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REZUMAT

Prezentul raport oferd o imagine de ansamblu asupra modului in care Comisia si
autoritdtile nationale de concurenta din statele membre ale UE (,,autoritatile europene de
concurentd”) au asigurat respectarea normelor UE in materie de antitrust si concentrari
economice avand ca obiect medicamentele si anumite alte produse medicale in perioada
2018-2022 (). De asemenea, raportul prezinti modul in care legislatia UE in materie de
concurenta a servit la protejarea intreprinderilor si a consumatorilor in perioada dificila a
crizei provocate de pandemia de COVID-19. Acesta reprezinta o continuare a raportului
publicat anterior pentru perioada 2009-2017 ().

In perioada vizatd de prezentul raport, din 2018 pana in 2022, autoritatile europene de
concurentd au adoptat impreund 26 de decizii antitrust referitoare la produse
farmaceutice. Aceste decizii au dus la sanctiuni (cu amenzi de aproape 780 de milioane
EUR) sau prin ele au fost asumate angajamente cu caracter obligatoriu pentru remedierea
comportamentului anticoncurential. Unele dintre aceste decizii au abordat practici
anticoncurentiale care nu mai fusesera abordate anterior in temeiul legislatiei UE n
materie de concurentd. Aceste precedente ofera orientari operatorilor din sector cu privire
la modul in care se pot asigura ca respectd normele UE In materie de concurenta.
De asemenea, in perioada 2018-2022, autoritdtile europene de concurentda au investigat
peste 40 de cazuri din sectorul farmaceutic care au fost Inchise fard o decizie de
constatare a unei incdlcari a legislatiei sau de acceptare a unor angajamente, iar
aproximativ 30 de cazuri de posibile incalcari anticoncurentiale in sectorul farmaceutic
sunt Tn curs de examinare.

Pentru a se asigura cd pietele farmaceutice nu devin prea concentrate din cauza
concentrdrilor economice, Comisia a revizuit peste 30 de tranzactii din sectorul
farmaceutic. Tn 5 dintre aceste cazuri de concentrare economicid au fost depistate
probleme de concurenta. Comisia a aprobat 4 dintre concentrarile respective numai dupa

() 1In cazul Regatului Unit, raportul acoperi perioada care se incheie la sfarsitul anului 2020. Regatul Unit
s-a retras din Uniunea Europeand, perioada de tranzitie incheindu-se la 31 decembrie 2020. De la
1 ianuarie 2021, legislatia UE in materie de concurentd nu mai este pusa in aplicare in Regatul Unit.

(® https://op.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/9ch466¢8-7b71-11e9-9f05-01aa75ed71al.



https://op.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/9cb466c8-7b71-11e9-9f05-01aa75ed71a1

ce societdtile s-au angajat sa modifice tranzactia de concentrare, iar una dintre
concentrri a fost abandonati ().

Exemplele de cazuri in materie de antitrust si concentrari economice ilustreaza modul in
care examinarea atentd a sectorului farmaceutic in conformitate cu legislatia Tn materie
de concurenta si asigurarea respectarii legislatiei in materie de concurentd contribuie la
protejarea accesului pacientilor din UE la medicamente inovatoare si la preturi accesibile.

(® Tn plus, Comisia a intervenit n mai multe cazuri din afara sectorului farmaceutic care se refera la
tehnologii (bio)medicale sau pentru sanatate, in special pentru a interzice o concentrare economica
avand ca obiect teste de depistare a cancerului (discutata in sectiunile 2.2.1 si 6.2.2).
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1. INTRODUCERE

Prezentul raport ofera o imagine de ansamblu asupra modului in care Comisia si
autoritdtile nationale de concurenta din statele membre ale UE (,,autoritatile europene de
concurenta”) au asigurat respectarea normelor UE in materie de antitrust si concentrari

economice in sectorul farmaceutic in perioada 2018-2022 (*).

Acesta reprezintd o continuare a raportului publicat anterior, care vizeaza perioada
2009-2017 (°), fiind menit si prezinte aceeasi imagine de ansamblu asupra sectorului
de-a lungul unei perioade ulterioare.

Raportul de fatd rispunde preocupdrilor exprimate anterior de Consiliu (®) si de
Parlamentul European (") cu privire la faptul ci accesul pacientilor la medicamente
esentiale inovatoare si la preturi accesibile poate fi pus in pericol de o combinatie intre
nivelurile foarte ridicate si nesustenabile ale preturilor, strategiile active de afaceri ale
societatilor farmaceutice si puterea limitatd de negociere a guvernelor nationale
impotriva societatilor farmaceutice respective.

Sanatatea si accesul la medicamente si servicii medicale inovatoare si la preturi
accesibile sunt foarte importante pentru cetateni. Importanta societala si economica a
sectorului farmaceutic si a sectorului asistentei medicale in general a devenit chiar mai
evidenta in timpul crizei provocate de pandemia de COVID-19. Cheltuielile cu asistenta
medicald preventiva (de exemplu testare, urmarire, campanii de informare legate de
pandemie) au crescut cu aproape o treime, iar cresterea cheltuielilor cu ingrijirea
spitaliceascd a ajuns la aproape 9 % Tn 2020 (comparativ cu 2019). Tn pofida reducerii
semnificative a PIB-ului, in 2020 cheltuielile cu asistenta medicald pe cap de locuitor au
crescut in statele membre ale UE cu cel putin 5,8 % din PIB (Luxemburg) si cel mult
12,8 % din PIB (Germania) (%). Cheltuielile cu produsele farmaceutice constituie o parte
semnificativa a cheltuielilor publice legate de asistenta medicala (°). Tn acest context,
preturile medicamentelor pot reprezenta o povard importanta asupra sistemelor nationale
de sanatate.

In plus, eforturile continue de a inova si de a investi in cercetare si dezvoltare sunt
esentiale pentru dezvoltarea unor tratamente noi sau imbunatdtite care sa ofere pacientilor
si practicienilor optiunea unui tratament medicamentos de ultima generatie. Totusi,

() Tn cazul Regatului Unit, raportul acopera perioada care se incheie la sfarsitul anului 2020. Regatul Unit
s-a retras din Uniunea Europeana, perioada de tranzitie incheindu-se la 31 decembrie 2020. De la
1 ianuarie 2021, legislatia UE n materie de concurentd nu mai este pusa in aplicare in Regatul Unit.

(®) Asigurarea respectirii legislatiei in materie de concurentd in sectorul farmaceutic (2009-2017),
https://competition-policy.ec.europa.eu/sectors/pharmaceuticals-health-services_en.

(®) Concluziile Consiliului privind restabilirea echilibrului in sistemele farmaceutice din UE si statele sale
membre, 17 iunie 2016, punctul 48 (JO C 269, 23.7.2016, p. 31).

() Rezolutia Parlamentului European din 2 martie 2017 referitoare la optiunile UE pentru imbunititirea
accesului la medicamente (2016/2057(INI)), 2 martie 2017.

(®) OCDE (2022), Health at a Glance: Europe 2022 (Sinitate pe scurt: Europa 2022), p. 132.

(®) OCDE (2022), Health at a Glance: Europe 2022 (Sanitate pe scurt: Europa 2022), p. 142. Tn 2020,
produsele farmaceutice vandute in comertul cu amanuntul au reprezentat, in medie, aproximativ 15 %
din cheltuielile legate de asistenta medicald in statele UE. Aceastd cifrd nu include produsele
farmaceutice utilizate in spitale, care pot adauga Inca 20 % la factura farmaceutica a unei tari.


