Az
eurépai  versenyhatésdgok emellett tobb olyan versenyellenes gyakorlattal is
foglalkoztak, amely akadalyozhatja az arversenyt (példaul szallitas megtagadasa,
viszonteladasi ar kikotése, ajanlattétel dsszejatszassal, a piac felosztasa és bizalmas Uzleti
adatok cseréje), és kozvetve vagy kozvetlenul a gydgyszerarak emelkedéséhez vezet (5.3.
szakasz). Veégezetll, a Bizottsdg gyoOgyszeripari agazatban végzett 6sszefonodas-
ellendrzési tevékenységének fokuszdban a generikus és biohasonld gyogyszerek piacra
lépésének (foként korrekcios intézkedésekkel elért) eldmozditasa és védelme allt (5.4.
szakasz).

5.1. Az antitrosztszabalyok érvényesitése tamogatja az olcsobb gyogyszerek
gyorsabb piacra kerilését

A generikus vagy biohasonl6 gydgyszerek tényleges versenye altalaban a gyogyszerpiaci
arverseny egyik fontos forrasa, és jelentds mértékben csokkenti az arakat. Példaul a
Bizottsag részére késziilt gazdasagi tanulmany (°°) azt allapitotta meg, hogy a generikus
gyogyszerek piacra keriilése utan az innovativ gyogyszerek ara atlagosan 40 %-Kkal
csokken. Arra is felhivta a figyelmet, hogy generikus termék ara a piacra lépéskor

(%) Copenhagen Economics, lasd a 45. labjegyzetet.
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atlagosan 50 %-kal alacsonyabb, mint a kapcsolddé originalis termék kezdeti ara (°).A
generikus és biohasonl6 gyogyszerek piacra kerulése egyfel6l elényds a betegek és a
nemzeti egészségiigyi rendszerek szdmara, masfeldl pedig jelentds mértékben csokkenti
az originalis gyogyszergyartok szabadalmi oltalom vagy mas jellegii kizarolagossag alatt
mar nem allo termékeikbdl szdrmazo nyereségét.

A generikus vagy biohasonld gyogyszerek piacra keriilésének hatasat enyhitendd, az
origindlis gyogyszergyartok sok esetben dolgoznak ki és hajtanak végre olyan
stratégidkat, amelyekkel mesterségesen meghosszabbitjdk az innovativ gyogyszereik
kereskedelmi életciklusat, és akadalyozzdk a konkurens termékek piacra kerulését. Az
alabbiakban peldakon keresztill ismertetink olyan jogellenes gyakorlatokat, mint a
szabadalommal val6 visszaélés és a komolytalan jogvita, a piacra kerilés késleltetésére
irdnyuld  versenyellenes megallapodds, a konkurens termékek becsmérlése,
visszaélésszerli kedvezmények ¢és a kiszorito darazds, valamint a piacra kertilést
akadalyozo egyéb mddszerek.

5.1.1.Szabadalommal valé visszaélés és komolytalan jogvita

Tekintettel a gyogyszeripari agazatot leird szabalyozasi keretre €s a szabadalmak
meghataroz6 szerepére, az er6folényben 1évé vallalkozasokra ruhazott jogok és
kivaltsagok egy részének gyakorldsa bizonyos esetekben Ugy mindsithetd, hogy az
érdemeken alapuld verseny keretein kivil esik, és versenyellenes hatast gyakorolhat,
ezzel pedig sértheti az EUMSZ 102. cikkét. Valdjaban bizonyos magatartds EUMSZ 102.
cikke szerinti visszaélésszeru jellege altalaban véve nincs Osszefiiggésben azzal, hogy az
adott magatartas 0sszhangban van-e mas jogi normakkal ('), koztik a gydgyszeripari
agazatot leird szabalyozasi kerettel ("?). A folyamatban 1évé Teva Copaxone iigyben
megfogalmazott eldzetes megallapitasok példaval szolgalnak olyan esetre, amikor az
er6folényben 1évé vallalkozas altal szabadalommal kapcsolatosan tandsitott, egyébként
jogszerli magatartas er6folénnyel valo visszaélésnek tekinthetd.

9. hattérmagyarazat: A Teva Copaxone Ugy

2022. oktdber 10-én a Bizottsag kifogaskozlést fogadott el, amelyben arra az elbzetes
kdvetkeztetésre jutott, hogy a Teva visszaélhetett er6folényével a sclerosis multiplex kezelésére
szolgald glatiramer-acetéat piacain Belgiumban, Csehorszagban, Hollandidban, Lengyelorszagban,
Németorszagban, Olaszorszagban és Spanyolorszagban. A Bizottsag el6zetes megallapitasai
szerint a Teva kétféle magatartést tandsitott azzal az atfogo céllal, hogy a konkurens glatiramer-
acetat tartalma gydgyszerek piacra keruilésének és elterjedésének akadalyozasaval mesterségesen
meghosszabbitsa a Teva rendkiviil keresett, Copaxone nevii gyogyszerének kizarélagossagat ().

() A Bizottsag jogérvényesitési gyakorlatabdl vett példak azt mutatjdk, hogy a legkeresettebb
gyoOgyszerek esetében az arcsokkenés még drasztikusabb mértékii is lehet. A Lundbeck-ugyben
példaul a Bizottsdg megallapitotta, hogy az Egyesiilt Kiralysagban a generikus termékek széles korii
piaci megjelentését kovetd 13 honapban a generikus citalopram ara a Lundbeck korabbi arszintjé¢hez
képest atlagosan 90 %-kal csokkent (a Bizottsdg 2013. junius 19-i hatarozata, COMP/AT.39226,
Lundbeck, (726) preambulumbekezdése).

(" A Birésag 2022. majus 12-i itélete, Servizio Elettrico Nazionale és tarsai kontra AGCM gy,
C-377/20., ECLI:IEU:C:2022:379, 67. pont.

(> A Birdsdag 2012. december 6-i itélete, AstraZeneca kontra Bizottsag iigy, C-457/10. P.,
ECLI:EU:C:2012:770, 132. pont.

(") Sajtokozlemény https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/IP_22 6062
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Kiemelend6, hogy a Bizottsag altal a kifogaskozlésben megjelolt két potencidlisan
visszaélésszerli magatartds koziil az egyik szabadalmi eljarasokkal valo visszaélést foglal
magaban (). A Bizottsag el6zetes allaspontja szerint a Teva potencidlisan visszaélésszerti
magatartasa lényegében abbol allt volna, hogy részletekben nyujt be az Eurdpai Szabadalmi
Hivatalhoz olyan alszabadalmi bejelentéseket (*°), amelyek tartalmilag nagyrészt atfedik
egymast. A Teva ezt kovetden akadalyozta volna a szabadalmai jogi felllvizsgalatat azzal, hogy
visszavonja a fo szabadalmi bejelentéseket (de meghagyta fliggdben 1év6 alszabadalmi
bejelentéseket), miutan jogilag megtamadtak oket a versenytarsai, akik igyekeznek ,,utat nyitni” a
piacra Iépésikhdz. Ennek kdvetkeztében a Teva versenytarsai arra kényszerilhettek volna, hogy
tobb alkalommal (kulén-kulén mindegyik alszabadalom esetében) jogilag megtdmadjak a Teva
alapvet6en hasonld szabadalmi igénypontjait, ami azt eredményezte volna, hogy a Teva elényére
mesterségesen elhuzodik a jogbizonytalansag, a generikus vagy generikus jellegli gyogyszerek
piacra kerulését pedig sikerll megakadalyozni vagy késleltetni, tobbek kozott az ideiglenes
intézkedések miatt.

Ez idaig nyert megerdsitést az a bizottsagi allaspont, hogy a Teva magatartasanak EUMSZ 102.
cikke alapjan visszaélésszeriinek mindsithetd, és a Tevahoz intézett kifogaskozlés kiadasa nem
vetiti elére a bizottsagi vizsgalat kimenetelét.

Bizonyos esetekben a vallalatok nem azért fordulnak igénnyel birdsaghoz, hogy
érvényesitsék a jogaikat, hanem csupan azért, hogy a verseny megszintetésére iranyul6
terviik részeként zaklassak az ellenérdekii felet. Ilyen kivételes koriilmények kozott, ha
megallapithatd, hogy az er6folényben 1évo vallalat jogi 1épések objektive alaptalanok, a
»komolytalan jogvita” gyakorlata er6folénnyel vald visszaélésnek mindsiilhet. Ez a
gyakorlat a gyogyszeripari agazatban is 1ényeges lehet, ahol példaul eléfordulhat, hogy
egy vallalat nem azért kér ideiglenes intézkedést a birdsagtdl, hogy megvédje tulajdonosi
jogait, hanem azzal a kizardlagos céllal, hogy megakadalyozza a versenytarsat termék
bevezetésében, ezaltal pedig megsziintesse a versenyt.

A spanyol nemzeti versenyhat6ség altal vizsgalt egyik igyben a Merck Sharp & Dohme
GmbH gyogyszeripari vallalat (a tovabbiakban: MSD) 2002 és 2018 kdzott szabadalmi
oltalmat ¢élvezett az elsd hiivelyi fogamzasgatld gytirli, a Nuvaring tekintetében. Ek6zben
versenytarsa, az Insud Pharma alternativ (szintén szabadalmi oltalom alatt all6), mas
jellemzbkkel rendelkezé hiivelyi gytiriit fejlesztett ki. A terméket 2017 juniusaban
vezette be Ornibel néven. Az MSD szabadalombitorlasra hivatkozva jogi 1épéseket tett,
és dllitasai alatdmasztésa érdekében tényfeltaras elrendelését, majd az Insud Pharma
meghallgatasa nélkili eljarasban (Ugynevezett ex parte eljarasban) ideiglenes intézkedés
elfogadasat kérte a birdsagtdl. A Birésag olyan ideiglenes intézkedéseket hozott,
amelyekkel tulajdonképpen megakadalyoztdk az Ornibel gylirli spanyolorszagi gyartasat
és ertékesitéset 2017. szeptembert6l decemberig, amikor a birésag az Insud Pharma
fellebbezése nyoman megsemmisitette az ideiglenes intézkedéseket.

A spanyol nemzeti versenyhatosag megitélése szerint az MSD a szabadalombitorlasra
hivatkozassal, valamint tényfeltaras és ideiglenes intézkedések kérésével a bir6sag
félrevezetésére iranyulo stratégiat alkalmazott, hogy akadalyozza a versenytars piacra
Iépését, egydttal lényeges ténybeli és szakmai informéaciokat tartott vissza, és
megtévesztd informaciokat kozolt a birosaggal. A spanyol nemzeti versenyhatosag
megallapitotta, hogy az MSD jogi Iépéseinek valddi célja a verseny kizarasa, nem pedig a

(") A Bizottsag altal a kifogaskézlésben megjeldlt masikfajta potencidlisan visszaélésszeri magatartasrol
lasd az 5.1.3. szakaszt.

(") Az alszabadalmak olyan szabadalmak, amelyek kordbbi szabadalmi bejelentésekbél (az ugynevezett
6 szabadalmakbdl) szarmaznak, és targyuk mar e f6 szabadalmakban szerepel.
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szabadalmai észszerli és jogszeri érvényesitése volt. Mivel az Insud Pharma gytiriit
gyarto egyetlen Uizem Spanyolorszagban van, a gyartas leallitasa minden olyan orszagban
érintette a forgalmazast és az értékesitést, ahol a gytriiket forgalomba hoztak.
Kovetkezéskeppen az MSD magatartasa tobb unios tagallamban befolyasolta a versenyt.
A nemzeti versenyhatosag arra a kovetkeztetésre jutott, hogy az MSD birdsaggal
szembeni magatartasanak atlathatatlansaga ellentétes az érdemeken alapuld versennyel,
ezért 38,93 milli6 EUR &sszegii pénzbirsagot szabott ki az MSD-re (7).

5.1.2. Visszatarto fizetési megallapodasok

A visszatartdé fizetési megéallapodasok korébe az originalis gydgyszergyartd és a
generikus gyogyszergyartd kozotti megallapodasok tobb fajtaja tartozik, amelyek réven a
generikus gyogyszergyarto vallalja azt, hogy az originalis gydgyszergyarté altal nyajtott
szamottevl elényok fejében korlatozza vagy késleleti fuggetlen piacra 1épését. Mas
szoval az originalis gyogyszergyartdé fizet versenytarsdnak, a generikus
gyogyszergyartonak azért, hogy az hosszabb-révidebb ideig ne lépjen piacra, mikdzben
még rovidebb késedelem is sokba keriilhet az egész tarsadalom szamara.

A visszatartd fizetési megallapodas egyarant elényds lehet az origindlis gyogyszergyartd
szamara (amely a kiterjesztett piaci kizardlagossagnak koszonhetden tobbletnyereséget
konyvelhet el) és a generikus gyogyszergyartd szamara (amely extraprofitot kap az
originalis gydgyszergyartétol). Ha a nyereség, amelyet az originalis gyogyszergyarto
vallalat atad a generikus gyogyszergyartonak, jelentdsen kisebb, mint a
nyereségcsokkenes, amelyet az originalis gydgyszergyart6 a fliggetlen piacra lépés esetén
lenne kénytelen elkonyvelni, akkor az originalis gydgyszergyartd egy vagy tdébb
generikus gyogyszergyartonak is fizethet a piacra lépésiik megeldzése érdekében. A
visszatartd fizetési megallapodas a generikus gyogyszergyartd szdmara is vonzo lehet,
mivel jelentds nyereségre tehet szert anélkiil, hogy a piacra Iépne, vagyis ugy, hogy az
originalis gyogyszergyarto vallalat kizarélagossagbol eredd nyereségébdl részesiil.

Ilyen helyzetben e két szerepld (az originalis gydgyszergyartod €s a piacra Iépni késziild
generikus gyogyszergyartd) az egészségiigyi rendszerek és az adofizetdk karan tesz szert
eldnyre. A visszatartdo fizetési megallapoddsok azért vannak kedvezOtlen hatdssal a
betegekre és az egészséguigyi rendszerekre, mert azok elesnek a megtakaritastdl, amelyet
a generikus gydgyszer idOben torténd, fliggetlen piacra 1épésének eredményeként tudtak
volna elkdnyvelni, és e megtakaritas ehelyett az originalis gyogyszergyart6 és generikus
gybgyszergyartd vallalatok nyereségét ndveli. Tekintettel arra, hogy a generikus
gyogyszerek piacra 1épése milyen mértékli arcsokkenéshez vezet, mar a rovid
késleltetések is képesek jelentds negativ hatas gyakorolni a versenyre.

A visszatartd fizetési megallapodasok az innovéacidnak is arthatnak. A generikus
gyogyszerek altal tamasztott verseny arra keszteti a gyogyszeripari véllalatokat, hogy Uj
gyogyszerek kifejlesztésére dsszpontositsanak, mintsem a régi gyogyszereikbdl befolyo
bevétel maximalizalaséra a piaci kizar6lagossag mesterséges fenntartasaval (7).

("%) A Comisién Nacional de los Mercados y la Competencia 2022. oktober 21-i hatarozata.

("") Lasd értelemszeriien a Torvényszék 2010. julius 1-jei itélete, AstraZeneca AB és AstraZeneca plc
kontra Eurdpai Bizottsag, T-321/05, ECLI:EU:T:2010:266, 367. pont: ,,a szabadalmak rendszerének
[...] visszaélésszerii haszndlata potencialisan csokkenti az innovdcios kedvet, amennyiben lehetové
teszi az erdfolényben 1évé vallalkozds szamdra, hogy a jogalkoté dltal megdllapitott idétartamon tul is
fenntartsa kizarélagossagat.”
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Mivel a visszatarto fizetési megallapodasok a versenytarsnak mindsiil vallalatok kozotti
egyeztetéssel jarnak, az EUMSZ 101. cikkének (és a nemzeti versenyjog megfeleld
rendelkezéseinek) hatdlya ald tartoznak. A visszatartd fizetési megallapodasok
versenyellenes jellege nem fligg attdl, hogy milyen formaban jottek Ilétre. E
megéllapodasok gyakran az originalis gydgyszergyartd és a generikus gyogyszergyartd
kozott az originalis gyogyszergyartd masodlagos szabadalmainak érvényességével
és/vagy bitorlasaval kapcsolatosan kialakulé szabadalmi jogvitakkal 6sszefliggésben
jonnek létre. Az ilyen visszatartd fizetési megallapodasokban az originalis
gyogyszergyartd a piacra 1épést6l vald tartozkodasra birja rd a generikus
gyogyszergyartot készpénzfizetéssel vagy mas olyan kereskedelmi intézkedéssel, amely
Iényegében a versenytars piacrdl torténd kivasarlasanak mindsiil.