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

masurile de stimulare a inovarii pot fi la randul lor franate atat de concentrarile
economice, cat si de practicile anticoncurentiale.

Prezentul raport aratd modul 1n care asigurarea respectarii legislatiei Tn materie de
concurenta, si anume asigurarea respectarii atat a normelor UE 1n materie de antitrust, cat
si a normelor UE in materie de concentriri economice (}°), a contribuit la protejarea
accesului pacientilor europeni la medicamente care sunt atat inovatoare, cat si la preturi
accesibile. Raportul a fost elaborat in strdnsd cooperare cu autorititile nationale de
concurentd (,,ANC”) din statele membre ale UE (Comisia si ANC-urile sunt denumite
impreund ,,autoritatile europene de concurentd). Autoritdtile europene de concurenta
coopereaza indeaproape pentru a asigura respectarea legislatiei UE in materie de
concurenta, precum si pentru a monitoriza In permanenta pietele farmaceutice.

Utilizand exemple concrete, prezentul raport descrie modul in care au fost puse n
aplicare normele care interzic abuzurile de pozitie dominanta si acordurile restrictive
pentru a se asigura ca (i) concurenta la nivelul preturilor pentru produsele farmaceutice
nu este redusd in mod artificial sau nu este eliminata, iar (ii) practicile anticoncurentiale
nu restrang inovarea (}') in acest sector. Examinarea concentririlor economice ale
societdtilor farmaceutice in vederea stabilirii unui eventual impact negativ asupra
concurentei contribuie in egald masurd la realizarea acestor doud obiective. Raportul
descrie modul in care aplicarea de catre Comisie a normelor UE in materie de control al
concentrarilor economice a contribuit, in cazuri specifice, la utilizarea unor medicamente
mai inovatoare si la preturi mai accesibile. In cadrul siu, accentul se pune asupra
medicamentelor de uz uman.

Investigatiile antitrust sunt complexe si necesita resurse considerabile. Acesta este
motivul pentru care autoritdtile europene de concurenta isi concentreaza investigatiile pe
cele mai importante cazuri, inclusiv pe cele care pot oferi orientari participantilor la piata
si care 1i pot descuraja sa adopte un comportament anticoncurential similar. Astfel,
examinarea in conformitate cu legislatia in materie de concurentd contribuie la
imbunatatirea concurentei pe pietele produselor farmaceutice nu numai Tn ceea ce
priveste cazul specific investigat, ci si, intr-un sens mai larg, prin orientarea industriei in
comportamentul siu viitor. In ultimii ani, autorititile europene de concurenti au stabilit o
serie de precedente importante care au clarificat aplicarea legislatiei UE in materie de
concurentd in ceea ce priveste noile probleme de pe pietele farmaceutice. Aceste decizii
importante s-au bazat adesea pe anchete cuprinzatoare desfasurate la nivelul intregului
sector. Autoritatile europene de concurentd se angajeazd in continuare sd asigure
respectarea eficace si la timp a normelor in materie de concurentd pe pietele
farmaceutice, inclusiv prin furnizarea de orientdri societdtilor comerciale in contextul
crizei provocate de pandemia de COVID-19 (de exemplu, prin discutii despre metodele

(*%) Prezentul raport nu vizeazd controalele Comisiei cu privire la ajutoarele de stat (de exemplu,
ajutoarele pentru cercetare si dezvoltare acordate societatilor farmaceutice sau ajutoarele de stat in
domeniul asigurarilor de sdndtate) si nici cazurile In care concurenta este denaturatd din cauza
drepturilor speciale sau exclusive acordate de un stat membru (de exemplu, plangerile depuse de
furnizorii de servicii medicale private impotriva eventualelor compensatii excesive acordate spitalelor

publice).

(*Y) Inovarea se referd atét la inovarea in ceea ce priveste medicamentele noi, cat si la varietatea diferitelor
tratamente, precum si la Imbunatdtirea altor parametri, de exemplu a calitatii in ceea ce priveste
eficacitatea, siguranta sau un proces de productie Tmbundtatit. Concurenta la nivelul preturilor se
bazeaza pe alegerea intre diferite tratamente usor interschimbabile care au calitatea necesara.



de crestere a productiei de echipamente individuale de protectie Intr-un mod care sa nu
incalce normele In materie de concurenta).

Desi asigurarea respectarii legislatiei in materie de concurentd (antitrust si concentrari
economice) contribuie la asigurarea accesului pacientilor si al sistemelor de sdnatate la
medicamente inovatoare si la preturi accesibile, aceasta nu inlocuieste si nu influenteaza
masurile legislative si de reglementare menite sd garanteze ca pacientii din UE
beneficiaza de medicamente si servicii medicale de ultimd generatie si la preturi
accesibile. In schimb, asigurarea respectdrii legislatiei in materie de concurenti
completeaza diferitele sisteme de reglementare. Aceasta se realizeazd mai ales prin
interventia in cazuri individuale Tmpotriva unor practici specifice pe piata ale societétilor.
De asemenea, autoritdtile de concurentd desfigoard ocazional actiuni de promovare
pentru a propune factorilor de decizie din sfera publicd sau privata solutii favorabile
concurentei pentru disfunctionalitatile sistemice ale pietei.

Prezentul raport vizeaza perioada 2018-2022. Acesta ofera:

— o prezentare generald a masurilor de asigurare a respectarii legislatiei in materie de
concurenta adoptate de Comisie si de ANC-uri in sectorul farmaceutic (sectiunea 2);

— o0 descriere a principalelor caracteristici ale sectorului farmaceutic care stau la baza
evaluarii concurentei (sectiunea 3);

— o explicatie a modului in care legislatia in materie de concurentd a protejat
intreprinderile si consumatorii inclusiv pe perioada crizei provocate de pandemia de
COVID-19 (sectiunea 4) si

— o ilustrare a modului in care asigurarea respectarii legislatiei in materie de concurenta
contribuie la medicamente la preturi accesibile (sectiunea 5) si la inovare si optiuni in
ceea ce priveste medicamentele si tratamentele (sectiunea 6), printr-o analizd a
cazurilor antitrust (tratate de Comisie si de ANC-uri) si a cazurilor de concentrari
economice (tratate de Comisie).

2. PREZENTARE GENERALA A MASURILOR DE ASIGURARE A RESPECTARII
LEGISLATIEI iN MATERIE DE CONCURENTA iN SECTORUL FARMACEUTIC

Sectiunea de fata prezintd o introducere privind normele, precum si o prezentare generala
a catorva fapte si cifre referitoare la activititile de asigurare a respectdrii legislatiei
desfasurate de autoritatile europene de concurenta. Sectiunea 2.1 abordeaza asigurarea
respectarii normelor antitrust, si anume interzicerea acordurilor restrictive si a abuzurilor
de pozitie dominantd. Sectiunea 2.2 descrie examinarea fuziunilor si achizitiilor pentru a
preveni concentrarile care ar putea ridica obstacole semnificative in calea concurentei
efective. Sectiunea 2.3 prezintd masurile de monitorizare a pietei si de promovare
intreprinse de autoritatile europene de concurenta.

2.1. Asigurarea respectirii normelor antitrust

2.1.1.Ce sunt normele antitrust?

Articolul 101 din Tratatul privind functionarea Uniunii Europene (TFUE) interzice
acordurile intre intreprinderi, deciziile asociatiilor de intreprinderi si practicile concertate

7



care au ca obiect sau efect restrangerea concurentei. Articolul 102 din TFUE interzice
abuzurile de pozitie dominanti pe o anumiti piati. Regulamentul (CE) nr. 1/2003 (*?)
imputerniceste atdt Comisia, cat si ANC-urile sd aplice normele prevazute de TFUE
asupra practicilor anticoncurentiale.

Societidtile trebuie sa evalueze ele insele daca practicile lor respectd normele antitrust.
Pentru a garanta securitatea juridica in ceea ce priveste aplicarea legislatiei in materie de
concurenta, Comisia a adoptat regulamente care precizeaza cazurile In care anumite
tipuri de acorduri (cum ar fi acordurile de licentd) pot beneficia de exceptare pe categorii
si a emis orientiri care clarifici modul in care Comisia aplicd normele antitrust (*).

2.1.2.Cine asigura respectarea normelor antitrust?

Comisia si ANC-urile din cele 27 (**) de state membre desfisoard in comun actiuni de
asigurare a respectdrii legislatiei. ANC-urile sunt pe deplin abilitate sa aplice
articolele 101 si 102 din TFUE. Comisia si ANC-urile coopereaza indeaproape in cadrul
Retelei europene in domeniul concurentei (,,REC”). Un caz poate fi solutionat de catre o
singurd ANC, de catre Comisie sau de mai multe autoritati care actioneaza in paralel.

In cazul in care un anumit comportament nu afecteazi comertul transfrontalier,
ANC-urile aplica doar legislatiile nationale Tn materie de antitrust, care reprezinta adesea
o reflectie a legislatiei UE.

Pe langa autoritétile europene de concurentd care asigura respectarea normelor antitrust
ale UE, instantele nationale sunt, de asemenea, pe deplin abilitate sa aplice articolele 101
st 102 din TFUE. Ele actioneaza in acest sens atit atunci cand reexamineazad deciziile
luate de ANC-uri, cat si in cadrul litigiilor dintre parti private. De asemenea, exista
cooperare intre instantele nationale si autoritatile europene de concurenta: instantele pot
solicita avizul autoritatii cu privire la aplicarea normelor antitrust ale UE, iar autoritatile
pot participa la procedurile judiciare prin prezentarea de observatii scrise.

2.1.3.Ce instrumente si proceduri sunt disponibile?

Autoritatile europene de concurentd pot adopta decizii prin care se constata ca un anumit
acord sau comportament unilateral a incalcat articolul 101 si/sau articolul 102 din TFUE.
1n aceste cazuri, autoritatea adopti o ,.decizie de interdictie” si dispune ca societatile si
inceteze si sa se abtind de la comportamentul ilicit si poate impune o amenda, care poate
fi substantiald. De asemenea, pot fi impuse masuri corective specifice. Comisia si
ANC-urile (**) pot decide, de asemenea, si accepte angajamentele obligatorii ale
societatilor investigate de a pune capdt practicilor problematice. Astfel de decizii privind
angajamentele nu stabilesc existenta unei incdlcari si nu impun o amenda societatilor, dar
pot fi esentiale pentru restabilirea concurentei pe o piata.

(**) Regulamentul (CE) nr. 1/2003 al Consiliului din 16 decembrie 2002 privind punerea n aplicare a
normelor de concurenta prevazute la articolele 81 si 82 din tratat JO L 1, 4.1.2003, p. 1).

(*) O prezentare generali a normelor aplicabile este disponibild la adresa: https://competition-
policy.ec.europa.eu/antitrust-and-cartels/legislation_en.

(**) 28 pana la sfarsitul anului 2020 (a se vedea si nota de subsol 7).

(*®) Directiva (UE) 2019/1 a Parlamentului European si a Consiliului din 11 decembrie 2018 privind
oferirea de mijloace autoritatilor de concurenta din statele membre astfel incat sa fie mai eficace in
aplicarea legii si privind garantarea functionarii corespunzitoare a pietei interne (JO L 11, 14.1.2019,

p. 3).
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Caseta 1: Ce este 0 decizie privind angajamentele?

Decizia privind angajamentele reprezintd o solutionare oficiald solicitatd de o societate
investigata si agreatd de autoritatea de concurentd in cazul in care angajamente sunt cele mai
potrivite pentru risipirea ingrijordrilor sale (*®). Tn cazul in care angajamentele formulate sunt
acceptate de autoritate, cazul va fi inchis cu o decizie privind angajamentele, fara o constatare
oficiald a unei Incalcari 1n temeiul articolului 101 sau 102 din TFUE.

Deciziile privind angajamentele pot fi utile pentru a concepe solutii care ar putea risipi mai bine
ingrijordrile legate de concurentd. Angajamentele pot fi comportamentale sau structurale si pot fi
limitate in timp. In plus, Comisia poate reevalua situatia in cazul in care are loc o modificare
semnificativd a oricaruia dintre faptele pe care s-a bazat decizia. De asemenea, este posibil ca
societatea sd solicite Comisiei sa ridice un angajament care nu mai este adecvat. Pentru un
exemplu de decizie privind angajamentele, a se vedea caseta 13 de mai jos.

Decizia privind angajamentele prevede in general monitorizarea angajamentelor, iar in cazul
nerespectarii conditiilor angajamentului, autoritatea de concurenta poate impune o amenda. Sunt
posibile si penalitati cu titlu cominatoriu pana la respectarea angajamentelor. In aceasti perioada,
ANC din Romania a impus o astfel de amenda companiei GlaxoSmithKline (GSK). Investigatia
initiald — prin care se urmdrea sa se stabileascd dacd modelul GSK de distributie a
medicamentelor Avodart, Seretide si Tyverb restrictioneaza exportul paralel al acestora — a fost
incheiatd in 2017 cu angajamente din partea GSK de a furniza medicamentele Avodart si Seretide
timp de doi ani in cantititi suficiente pentru a raspunde nevoilor pacientilor de pe piata
internd (*"). Ulterior insd, s-a constatat cd GSK a incetat si comercializeze, Inainte de expirarea
perioadei de doi ani, trei forme ale medicamentului Seretide, un medicament indicat in
tratamentul astmului si al bolii pulmonare obstructive cronice (*8).

Principalele instrumente de investigare ale autoritatilor europene de concurentd cuprind
inspectiile neanuntate la fata locului, solicitarile de informatii si interviurile. Solicitarile
de informatii pot fi instrumente puternice de investigare, intrucat societdtile pot fi
obligate sd furnizeze informatii complete si corecte sub amenintarea aplicarii unor
amenzi.

Caseta 2: Ce sunt inspectiile la fata locului?

Atat Comisia, cat si ANC-urile pot efectua inspectii neanuntate (denumite uneori ,,controale
inopinate”) si pot efectua verificari la sediile societatilor pentru a colecta dovezi ale unor
presupuse practici anticoncurentiale. Neprezentarea la o inspectie sau obstructionarea acesteia, de
exemplu prin patrunderea Intr-o incapere sigilatdi de Comisie, poate conduce la amenzi
considerabile. Directiva privind REC+ asigura, printre altele, ca toate ANC-urile dispun de
competente si instrumente cheie de investigare, inclusiv de competente de inspectie mai eficace
(de exemplu, dreptul de a cauta informatii stocate pe dispozitive precum telefoane inteligente,
tablete etc.) (*°).

In cadrul procedurilor lor, autorititile europene de concurenti garanteaza dreptul la
aparare al partilor care fac obiectul investigatiei. De exemplu, in cursul procedurilor
administrative ale Comisiei, partile investigate primesc o comunicare cuprinzitoare
privind obiectiile si acces la dovezile din dosarul Comisiei, pe baza cérora isi pot exercita

(*%) Procedura oficiali a Comisiei privind angajamentele este previzuti la articolul 9 din
Regulamentul (CE) nr. 1/2003 al Consiliului.