2020 januarjaban a Birdésag meghozta a visszatartdé fizetési megallapodasokkal
kapcsolatos legelsé dontését (a tovabbiakban: a Generics UK-itélet) tobb, az Egyesult
Kiralysag versenyjogi fellebbviteli birésaga (a tovabbiakban: Competition Appeal
Tribunal) altal elé utalt kérdés alapjan (“®). Az itélet megerdsiti, hogy a visszatarto
fizetési megallapoddsok a verseny korlatozasara iranyulnak, és erdfolénnyel valo
visszaélésnek mindsiilhetnek. A Competition Appeal Tribunal ezutan 2021 majusaban
jogerds itéletet hozott, amelyben minden fennmarad6 fellebbezési okot elutasitott,
azonban a  penzbirsdg  Osszegét 44,99 milli6  GBP-r6l  (megkozelitéleg
51,8 millio EUR) (") 27,1 millié GBP-re (31,9 milli6 EUR) csokkentette (2°).

Ezutan a Competition Appeal Tribunal 2021 méajusaban helybenhagyta a nemzeti
versenyhatdsag azon hatarozatat (8t), miszerint a GlaxoSmithKline és a paroxetin nevii
antidepresszans generikus valtozatanak egyes beszallitoi megsertették a versenyjogot. A
nemzeti versenyhatosag 2016. évi hatarozataban megallapitotta, hogy a GlaxoSmithKline
visszaélt eréfolényével azaltal, hogy kifizetések €s egyéb elonyok révén elérte, hogy
harom potencialisan konkurens generikus gyogyszergyarto (az IVAX, a Generics [UK]
¢s az Alpharma) az Egyesiilt Kirdlysdgban késleltesse a paroxetin piacara torténd 6nalld
belépését. 2018 marciusadban a Competition Appeal Tribunal elutasitott tobb, a vallalatok
altal a nemzeti versenyhatosag hatarozataval szemben felhozott fellebbviteli okot, a
fennmaradd okokat pedig az Eurdpai Unid Birdsaga elé utalta az unids jogot érintd
kiilonféle kérdésekre vonatkozo elézetes dontés meghozatala céljabol (52).

A Generics UK-itéletben a Birdsag ramutatott az értékatruhazas vizsgalatanak kozponti
szerepére. Arra a kvetkeztetésre jutott, hogy a visszatarto fizetési megallapodasok mar
céljuknal fogva korlatozzadk a versenyt, ,,ha az érintett egyezség elemzésébdl kitiinik,
hogy az abban eldirt értékatruhazast kizarolag az a kereskedelmi érdek igazolja, amely
mind a szabadalom jogosultja, mind pedig az dllitolagos szabadalombitorlo részérdl az
irant all fenn, hogy ne folytassanak érdemeken alapuld versenyt”.

("® A Bir6sag 2020. januar 30-i itélete, C-307/18, 87. pont.

("®) Az ebben a jelentésben EUR-ban megadott Gsszegek kiszamitdsa a nemzeti versenyhatdsg
hatérozatanak évében az Europai Kdzponti Bank altal megallapitott atlagarfolyam alapjan tortént.

(®) A Competition Appeal Tribunal 2021. majus 10-i itélete. E csokkentés indoka az Uigy Ujdonsaga,
valamint a jogsértések és a vizsgalat kezdete kozott eltelt ido.

(®) A Competition and Markets Authority (verseny- és piacfeliigyeleti hatésag) 2016. februar 12-i
hatérozata.

(8?) C-307/18. sz., Generics (UK) Ltd, GlaxoSmithKline plc, Xellia Pharmaceuticals ApS, Alpharma,
LLC, Actavis UK Ltd és Merck KGaA kontra Competition and Markets Authority tgy.
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A visszatartd fizetési megallapodasokkal kapcsolatos legutdbbi bizottsagi lgyben, a
Cephalon tigyben a Cephalon kereskedelmi kiilonalkukbol és némi készpénzfizetésbol
allé csomaggal rébirta a Tevat, hogy ne Iépjen piacra a Cephalon alvaszavarok kezelésere
szolgald gyogyszerének olcsobb valtozataval (8%). A Torvényszék teljes egészében
helybenhagyta a Bizottsag hatarozatat (24).

10. hattérmagyarazat: A Cephalon gy

2020. november 26-an a Bizottsag 30 millié EUR, illetve 30,5 millid EUR 6sszegti pénzbirsagot
szabott ki a Tevéra, és a Cephalonra, amiért megallapodtak abban, hogy a Cephalon f6
szabadalmainak lejartat kovetden évekig késleltetik a Cephalon alvaszavarok kezelésére szolgalo
gyogyszere, a modafinil olcsdbb generikus valtozatanak piacra kerlilését. A jogsértés szinte
minden unios tagallamot és EGT-orszagot érintéen 2005 decemberétél 2011 oktdberéig tartott,
amikor a Teva felvasarolta a Cephalont, és a két vallalat egyazon csoport tagjava valt.

A modafinil a narkolepsziat kiséré talzott nappali almossag kezelésére szolgél. Provigil
markanéven évekig a Cephalon legkelenddbb terméke volt, vilagszinten a Cephalon forgalméanak
40 %-at tette Ki.

A Teva sajat szabadalmakkal rendelkezett a modafinil gyartasi folyamatara vonatkozdan, készen
allt arra, hogy sajat generikus valtozataval belépjen a modafinil piacara, sét, 2005-ben rovid ideig
sajat generikus termékét is értékesitette az Egyesult Kiralysagban. Nem sokkal azutan, hogy a
Cephalon szabadalombitorlasi keresetet inditott a Teva ellen, a Cephalon és a Teva egyezséget
kotott. A felek megéallapodtak a per megsziintetésében, a Teva pedig vallalta, hogy nem 1ép a
piacra, és nem tdmadja meg a Cephalon szabadalmat. A Teva nem azért vallalta, hogy nem Iép be
a modafinil piacaira, mert meggy6z0dott a Cephalon szabadalmainak erdsségérdl, hanem azért,
mert a Cephalon szamottevo értéket ruhazott at ra. Az értékatruhazas foként tobb kereskedelmi
kilonalkuba épll be, amelyet a Teva nem ért volna el, ha nem vallalja, hogy tartdzkodik a piacra
1épéstol. Ezek kozott volt forgalmazési megéllapodas, a Teva modafinilre vonatkozd bizonyos
szabadalmaira sz6l6 engedély Cephalon altali megszerzése, jovedelmezd szallitasi szerzodés,

crcr

adatokhoz val6 hozzéférés Cephalon altali biztositasa.

2023. oktober 18-an a Torvényszék teljes egészében helybenhagyta a Bizottsag hatarozatat, ezzel
elfogadta a Bizottsdg azon indokoléasat, hogy a kildnalkuk egyéaltalan nem vagy a Teva szamara
kedvezé azonos feltételek mellett nem jottek volna létre, ha a Teva nem fogadja el az
egyezségben foglalt versenytilalmi és megnemtamadasi rendelkezéseket. A Birsag egyuttal a
fellebbezd Gsszes érni igényét is elutasitotta az egyes kiilonalkuk ténybeli elemzése alapjan. A
Generics UK-itéletben meghatarozott elveket kovetve a Birdsag igy megerdsitette, hogy
mindegyik kereskedelmi (lgyletre az a kizéarélagosan elfogadhaté magyarazat, hogy a Teva
korlatoz6 rendelkezések elfogadasara, ezéltal pedig a Cephalonnal érdemek alapjan torténd
versengéstol valo tartozkodasra valod rabirasara irdnyult. Az itélet tovabba azt is megerodsitette,
hogy a modafinil piacaira a Cephalon mésodlagos szabadalmainak lejarta el6tti belépésre a Teva
részére adott engedély (az ugynevezett ,,idd elétti piacralépési megallapodds™) nem felel meg a
Generics UK-itéletben foglalt szigord kritériumoknak, ¢és nem mindsithetd olyan
versenytamogatd elemnek, amelyre tekintettel az egyezség nem jellemezhetd cél Aaltali
korlatozasnak. Végezetll a Birdsag teljes egészében elutasitotta a fellebbezének a Bizottsag
,,hatas szerinti” elemzésével szembeni kifogasait.

A visszatarto fizetési megallapodasokat tébb mas koriilmény mellett is nyilvanitottadk mar
versenyellenesnek. A Bizottsag 2013-as Lundbeck-hatarozatdban azért szabott Ki

(%) A Bizottsag COMP/AT.39686. szamU Cephalon tigyben hozott, 2020 november 26-i hatarozata.
(3% A Torvényszék 2023. oktober 18-i itélete.
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pénzbirsagot szabott ki gydgyszeripari vallalatokra, mert a citalopram generikus
valtozatanak piacra keriilését késleltetd megallapodasokat kotottek (3°).

A Bizottsag 6t visszatartd fizetési megallapodasrol szolo Servier-hatarozataval (2%)
kapcsolatos per még folyamatban van a Birosag eldtt. Elsé fokon a Torvényszék négy
megallapodast illetden helybenhagyta a Bizottsdg megallapitasait, a Servier és a Krka
kdzoti megallapodasra vonatkozoan viszont megsemmisitette a hatarozatot, valamint a
Bizottsdg érintett termékpiaccal ¢és er6folénnyel kapcsolatos megallapitésait,
kovetkezésképpen pedig azt a kdvetkeztetest is, miszerint a Servier egyuttal az EUMSZ
102. cikkébe iitkdz6 modon visszaélt az erdfolényével. (87).

5.1.3.Becsmérlés

Az elmult tiz évben egyre tobb vizsgalat indult a gyogyszeriparban becsmérlés miatt.
Ezekben az ligyekben az er6folénnyel rendelkez6 inkumbens vallalatok becsmérlik (rossz
szinben tuntetik fel) a versenytarsaikat — rendszerint az 10j belépdket —, hogy
akadalyozzak a konkurens termékek elterjedéseét.

A Bir6sag mér tisztazta, hogy az unios versenyjog szabalyai értelmében aggalyokat
vethet fel a megtévesztd informdaciok terjesztése a hatdsagok, az egészségiigyi
szakemberek és a nyilvanossag korében. A Birésag az EUMSZ 101. cikke értelmében
vett korlatozé megallapodasokkal kapcsolatos itéletében konkrétan kimondta, hogy a
vallalatok nem jatszhatnak ©ssze abban, hogy a tudoményos bizonytalansaggal
jellemezhetd kornyezetben félrevezetd informécidkat terjesztenek egy termék indikacion
tali  alkalmazasédnak mellékhatasair6l azzal a céllal, hogy csokkentsék a
versenykényszert, amelyet e termék egy masik termékre nézve gyakorol (8).

A francia nemzeti versenyhatdésag a becsmérld gyakorlatokat folytatd vallalatokkal
szembeni tobb hatarozataval (3%) (amelyek koziil harmat a francia legfelsébb birdsagok is
helybenhagytak) utt6r6 szerepet jatszott a jogérvényesitésben e teriileten. A Durogesic-
ugyben a Parizsi Fellebbviteli Birosag 2019. jalius 11-i itéletében a fellebbezd altal a
hatarozat megsemmisitésére irant tdmasztott igényeinek elutasitasa mellett
25 milli6 EUR-rol 21 milli6 EUR-ra csokkentette a pénzbirsagot (*°). Ezt 2022. junius 1-
jén a semmitdszék is helybenhagyta (°!). Az Avastin-Lucentis-tigyben a fellebbezési
eljaras folyamatban van a semmit6szék elott.

(®) A Bizottsag 2013. janius 19-i hatarozata. Lasd még a versenyjog gyogyszeripari agazaton belli
érvényesitésérol szold 2019. évi jelentést.

(%) A Bizottsag 2014. julius 9-i hatarozata.

(®) A Torvényszék 2018. december 12-i itélete. Lasd még Kokott f8tandcsnok 2022. jllius 14-i
véleményét.

(%) A Birésag 2018. januar 23-i itélete, Hoffmann-La Roche Ltd és tarsai kontra Autorita Garante della
Concorrenza e del Mercato, C-179/16, F.

(®) Lasd még a versenyjog gyogyszeripari dgazaton beliili érvényesitésérdl szoldo 2019. évi jelentést: a
Plavix-hatérozat (az Autorité de la concurrence 2013. majus 14-i hatérozata), a Subutex-hatarozat (az
Autorité de la concurrence 2013. december 18-i hatarozata), a Durogesic-hatarozat (az Autorité de la
concurrence 2017. december 20-i hatérozata) és az Avastin-Lucentis-hatarozat (lasd a 11.
hattérmagyarazatot).

(®%) A Cour d’appel de Paris 2019. jalius 11-i itélete.

(®) A Chambre commerciale de la Cour de cassation of 2022. junius 1-jei itélete.
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11. hattérmagyarazat: Az Avastin-Lucentis-iigyek: megtéveszté informaciok gyogyszer
alkalmazasarol

TObb nemzeti versenyhatésag vizsgélta a Hoffmann-La Roche és a Novartis kozotti
megallapodas Ugyét. E megallapodas célja az volt, hogy visszaszoritsak és korlatozzak a
Hoffmann-La Roche onkoldgiai gyogyszerének, az Avastinnak indikacion tali (az id6skori
makuladegeneracié kezelésére torténd) alkalmazasat. Az idGskori makuladegeneracio a fejlett
orszagokban az iddskori vaksag f6 oka. Az Avastin (amelyet daganatos megbetegedések
kezelésére engedélyeztek) és a Lucentis (amelyet szembetegségek kezelésére engedélyeztek)
gyogyszereket a Genentech, a Hoffmann-La Roche csoport egyik tagja fejlesztette ki. A
Genentech licencszerz6dés keretében a Novartis csoportra ruhdzta a Lucentis kereskedelmi
hasznositasat, a rakos megbetegedések kezelésére szolgalé Avastint pedig a Hoffmann-La Roche
értékesiti. Azonban mivel a két gydgyszer hatdéanyaga azonos (bar kifejlesztésiik eltéré modon
tortént), az Avastint annak jelent6sen alacsonyabb ara miatt gyakran hasznaltdk a Lucentis
helyett szembetegségek indikéacion tdli (vagyis gydgyszerligynokség engedélye nélkili)
kezelésére.

Az olasz nemzeti versenyhatdsag 2014-ben megallapitotta, hogy a Novartis és a Hoffmann-La
Roche Osszejatszott az Avastin és a Lucentis mesterséges megkiilonboztetése és félelmet keltd
Uzenetek terjesztése érdekében (°?). A megallapodas olyan informéaciok terjesztésére iranyult,
amelyek aggalyokat vetettek fel az Avastin szemészeti hasznalatanak biztonsagossaga kapcsan,
hogy a magasabb ar( Lucentis iranti keresletet noveljék. A nemzeti versenyhat6sag szerint ez a
tiltott Osszejatszas potenciadlisan sok beteg kezeléshez valé hozzaférését akadalyozta, és a
becslések szerint az olasz egészségligyi rendszernek csak 2012-ben 45 millio EUR tdbbletkiadast
okozott. A nemzeti versenyhat6sag hatarozata elleni masodfokl fellebbezési eljaras soran az
olasz allamtanécs el6zetes dontéshozatal irdnti kérelmet nyujtott be a Birdsdghoz az EUMSZ
101. cikkének értelmezésével kapcsolatos kérdésekrdl. A Birosag valaszaban tisztazta egyebek
mellett a kovetkezOket: i. elvben tekintheté ugy, hogy indikacion tul alkalmazott gyogyszer
versenyben all az adott alkalmazéasra engedélyezett gydgyszerekkel, és ii. cél altali
versenykorlatozasnak mindsiilhet az indikacion tal alkalmazott gyogyszerek biztonsdgara
vonatkozéan a hatésadgoknak, egészségligyi szakembereknek és a nyilvanossagnak adott
megtévesztd informacio (¥°). Az emlitett attételt kovetden az olasz allamtanacs 2019-ben
helybenhagyta a nemzeti versenyhat6sag hatarozatéat (**) itéletében, amelyet az olasz legfels6bb
semmitészék 2021-ben () és szintén az olasz allamtandcs 2023-ban, a Birdsag tijabb eldzetes
dontését (%) igényld feliilvizsgalati eljaras soran egyarant megerdsitett.