(*") Decizia Consiliului Concurentei din 28 decembrie 2017.

(*®) Decizia Consiliului Concurentei din 11 august 2020, prin care s-a aplicat o amenda de 11,9 milioane
RON (aproximativ 2,5 milioane EUR).

(**) A se vedea nota de subsol 11.




dreptul de a fi audiate inainte de luarea unei decizii finale. Acestea pot ulterior sa
raspunda la obiectii In scris si in cadrul unei audieri, inainte sd fie adoptatd o decizie
finald de cétre Comisie.

Deciziile autoritdtilor europene de concurentd sunt supuse unei examindri complete si
riguroase de catre instantele competente pentru a verifica dacd astfel de decizii sunt
intemeiate din punct de vedere al continutului si dacd au fost respectate toate drepturile
procedurale ale partilor.

Investigatiile antitrust sunt, in general, complexe deoarece necesitd o analiza aprofundata
a unei game largi de fapte, precum si o analiza juridicd si economica cuprinzatoare. Prin
urmare, investigatiile necesitd resurse considerabile si pot dura cativa ani pand la
adoptarea unei decizii finale. Pentru a asigura utilizarea eficienta a resurselor, autoritatile
de concurenta pot fi nevoite sa acorde prioritate cazurilor in care, de exemplu, impactul
pe piata al practicilor poate fi mai semnificativ sau in care decizia ar putea stabili un
precedent util aplicabil Tn sectorul farmaceutic sau chiar in afara acestuia.

Caseta 3: Pot victimele practicilor anticoncurentiale sa ceara despagubiri?

Victimele incalcarilor normelor antitrust au dreptul la despagubiri. O directiva a UE garanteaza
faptul ca legislatiile nationale permit actiuni in despagubire care sa aiba succes in fata instantelor
nationale (?%). Multe actiuni in despagubire sunt intentate in urma unei decizii definitive a unei
autoritati de concurentd a UE (asa-numitele actiuni in despagubire subsecvente), iar uneori partile
se adreseaza si direct unei instante, solicitand instantei atit sa constate o incalcare a legislatiei UE
in materie de concurentd, cat si sa acorde despagubiri pentru prejudiciul produs (asa-numitele
actiuni autonome).

De exemplu, Curtea de Apel din Venetia (Italia) s-a pronuntat recent cu privire la un litigiu Intre
un distribuitor angro de specialitdti farmaceutice (So.Farma.Morra SpA) si furnizorul sau,
GlaxoSmithKline SpA (GSK), in care distribuitorul a reclamat, in cadrul unei actiuni autonome,
ca GSK a redus cantitatea furnizatd de Avodart (tratamentul hiperplaziei) si de Seretide
(tratamentul astmului), incilcand astfel legislatia in materie de concurentd (abuz de pozitie
dominantd in sensul articolului 102 din TFUE). Reclamantul a solicitat despagubiri pentru
pierderi la nivelul cifrei de afaceri, pierderi de clienteld si pierderea ocaziei de a face investitii.
Printr-o hotdrare pronuntati la 4 februarie 2021 (%), instanta a constatat o incélcare a legislatiei
UE in materie de concurentd si a trimis cauza spre rejudecare tribunalului de primd instanta
pentru a proceda la estimarea prejudiciului revendicat de victimd (revendicare totala de
3519 909 EUR).

2.1.4.Prezentare generala a masurilor de asigurare a respectarii normelor antitrust
in sectorul farmaceutic

1n perioada 2018-2022, 12 ANC-uri si Comisia au adoptat 26 de decizii ,,de interventie”
(constatare a unei incdlcari a legislatiei sau acceptare a unor angajamente obligatorii) in

(®) Directiva 2014/104/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 26 noiembrie 2014 privind
anumite norme care guverneazd actiunile in despigubire In temeiul dreptului intern in cazul
incélcarilor dispozitiilor legislatiei in materie de concurenta a statelor membre si a Uniunii Europene
(JO L 349, 5.12.2014, p. 1).

(®) Hotirarea Tribunale di Venezia din 4 februarie 2021 (6471/2015).
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investigatiile antitrust legate de medicamente de uz uman. Lista completd a celor 26 de
cazuri este disponibili pe site-ul DG Concurenti (%2).

In plus, autorititile europene de concurentd au desfisurat activititi substantiale de
investigare si in cazuri care au fost inchise fara o decizie de interventie (de exemplu,
deoarece motivele de Ingrijorare au fost ldmurite in cursul investigatiei si nu era necesar
sd se adopte o decizie oficiald), iar In prezent investigheaza peste 30 de cazuri in care au
fost implicate produse farmaceutice. De asemenea, autorittile au adoptat 10 decizii de
constatare a unei incdlcari a legislatiei sau de acceptare a unor angajamente in cazuri
referitoare la dispozitivele medicale si 13 decizii in cazuri legate de alte aspecte din
domeniul asistentei medicale.

Figura 1: Investigatiile antitrust in sectorul farmaceutic desfasurate de autoritdtile europene
de concurenti (2018-2022 si aflate in curs)

Decizii de
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fara interventie
=40

Autoritatile de concurenta intervin si impun sanctiuni

In 17 dintre cele 26 de cazuri de interventie in care au fost implicate produse
farmaceutice, cazul a fost inchis printr-o decizie de interdictie in care s-a constatat o
incalcare a legislatiei UE in materie de concurentd. Au fost aplicate amenzi in
20 de cazuri, in valoare totald de aproape 780 de milioane EUR pentru perioada relevanta
(a se vedea figura 2 de mai jos) (*°). In 9 cazuri, investigatia a putut fi incheiati fara a se
constata o incalcare deoarece motivele de ingrijorare legate de concurentd au fost
inlaturate prin angajamentele asumate de societdtile care au facut obiectul investigatiei.
Angajamentele au devenit obligatorii in urma unei decizii a autoritatii de concurenta.

(®) In prezentul raport, cele 26 de cazuri de incilcare a normelor antitrust sunt prezentate in notele de
subsol cu numele autoritatii de concurenta si data deciziei. Lista completa a cazurilor este disponibila
la adresa: https://competition-policy.ec.europa.eu/document/552ebb75-e502-491a-9fhd-
fOf9d61dac39 en. Aceasta lista cuprinde si linkuri catre informatii publice (de exemplu comunicate de
presa, textul deciziei, hotararea instantei).

(*®) Amenzile raportate nu sunt definitive, deoarece intr-o serie de cazuri se afld in desfisurare proceduri
de recurs.
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Figura 2: Amenzi in valoare totald de aproape 780 de milioane EUR aplicate de autoritdtile
europene de concurentd in cazuri in care au fost implicate produse farmaceutice (2018-2022)
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Pentru colectarea de dovezi, au fost efectuate inspectii inopinate in aproximativ 7 dintre
cele 26 de investigatii care au dus la adoptarea unei decizii de interventie. In toate
cazurile cu exceptia unuia, au fost utilizate cereri de informatii. In 8 cazuri s-au
desfasurat interviuri.

Jumatate dintre cele 26 de investigatii au fost initiate din oficiu, 9 au fost declansate de
plangeri, iar 4 au fost initiate din alte motive (de exemplu, indicii colectate in cursul unei
anchete sectoriale). Investigatiile au vizat practicile anticoncurentiale ale producatorilor
de produse farmaceutice (11 cazuri), ale distribuitorilor angro (8 cazuri) si ale
distribuitorilor cu amanuntul (3 cazuri), iar 4 cazuri au vizat practici in care erau
implicati atat producatori, cat si distribuitori. Investigatiile au implicat o gama largd de
medicamente, de exemplu medicamente destinate tratarii cancerului (7 cazuri),
antidepresive, tratamente hormonale sau vaccinuri.

Astfel cum se arata in figura 3, cel mai raspandit tip de motive de Ingrijorare legate de
concurentd care conduc la adoptarea de decizii de interventie sunt cazurile de abuz de
pozitie dominanta (50 % din cazuri), urmate de diferite tipuri de acorduri restrictive intre
societati. Acestea cuprind: (i) acorduri orizontale restrictive intre concurenti, cum ar fi
acordurile de plata pentru a bloca sau a intarzia intrarea pe piatd a unui medicament
generic (8 %); (ii) carteluri directe (de exemplu, intelegeri de manipulare a procedurilor
de cerere de oferte) (31 %) si (iii) acorduri verticale (cum ar fi clauzele care interzic
distribuitorilor sa promoveze si sa vanda produse ale producétorilor concurenti) (11 %).
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Figura 3: Tipul motivelor de ingrijorare legate de concurenti care au dus la interventii din
partea autoritdtilor europene de concurenti
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Autoritatile de concurentd promoveazid normele in materie de concurenta prin
efectuarea de investigatii

Pe langd cazurile incheiate prin adoptarea unei decizii de interventie, autoritatile
europene de concurentd au desfasurat activitati semnificative de investigare a motivelor
de ingrijorare legate de concurenta inclusiv in peste 40 de cazuri care au fost nchise din
diverse motive [in special deoarece cazurile nu au mai fost considerate o prioritate dupa
ce presupusele practici anticoncurentiale au fost intrerupte in cursul investigatiei (>*) sau
deoarece in investigatia preliminara nu S-au gasit suficiente dovezi]. Chiar daca in aceste
cazuri nu s-au impus sanctiuni si nu s-au asumat angajamente, activitatea a presupus
cooperarea stransa cu diferiti actori de pe pietele farmaceutice, ceea ce a contribuit
adesea la clarificarea normelor in materie de concurenta si a aplicarii acestora in sectorul
farmaceutic.

Autoritatile europene de concurentd investigheazd in prezent peste 30 de cazuri in
sectorul farmaceutic.

2.2. Controlul concentririlor economice in sectorul farmaceutic
2.2.1.Care sunt normele UE in materie de concentriari economice?

Societatile farmaceutice realizeazd In mod regulat fuziuni sau achizitii (,,concentrari
economice”). Unele dintre aceste tranzactii au drept scop realizarea unor economii de
scard, extinderea cercetdrii si dezvoltdrii catre noi domenii terapeutice, atingerea unor
obiective de profit mai mari etc.

(**) Acest lucru s-a intamplat, de exemplu, in cazul a doud investigatii ale Comisiei. In cazul AT.40731
Quidel: truse de testare pentru diagnosticare, s-a renuntat la o veche obligatie de neconcurenta privind
trusele de testare folosite in bolile cardiovasculare. in cazul AT.40576 Lonza, in cursul investigatiei
au fost stopate presupusele practici de excludere din cadrul elaborarii contractelor si al producerii
medicamentelor biologice.
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Totusi, consolidarea care afecteaza structura pietei poate, de asemenea, sd impiedice
concurenta. De exemplu, societatea rezultata In urma concentrarii poate dobandi o putere
pe piata care sa ii permitd sa majoreze preturile medicamentelor sale sau s abandoneze
dezvoltarea unor noi tratamente promitatoare care i-ar periclita pozitia pe piata. Controlul
concentrarilor economice urmareste sa asigure faptul cd o astfel de consolidare nu
afecteaza in mod semnificativ concurenta reala din sectorul farmaceutic.

Comisiei i-a fost incredintat controlul concentrarilor economice care au o dimensiune
UE, si anume in care cifrele de afaceri ale societatilor implicate in concentrare ating
pragurile prevazute de Regulamentul UE privind concentrarile economice. Aceasta
inseamnd ca tranzactiile societdtilor care isi desfasoard activitatea Tn mai multe state
membre ale UE pot fi examinate de catre Comisie, nu separat in fiecare stat membru
relevant (principiul ,.ghiseului unic”). In cazul in care pragurile respective nu sunt atinse,
concentrarea economica poate face obiectul normelor jurisdictionale nationale si poate fi
examinati de una sau mai multe ANC-uri ().

Tn plus, Regulamentul UE privind concentririle economice include un sistem de trimiteri
de la ANC-uri catre Comisie si invers pentru a se asigura ca sarcina de examinare a
oricirei tranzactii revine autorititii celei mai bine plasate (*°). Aceasta include
posibilitatea ca una sau mai multe dintre ANC-uri si solicite Comisiei sd examineze o
concentrare care nu intrd sub incidenta pragurilor de competentd nationald, dar care
afecteaza schimburile comerciale dintre statele membre si amenintd sd afecteze
semnificativ concurenta pe teritoriul statului membru sau al statelor membre care
formuleaza solicitarea.

Caseta 4: Abordarea revizuita a Comisiei cu privire la trimiterile din partea statelor
membre

Recent, Comisia si-a revizuit abordarea privind cererile de trimitere a cazurilor venite din partea
ANC-urilor care nu au jurisdictie asupra unei concentriri economice. In trecut, ANC-urile erau
descurajate sa solicite trimiteri 1n astfel de cazuri, deoarece se considera, pe baza experientei de
la momentul respectiv, ca pragurile bazate pe cifra de afaceri surprind toate tranzactiile care ar
putea avea un impact semnificativ asupra pietei interne. In 2016 insi, Comisia a lansat o
consultare publicd privind functionarea anumitor aspecte procedurale si jurisdictionale ale
controlului concentrarilor economice in UE, de exemplu in ceea ce priveste pragurile de
notificare 1n sectorul farmaceutic. Comisia a constatat cd, desi in ansamblu pragurile existente
functioneazad bine, se intalneste din ce in ce mai des fenomenul unor concentrari in care sunt
implicate intreprinderi care genereaza o cifra de afaceri redusa sau nu inregistreaza nicio cifra de
afaceri la momentul tranzactiei, dar care au deja sau ar putea cdpita un rol concurential
semnificativ pe piatd. Aceste concentrari nu s-ar incadra in pragurile existente, dar ar putea avea
un impact semnificativ asupra concurentei. Fenomenul este deosebit de relevant pentru sectorul
farmaceutic, unde inovarea reprezintd un parametru esential al concurentei si, prin urmare,

(®) La 11 septembrie 2020, Comisia a anuntat o abordare revizuiti in ceea ce priveste utilizarea
trimiterilor pentru cazurile de concentrari economice care nu pot fi notificate la nivelul UE sau al unui
stat membru, astfel cum se descrie in caseta 4.

(%) De exemplu, societitile implicate in concentrare, precum si unul sau mai multe state membre pot
solicita Comisiei sd examineze o concentrare economica care se situeaza sub pragurile cifrei de afaceri
din UE in anumite circumstante (de exemplu, o astfel de solicitare poate veni de la societatile
implicate In concentrare, cu conditia ca respectiva concentrare sd fie examinata In cel putin trei state
membre si ca acestea si fie de acord cu trimiterea). in mod similar, societitile implicate in
concentrare, precum i un stat membru pot solicita examinarea de catre o ANC a unei concentrari care
atinge pragurile cifrei de afaceri din UE in cazul in care impactul concentrarii va fi in statul membru
respectiv.
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intreprinderile-tinta care sunt in curs de a dezvolta medicamente promitatoare pot fi estimate ca
avand valori ridicate si un potential competitiv semnificativ, chiar daca nu genereaza inca o cifra
de afaceri si, prin urmare, se situeazd sub pragurile relevante de control al concentrarilor
economice (%').