Ugyanazon gyogyszereket illetéen a francia nemzeti versenyhatésag 2020-ban @sszesen
444 millié EUR értékben szabott ki pénzbirsagot a Novartisra, a Roche-ra és a Genentechre (°7).
A francia nemzeti versenyhatdsag viszont ebben az ligyben nem versenyellenes megallapodas
meglétét, hanem az emlitett harom vallalkozas kozos er6folényével vald visszaélést allapitott
meg, amelynek célja a Lucentis helyzetének és aranak fenntartasa volt az Avastin indikécion tali
alkalmazasanak visszaszoritasa révén. A nemzeti versenyhatdésag megallapitotta, hogy a Novartis
becsmérelte az Avastint, mivel indokolatlanul elttlozta az indikacion tali alkalmazaséaval jaro
kockézatokat a Lucentis azonos célra torténd alkalmazasdhoz képest. Ez a kommunikécios
kampéany a szemész szakorvosokat, a betegképviseleti szervezeteket és a nyilvanossagot célozta

(®?) Az Autorita Garante della Concorrenza e del Mercato 2014. februéar 27-i hatarozata.

(%) A Birésag 2018. januar 23-i itélete, F. Hoffmann-La Roche Ltd és tarsai kontra Autorita Garante della
Concorrenza e del Mercato, C-179/16.

(®) Az olasz allamtanacs 2019. julius 15-i itélete.
(*) Az olasz allamtanacs 2023. majus 8-i itélete.

(%) A Birdsag 2022. jalius 7-i itélete, F. Hoffmann-La Roche Ltd és tarsai kontra Autorita Garante della
Concorrenza e del Mercato, C-261/21.

(*) Az Autorité de la concurrence 2020. szeptember 9-i hatarozata.
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meg az indikacion tali alkalmazas hiteltelenitése érdekében. Ezenfelll a nemzeti versenyhatdsag
azt is megallapitotta, hogy a Novartis, a Roche és a Genentech indokolatlanul beavatkozott a
francia egészségugyi hatosag altal ennek az indikacion tali alkalmazéasnak az Osztdnzésére
inditott kezdeményezéseibe azzal, hogy akadalyoz6 magatartast tandsitott, valamint e tekintetben
félelmet kelt6 és megtéveszt6 informaciokat terjesztett. 2023-ban a Parizsi Fellebbviteli Birdsag
megsemmisitette nemzeti versenyhatdsag hatarozatat, kimondva, hogy nem allapitott meg
versenyellenes gyakorlatot a harom vallalkozassal szemben (*®8). Ezen itélet ellen fellebbezési
eljaréas van folyamatban a semmitGszék el6tt.

A belga nemzeti versenyhat6sag ugyanazt az indokolést kovette, és 2,78 millio EUR 6sszegii
pénzbirsagot szabott ki a Novartisra a Roche csoporttal kdzds er6folényével vald visszaélés
miatt (*°).

A Copaxone-ugyben (lasd a fenti 9. hattérmagyarazatot) a Tevahoz intézett
kifogaskozlésében a Bizottsag elGzetes aggalyokat fejezett ki a glatiramer-acetatot
tartalmazd konkurens gyogyszer biztonsagossagat es hatdsossagat, valamint a Teva
Copaxone gyogyszerével valo terapias egyenértékiiségét kétségbe vono, egészségugyi
szakembereket celzo, potencialisan versenyellenes és szisztematikus lejaratd kampannyal
kapcsolatosan.

5.1.4. Visszaélésszerii kedvezmények és kiszorito arazas

Az er6folényben 1év6 gyogyszeripari beszallitoknak gondoskodniuk kell arr6l, hogy az
altaluk adott d&rengedmények ne mindsiiljenek az er6folényiikkel vald visszaélésnek. Még
ha els6 pillantasra ugy is tiinhet, hogy ezek az arengedmények a gyogyszerek altalanos
koltségeinek csokkentése révén a tarsadalom javat szolgaljak, el6fordulhat, hogy
kozéptavon kedvezOtlen hatasokat idéznek el6, ha példdul akadalyozzak a
versenytarsakat a fejlédésben, vagy akar ki is rekesztenek versenytarsakat a piacrol.

2019-ben a holland nemzeti versenyhat6sag vizsgalatot inditott az AbbVie altal a Humira
nevii (egyebek mellett reumara, pikkelysomorre ¢és Crohn-betegségre rendelt)
gyogyszerére korhdzaknak kinalt drengedményeket illetben. A Humira hatéanyaganak
szabadalma lejart, mas gydgyszergyartok pedig gyartottak és forgalmaztak a Humirahoz
bioldgiailag hasonld gyogyszereket. Az AbbVie &rengedményrendszere Kkeretében a
korhazak csak akkor juthattak szamottevd drengedményhez, ha minden meglévd betegiik
tovabbra is a Humirat hasznlta, és nem valtott biohasonl6 gydgyszerre.

A vizsgalat alapjan a nemzeti versenyhat6sag arra a kovetkeztetésre jutott, hogy az
AbbVie kordbbi szabadalmi jogosultként arra torekedett, hogy megnehezitse a
biohasonld gyogyszerek gyartdéi szamara a piacra lépést. Ezt kovetden az AbbVie
megszintette az arengedményekre vonatkozo feltételeit, és jelezte, hogy nem kotelezi a
korhazakat arra, hogy arengedményrendszerek vagy kedvezményprogramok révén
Kizarolag vagy nagyrészt az AbbVie-t6l vasaroljanak. E biztositékokra tekintettel a
nemzeti versenyhat6sag lezarta a vizsgalatot (*°°).

Egy masik, szintén antireumatikummal kapcsolatos gyben a holland nemzeti
versenyhatosag 2021 Oszén tajékoztatast kapott arrol, hogy a Pfizer olyan

(®®) A Cour d’appel de Paris 2023. februar 16-i hatarozata.
(*) Az Autorité belge de la concurrence / Belgische Mededingingsautoriteit 2023. januar 23-i hatarozata.

(299) https://www.acm.nl/en/publications/acm-closes-investigation-drug-manufacturer-abbvie-competitors-
get-more-room-now
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arengedményrendszert miikddtet az Enbrel nevili antireumatikumdara vonatkozdan, amely
eltantorithatja a korhazakat attdl, hogy mas konkurens biohasonld gyogyszerekre
valtsanak. A nemzeti versenyhat6sag vizsgélata feltarta, hogy a Pfizer a kdérhazakkal
kotott kiilonféle szerzdédésekben olyan rendelkezést kotott ki, amely lehetové tette, hogy
jelentdsen csokkentse a késObbi volumenekre vonatkozé arengedményt, ha a vasarolt
mennyiség az elére meghatarozott szazalékos értéknél nagyobb mértékben csokken.
Ezzel kialakult annak a kockazata, hogy a korhdzak jelentdés pénziigyi akadallyal
szembestulnek, ha masik gyogyszerre valtananak.

A nemzeti eldzetes vizsgalata alapjan tdjékoztatta a Pfizert azon megallapitasairdl,
miszerint a Pfizer altal alkalmazott arazas ellentétes a versenyszabalyokkal. Erre valaszul
a Pfizer torolte az arengedményre vonatkozO rendelkezéseket az Enbrelre kozott
szerzOdésekbol. Kovetkezésképpen a nemzeti versenyhatdsag ugy hatarozott, hogy nem
vizsgalja tovabb az ugyet (1°1).

A fenti magatartas folyatdsa kilonésen artalmas lett volna a gydgyszerek
megfizethetéségére nézve, mivel az arengedmények ugyan rovid tdvon alacsonyabb
arakat kindlnak a korhdzak szaméra, azonban a piac olcsobb generikus gyogyszerek elotti
lezarésat és a biohasonld gyogyszereket gyartd vallalatok beruhazésra 6sztdnzésének
csokkenését eredményezhetik. Mindkét Gigy megmutatja, hogy a nemzeti versenyhatdsag
beavatkozdsa — noha nem zarult jogerds hatarozattal — lehet6vé teheti, hogy a korhazak, a
betegek és a biztositasi rendszerek élvezzék a biohasonld gyogyszerek jobb
piacrakeriilési lehet6ségeibol fakado elonyoket.

A visszaélésszerli arengedmeény nyujtasara tovabbi példa az osztrak temozolomid ligyben
alkalmazott Kiszorit6 arazas.

12. hattérmagyarazat: Az osztrak temozolomid Uigy

2016-ban a Bizottsag helyszini szemlét végzett a Merck Sharp & Dohme (a tovabbiakban: MSD)
bécsi telephelyén a Temodallal kapcsolatos kiszoritd arazas révén er6folénnyel valod visszaélés
gyandja miatt. A temozolomid hatéanyagu gyogyszert az onkoldgia terén hasznaljak
agydaganatok, példaul a glioblasztoma (az agydaganat felndttekben jelentkezé leggyakoribb
tipusa) kezelésére. A Bizottsag vizsgalatdit kovetden az iigy atkeriilt az osztrdk nemzeti
versenyhat6saghoz, amely 2018-ban vizsgalatot inditott, 2021-ben pedig lezarta, miutan az MSD
olyan kotelezettségvallalasokat tett, amely eloszlatta a versenyjogi aggalyokat (1°2).

A betegek a Temodal elsé adagjat rendszerint fekvobetegként kaptdk meg a korhazban, ahol
kezelésben részesiltek. Ami a tovabbi adatokat illeti, a kezelés jarObeteg-ellatas keretében
folytatodott, a gydégyszert pedig szakorvosok rendelték a praxisukban. Ezek az orvosok altalaban
ugyanazok voltak, akik a kdrhazban is kezelték a betegeket.

A Temodal szabadalmi oltalmdnak lejarta uttn az MSD a koérhazi piac generikus
gyogyszergyartok el6tti lezardsara iranyulod stratégiat kovetett. Ez a versenypiacra |1épés
kulcsfontossagu pontja volt, mivel a kérhazi gydgyszerrendelés a betegeknek a korhaz elhagyésa
utdn rendelt gyogyszer szempontjabol is meghatarozo volt. Az MSD koérhdzaknak kinalt arai
allitélag a bekerilési érték alatt voltak, egyuttal ingyenes mintak is rendelkezésre alltak.
Bizonyos esetekben a korhazak idénként kizardlag ingyenes mintakbol oldottak meg a kezdeti
gyogyszerkiadast. Ez allitolag nemcsak azt gatolta meg, hogy a generikus gyogyszergyartok a
korhazaknak szallitsanak, hanem azt is, hogy a gyogyszertarakban versenyezzenek, mivel a

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

(392) A Bundeswettbewerbsbehdrde 2021. aprilis 2-i hatarozata.
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korhdzbdl elbocsatott betegek olyan orvosi rendelvényt kaptak, amelyre a gyogyszerészek
kizérolag Temodal markaju gyogyszert adhattak ki. Ez megakadalyozta, hogy a generikus
gyogyszergyartdk az allitélagos jogsértés ideje alatt piacra Iépjenek, ami a Kiszoritd arazason
alapul6 piaclezarasi intézkedésekkel ténylegesen artott a versenynek.

A koérhazaknak ebb6l az az eldonye szarmazott, hogy a gyogyszer elsé rendelésekor
alacsonyabban voltak a koltségeik. Ha azonban az orvosok a praxisukban tovabbra is a dragabb
gyogyszert rendelik, kozéptavon tobbe kerll a tarsadalomnak. Ezzel végeredményben
mérséklodik az arverseny, azaltal pedig Osszességében véve nagyobb koltségek terhelik az
egészségugyi rendszert.

E rendszer szerkezete miatt a nemzeti versenyhatosag feltételezte, hogy erés bezartsagi hatasok
sz6lnak az els6 gyogyszerrendelés mellett. A bezartsagi hatdsok azt eredményezik, hogy a
vasarlok kitartanak egy adott termék mellett, és nem valoszinii, hogy masikra valtanak. Ebben az
esetben a koérhazi orvosokat semmi nem 6sztondzte arra, hogy mas, temozolomidot tartalmazo
termékeket irjanak fel.

Ty

kotelezettségvallalasokat tartalmazo szabalyszerliségi programot hoz 1étre (vagyis a tovabbiakban
nem forgalmaz a beker(lési érték alatt).

5.1.5. A piacra lépést akadalyoz6 egyéb gyakorlatok

A fent emlitett Ugyek mellett az eurdpai versenyhatdsdgok méas olyan versenyellenes
gyakorlatokat is feltartak és kivizsgaltak, amelyeket az originalis gyogyszergyarto
vallalatok a generikus vagy biohasonlé gydgyszerek piacra Kkerlilésének
megakadalyozasa vagy kesleltetése céljabol alkalmaztak. Mindegyik gyakorlat
megakadalyozta a generikus vagy biohasonlé gyogyszerek piacra keriiléséb6l adodod
arcsokkenés bekovetkezését, ezért kozvetlen kart okozott a betegeknek és az
egészségligyi rendszereknek.

2019 decemberében (*°%) a roman nemzeti versenyhat6sag megallapitotta, hogy a 2017 és
2019 kozotti idészakban a Roche Romania SRL a konkurens olcsébb generikus
gyogyszerek eértékesitésenek megakadalyozasara iranyul6 stratégiat alkalmazott, hogy
védje Tarceva nevil (tlidorak és hasnyalmirigyrak kezelésére hasznalt) gydgyszere piacat.
A Roche stratégiaja keretében a legdragdbb termékéhez, a Tarcevahoz irdnyitotta a
betegeket a Roche Patient Betegkartya és a Roche Ugyfélszolgalat révén, és fedezte az
arkulonbozetet, amelyet a betegeknek a Tarceva vasarlasa esetén fizetnitk kellett volna,
annak érdekében, hogy ne vaséroljanak mas hasonld gyodgyszert. Az ilyen jellegii
magatartas kdzéptavon a versenytarsak kizarasahoz vezethet. E gyakorlat miatt a Roche
Romania SRL 15 799 839 RON (3,34 millio EUR) 6sszegii pénzbirsagot kapott.

A roman nemzeti versenyhatésag kilonall6 Ugyben tovabbi 59 967 944 RON
(megkozelitleg 12,8 millio EUR) Gsszegli pénzbirsagot szabott ki a Roche Romania
SRL-re, amiért a verseny megszintetésére és a konkurens biohasonl6 gydgyszerek piacra
kerulésének késleltetésére iranyuld kereskedelmi stratégiat alkalmazott t6bb onkoldgiai
kezelés esetében (1°%). A gyogyszerforgalmazas monopolizalddasanak —elkeriilése
érdekében a roman jogi szabalyozas kotelezte a forgalombahozatali engedélyek
jogosultjait, hogy gondoskodjanak a gyogyszereik legalabb harom forgalmazdnak torténd
nagykereskedelmi értékesitésérdl (amely forgalmazok ezaltal onalldoan vehetnek részt

(*%) A Consiliul Concurentei 2019. december 16-i 91. szdmu hatarozata.