Comisia considera cé trimiterile din partea ANC-urilor reprezinta instrumentul cel mai adecvat si
o plasa de sigurantd necesara pentru a surprinde astfel de tranzactii care nu ating pragul si care ar
putea da nastere unor motive de ingrijorare legate de concurentd. La 26 martie 2021, Comisia a
adoptat o comunicare in care oferd orientdri privind aplicarea mecanismului de trimitere prevazut
la articolul 22 din Regulamentul UE privind concentrarile economice la anumite categorii de
cazuri. Comisia a clarificat faptul ca intentioneaza, in anumite circumstante, sa incurajeze si sa
accepte trimiterile de cazuri atunci cand statul membru de trimitere nu are competenta initiala
asupra cazului, cu conditia sa fie indeplinite criteriile de la articolul 22 alineatul (1) din
Regulamentul UE privind concentrérile economice (%)

Aceastd abordare revizuitd asupra trimiterilor de cazuri a fost aplicatd prima datd in sectorul
biotehnologiilor (cazul Illumina/GRAIL, a se vedea caseta 16 de mai jos), iar in cazul respectiv
Tribunalul UE a sustinut abordarea Comisiei cu privire la aceste trimiteri (*°). In prezent, Comisia
monitorizeaza activ tranzactiile din sectorul farmaceutic cu scopul de a depista concentrarile
economice care nu ating pragurile de notificare ale UE si ale statelor membre, dar in pofida
acestui fapt merita sa fie examinate de Comisie pentru a se asigura ca nu dauneaza concurentei
efective. Prezentul raport se axeaza numai pe acele proceduri de control al concentririlor
economice 1n care se aplicd legislatia UE privind controlul concentrarilor economice, si anume
concentrarile care au fost investigate de catre Comisie.

Cadrul juridic pentru examinarea de catre Comisie a concentrarilor economice consta in
Regulamentul UE privind concentrarile economice si in Regulamentul de punere in
aplicare (°°). In plus, exista o serie de avize si de orientdri care servesc drept ghid privind
modul 1n care Comisia ar urma sd efectueze examinarea concentrarii in diferite
circumstante (*1).

Tn momentul examinarii unei concentriri economice, Comisia efectueazi o analizd
prospectiva pentru a stabili daca tranzactia ar ridica obstacole semnificative in calea
concurentei efective in UE, In special prin crearea sau consolidarea unei pozitii
dominante. Tn evaluarea sa, Comisia ia in considerare in special (i) care este
comportamentul pe care entitatea rezultata l-ar putea adopta in urma concentrarii
economice (,,efecte unilaterale”); (i) daca alte societati si-ar pdstra motivatia de a
concura sau, dimpotriva, si-ar alinia strategia comerciala cu societatea rezultatd Tn urma

(¥) A se vedea Comunicarea Comisiei - Orientiri privind aplicarea mecanismului de trimitere previzut la
articolul 22 din Regulamentul privind concentrarile economice la anumite categorii de cazuri
(JO C 113, 31.3.2021, p. 1), punctele 9-12.

(®) Comunicarea Comisiei - Orientiri privind aplicarea mecanismului de trimitere previzut la articolul 22
din Regulamentul UE privind concentrarile economice la anumite categorii de cazuri (JO C 113,
31.3.2021, p. 1).

(®) Cazul T-227/21 — Tllumina/Comisia. Acest caz face in prezent obiectul unui recurs in fata Curtii de
Justitie a UE (cauzele C-611/22 — [llumina/Comisia si C-625/22 Grail/Comisia).

(®%) Regulamentul (CE) nr. 139/2004 al Consiliului din 20 ianuarie 2004 privind controlul concentririlor
economice intre intreprinderi (Regulamentul UE privind concentrarile economice) (JO L 24,
29.1.2004, p. 1) si Regulamentul (CE) nr. 802/2004 al Comisiei din 7 aprilie 2004 de punere Tn
aplicare a Regulamentului (CE) nr. 139/2004 al Consiliului privind controlul concentririlor
economice Tntre Tntreprinderi (JO L 133, 30.4.2004, p. 1).

(®Y) O prezentare generald a normelor aplicabile este disponibili la adresa:
https://competition-policy.ec.europa.eu/mergers/legislation_en.
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concentrdrii (,,efecte coordonate”) si (iii) daca ar putea fi refuzat accesul la furnizori sau
la clienti (,,efecte verticale si conglomerate™).

Este initiatd o examinare a concentrdrii in momentul in care Comisia primeste o
notificare din partea societdtilor implicate cu privire la intentia lor de a fuziona, adesea
inainte de notificarea oficiald. Partile au obligatia de a notifica fuziunea lor si de a nu o
realiza decat dupa autorizarea acesteia de catre Comisie. Practica realizarii unei
concentrari economice inainte de luarea deciziei privind verificarea este cunoscutd sub
denumirea de ,,gun jumping”.

2.2.2.Ce masuri poate lua Comisia dacid o concentrare economica este
problematica?

Tn cazul in care un acord ridici motive de ingrijorare legate de concurentd, de exemplu
din cauza riscului unei cresteri a preturilor medicamentelor sau al unor prejudicii aduse
inovarii, iar societatile implicate in concentrare nu propun modificari adecvate, Comisia
poate interzice tranzactia.

Pentru a evita acest lucru, societitile pot propune modificarea concentrarii pentru a risipi
ingrijorarile legate de concurenta. Modificarile respective sunt denumite in mod obisnuit
misuri corective sau angajamente. In cazul in care masurile corective propuse sunt
adecvate scopului, Comisia efectueaza un asa-numit test de piatd prin solicitarea de
opinii, In special din partea concurentilor si a clientilor, cu privire la intrebarea daca
angajamentele ar elimina efectiv motivele de ingrijorare legate de concurenta. Pe aceasta
baza, Comisia decide daca sa aprobe tranzactia sub rezerva conditiilor si a obligatiilor de
punere in aplicare a masurilor corective fie anterior, fie ulterior fuziunii societatilor, in
functie de circumstantele specifice ale cazului.

Comisia considera cd masurile corective structurale, in special cesionarile, sunt
modalitatea preferata de solutionare a problemelor de concurentd in cazurile de
concentriri economice. In consecinti, misurile corective din sectorul farmaceutic
constau adesea intr-o cesionare a autorizatiilor de introducere pe piatd pentru produsele
in cazul cdrora au fost identificate motive de ingrijorare in statul membru relevant.
Aceasta este Insotitd, de reguld, de transferul de proprietate intelectuala si de tehnologie
privind know-how-ul in materie de productie si vanzari, de acorduri tranzitorii de
aprovizionare sau de alt tip si, dupa caz, de instalatii de productie si de personal.

Caseta 5: Exemple de masuri corective structurale

Cesionarea unor medicamente comercializate [cazul M.9274 — GSK/Pfizer Consumer
Healthcare Business (2019)]

Activitatea GSK si a Pfizer in domeniul sanatatii consumatorilor se suprapunea in diverse
categorii de produse farmaceutice care se elibereaza fara prescriptie medicald, un domeniu major
fiind acela al gestionarii topice a durerii (creme, geluri, sprayuri si plasturi pentru tratarea locala a
durerii). Comisia a fost preocupatd de faptul ci achizitia ar reduce concurenta pentru produsele
de gestionare topicd a durerii prin crearea sau consolidarea unei pozitii dominante, ceea ce ar
putea duce la cresteri de preturi intr-o serie de tari din SEE, printre care Austria, Germania,
Irlanda, Italia si Tarile de Jos.