(*%%) A Consiliul Concurentei 2019. december 16-i 92. szdmu hatarozata.
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kdzbeszerzési eljarasokban). A Roche részt vett a roman nemzeti onkoldgiai program
keretében zajlott roman kozponti kdzbeszerzeési eljarasban, és a korhazak szintjén
szervezett tobb palyazaton is indult. A Roche azonban a rituximab, a trasztuzumab és a
bevacizumab hatéanyagi gydgyszerét azoknak a nagykereskedOknek szallitotta,
amelyekkel a sajat ajanlatdban szereplonél magasabb drak mellett versengett
palyazatokon. Ezaltal a Roche leszoritotta a nagykeresked6k arrését, és kiiktatta a
versenyt az arverésen. A Roche igy egyuttal a nagykeresked6k azon lehetdségét is
korlatozta, hogy a Roche termékeit helyett olcsobb, hamarosan forgalombahozatali
engedélyt kap6 vagy maér forgalomban 1évé biohasonlé alternativakra cseréljék. Ennek
eredményeként a Roche intézkedései novelték a vallalat er6folényét, €s artottak a
versenynek azzal, hogy akadalyokat gorditettek a piacra 1épés elé, és késleltették az
olcsébb biohasonlo gyogyszerek elterjedését.

5.2. Jogérvényesités a tisztességtelenlil magas arakat (tulzé arakat) meghatarozo,
er6folényben 1évé vallalatokkal szemben

Az eurpai versenyhatdsagok tobb olyan tgyet vizsgaltak, amelyben valamely véllalat az
er6folényével visszaélve talzd arakat kényszeritett a betegekre és az egészségugyi
rendszerekre. Az EU versenyszabalyai tiltjdk a tisztességtelen arképzéssel (amelyet
esetenként ,,talz6 arazdsnak” neveznek) megvalosulo kihasznald magatartast (az EUMSZ
102. cikkeének a) pontja). A Birésdg meghatarozta azokat a feltételeket, amelyek
teljesiilésekor egy er6folényben 1évé vallalat arai tisztességtelennek mindsiilnek, és igy
sértik az EUMSZ eréfolénnyel valé visszaélést tilto 102. cikkét (1°).

A potencialisan tisztesseégtelenll magas arak vizsgalata sordn a versenyhat6sagoknak
igyekeznilik kell koriiltekintéen egyensulyt teremteni az esetleges dinamikus
hatékonysag és innovacid jutalmazasa, illetve az ilyen arak altal a fogyasztokra és a
tarsadalomra rott terhek kdzott. Emellett mérlegelik azt, hogy a magas arak és a nyereség
eredhetnek-e a kivalosagbdl, a kockazatvallalasbol és az innovaciobol, valamint, hogy az
arakat tudjak-e szabalyozni a piaci erék (nevezetesen magas arak altal kivaltott piacra
1€pés vagy boviilés jelentette fenyegetés).

Azonban a versenyhatdsdgok nem késlekedtek, amikor a tényleges verseny biztositasa
érdekében volt sziikség beavatkozasra. Az EU-ban a kdzelmultban végrehajtott, a talzo
arazassal  kapcsolatosan  tobb  hatdrozatot eredményezd  vizsgalatokbol — és
jogérvényesitésbdl az deriilt ki, hogy a gyogyszeripari dgazatban er6folényben 1évo
vallalatok esetleges tulzo arazasi gyakorlatai tekintetében érdemes fokozott figyelmet
forditani a versenyjogi kérdésekre.

13. hattérmagyarazat: Jelentés arcsokkentésre vonatkozé Kkotelezettségvallalasok a
Bizottsadg Aspen-Ugyében

2021-ben a Bizottsdg kotelezettségvallaldsi hatarozatot fogadott el a gyogyszeripari agazatban
tilz6 arazassal kapcsolatosan folyatott elsé vizsgalata keretében (1%). A Bizottsag e hatarozatban
az Aspen Pharmacare dél-afrikai gyogyszeripari vallalat arképzési gyakorlataival kapcsolatosan
fogalmazott meg aggélyokat, amelyek a vallalat hat lejart szabadalmu, t6bb uniés tagallamban

(3%) A Birésag 1978. februar 14-i itélete, 27/76, United Brands kontra Bizottsag tigy és a Birdsag 2017.
szeptember 14-i itélete, AKAA/LAA, 177/16.

(3%8) A Bizottsag 2021. februar 10-i hatarozata.
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(Olaszorszadg kivételével) és EGT-orszagban foként leukémia és egyéb hematologiai
rakbetegségek kezelésére hasznalt rakgyogyszerét érintették.

A bizottsagi értékelés a Birdsag altal a United Brands-itéletben meghatarozott elemzési keretet
kovette (1°7). Az Aspen bevételekre és koltségekre vonatkoz6 szamviteli adataibdl kiléndsen az
deriilt ki, hogy az aremelések utdn az Aspennck az agazatban miikodé hasonld vallalatok
nyereségszintjéhez viszonyitva folyamatosan kiemelked6 nyeresége szarmazott e rakgyogyszerek
europai értékesitésébdl. Bizonyos esetekben a szamottevd haszonkules példaul azzal
magyarazhatd, hogy jutalmazni kellett a jelentds innovaciot és kereskedelmi kockazatvallalast.
Azonban a bizottsagi értékelés nem tart fel ilyen indokokat az Aspen Kkirivoan magas
nyereségszintjére.

Az Aspen végleges kotelezettségvallalasainak elfogadasaval és kotelezo erejiivé nyilvanitasaval a
Bizottsag jelezte, hogy meggy6z6dott arrol, hogy e kotelezettségvallalasok eloszlattak a tUlzd
arazassal kapcsolatos aggalyait. A kotelezettségvallalasok kilénésen az alabbiakat biztositottak:
a) az Aspen Eurdpa-szerte atlagosan mintegy 73 %-kal csokkenti mind a hat vizsgalt
rakgyogyszerének arait; b) ezek az ) arak (amelyek visszamendlegesen Iéptek életbe 2019
oktoberétol, amikor az Aspen elGszor kereste meg a Bizottsagot kotelezettségvallalasi javaslattal)
a maximumot jelentették, amit az Aspen a kovetkezd tiz évben felszamithat; valamint c) az
Aspen garantélt e gyoégyszerek szallitastat a kovetkez6 6t évben, és tovabbi 6t évig maga folytatja
a szallitast, vagy mas beszallitok rendelkezésére bocsétja a forgalombahozatali engedélyét.

E kotelezettségvallalasok konkrét, kézzelfoghatd elonyokkel jartak a betegek és a nemzeti
egészségligyi rendszerek szamara olyan idében, amikor széles korben voltak — és még vannak is
— aggalyok azzal kapcsolatban, hogy vallalatok egyes tagallamokban besziintetik a szallitast (ezt
az aggalyt a Bizottsag eurdpai gyogyszerstratégiaja is kiemelte, 1asd a fenti 3.2.3. pontot).

Az olasz Aspen-lgy

Miel6tt a Bizottsag lezarta volna az Aspen-lgyet (lasd a fenti 13. hattérmagyarazatot), az
olasz nemzeti versenyhatosdg 2016 szeptemberében 5,2 milli6 EUR &sszegi
pénzbirsdgot szabott ki az Aspenre, amiért visszaélt er6folényével azaltal, hogy négy
rakgyogyszer vonatkozasaban tisztességtelen arat hatarozott meg Olaszorszagban (1%). A
nemzeti versenyhat6sag emellett arra utasitotta az Aspent, hogy hajtson végre olyan
intézkedéseket, amelyek célja tobbek kozott az, hogy az érintett gyogyszerekre nézve
tisztességes arak keriiljenek meghatarozasra. A nemzeti versenyhat6sag utasitasa és az
elhuzédé targyalasok nyoman az Aspen és az Olasz Gyogyszeriigynokség megallapodott
az arképzésr6l. 2018. junius 13-an a nemzeti versenyhatdsdg megallapitotta, hogy az
Aspen betartotta az utasitast; becslései szerint a megallapodas évente 8 milli6 EUR
megtakaritast jelent majd az olasz nemzeti egészségiigyi szolgalat szdmara. A nemzeti
versenyhatdsdg  hatarozatdt a  regiondlis  kozigazgatasi  birésag  2017-ben
helybenhagyta (*°), az Aspen ezen itélet elleni fellebbezését pedig az olasz allamtanacs
2020-ban elutasitotta (*1°).

A dan CD Pharma-tgy

A dan nemzeti versenyhat6sag 2018. januari hatarozataban (*'!) megallapitotta, hogy a
CD Pharma gyogyszerforgalmazé visszaélt daniai er6folényével, amikor az Amgros (az

(*%7) A Birésag 1978. februar 14-i itélete.

(*%8) Az Autorita Garante della Concorrenza e del Mercato 2016. szeptember 29-i hatarozata.
(*) A Tribunale Amministrativo Regionale per il Lazio 2017. julius 26-i hatarozata.

(*9 A Consiglio di Stato 2020. marcius 13-i itélete.

(*Y) A Konkurrence- og Forbrugerstyrelsen 2018. januar 31-i hatarozata.
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allami korhdzak egyik nagykereskedelmi beszerzdje) felé a Syntocinon nevil
gyogyszerért tisztességtelen arat szamitott fel. A gydgyszer hatdéanyaga az oxitocin,
amelyet terhes néknek adnak a szilés soran. 2014 aprilisatdl 2014 oktoberéig a CD
Pharma a Syntocinon arat 2000 %-kal, 45 DKK (6 EUR) 6sszegrél 945 DDK (127 EUR)
Osszegre emelte. A nemzeti versenyhat6sag megallapitotta, hogy a ténylegesen felmeriilo
koltségek és a CD Pharma altal felszamitott ar kozotti kilonbség talzo volt. A nemzeti
versenyhatdsdg emellett a CD Pharma arait Osszevettette a Syntocinon gazdasagi
értékével, a Syntocinon korabbi araival, a CD Pharma versenytarsai altal felszamolt
arakkal, valamint a Déanian kivil felszdmolt arakkal. A nemzeti versenyhat6sag ennek
eredményeként megallapitotta, hogy a Syntocinon ara tisztességtelen, tehat a CD Pharma
visszaélt er6folényével. A dan versenyjogi fellebbviteli birésag 2018. november 29-
én (*'?) helybenhagyta a dan nemzeti versenyhatdsag azon megallapitasat, hogy a CD
Pharma az oxitocin értékesitése tekintetében er6folénnyel rendelkezett a dan piacon,
tekintettel arra, hogy kimagasl6an nagy piaci részesedéssel és kizarolagos forgalmazasi
szerzddéssel rendelkezett, amely garantalta a Syntocinon szallitasat, €és versenyelonyt
nyujtott a CD Pharma versenytarsaval, az Orifarmmal szemben. A visszaélés jellegét
illetéen a fellebbviteli birosdg a dan nemzeti versenyhatdsag azon megallapitasat is
helybenhagyta, hogy a CD Pharma t0lz6 arak felszamitasaval visszaélt er6folényével
annak alapjan, hogy a CD Pharma haszonkulcsa 80-90 % volt. Ezenkivil a dan nemzeti
versenyhatosag biintetdeljaras lefolytatasa és pénzbirsag kiszabasa céljabol a sulyos
gazdasagi és nemzetkozi blincselekményekkel foglalkozo ugyésznek (SBIK) is jelentette
a CD Pharmét.

A versenyjogi fellebbviteli birosag hatarozata ezt kovetéen a tengerészeti ¢és
kereskedelmi felsObirosag elé keriilt, amely 2020 marciusaban helybenhagyta a nemzeti
versenyhatdsag és a versenyjogi fellebbviteli birdsag dontéseit (113).

A Leadiant-Ugyek

A Leadiant ritka betegség kezelésére szolgald gydgyszerre vonatkoz6 arképzeési politikaja
miatt tobb nemzeti versenyhatdsag hozott hatarozatot (**#). A holland, az olasz és a
spanyol nemzeti versenyhatdésdg 2021-2022-ben hatarozatokat fogadott el, amelyben
megallapitotta, hogy a Leadiant visszaélt er6folényével azéltal, hogy tilzo arakat szabott
a Chenodeoxycholic Acid Leadiant nevii vénykoteles gyogyszerére (a tovabbiakban:
CDCA). A CDCA rendkivil ritka betegseg (cerebrotendindzus xantomatozis, a
tovabbiakban: CTX) kezelésére szolgal, amely kezelés hianyaban demenciat és halalt
okozhat. Evtizedek Ota alkalmazzak indikéacion tal a CTX kezelésére. A Leadiant
felvasarolta a CDCA-t, és ritka betegség kezelésére hasznalt gyogyszerként (lasd a 7.
hattérmagyarazatot) Ujra forgalomba hozta 2017-ben, miutan a Bizottsag ritka betegség
gyogyszerének mindsitette, és az EMA ajanlésara forgalombahozatali engedélyt adott
neki. Ezzel a Leadiant tiz évre piaci kizarélagossaghoz jutott market az EU-ban a CTX

(**?) A Konkurrenceankenavnet 2018. november 29-i itélete.
(*13) A Sg- og Handelsretten 2020. marcius 2-i hatarozata.

(**%) Az Autoriteit Consument en Markt 2021. jdlius 1-jei hatarozata, az Autorita Garante della
Concorrenza e del Mercato 2022. majus 31-i hatérozata, valamint a Comisién Nacional de los
Mercados y la Competencia 2022. november 10-i hatarozata. E hatarozatok ellen még fellebbezési
eljarasok vannak folyamatban az illetékes nemzeti birdsagok elétt. Elsé fokon a TAR Lazio 2023.
jalius 20-an helybenhagyta az olasz nemzeti versenyhat6sag hatarozatat a fellebbezési eljarashan. A
belga nemzeti versenyhat6sag eljarast inditott, de gy dontétt, hogy ez az tigy nem élvez prioritast.
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kezelésére hasznalt, CDCA-alapl gydgyszerek tekintetében. A Leadiant ezutan rendkivil
mértékben (a hiszszorosara) emelte a CDCA arat.

Az is megdllapitast nyert, hogy a Leadiant kizarolagossagi rendelkezést ir el a
gyogyszerhatoanyag egyetlen olyan engedélyezett beszallitoja szamara, amely elegendd
mennyiségben és megfeleld mindségben képes szallitani a CDCA-t. Ez a rendelkezés
megakadalyozza alternativaként alkalmazhaté gyogyszerek megjelenését ipari szinten és
magisztralis készitmények forméjaban egyarant. Ezzel a verseny és a vasarlok okozta
korlatoktol megszabadulva a Leadiantnak lehetdsége nyilt talzd arakat szabni, illetve
fenntartani. Hatarozatdban mind a hdrom nemzeti versenyhat6sag ugy itélte meg, hogy a
Leadiant altal az adott nemzeti piacon felszamitott ar er6folénnyel valo visszaélésnek
mindsiil. Ezenfeliil a spanyol nemzeti versenyhat6sag hatarozataban gy itélte meg, hogy
a beszallitoval kotott kizarolagossagi megallapodas is er6folénnyel vald visszaélésnek
mindsiil.

Hollandidban a Leadiant 2008 kinalja a Chenofalk nevii, CDCA-alapu gyogyszert (nem
a Leadiant fejlesztette, hanem felvasarolta masik gyartdtol). Akkoriban a maximalis ara
46 EUR/csomag volt. 2009 végén a Leadiant Xenbiloxra valtoztatta a gydgyszer nevét,
és az eredeti & mintegy hlszszorosara emelte az arat. 2014-ben a Leadiant ismét
megemelte a Xenbilox arat (3 103 EUR-ra). 2017 juniusaban a Leadiant CDCA-Leadiant
kereskedelmi néven hozta forgalomba a CDCA-t a holland piacon, és beszlntette a
CDCA forgalmazasat a régi Xenbilox néven. Attdl kezdve a Leadiant
14 000 EUR/csomag arat szamitott fel. Az elézdleg emlitett kritériumok alapjan a
holland nemzeti versenyhatdsag megallapitotta, hogy az arak visszaélésszertiek voltak, és
19,6 milli6 EUR 6sszegii pénzbirsagot szabott ki (*1°).

Olaszorszagban a Leadiant (akkoriban Sigma-Tau) 2016 elején elkezdte értékesiteni a
Xenbiloxot 2900 EUR/csomag é&ron (addig a betegek CDCA-alapl magisztralis
készitményeket kaptak, amelynek végsé ara mintegy 70 EUR/csomag volt). Amikor a
Leadiant a ritka betegség kezelésére hasznalt gydgyszerré mindsités és a
forgalombahozatali engedély 2017-es megszerzése utan 15507 EUR/csomag aron
vezette be a CDCA-Leadiantot. Egyuttal a Xenbilox is hozzaférhetové valt. 2019
decemberében a Leadiant és az Agenzia lItaliana del Farmaco (AIFA) (5000-
7 000) EUR/csomag éarban allapodott meg, amely 2020 marciuséban lépett életbe. Az
olasz nemzeti versenyhatosag megallapitotta, hogy a vizsgalt magatartds er6folénnyel
vald visszaélésnek mindésiil, és 3,5 milli6 EUR 0Osszegii pénzbirsagot szabott ki a
Leadiantra.

Spanyolorszaghan a Leadiant kivonta a forgalombol a spanyol piacon 2010 oOta
forgalmazott, CDCA-alapu gydgyszert (Xenbilox), és mddositotta a készitményt, hogy
méas markanéven (CDCA-Leadiant) ritka betegség gyogyszereként vezesse be a piacra
tizennégyszeres aron. A CTX kezelésére Spanyolorszagban kaphat6 egyetlen gyogyszer
ara 2010 szeptemberében 984 EUR/csomag volt, 2017 juniusdban pedig
14 618 EUR/csomag lett. 2022 novemberében a spanyol nemzeti versenyhatsag
10,25 millié EUR 6sszegii pénzbirsagot szabott ki a Leadiantra.

(M%) A kozigazgatasi fellebbezésrdl hozott 2023. junius 22-i hatarozat, amelyben 17 millié EUR-ra
csokkentette a pénzbirsagot.
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A talzd arazas értékelését illetben a nemzeti versenyhatdosdgok Osszehangoltak a
modszeriket, és az értékelést a Birosag altal a United Brands-ugyben meghatarozott
kétlépcsds jogi vizsgalatra alapoztak (119).

Az elsé 1épésben megallapitottak, hogy a Leadiant altal a CDCA-ra meghatarozott arak
thlzottak voltak. A nemzeti versenyhatdsdgok megéllapitottak, hogy a koltségeken és a
Leadiant kockézatbecslésein alapuld bels6 megtériilési rata joval feliillmulta az e
beruhazas esetében észszertinek tekinthetd tokekoltség sulyozott atlagat.

A masodik lépésben a nemzeti versenyhatosagok azt is megallapitottak, hogy a Leadiant
altal a CDCA-ra meghatarozott arak onmagukban veve tisztessegtelenek voltak. A
nemzeti versenyhatosagok foként olyan mindségi kritériumokat vizsgaltak, mint példaul:
a termék jellege (a CDCA-Leadiant, a ritka betegség kezelésére hasznalt gyogyszernek
mindsitett termék, egyenértékli a Leadiant jogeldd termékével, a Xenbiloxszal, amely
szintén CDCA-alapd, és indikacion tul alkalmazzak a CTX kezelésére, azonban nem
kapott ritka betegség kezelésére hasznalt gyogyszerré mindsitést); a Leadiant csekély
Kutatasi és fejlesztési beruhdzésai, valamint alacsony kereskedelmi kockézata.

Fontos, hogy a nemzeti versenyhatdsagok figyelembe vették a ritka betegség kezelésére
hasznalt gydgyszerré mindsités és a forgalombahozatali engedély hatterét (a Leadiant
torzskonyveztette a CDCA-t CTX kezelésére, de semmilyen innovativ terméket nem
vezetett be, tekintve, hogy a Leadiant terméke nem rendelkezett terdpias tobbletértékkel
az eléz6 CDCA-alapu gyogyszerekhez képest). A nemzeti versenyhatosagok
megallapitottdk, hogy a CDCA-Leadiant &rénak tisztességtelen volta abbol is
nyilvanvald, hogy ez az ar magasabb, mint a Chenofalk és a Xenbilox néhany évvel
korabbi &ra, noha a termék kémiailag azonos velik.

A Pfizer-Flynn-tgy

2016-ban az Egyesilt Kirdlysdg nemzeti versenyhatdsaga megallapitotta, hogy a Pfizer
¢s a Flynn egyarant visszaélt er6folényével, amikor a Pfizer altal az Egyesiilt
Kiralysagban gyartott fenitoin-natrium kapszula (egy epilepszia-gyogyszer) esetében
tisztességtelen arat hatarozott meg (**). A Pfizer és a Flynn megallapodasokat kotott,
amelyek értelmében a Pfizer atadta az Epanutin forgalombahozatali engedélyét a Flynn-
nek, de kdzben folytatta a termék gyartasat és a Flynn-nek valo szallitasat az Egyestilt
Kiralysagban torténé forgalmazas céljabdl. Azonban a Pfizer éaltal a Flynn esetében
alkalmazott beszerzési arak 780-1 600 %-kal magasabbak voltak azoknal az araknal,
amelyeket a Pfizer korabban meghatarozott a forgalmazok részére. A Flynn a
forgalmazok felé meghatarozott arat akar 2600 %-kal is megemelte a korabbi (a
gyogyszer markanévvel torténd értékesitése idején alkalmazott) arakhoz képest. Ez azért
volt lehetséges, mert a Flynn az Epanutint generikus néven (fenitoin-natrium), markanév
nélkil kezdte eértékesiteni, kihasznalva az akkori joghézagot, amely a generikus
gyogyszerek vonatkozasaban (a markanévvel ellatott gydgyszerekkel ellentétben) nem
korlatozta az arakat. A nemzeti versenyhatosag 84,2 millio GBP (99,2 milli6 EUR)
Osszegll pénzbirsagot szabott ki a Pfizerre, és 5,16 milli6 GBP (6,08 milli6 EUR) 6sszegii
pénzbirsagot a Flynnre.

(*%) A Birésag 1978. februar 14-i itélete, United Brands kontra Bizottsag, 27/76.
(**") A Competition and Markets Authority 2016. december 7-i hatarozata.
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2018-ban az egyesult kiralysadgi Competition Appeal Tribunal helybenhagyta a nemzeti
versenyhatosag tobb megallapitasat (a piac sziikk meghatarozasat, valamint mind a Pfizer,
mind a Flynn er6folényének meglétét), ugyanakkor kimondta, hogy a nemzeti
versenyhatosag er6folénnyel vald visszaéléssel kapcsolatos kovetkeztetései tévesek, és
vegul ugy dontdtt, hogy az Ugyet tovabbi megfontolasra visszautalja a nemzeti
versenyhatosagnak (1*8). A nemzeti versenyhatdsag és a Flynn az eljaras keretében
egyarant fellebbezett e dontés ellen, amikor a Bizottsag mint amicus curiae
beavatkozott (*°). A fellebbviteli birsag 2020 marciusaban hozott itéletet, amelyben
részlegesen helyt adott a nemzeti versenyhatosag fellebbezésének, mig a Flynn
fellebbezését teljes egészében elutasitotta (*2°). Ezen itéletet kovetéen a nemzeti
versenyhatdsdg 2022-ben 10j hatarozatot fogadott el a jogsértésrél, amely hatarozatban
63,3 millio GBP (73,2 millio EUR) 06sszegli pénzbirsagot szabott ki a Pfizerre, €s
6,7 millid GBP (7,7 millié EUR) &sszegli pénzbirsagot a Flynnre (*2!). A Pfizer és a
Flynn fellebbezett e hatirozat ellen a Competition Appeal Tribunal eldtt, a targyalést
pedig 2023 novemberére és decemberére tiizték ki.

5.3. Az arverseny akadalyozasara alkalmas egyéb versenyellenes gyakorlatok

Az eurdpai versenyhatésagok tébb olyan versenyellenes gyakorlat ellen is felléptek,
amelyek akadalyozzdk a gyogyszer kozotti arversenyt. Ezek kozott vannak olyan
gyakorlatok, amelyek kizardlag a gyogyszeripari agazatra jellemzék, és annak gazdasagi
és szabalyozasi sajatossagai motivaljak, masok pedig egyéb agazatokban is ismertek, &m
ettol fiiggetleniil erds hatassal lehetnek a gyogyszerarakra.

Bizonyos esetekben a vallalatok mesterségesen csokkentették a versenykényszert, amely
normalis esetben arazasi erejiliket korlatozta volna. A kérdéses gyakorlatok a kartellektdl
vagy versenyjog kartellszerli megsértésétdol (példaul ajanlattétel Osszejatszassal,
arrogzités és piacfelosztas) az er6folénnyel vald visszaélésig és a szallitok és Ugyfeleik
kozotti kapcsolat korlatozasaig terjednek. Az alabbi példakkal szemléltetett gyakorlatok
kozos jellemzdje, hogy kozvetlen hatast gyakorolnak az eurdpai betegek €s egészségiigyi
rendszerek altal kifizetett gydgyszerarakra.

Az dsszejatszas ajanlattételben, az arrogzités és a versenytarsak kdzotti egyeztetés egyéb
formai a versenyjog legismertebb és ugyanakkor legelitélenddbb tipusai kozé tartoznak.

Az eurdpai versenyhatosagok tobb hatdrozatot hoztak annak a magatartasnak a
szankcionalasara, amelynek célja a versenytarsak Kiszoritasa vagy versenyképességik
korlatozéasa volt (jellemzéen a gyogyszeripari beszallitok ligyfelekhez vagy termelési
inputokhoz val6 hozzaférésének akadalyozasaval), ami befolyasolta a beszallitok hosszu
tavu képességét az olcsdbb gydgyszerek ertékesitésere.

(*8) A Competition Appeal Tribunal 2018. janius 7-i itélete.

(*%) Az 1/2003/EK rendelet 15. cikkének (1) bekezdése szerint a Bizottsag sajat kezdeményezésére irasbeli
észrevételeket (,,amicus curiae” észrevételek) intézhet a tagallami birésdgokhoz, amennyiben az
EUMSZ 101. vagy 102. cikkének kovetkezetes alkalmazésa ezt megkivanja. A Bizottsadg az érintett
birdsag hozzajéarulasaval szobeli észrevételeket is tehet.

(**°) A Competition Appeal Tribunal 2020. marcius 10-i itélete.

(*2) A Competition and Markets Authority 2022. jllius 21-i hatarozata. E hatarozat ellen jelenleg ismét
fellebbezési eljaras folyik a Competition Appeal Tribunal el6tt.
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Az immunglobulin szallitdsanak korlatozasa vagy megszakitasa

2021 decemberében a roman nemzeti versenyhatosag 353 393 694 RON (megkozelitéleg
71 millid EUR) osszértékli pénzbirsagokkal szankcionalta az immunglobulin és maés,
emberi vérplazmabdl eldallitott gyogyszerek o0t beszallitojat (Baxalta Gmbh, CSL
Behring Gmbh, Biotest AG, Kedrion Spa és Octapharma AG), valamint a plazmafehérje-
terapias készitmények gyartoit képviseld szovetséget (a tovabbiakban: PPTA) (*?2). Az
immunglobulinok olyan egészségugyi termékek, amelyek sdlyos gyulladasos és
autoimmun betegségek kezelésére szolgalnak.

A romén versenyhatdsag megallapitotta, hogy a 2015-2018 kozotti idészakban a PPTA
altal szervezett munkacsoportban tomoriilé 6t vallalkozas Osszehangolta intézkedéseit,
hogy korlatozza vagy akar megszakitsa az immunglobulin széllitdsat a roméan piacra. A
vallalatok Osszejatszottak, hogy nyomast gyakoroljanak a hatdsdgokra az emberi vérbol
vagy emberi vérplazméabdl szdrmaz6 gyogyszerekre Kkivetett visszakdvetelési dij (a
tamogatott gyogyszerek gyartoi/beszallitoi altal fizetendd ado) felfiiggesztése érdekében.
A vallalkozasok célja tehat a haszonkulcsuk novelése volt.

A jogsértéssel érintett idészakban az immunglobulingyartok fokozatosan csokkentették a
Romaniaban széllitott immunglobulinmennyiséget, majd végul teljesen leéllitottdk a
szallitast, ezzel veszélyeztetve bizonyos betegek életét.

A nemzeti versenyhatsdg altal 2018-ban inditott vizsgélatot és kormanyzati
intézkedéseket kovetden szinte mindegyik gyartd folytatta az immunglobulinok
szallitdsat Romaéniaban, és a szallitott immunglobulin 6sszmennyisége 2019-ben 2018-
hoz képest mintegy 130 %-kal n6tt, 2020-ban pedig tovabbi ndvekedést mutatott.

Viszonteladasi ar kikotése

A portugal nemzeti versenyhat6sag szankcioval sujtotta a Farmodiética — Cosmeética,
Dietética e Produtos Farmacéuticos, S.A. vallalatot, amiért kdzvetlen és kdzvetett modon
egyarant rogzitette termékeinek viszonteladoi arat Portugaliaban, ellenérzési rendszert
hozott létre, és Osztonzoket hozott létre ilyen rogzitett arak alkalmazasara (*23). A
nemzeti versenyhatdsag megallapitotta, hogy az ilyen magatartas az EUMSZ 101. cikke
(1) bekezdése sulyos megsértésének mindsiil, és 1 258 900 EUR 6sszegii pénzbirsaggal
szankcionalta a Farmodiéticat (30 %-0s csokkentés utan, mivel a vallalat elfogadta az
Ugy rendezését).

2021 majusdban az olasz nemzeti versenyhatdsag vizsgalatot inditott panasz alapjan,
miszerint a probiotikumokat gyart6 SOFAR S.p.A. eldirta az online kiskereskeddknek,
hogy vasarldinak rogzitett viszonteladdi arat szamitsanak fel az Enterolactis Plus
termékeért, és csak néhany kereskeddt engedett csatlakozni a forgalmazasi haldézatdhoz a
termék e-kereskedelmi platformokon torténé értékesitése celjabol. A nemzeti
versenyhatosdg altal kifejezett aggalyok eloszlatasa érdekében a SOFAR
kotelezettségvallalasokat kinalt fel, amelyeket a nemzeti versenyhatésag a verseny
helyredllitasara alkalmasnak itélt, és kotelezettségvallalasi hatarozat (*24) utjan kotelezd
erejlivé tett Oket. A vallalat kotelezettséget vallalt arra, hogy semmilyen minimalis

(*#?) A Consiliul Concurentei 2021. december 20-i hatarozata.
(**®) Az Autoridade da Concorréncia 2022. november 15-i hatarozata.

(***) Az Autorita Garante della Concorrenza e del Mercato 2021. december 3-i hatarozata.
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viszontelad6i arat nem alkalmaz, nem korlatozza a kereskeddk szabadsagat a SOFAR
termékeinek barmilyen kereskedelmi csatornan keresztiili értékesitésében, és mindezt
feljegyzésben kozli a kereskeddkkel.

Gyogyszertarak és gyogyszeripari vallalatok kozotti egyeztetés

2017-ben a litvan egészséglgyi minisztérium arrdl hatarozott, hogy felméri, sziikséges-e
a gyogyszerek litvan jogban rogzitett Kis- €s nagykereskedelmi arréseinek maodositasa,
ezért felkérte a Litvan Gyogyszertdri Szovetséget, hogy nydjtson be gazdasagi
szamitasokon alapuld, javasolt arréseket. Azonban a litvdn nemzeti versenyhatdsag
megéllapitotta, hogy a tdmogathat6 gyogyszerek javasolt arréseit a Litvan Gyogyszertéari
Szdvetség és nyolc gyogyszeripari vallalat egyeztette, és ezek az arrések nem csupan a
vallalatoknal felmerilt koltsegeket fedezték, hanem tobbletnyereséghez is juttattdk a
versenytarsakat. A nemzeti versenyhatdsdg allaspontja szerint a vallalkozasok
javaslatainak és adatainak a piac torzitasa céljabol torténd egyeztetése a versenyjogba
iitkdzik, mivel ezen 0sszejatszas hidnyaban a minisztérium eltérd beadvanyok alapjan
hozhatott volna hatérozatot. A versenytarsakat tébb mint 72 milli6 EUR Gsszegl
pénzbirsaggal stjtottak (12%). A nemzeti versenyhatdsag felkérte a minisztériumot és a
korményt, hogy értékelje Ujra, és adott esetben mddositsa a fennalld jogi keretet,
valamint allapitson meg Uj nagy- és Kkiskereskedelmi arréseket a tamogathat6
gyégyszerekre vonatkozoéan.