Pentru a risipi aceste ingrijorari, partile s-au oferit si cesioneze activitatea Pfizer de gestionare
topicd a durerii (desfasurata sub marca ThermaCare) la nivel mondial. Activitatea cesionatd a
cuprins toate activele relevante care contribuie la operatiunile curente sau care sunt necesare
pentru a asigura viabilitatea si competitivitatea acestora, printre care (i) o unitate de productie
Pfizer situatd in SUA (destinatd fabricarii produselor ThermaCare), (ii) toate drepturile de

proprietate intelectuald legate de produsele si marca ThermaCare, precum si (iii) produsele in
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curs de dezvoltare (3). Activitatea cesionatd a fost in cele din urma vanduta catre Angelini, un
grup de companii farmaceutice din Italia.

Cesionarea unui medicament aflat in dezvoltare [cazul M.9461 — AbbVie/Allergan (2020)]

In acest caz, activittile partilor se suprapuneau in principal in ceea ce priveste tratamentele
biologice pentru colita ulcerativa si boala Crohn. Astfel cum se descrie mai detaliat in caseta 15
de mai jos, AbbVie si Allergan erau doud dintre putinele societiti care dezvoltau medicamente
promitatoare pentru tratarea acestor boli, iar Comisia si-a exprimat ingrijorarea cu privire la
faptul cid entitatea rezultatd in urma concentrarii ar intrerupe procesul de dezvoltare a unui
medicament de catre Allergan pentru a evita dublarea eforturilor de dezvoltare si canibalizarea
vanzdrilor produsului AbbVie. Astfel, tranzactia ar fi Tmpiedicat intrarea pe piatd a unui
medicament promitator, ceea ce ar fi condus la o pierdere a inovérii, la o posibild scadere a
varietatii si la preturi mai mari pentru pacienti si pentru sistemele de sanatate.

Comisia a aprobat tranzactia sub rezerva cesiondrii medicamentului dezvoltat de Allergan.
Cesionarea a inclus in special (i) drepturile de a dezvolta, fabrica si vinde la nivel mondial
medicamentul aflat in curs de dezvoltare; (ii) toate drepturile de proprietate intelectuala, datele,
licentele/autorizatiile si contractele legate de medicament; (iii) anumiti angajati cheie ai Allergan
care lucrau la dezvoltarea acestuia; precum si (iv) o serie de regimuri tranzitorii de aprovizionare
pentru a asigura un transfer fara probleme al intreprinderii (*3). In cele din urma, medicamentul
aflat in dezvoltare a fost cesionat catre AstraZeneca.

2.2.3.Controalele concentririlor economice efectuate de Comisie 1n sectorul
farmaceutic in cifre

Tn perioada 2018-2022, Comisia a analizat peste 30 de concentriri economice n sectorul
farmaceutic (*). Dintre acestea, 5 au fost problematice din punctul de vedere al
concurentei (*°). Potentialele motive de ingrijorare identificate in ceea ce priveste
concurenta au vizat in principal riscul (i) cresterii preturilor pentru unele medicamente n
unul sau mai multe state membre; (i1) al privarii pacientilor si a sistemelor nationale de
sdndtate de anumite medicamente si (iii) al diminudrii inovarii in ceea ce priveste
anumite tratamente dezvoltate la nivel european sau chiar global. Problemele identificate
de Comisie implicau, de reguld, un numidr mic de medicamente in comparatie cu
dimensiunea generald a portofoliului societatilor.

(%) Printre alte exemple de cazuri care implicd cesionarea unor medicamente comercializate se numari, de
exemplu, cazul M.9517 — Mylan/Upjohn (2020).

(®) Printre alte exemple de cazuri care implicd cesionarea unor medicamente comercializate se numiri, de
exemplu, cazul M.8955 — Takeda/Shire (2018), cazul M.8401 — J&J/Actelion (2017) si cazul M.7275 —
Novartis/GSK Oncology Business (2015).

(*) In plus, Comisia a investigat o serie de concentriri economice in domeniul biotehnologiei si al
sanatdtii animalelor, dintre care meritd mentionate interzicerea unei tranzactii [M.10188
[lumina/GRAIL (2022)] si impunerea unor angajamente de interoperabilitate in altad tranzactie
[M.9945 Siemens/Varian (2021)]. in plus, Tn perioada 2021-2022 Comisia a analizat mai mult de
10 concentrari economice din sectoarele farmaceutic, al biotehnologiei si al dispozitivelor medicale

caz catre Comisie in cadrul abordarii sale revizuite privind trimiterile.

(*) M.8955 — Takeda/Shire (2018, autorizare conditionatid cu masuri corective), M.9274 — GSK/Pfizer
Consumer Health Business (2019, autorizare conditionatd cu masuri corective), M.9461 -
AbbVie/Allergan (2020, autorizare conditionatd cu masuri corective), M.9517 — Mylan/Upjohn (2020,
autorizare conditionatd cu masuri corective), M.9547 — J&J/Tachosil (2020, abandonatd dupa
deschiderea de catre Comisie a unei investigatii aprofundate).
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Avand in vedere madsurile corective propuse de societatile implicate In concentrari,
Comisia a fost in masurd sa autorizeze 4 dintre concentrarile care prezentau aceste
motive de Ingrijorare specifice, permitdnd continuarea concentrdrii si protejand
concurenta si consumatorii in Europa. Una dintre concentrari a fost abandonata ca urmare
a faptului cad Comisia a semnalat motive initiale de ingrijorare legate de concurenta.

In consecinta, rata de interventie in sectorul farmaceutic a fost de aproximativ 17 % (%).
In comparatie, rata totala de interventie in toate sectoarele a fost de 5 % pe parcursul
perioadei.

2.3. Monitorizarea pietei si promovarea produselor farmaceutice

Pe langa activitdtile lor directe de asigurare a respectarii legislatiei — decizii si investigatii
privind (posibile) practici anticoncurentiale in sectorul farmaceutic si al asistentei
medicale — in perioada 2018-2022 autoritatile de concurentd au desfasurat si 60 de
activitati de monitorizare a pietei si de promovare. Activitatile de monitorizare cuprind
anchete sectoriale, studii de piata si anchete pentru a identifica obstacolele din calea
bunei functiondri a concurentei care ar putea exista Intr-un sector. Activitdtile de
promovare reprezintd de asemenea o parte importanta (desi uneori mai putin vizibild) a
activitatilor desfasurate de autoritdtile de concurentd si cuprind avize consultative,
consiliere ad-hoc si alte masuri care promoveaza — de exemplu, fatd de organismele
legislative si administrative — abordari si solutii care favorizeaza concurenta efectiva si
loiald intr-un anumit sector sau pe o anumita piata. In sectorul farmaceutic, astfel de
initiative sunt de o importantd deosebitd, avand in vedere provocdrile specifice ale
asigurarii respectarii legislatiei in materie de concurenta in acest domeniu (a se vedea
sectiunea 3).

Autoritatile de concurenta pot realiza monitorizarea pietei in cazul in care, de exemplu,
Hrigiditatea preturilor sau alte imprejurdri sugereaza posibilitatea restrangerii sau
denaturirii concurentei” (3). Tn general, investigatiile sectoriale si celelalte activititi de
monitorizare i de promovare furnizeaza, de asemenea, orientari participantilor la piata si
pot conduce la asigurarea ulterioara a respectarii normelor antitrust. Unele ANC-uri
dispun chiar de competente extinse, care le permit, de exemplu, sd desfasoare investigatii
astfel incat sa poata elabora avize cu privire la proiecte legislative sau chiar sa impund
masuri de reglementare care pot avea un impact asupra conditiilor de concurentd intr-un
anumit sector.