Vakcinakartell

2022 februarjaban a belga nemzeti versenyhatdsag egyezségrol szol6 hatarozatot fogadott
el, amelyben két gyogyszer-nagykereskedét (Febelco CV és Pharma Belgium-Belmedis
SA) szankcionalt, amiért a gydgyszeripari vallalatoktol a gyogyszertaraknak torténd
kozvetlen értékesitéssel és influenzavakcinakkal kapcsolatos kartellben vettek részt (*2°).
A nagykereskedok megallapodtak, hogy ugyanazokat a kereskedelmi feltételeket
alkalmazzdk a gyogyszeripari termékek gyogyszertaraknak torténé kozvetlen
értékesitésre szolgald rendszeren keresztuli forgalmazasara és az influenzavakcinak
gyogyszertaraknak torténd értékesitésére az értékesités eldtti idoszakokban. A vallalatok
kiléndsen arrol allapodtak, meg, hogy nem adnak arengedményt a gydgyszertaraknak, és
nem veszik vissza az értékesités elOtti idoszakban rendelt, eladatlan vakcinakat. A
nemzeti versenyhatsag 29,8 milli6 EUR 0sszegii pénzbirsagot szabott ki a Pharma
Belgium-Belmedis vallalatra. A Febelco mentességet kapott a pénzbirsag alol, amiért
felfedte a kartell 1étezését.

Ajanlattétel 6sszejatszassal, piacfelosztas és bizalmas Uzleti adatok cseréje

A spanyol nemzeti versenyhatdsag pénzbirsaggal sujtotta a PET-radiofarmakonok két f6
beszallitojat, az Advanced Accelerator Applications Ibérica (AAA) és a Curium Pharma
Spain véllalatot, amiert legalabb négy even at felosztottak az e gyogyszerekre vonatkozo
szallitdsi szerzddések piacat. Az AAA és a Curium kettds stratégiat fogadott el.
Versenges helyett megallapodtak arrél, hogy 06sszejatszassal tesznek ajanlatot a
palyazatokon (példaul nem tesznek ajanlatot, vagy hibat ejtenek a palyazati eljaras soréan,
hogy ne nyerjék meg a palyazatot), azt kovetden pedig alacsonyabb éaron alvallalkozéasba
adjdk egymasnak a szolgaltatdst. A nemzeti versenyhatosag 5,76 millio6 EUR &sszegii

(**%) A Konkurencijos tarybg 2022. december 9-i hatarozata.

(**%) Az Autorité belge de la concurrence / Belgische Mededingingsautoriteit 2022. februar 18-i hatarozata.
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pénzbirsagot szabott ki a két gydgyszeripari vallalatra, és tovabbi 46 000 EUR 06sszegii
pénzbirsagot két vezetdjiikkre, miutdn megallapitotta kozvetlen felelOsségiiket a
jogsértésekben (1%').

Az egyesult kiralysagi nemzeti versenyhatosag birsaggal sujtotta a King, a Lexon (UK)
Ltd és az Alissa Healthcare Research Ltd vallalatot, amiért jogellenesen osztottak meg
bizalmas Uzleti adatokat, hogy megkiséreljék magas szinten tartani a nortriptilin arat.
2015 és 2017 kozott, amikor e gyogyszer koltsége csokkent, a harom beszallito
informaciocserét folytatott az arakrol, az altaluk szallitott mennyiségekrdl, valamint az
Alissa piacralépési terveir6l. A nemzeti versenyhatosiag Osszesen 1,47 milli6 GBP
(1,73 millié EUR) értékii pénzbirsagot szabott ki (*28).

A nemzeti versenyhatdsdg kulon hatarozatban azt is megallapitotta, hogy a King
Pharmaceuticals Ltd és az Auden Mckenzie (Pharma Division) Ltd felosztotta egymas
kozott a nortriptilin  nagy gyogyszer-nagykereskedének torténd szallitasat. 2014
szeptembere és 2015 majusa kozott a két vallalat megallapodott arrél, hogy a King csak
25 mg-os, az Auden Mckenzie pedig csak 10 mg-os tablettdkat szallit. A véllalatok a
mennyisegek és az arak rogzitéseben is oOsszejatszottak. Ennek kovetkezményeként a
nemzeti versenyhatosag a Kingre 75573 GBP (88 915 EUR), az Accord-UK-re pedig
1882 238 GBP (2,2 millio EUR) 6sszegii pénzbirsagot szabott ki. Ezenfeliil az Accord-
UK és az Auden Mckenzie véllalta 1 millio GBP (1,17 millié EUR) 6sszeg befizetését a
brit National Health Service (NHS, Nemzeti Egészségligyi Szolgalat) részére az liggyel
osszefiiggésben (129).

Az egyesult kiralysagi nemzeti versenyhatdésag tovabba pénzbirsadggal sujtott harom
gyogyszeripari vallalatot, amiért jogellenes megallapodasban vett részt a fludrokortizon
nevil, kizardlag orvosi rendelvényre kiadhato, foként a mellékvese-elégtelenseg
kezelésére alkalmazott, életmentd gyogyszer szallitasdval Osszefliggésben. A nemzeti
versenyhat6sadg megallapitotta, hogy az Amilco és a Tiofarma vallalat véallalta, hogy nem
kiralysagi beszallitoként. Ennek ellenében az Amilco 30 %-0s részesedest kapott a
megemelt arbol, amelyet az Aspen felszamithatott, a Tiofarma pedig jogot szerzett arra,
hogy a gyogyszer kozvetlen értékesitésre torténd egyediili gyartoja legyen az Egyesiilt
Kiralysagban. A megallapodast kovetden €s az Osszejatszas eredményeként az NHS
részére szallitott fludrokortizon ara 1800 %-kal nétt. A vizsgalat kézel 2,3 millio GBP
(2,5 milli6 EUR) osszértékii pénzbirsagot és 8 millio GBP (8,7 milli6 EUR) kozvetlenil
az NHS részére torténé befizetését eredményezte (1),

A versenytarsak kiszoritasara iranyuld egyéb gyakorlatok

Az eurdpai versenyhatésagok tobb hatarozatot hoztak annak a magatartasnak a
szankcionalasara, amelynek célja a versenytarsak kiszoritasa vagy versenyképessegik
korlatozasa volt (jellemzden a gyogyszeripari beszallitok tligyfelekhez vagy termelési

(*?") A Comisién Nacional de los Mercados y la Competencia 2021. februar 2-i hatarozata.

(*%) A Competition and Markets Authority 2020. marcius 4-i hatarozata (informacidcsere). E hatarozat
ellen fellebbezési eljaras indult a Competition Appeal Tribunal el6tt, amely a fellebbezést kovetden
helybenhagyta a hatarozatot.

(**°) A Competition and Markets Authority 2020. marcius 4-i hatarozata (piacfelosztas).

(*3%) A Competition and Markets Authority egyezségrél sz6l6, 2019. oktober 3-i hatarozata és jogsértés
megaéllapitasarél sz416, 2020. jalius 9-i hatarozata.
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inputokhoz val6 hozzaféréseének akadalyozasaval), ami befolyasolta a beszallitok hosszu
tavu képességét az olcsdbb gydgyszerek értékesitésere.

2019-ben a belga nemzeti versenyhat6sag hatarozatban itélte el a gyogyszerészi kamarat,
amiért megkisérelte akadalyozni a MediCare-Market csoport terjeszkedését és fejlédését
a csoporthoz tartozd gyogyszerészek elleni fegyelmi eljardsokkal. A gydgyszerészi
kamara szerint a MediCare-Market {izleti modellje 0Osszetéveszthet6vé tenné a
gybgyszertarakban és a drogériakban kaphat6é &rukat, mivel mindketté megtalalhaté a
MediCare-Market iizleteiben (noha fizikailag elkiiloniil a ketté). 2020-ban a fellebbviteli
bir6sag megsemmisitette a hatarozat 1 millio6 EUR 0&sszegli pénzbirsagot megallapito
részét, ugyanakkor helybenhagyta a jogsértés megallapitasat és a pénzbintetés
kiszabasanak elvét ().

A belga gyogyszerészi kamara kulon lgyben szintén 225 000 EUR 6sszegii birsagot
kapott a gyogyszerészek hirdetési lehetdségének korlatozasara hozott egyes hatarozatai
miatt (**2). A nemzeti versenyhatdsag egyezségre jutott a gyogyszerészi kamaraval,
amely kotelezettséget vallalt tobbek kozott arra, hogy mddositja etikai kddexét, és
rendszeresen felulvizsgélja a hirdetésre és a kereskedelmi gyakorlatokra vonatkozd
magyardzé kodexet a verseny fegyelmi testlletek altali megszoritd értelmezésének
elkertlése érdekében.

A gordg nemzeti versenyhatdsag 2 096 EUR 6sszegli pénzbirsagot szabott ki a Kardicai
Gyogyszerészeti Szovetségre, amiért megakadalyozta, hogy toébb kardicai gyogyszertar
az akkoriban hatélyos gyogyszertari rendelet szerinti hosszabbitott nyitvatartassal
iizemeljen ().

2020-ban az egyesult kiralysdgi nemzeti versenyhatdsdg vizsgélatot inditott azon
aggalyok miatt, hogy az Essential Pharma beszinteti a bipolaris zavar kezelésére
szolgéld, Priadel nevii gyogyszer szallitasat, mikozben a betegeknél esetlegesen
alternativaként alkalmazhatd gyogyszerek dragabbak, és a gyogyszervaltasi folyamat
stlyosan arthat a betegeknek. Az Essential Pharma rogton a vizsgalat megindulasa utan
ledllitotta a Priadel piacrol torténé kivonasat, és artargyalasokba kezdett a brit
egészségligyi és szocidlis minisztériummal (Department for Health and Social Care),
aminek eredményeképpen 0j arrdl sziiletett megallapodas. Ezutan kotelezd erejli
kotelezettségvallalasokat ajanlott fel a nemzeti versenyhat6sagnak arra vonatkozoéan,
hogy 6t évig gondoskodik a Priadel folyamatos szallitasarol. A nemzeti versenyhat6sag
elfogadta e kotelezettségvallalasokat (**4).

5.4. Osszefonddas-ellenérzés és megfizetheté gyogyszerek

A versenyjog er6folénnyel val0 visszaeléssel és versenyellenes egyeztetéssel szembeni
érvényesitését egésziti ki azoknak az 0Osszefonddasoknak feliilvizsgalata, amelyek a
vallalatokat a verseny altal szabott korlatok alol felszabaditdo piaci szerkezetek
kialakulasahoz — és ezzel a gydgyszerarak emelkedéséhez — vezethetnek.

(**1) Az Autorité belge de la concurrence / Belgische Mededingingsautoriteit 2021. marcius 26-i
hatarozata. 2021-ben a belga nemzeti versenyhatdsag jogerds hatarozatot fogadott el a pénzbirsag
0sszegének 245 000 EUR-ra csokkentésérol.

(*%2) Az Autorité belge de la concurrence / Belgische Mededingingsautoriteit 2019. oktdber 16-i hatarozata.
(**3¥) Az Emutponi Avtaymvicpov 2020. december 2-i hatarozata.
(***) A Competition and Markets Authority 2020. december 18-i hatarozata.
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5.4.1.Milyen hatassal vannak az 0Osszefonédasok a gyogyszerek aranak
meghatarozasara?

A gyobgyszeripari vaéllalatok az 0Osszefonddassal létrejott vallalkozas piaci erejét
kialakithatjak vagy megnovelhetik azaltal, hogy az 0sszefonddd felek kozotti
versenykényszert megszintetik, és csokkentik a piacon a versenykényszert. Minél
nagyobb piaci erd jon létre egy Osszefonodas sordn, annal nagyobb a valdszinlisége
annak, hogy magasabb arakhoz vezet majd, valamint &rt a betegeknek és az egészsegugyi
rendszereknek.

A gyogyszeripari dgazatban az 6sszefonddas-ellenérzés egyik f6 célja annak biztositasa,
hogy a piaci szerkezet Osszefonodas kovetkeztében beéllt valtozasai nem vezetnek
aremelkedéshez. Emiatt alapos ellen6rzésre van sziikség, flggetlenll attol, hogy az
Osszefonodas originalis, generikus vagy biohasonld gyogyszerek gyartdinak versenyeét
érinti. Az originalis gyogyszergyarté és a generikus gyogyszergyarté 6sszefonddésa
példaul jelentés mértékben akadalyozhatja az originalis gyogyszergyartd termékei és
azok olcsébb generikus valtozatai kozotti versenyt. A generikus gyogyszerek altalaban
minden szempontbdl helyettesitik az originalis terméket, és a verseny foként az arak
kozott zajlik (*9).

Az Osszefonodéasok jelentés mértékii kedvezdtlen hatdst gyakorolhatnak az éarakra. A
csOkkent mértékli versenykényszer lehetévé teheti az 6sszefonddassal 1étrejott vallalat
szamara az aremelést (kozvetlenil vagy a kedvezmények csokkentésével, akar Ggy, hogy
a nemzeti egészségligyi hatésagokkal Ujratargyalja a magasabb arakat, vagy az olcsébb
generikus gyogyszer bevezetését visszatartja stb.), de az egész piacon is aremelkedéshez
vezethet (1%).

5.4.2.Az osszefonddasok ellenérzése hogyan védi ki az oOsszefonodasok miatt
bekovetkez6 aremeléseket?

Az unios az dsszefonddassal kapcsolatos unios szabalyok felhatalmazzéak a Bizottsagot a
beavatkozasra abban az esetben, ha az Osszefonddas feltehetdleg kedvezdtlen hatassal
van a versenyre. Ennek szemléletes példaja a Mylan/Upjohn-ugy, amelyben a generikus
gyogyszerek EGT-n beliili 6t vezetd szallitojanak egyike, a Mylan és a Pfizer lejart
szabadalmu, markanévvel ellatott és generikus gyogyszereit forgalmazd Upjohn
egyesulése azzal fenyegetett, hogy tébb piacon csaknem megsziinteti a versenyt.

14. hattérmagyaréazat: A Mylan/Upjohn-gy (2020. 4prilis)

Az ligylet a Mylan globdlis gyogyszeripari vallalat és a Pfizer lizletagaként miikodod, annak lejart
szabadalmu, markanévvel ellatott és generikus gyogyszereit (koztik jol ismert, Viagra, Xanax és
Lipitor markanevii termékeket) forgalmazé Upjohn Osszefonddasat érintette. A Mylan méar az
Osszefonodas eldtt is a generikus gyogyszerek 6t legnagyobb széllitoja kozé tartozott az EGT-
ben.

A Bizottsag az ligylet piaci hatasanak vizsgalata céljabol bizonyitékokat gy(jtott a felektdl
(tobbek kozott az Uzleti irataik részletes attekintését), a vasarloiktol és a versenytarsaiktol. E
folyamat sorén feltarta, hogy egy lejart szabadalmi molekula minden véltozatdnak ara kozott
kdzvetlen verseny folyt (ideértve a generikus gyogyszereket és a lejart szabadalmi originalis

(**5) A Bizottsag tobb hatarozataban (példaul az M.7559. szdmu Pfizer/Hospira tigyben) utal a generikus
termékek homogeén jellegére.

(%) Ezek az arra gyakorolt Gigynevezett ,,nem koordinativ vagy unilateralis hatasok”.
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gyobgyszert). A Bizottsdg megéllapitotta, hogy az 6sszefonddas tizenkét molekula esetében artana
a versenynek mivel tobb tagallamban is erds pozicidhoz juttatna az 0sszefonodassal 1étrejovo
véllalkozést, és megsziintetne a versenykényszer egyik forrasat.

Ezek az aggalyok kulonféle tertleteken, példaul a sziv- és érrendszeri, a vaz- és izomrendszeri,
az idegrendszeri és a hugyuti betegségek esetében meriltek fel. A Bizottsdg példaul
megallapitotta, hogy Gordgorszagban, Izlandon, Irorszagban, Olaszorszagban és Portugéliaban az
ligylet artana a versenynek a szorongas és a panikbetegségek kezelésére alkalmazott (az Upjohn
altal Xanax méarkanéven értékesitett, a Mylan altal pedig markanév nélkuli valtozatban szallitott)
alprazoldm esetében. Az Gsszefonodas el6tt az Upjohn a legtobb esetben mar vezetd beszallitd
volt, az Ugylet pedig novelte volna piaci erejét, bizonyos esetekben kozel monopolisztikus
helyzetet eredményezve, mikdzben csak néhany elfogadhat6 alternativa gyakorolna nyomast az
arakra.

A Bizottsag — tobbek kozott aremelkedésekkel kapcsolatos — aggalyainak eloszlatasa érdekében a
vallalatok korrekcids intézkedéseket ajanlottak fel. Kilondsképpen azt vallaltak, hogy eladjak a
Mylan aggalyokkal érintett termékeket magaban foglal6 (zletdgat, a forgalombahozatali
engedélyekkel, a szerzdédésekkel és a markanevekkel egyiitt. Ennek eredményeképpen tobb mint
hisz EGT-orszaghan és az Egyesiilt Kiralysagban kilonféle gydgyszereket adtak el négy olyan
vevOnek, aki képes aktivan fejleszteni ezeket az Uzletdgakat ugy, hogy versenyezzenek a
Mylan/Upjohn véllalattal, és &rnyomast gyakoroljanak ra.

A Mpylan/Upjohn-iigy egy példa arra, hogy a Bizottsag vizsgalatanak koszonhetéen
feltarhatok és javasolt elidegenitésekkel eloszlathatok voltak a tébbek kozott a
potencidlis aremelkedéssel kapcsolatos aggalyok. Az elmult években a Bizottsag
kilonféle piacokon kezelte ezt a kockazatot, az orvosi rendelvény nélkil is kiadhato,
gyégyszeripari termékek piacatdl (a GlaxoSmithKline/Pfizer Consumer Health lizletaga)
az irritabilis bélszindréma kezelésére szolgalo gyogyszerek piacaig (AbbVie/Allergan és
Takeda/Shire). Az egyik, miitét soran hasznalt vérzéscsillapitd tapaszokkal kapcsolatos
ugyben a felek Ugy dontottek, hogy megszakitjak az 6sszefonddast, miutdn a Bizottsag
aggalyokat tart fel azzal kapcsolatosan, hogy az lgylet eredményeképpen magasan
maradhatnak az arak (vagy csokkenhet a valaszték vagy az innovéacid) egy Uj termék
eurdpai piacra keriilésének megakadalyozéasa miatt (Johnson & Johnson/Tachosil).

Azokban az Ugyekben, amelyekben a Bizottsag beavatkozik, a vallalatok pedig
kotelezettségvallalast ajanlanak fel a feltart aggéalyok eloszlatasa érdekében (feltételes
engedélyezés), a Bizottsdg szerepe nem ér véget a hatarozathozatallal. A Bizottsag
tovabbra is aktiv marad, és meggy6z6dik arrdl, hogy a korrekcios intézkedéseket
megfelelden végrehajtjak a gyakorlatban. A Bizottsag ellendrz6 megbizottak segitségével
vizsgalja a folyamatot, amely sordn az elidegenitendd iizletrészek megfeleld vasarlojat
kivalasztjak, és biztositja, hogy a vevének valo atadast megel6z6en ne sériiljon a teljes
elidegenitend6 tizletrész élet- és versenyképessége. A Bizottsdg az elidegenitett Uzletrész
eladasa utan is folytathatja az atmeneti megallapodasok nyomon kdvetését, egészen
addig, amig az Uzletrész teljesen fiiggetlenné nem valik az 6sszefonddassal létrejott
vallalkozastol (forgalombahozatali engedélyek atadasa, a gyartas athelyezese a vasarlo
gyartolizemébe stb.).

6. A VERSENY OSZTONZI AZ INNOVACIOT ES NOVELI A GYOGYSZEREK VALASZTEKAT

A 3.2.1. szakaszban leirtak szerint az innovacid kulcsszerepet jatszik a gyogyszeripari
agazatban; a legfontosabb egészségiigyi elonyok a K+F révén kifejlesztett Uj kezelések
formdjaban mutatkoznak meg. E K+F eredményeként olyan gydgyszerek keriilhetnek
kifejlesztésre, amelyek koradbban nem kezelt betegségek esetében alkalmazhatok, vagy
egy adott betegséget hatasosabban és/vagy kevesebb mellékhatassal kezelnek. Vezethet
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ahhoz a felfedezéshez is, hogy egy meglévd gydgyszer nem csak annak a betegségnek a
kezelésere hasznalhatd, amelyre addig rendeltek.

Az innovacio emellett csokkentheti a kezelések koltségét, peéldaul olyan termelési
folyamatok kifejlesztésevel, amely hatasara az olcsébb gydgyszerek kereskedelmi céllal
eldallithatok lesznek. Az innovacido hatdsara uj, hatékonyabb technologiak is
létrejohetnek, amelyek eredményeként jobb mindségli gyogyszerek gyartasa valik
lehetévé. Ennek kovetkeztében a gyogyszerpiacokon mikodé vallalatok — bar az
innovacio e piacokon kiléndsen fontos — kiilonb6z6 gyakorlatokat alkalmazhatnak annak
érdekében, hogy a folyamatos innovacios kényszert enyhitsek (pl. defenziv
szabadalmaztatas, amelynek célja egy konkurens K+F-projekt akadalyozasa). E
gyakorlatok bizonyos korilmények kozott lehetnek versenyellenesek, és kilondsen nagy
kart okozhatnak a betegeknek és a nemzeti egészségugyi rendszereknek.

6.1. Az antitrosztszabalyok érvényesitése elémozditja az innovaciot és a valasztasi
lehetéséget

A 6.1. szakasz azt irja le, hogy a jogérvényesités hogyan segit a betegek valasztasi
lehetdségének javitdsdban és hogyan mozditja eld az innovativ gydgyszerekhez valo
hozzaférést azzal, hogy beavatkozik azokban az esetekben, amikor a vallalatok
(egyoldaltan vagy kozosen) enyhitik az 6ket innovacidra szoritd versenykényszert, vagy
megakadalyozzak masok innovacios tevékenységét. A 6.2. szakasz ezutan kifejti, hogy a
Bizottsag az 6sszefonddassal kapcsolatos szabalyok értelmében hogyan akadalyozhatja
meg azokat az 0sszefonodasokat, amelyek valosziniileg gyengitenék az innovaciot vagy
artananak annak, majd egy értékelés keretében hogyan veszi szdmba az 6sszefonddasok
innovaciora gyakorolt potenciélis kedvez6 hatasait (**7).

6.1.1. Az innovaciot akadalyozé és a betegek valasztasi lehetoségét Kkorlatozo
gyakorlatokkal szembeni jogérvényesités

A piaci szereplok nem mindig fogadjdk Ordmmel az innovacidt, az innovacio
megzavarhatja, s6t, teljes mértékben alaashatja piacaikat. Nem sokat tehetnek azért, hogy
a versenytarsak altali innovaciot megakadalyozzak, de nehezithetik az innovativ
termékek eljutasat a fogyasztokhoz. Az antitrdsztszabalyok érvényesitése segithet annak
biztositasaban, hogy a vallalatok nem élnek vissza erejiikkel és nem kotnek az innovaciot
hatréltaté megallapodasokat.

2022-ben a Bizottsag hivatalos antitrosztvizsgalatot inditott annak vizsgalata érdekében,
hogy a Vifor Pharma korlatozta a versenyt azzal, hogy jogellenesen becsmeérelte a
Pharmacosmost, egyik legkdzelebbi versenytarsat az intravénas vaskezelésben.'® A
Vifor Pharma magatartasa a jelek szerint annak megakadalyozasara iranyult, hogy a
Monofer nevll innovativ gydgyszer versenyezzen a nagy dozisu intravénds vaskezeléshez
alkalmazott egyik legkeresettebb gyogyszerével, a Ferinjecttel. Jelenleg évente
megkozelitéleg 1,8 millio vashianyos beteget kezelnek nagy doézist intravénas
vastermékekkel az EGT-ben. A Bizottsdg aggalyosnak tartja, hogy a Vifor Pharma
becsmérelhette a Pharmacosmos Monofer nevii termékét azzal, hogy megtévesztd

(**") A Bizottsag megbizast adott egy tanulmany készitésére, amely azt elemzi, hogy az Gsszefonodasok és
felvasarlasok milyen hatassal vannak az innovaciora a gydgyszeripari dgazatban. Az eredmények
kozzététele 2019-ben lesz esedékes.

(*%8) https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/ip 22 3882
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informaciokat terjesztett annak biztonsagossadgarol, elsésorban az egészségiigyi
szakemberek korében. Ha a Bizottsag aggalyai beigazolodnak, a Vifor Pharma
magatartasa er6folénnyel valo visszaélésnek mindsiilhetnek, és sérthetik az EUMSZ 102.
cikkét es az EGT-megallapodas 54. cikkét. A hivatalos eljaras meginditdsa semmiképpen
sem vetiti elére annak végkimenetelét.

6.1.2. A versenyszabalyok tadmogatjadk az innovéacioval kapcsolatos versenybarat
egyiittmiikodést

A versenyhatdsagoknak a vizsgalt gyakorlat kapcsan nem csak azok potencialisan
kedvezdtlen piaci hatasait kell ismerniiik, hanem azokat a lehetséges pozitiv hatasokat is,
amelyeket a versenyjog érvényesitése soran fenn kell tartani, és idealis esetben javitani
kell. Szamos versenyszabaly elismeri, hogy a vallalatok magatartisa olyan szinergiakat
eredményezhet, amelyek tovabb &sztondzhetik az innovaciot (példaul a K+F-
tevékenység folytatasahoz sziikséges egymast kiegészitd eszkdzok kombinalasaval vagy
technoldgialicencia utjan). Ezek a szabalyok abban is segitik a vallalatokat, hogy ugy
tervezzék meg egyiittmikodési projektjeiket, hogy azok Osszhangban alljanak a
versenyjoggal, és ne a versenyhatosadgoknak kelljen érvényesitenitik azt. 2019-ben a
Bizottsdg megkezdte a K+F-megallapodasokra vonatkozd, 2010. évi unids
csoportmentességi  rendelet (**°) értékelését, 2023. junius 1-jén pedig felulvizsgalt
horizontélis csoportmentességi rendeleteket fogadott el a K+F- és a szakositasi
megallapodasokra vonatkozdan (*4%), amelyeket feliilvizsgalt horizontélis iranymutatas
kisért (**1).A horizontalis csoportmentességi rendeletek bizonyos feltételek mellett
mentesitik a K+F- és a szakositasi megallapodasoka az EUMSZ 101. cikkének (1)
bekezdésében foglalt tilalom aldl. A szabélyok tehat mentességet biztositanak, méghozza
ugy, hogy egyes megallapodasok csoportmentességben részesuilnek a versenyszabalyok
hatalya aldl.

6.2. Az osszefonddasok ellenérzése fenntartja a gyogyszerekkel kapcsolatos
innovaciok versenyét

A gybgyszeripari 0sszefonodasok Bizottsag altali ellendrzése nem csak azt biztositja,
hogy a betegek és a nemzeti egészségligyi rendszerek érdekében fennmaradjon az
egészséges arverseny, hanem azt is, hogy az 6sszefonddas kdvetkeztében ne lanyhuljanak
az 1j gyogyszerek bevezetésére vagy a meglévl gyogyszerek terapias alkalmazasanak
kibdvitésére tett erdfeszitések.

A Bizottsag altal vizsgalt tobb gydgyszeripari 0sszefonddas is arra mutat, hogy az
Osszefonodasok hathatnak azokra a tényezdkre, amelyek a gyogyszeripari vallalatokat
arra 0sztonzik, hogy az 0©sszefonddas utan is folytassak parhuzamos K+F-
tevékenységiiket. Ezek kozott voltak olyan tligyek, ahol a Bizottsag megfeleld korrekcios
intézkedések megkdvetelése mellett hagyta jova a javasolt Osszefonddast, amely

(*%9) A Bizottsdg 1217/2010/EU rendelete (2010. december 14.) az Eurépai Unié miikddésérdl szolo
szerz6dés 101. cikke (3) bekezdésének a kutatas-fejlesztési megallapodasok egyes csoportjaira torténd
alkalmazéasérdl (HL L 335.,2010.12.18,, 36. 0.).

(4% A Bizottsag (EU) 2023/1066 rendelete (2023. jinius 1.) az Eurdpai Uni6 miikodésérdl szol6 szerzddés
101. cikke (3) bekezdésének a kutatés-fejlesztési megallapodasok egyes csoportjaira torténd
alkalmazasarél (HL L 143., 2023.6.2., 9. 0.).

(*) IrAnymutatds az Eurdpai Unié miikodésérdl szolo szerzédés 101. cikkének a horizontalis
egylttmiikodési megallapodasokra vald alkalmazhatosagarol (HL C 259., 2023.7.21., 1. 0.).

58



maskulonben esetleg egy igéretes Uj gyogyszer kifejlesztését allitotta volna le vagy
akadalyozta volna.

6.2.1.Hogyan arthatnak az dsszefonddasok a gydgyszeripari innovacionak?

Egy agazatban a konszolidaci6é semleges hatast gyakorolhat a versenyre, sot, akar el6 is
mozdithatja, ha az 6sszefonodé vallalatok kiegészité tevékenységeit 0sszekapcsolja, és
ezzel megerdsiti az innovacid piaci bevezetésére valdo képességet €s az arra motivald
Osztonzoket. Ez még nagy felvasarlasok esetében is igaz lehet: példaul a torténelem
eddigi egyik legnagyobb, 74 milliard USD értékti gyogyszeripari felvasarlasanak, a
Celgene BMS Altali felvasarlasanak 2019-es vizsgalata soran a Bizottsag koriiltekintéen
felmérte a versenykdrnyezetet, és végeredményben arra a kovetkeztetésre jutott, hogy az
tigylet engedélyezhetd, mivel nem eredményezi a verseny csokkenését az EGT-ben.

Az Osszefonddasok azonban csokkenthetik is az innovacid mértékét és szikithetik a
korét; ekkor a betegek és az orvosok adott esetben csak korlatozottabb mértékben
valaszthatnak majd a jovébeni innovativ kezelések koziil. Ez az eset fordulhat el6 példaul
akkor, ha az 6sszefonodo vallalat fejlesztés alatt allé terméke konkurenciét jelentene egy
masik vallalat altal mar forgalmazott termék szamara, azaz valodsziniisithetden jelentds
bevételtdl fosztana meg a konkurens terméket. Ha ez az eset all fenn, az 6sszefonddéassal
Iétrejott vallalt nyereségnovelés céljabdl esetleg megszakitja vagy késlelteti a konkurens
fejlesztési projektet, vagy Uj iranyt ad annak. Hasonloképpen, az 6sszefonodo vallalatok
dolgozhatnak  konkurens  K+F-programokon, amelyek nyereséges  jovObeni
értékesitéseket vonhatnak el egymastol abban az esetben, ha nem torténik dsszefonddas.
Az osszefonddas — mivel két konkurens vallalatot egy tulajdonos alatt egyesit —
gyengitheti a parhuzamos K+F-tevékenységekre motivald 6sztonzé tényezoket.

Az innovacios verseny visszafogasa azt jelenti, hogy a betegek és az egészségligyi
rendszerek elesnek az innovativ és megfizethetd gyogyszer jelentette jOvObeni
elényoktdl. Tovabbi kedvezdtlen hatas lehet a potencidlisan jobb kezelések
lehetdségének elvesztése, a forgalmazott gyogyszerek vélasztékanak jovobeni szlkiilése,
a betegségek kezelésehez sziikséges gyogyszerekhez valo késleltetett hozzaférés és a
magasabb ar.

6.2.2. Az 6sszefonddasok ellenérzése hogyan drizheti meg az innoviacio feltételeit?

Az osszefonOdas-ellenérzés célja annak biztositisa, hogy az tigylet nem akadalyozza
jelentés mértékben a versenyt, ideértve az innovacios versenyt is (**2), mivel ez végill
magasabb arakhoz vagy a betegek valasztasi lehetdségének sziikiiléséhez vezetne.
Versenyjogi aggalyok felmeriilése esetén a Bizottsdg megtilthatja az Ggyletet, ha a
vallalatok nem ajanlanak fel megfeleld korrekcids intézkedéseket, amelyek célja az
innovéacios képesség és 0sztonzok fenntartdsa, valamint a tényleges innovacios verseny
helyreallitasa. Ilyen korrekcios intézkedés lehet a fejlesztés alatt allo termékek vagy a
K+F-hez kapcsol6do hattérkapacitasok elidegenitése.

Tébb ujabb Gsszefonodasi vizsgalat az innovativ gyogyszereket érintette, ami mutatja,
hogy a Bizottsag eréfeszitéseket tesz az originalis, a biolégiai és a biohasonld
gyogyszerek kapcsan megvalosulo innovacio fenntartasa érdekében. Bizonyos esetekben

(**?) Az 6sszefonddasok innovacidra gyakorolt potenciélis hatasai kapcsan lasd kilonosen: a vallalkozasok
kozotti 6sszefonddasok ellenOrzésérol szold tanacsi rendelet szerint a horizontalis 6sszefonodasok
értékelésérdl szo16 iranymutatas (2004/C 31/03) 38. pontjat.
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a Bizottsag azért 1épett fel, hogy a termékfejlesztés korai szakaszaban 1évé gyogyszerek
altal tamasztott versenyt megvédje. Arrol is gondoskodhat, hogy az 0sszefonddas
eredmeényeként a vallalat ne szerezen monopdliumot a K+F-er6forrasok és -kapacitdsok
felett az adott gyogyszeripari teriileten (*43).

2022-ben a Bizottsag utdlagos értékelési vizsgalatot (1*4) inditott a gydgyszeripari
agazatban tapasztalhato ,,gyilkos felvasarlasok™ jelenségét illetéen. Ezek olyan tigyletek,
amelyek valoszinusithetd célja vagy eredménye az egymast atfedo gydgyszerkutatasi és -
fejlesztesi projektek (koztik a fejlesztések kozotti, illetve a forgalmazott és fejlesztés
alatt allo termékek kozotti atfedések) megszintetése a verseny karara. A vizsgélat a
2014-2018 kozotti idészakban akar Osszefonddas, akar megallapodas — példaul
szellemitulajdon-felvasarlasok és licencelés — formajaban megvaldsult tigyleteket értékel,
modszert is meghataroz, amelynek segitségével a Bizottsdg a jovoben hatékonyabban
azonosithatja az ilyen lgyleteket.

A Bizottsag akkor 1ép fel, ha két originalis gydgyszergyartd vallalat 6sszefonddasanak
kovetkeztében gyengiilne az innovéacidt és az Uj vagy fejlettebb kezelések értékesitését
célz6 verseny. Példaul az irritdbilis bélszindroma kezelésére szolgalé hatdsos
gyogyszerek fejlesztésére vald torekvés konszolidaciét eredményezett az agazatban,
emiatt pedig a Bizottsagnak két kozelmultbeli — korrekcids intézkedéssel zarult — ligyben
is kdzbe kellett 1épnie (AbbVie/Allergan és Takeda/Shire). Az AbbVie/Allergan-ligyben
példaul a Bizottsdg aggalyai abbdl fakadtak, hogy az egyik véllalat méar forgalmazott egy
bizonyos betegség kezelésére szolgalo gyogyszert, mig a masik ugyanazon célra szolgald
gyogyszert fejlesztett.

15. hattérmagyarazat: Az AbbVie/Allergan-tgy (2020. januar)

Az AbbVie széles portfolioval rendelkezé6 nemzetkdzi gyogyszeripari véllalat, amely tébb
biologiai gyogyszert fejlesztett fekélyes vastagbélgyulladas és a Crohn-betegség bioldgiai
kezelésére (a tovabbiakban egyuttesen: irritabilis bélbetegségek). Az irritabilis bélbetegségek
olyan, egész életen &t tarto, gyogyithatatlan autoimmun betegségek, amelyek az emésztérendszert
érintik.

Az ligylet idopontjaban az Allergannal is folyamatban volt az irritabilis bélbetegségek kezelésére
szolgal6 gyogyszer fejlesztése. Mindkét fél gydgyszerei a biologiai gyogyszerek ,,IL-23
inhibitor” nevi, igéretes osztalyaba tartozta, és a Bizottsdg megallapitotta, hogy koziilik két,
fejlesztés alatt all6 gyogyszer varhatdan kozeli versenytars lesz, emiatt pedig korlatozédhat a
verseny, mivel vilagszinten csak két masik konkurens fejlesztés zajlott. Kovetkezésképpen a

crer

A Bizottsag attol tartott, hogy az AbbVie nem folytatja az Allergan termékének fejlesztését,
mivel az AbbVie altal fejlesztett masik termék értékesitését csokkentené. A Bizottsag

(43) A Bizottsdg gyakorlata az, hogy az dsszefonddd felek tevékenységei kozotti versenybeli atfedés
kovetkezd négy ,rétegét” vizsgalja: i. az altaluk forgalmazott termékek versenyben allnak-e
egymassal, ii. az egyik fél altal forgalmazott termékek versenyben allnak-e a masik félnél fejlesztés
alatt allé gyogyszerekkel, iii. a felek fejlesztés alatt allo gyogyszerei versenyben allnak-e egymassal,
valamint iv. &ltalanosabban mekkora atfedés van a K+F-kapacitasok kozott. A kdzelmuiltban a
Bizottsag tobb olyan gyet is vizsgalt, amelyek a korai szakaszban vagy — megfelel6 esetekben — akér
preklinikai szakaszban tart6 fejlesztéseket érintettek (lasd példaul az M.9294. szami BMS/Celgene, az
M.10165. szamu AstraZeneca/Alexion és az M.10629. sz&m CSL/Vifor tgyet).

(**4) COMP/2021/0P/0002 — Utblagos értékelés: Az unids versenyjog érvényesitése és a gyogyszeripari
agazaton belilli innovativ versenytirsaknak az egymast atfedé gyogyszerkutatasi és -fejlesztési
projektek megsziintetéséhez vezet6 felvasarlasa. A vizsgalati zardjelentés 2024. januér 30-ara vérhato.
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értékelésében figyelembe vette, milyen elonyok varhatok, ha mindkét innovativ gyogyszer
elérhetd lesz a betegek és az egészségiligyi rendszerek szamara, kiilonds tekintettel arra, hogy
keves kozeli alternativa allt fejlesztés alatt.

A fejlesztési projekt kapcsan az innovacio folytatdsdhoz szilkséges feltételek helyredllitasa
érdekében az AbbVie felajanlotta, hogy megfelel vevonek eladja az Allergan fejlesztés alatt allo
termékeét a vilagszintli fejlesztéséhez, gyartasahoz és értékesitéséhez fiiz6d6 jogokkal egyiitt. Ez a
vevd gondoskodna a gyogyszer fejlesztésének folytatasardl, ezzel eloszlatva a Bizottsag
aggalyait. VVégiil az AbbVie azt javasolta, hogy eladja ezt a gydgyszert az AstraZenecanak, amit a
Bizottsag jovahagyott.

E korrekcios intézkedés nélkiil az Allergan gydgyszerének fejlesztése valdszinileg leallt volna a
fejlesztések megkettézodésének elkeriilése érdekében. Valoszintsithetd tehat, hogy a korrekcios
intézkedés segitett az innovacio és a verseny fenntartasaban az irritabilis bélbetegségek kezelése
terén. E feltételek fontosak ahhoz, hogy a betegek az innovativ kezelések szélesebb kinalatabdl
vélaszthassanak, és jobb ellatasban részesuljenek.

Az 0Osszefonodas-ellendrzés keretében arrdl is meg kell gy6z6dni, hogy az
Osszefonddasok és felvasarlasok nem eredményeznek olyan helyzetet, amelyben egy
fontos beszallitod kart okoz a vésarloinak azért, hogy elényhoz juttassa vallalkozésa azon
részét, amely versenyben &ll e vasarlokkal. A Bizottsag ebbdl az okbdl vizsgélta az
Illumina/GRAIL-Ugyet, és vegll a javasolt Ggylet megakadalyozasarol hatarozott. Ez az
ugyan nem gyogyszeripari gy, hanem Ujfajta rékdiagnosztikai teszteket érint, jol
szemlélteti a Bizottsag altal az innovaciéo védelme érdekében hozott intézkedések
fontossagat, hogy végeredményben a legkorszeriibb eszkozok széles kore alljon a
betegek és az egészségligyi rendszerek rendelkezesére a rak elleni kiizdelemben.

16. hattérmagyarazat: Az lllumina/GRAIL-Ugy (2022. szeptember)

Ez volt az elsé olyan Ugy, amelyben a Bizottsdg az ugyek Attétele iranti modositott
megkozelitését alkalmazta, felkérve a nemzeti versenyhatdsagokat, hogy utaljak az lgyet a
Bizottsag elé, noha az tigylet sem a nemzeti, sem az unids szintli bejelentési kiiszobértéket nem
érte el. Ez azért volt helyénvald, mert a célvallalat gyakorlatilag semmilyen bevétellel nem
rendelkezett, de rendkiviil igéretes terméket fejlesztett, és szamottevd versenypotenciallal
rendelkezett.

Az Ugy a rékbetegségek korai kimutatdsara szolgald teszteket érintett, amelyek
forradalmasithatjak a rak észlelését az adott pillanatban tlinetmentes betegeknél. Az Illumina
Ujgenerécios szekvenalasi (NGS) rendszereket szallit, amelyek a legkilonfélébb alkalmazasi
lehetdségeket kinaldo diagnosztikai miszerek. Az egyik legkiemelkeddbb, fejlesztés alatt allo
alkalmazasi mod az Illumina szekvenalasi rendszereinek a rak kimutatasara szolgald tesztek
fejlesztésére és értékesitésére vald hasznélata. A GRAIL biotechnolégiai vallalat, amely az
Illumina NGS-rendszereire tamaszkodva fejleszt olyan tesztet, amely allitasa szerint vérmintabol
a rak mintegy otven fajtajat ki tudja mutatni tiinetmentes betegeknél a korai szakaszban. Az
[Mlumina megkdzelitéleg 8 milliard USD 6sszegli ajanlatot tett a GRAIL felvasarlasara, noha a
GRAIL akkor szinte semmilyen forgalmat nem bonyolitott, mivel elsdsorban fejleszt6 vallalat
volt.

A Bizottsdg megvizsgélta az lgyletet, és megallapitotta, hogy élénk és aktiv verseny folyik a
rdkkimutatési tesztek fejlesztése és a rdkbetegségek korai kimutatasara képes tesztek forgalomba
hozatala terén. Tobb fejleszté jelentds tOkét és erdfeszitést fektetett rakkimutatasi tesztek
fejlesztésébe, hogy kereskedelmileg hasznositsa éket vilagszerte, igy Eurdpaban és azokban a
tagéllamokban is, amelyek nemzeti versenyhatdsdgai a Bizottsdg elé utaltdk az lgyet. Az
[llumina NGS-rendszerei e folyamat kozponti elemét képezik, mivel nincs elfogadhat6
alternativdja e rendszereknek, amelyek sziikségesek az emlitett tesztek fejlesztéséhez és
betegeknek valo felkindlasdhoz. Kovetkezésképpen, ha az Illumina felvasarolhatna a GRAIL-t,
kifizet6donek tartand leallitani vagy lassitani e teszteknek a GRAIL rivalisai altali fejlesztését,
példaul azzal, hogy leédllitja a szallitast a rivalisoknak, késlelteti a technikai tamogatést vagy a
fejlesztési egyiittmitkodést, illetve csokkenti annak szinvonalat, vagy a rivalisok koltségeinek
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novelése érdekében arat emel, igy a GRAIL tesztje lehet az els6 és legvonzobb termék a piacon.
Ezzel a GRAIL 1épéseldonyhoz jutna a rivalisaival szemben, és kevesebb versenytarssal
versengene (tdbbek kozott ar tekintetében), igy a fogyasztok és az egészségugyi rendszerek
kevesebb lehet6ség koziil valaszthatnanak, és tobbet kellene fizetnilik azért, hogy hozzajussanak
ezekhez az életmentd tesztekhez. A GRAIL tulajdonososaként az Illumina nagy részt tudna
kihasitani egy rendkiviil jovedelmez6, 2035-re varhat6an évi 40 milliard EUR értékii piacbol.

Noha az Illumina megprobalt korrekcios intézkedéseket ajanlani ezen aggaly eloszlatasa
érdekében, a Bizottsdg elégtelennek talalta Gket ahhoz, hogy a rivalis tesztfejlesztok — és
végeredményben a fogyasztok — ne szenvedjenek jelentGs kart. A Bizottsag ezért megtiltotta az
ligyletet, gondoskodva arrdl, hogy a rak elleni kizdelemben nélkllozhetetlen rakkimutatasi
tesztek fejlesztésére iranyuld innovativ erdfeszitések egyenld versenyfeltételek mellett
folytatodhatnak. Annak érdekében, hogy e tiltd hatarozatnak érvényt szerezzen, a Bizottsag a
GRAIL elidegenitésére kotelezte az Illuminat (és pénzbirsagot szabott ki a felekre a vizsgalat
alatt allo tigylet jogszertitlen megkotéséért). Ez az elidegenitési folyamat e jelentés készitésekor
még zajlik (1*).

7. KOVETKEZTETES

Az eurdpai versenyhatosagok altal 2018 és 2022 kozoétt vizsgalt és hatarozattal lezart
versenyjogi Ugyek fenti attekintésébdl és példaibol egyértelmiien kideriil, hogy az
antitroszt- és az Osszefonddassal kapcsolatos szabalyok érvényesitése jelent6sen
megkonnyiti a megfizethetd és innovativ gyogyszerekhez és kezelésekhez vald
hozzajutast a betegek €és az egészségugyi rendszerek szamara.

Az el6z0 jelentés targyat képezd, 2009-2017 kozotti (kilencéves) idészakhoz viszonyitva
az évente elfogadott gyogyszeripari antitroszt-hatarozatok atlagos szama a 2018-2022
kozotti (6téves) iddszakban nagyjabdl haromrol otre nétt. Folyamatosan — st ndvekvo
szamban — jelentkeznek a gyogyszeripari agazatot érint§ antitroszt- és 0sszefonodasi
ugyek. Emellett a Covid19-vilagjarvanyra tekintettel az egész Europai Unidban megnétt
ezen agazat ¢és altaldban az egészségiigyi ellatas jelentdsége.

A jelentés versenyellenes gyakorlatok széles korét ismerteti, koztik olyanokat is,
amelyek ligyében most eldszor indult vizsgéalat. Az eurdpai versenyhatosagok kezelték
ezeket az iigyeket, és tobb, attorést jelentd precedenst teremtettek, amely egyértelmusiti
az unidés versenyjog alkalmazasat a gyogyszerpiacokon. Az unids versenyszabalyok
gyogyszeripari dgazatban torténd eredmeényes érvényesitése tovabbra is kiemelten fontos,
¢és a versenyhatosagok a jovOben is folytatjak az ellendrzést és a proaktiv kozremitkodést
a potencialis versenyellenes helyzetek vizsgalataban.

Noha a versenyjog érvényesitése precedensek révén irdnymutatassal és elrettentéssel
jarul hozza az arképzési és innovacios verseny javitasahoz, tovabbra is a jogalkotasi és
szabalyozasi intézkedéseket — példaul a gydgyszerekre vonatkozO unids jogszabalyok
reformjat és az unids gyogyszerstratégiat — kiegészit6 eszk6z marad.

(**5) M.10939. szamd lllumina/GRAIL gy (helyreallitd intézkedések a 8. cikk (4) bekezdésének a) pontja
szerint).
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