Aproape doua treimi din initiativele de monitorizare si promovare intreprinse de ANC-uri
constau in avize — din perspectiva politicii in domeniul concurentei — cu privire la
proiectele legislative referitoare la produse farmaceutice, la farmacii, la dispozitive
medicale sau la servicii de sanatate. Restul sunt in principal actiuni de monitorizare a
pietei, cum ar fi anchete sau studii sectoriale, adesea insotite de recomandari sau de
propuneri.

(®) Rata de interventie se calculeazi comparand numdirul interdictiilor de realizare a concentririi
economice, al aprobarilor de concentrdri economice care fac obiectul mdsurilor corective si al
retragerilor de notificari privind concentrarea economica (in cursul unei investigatii de faza II) cu
numarul total de cazuri notificate Comisiei.

(®") Articolul 17 din Regulamentul (CE) nr. 1/2003 al Consiliului, referitor la competenta Comisiei de a
efectua o investigatie sectoriala.
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In mod similar cu perioada vizata de raportul anterior al REC Pharma (2009-2017), peste
un sfert dintre cele 60 de actiuni de monitorizare i promovare se axeazd in mod explicit
pe distributia cu amanuntul a medicamentelor si pe concurenta dintre farmacii. Un raport
— referitor la pietele farmaceutice online — este rezultatul unei initiative comune a tarilor
nordice Danemarca, Norvegia, Finlanda si Suedia. In comparatie cu perioada anterioara,
un nou aspect important vizat este reprezentat de stabilirea preturilor medicamentelor
(rambursate) si de preturile excesive, o temd specificd in aproximativ un sfert dintre
initiative. O alta tema noua care se bucura de atentie speciala este cea a medicamentelor
biologice si biosimilare (o schimbare fatd de medicamentele generice urmarite in
perioada anterioard, a se vedea sectiunea 3.2.1).

Pe site-ul DG Concurentd (*¥) sunt disponibile liste complete ale activititilor de
monitorizare si de promovare intreprinse de autoritatile europene de concurentd in
perioada 2018-2022, cu linkuri catre rapoartele sau documentele relevante.

3. ASIGURAREA RESPECTARII NORMELOR iN MATERIE DE CONCURENTA ESTE
INFLUENTATA DE PARTICULARITATILE SECTORULUI FARMACEUTIC

Pentru a fi eficace, politica in domeniul concurentei si activitatile aferente de asigurare a
respectarii legislatiei Tn sectorul farmaceutic trebuie sa tind seama de particularitatile
sectorului si de dinamica concurentiald rezultatd In acest sector. Printre aceste
particularitati se numara, de exemplu, structura specificd a cererii si ofertei, care implica
o varietate de parti interesate (sectiunea 3.1), si cadrul legislativ si de reglementare
cuprinzator din diferitele state membre (sectiunea 3.2).

3.1. Structura specifica a cererii si ofertei pe pietele farmaceutice

Fiecare analizd a modului in care functioneazd o piata si fiecare evaluare a
comportamentului unei societati in temeiul legislatiei in materie de concurenta trebuie sa
tind seama in mod corespunzdtor de structura cererii si ofertei. O varietate de parti
interesate urmaresc interese diferite pe pietele farmaceutice. Cererea este caracterizatd de
consumatori (pacienti), de medicii prescriptori si de farmacii, precum si de sistemele de
asiguriri de sinitate si de organismele nationale de rambursare (%9):

—  Pacientii sunt utilizatorii finali ai medicamentelor. In general, acestia nu plitesc decat
— cel mult — o mica parte din pretul medicamentelor prescrise, restul sumei fiind
acoperit de sistemul de sdnatate.

— Medicii prescriptori decid care este medicamentul eliberat cu prescriptie medicala pe
care il va utiliza pacientul. De asemenea, acestia pot sfatui pacientii cu privire la
utilizarea medicamentelor care se elibereaza fara prescriptie medicald. Ei nu suporta
insd costul tratamentului prescris.

() https://competition-policy.ec.europa.eu/document/34141778-9e31-4cc4-ac9e-5b8c64f798bb_en

HYPERLINK "https://competition-policy.ec.europa.eu/document/34141778-9e31-4cc4-ace-
5b8c64f798bb_en" . Lista include linkuri cétre informatiile publice si/sau catre rapoartele propriu-
zise.

(**) In unele state membre, si spitalele achizitioneaza medicamente care sunt apoi distribuite in farmacia
spitalului.
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Farmaciile pot avea la randul lor un impact asupra cererii de medicamente. Tn multe
state membre, farmacistii sunt obligati sd elibereze cea mai ieftind versiune
disponibild a unui anumit medicament (cum ar fi o versiune genericd sau un
medicament care face obiectul importului paralel) sau primesc stimulente Tn acest
sens. De asemenea, farmacistii reprezintd multe ori principala sursd de consiliere
pentru pacienti cu privire la medicamentele care se elibereaza fara prescriptie
medicala.

Costurile medicamentelor eliberate pe baza de retetd sunt acoperite, integral sau in
mare parte, de organismele de rambursare nationale sau de societdtile de asigurari
de sdndtate, care sunt finantate din impozite si/sau taxe de asigurare. In ambele
cazuri, acestea au tot interesul sa limiteze costurile asistentei medicale, asigurand in
acelasi timp, prin tratamente eficiente din punctul de vedere al costurilor, cea mai
buna asistentd medicala generald pentru pacienti. Autoritatile din domeniul sanatatii
si asigurdtorii nu se implica (direct) in alegerea tratamentului de catre medicii
prescriptori sau de catre pacienti, dar pot influenta cererea prin mecanisme de control
al preturilor.

In ceea ce priveste oferta, existi producitori cu modele comerciale distincte (care
furnizeazd medicamente originale, medicamente generice/hibride/biosimilare sau diferite
tipuri de produse), comercianti cu ridicata si diferite tipuri de farmacii: farmacii online,
farmacii cu livrare prin postd, farmacii traditionale, precum si farmacii din cadrul
spitalelor:

Societatile producatoare de medicamente originale sunt active Tn domeniile

cercetdrii, dezvoltdrii, productiei, comercializdrii si furnizarii de medicamente

inovatoare. De regula, acestea concureaza ,,pentru cotd de piatd”, incercand sa fie

primele care descoperd, breveteaza si introduc pe piatda un medicament nou, dar poate
5

exista si o concurenta ,,pe piatd” intre pretul, calitatea si varietatea unor medicamente
originale cu ingrediente active diferite.

Producatorii de medicamente generice furnizeaza versiuni generice neinovatoare ale
medicamentului original dupa ce producatorii de medicamente originale si-au pierdut
exclusivitatea, adesea la preturi semnificativ mai mici. Un medicamente generic are
aceeasi compozitie calitativd si cantitativa in substante active si aceeasi forma
farmaceutica (de exemplu, tablete, substanta injectabild) ca un medicament original
care a fost deja autorizat (,,medicamentul de referintd”), iar bioechivalenta sa cu
medicamentul de referinti a fost demonstratd prin studii de biodisponibilitate (*°).
Deoarece trateazd aceeasi boalda ca medicamentul de referintd, medicamentele
generice concureazd pentru a castiga cote de piatd de la medicamentele originale (sau
de la alte medicamente generice aflate deja pe piatd), facidndu-le concurentd in
principal la nivelul preturilor. In cazurile in care medicamentul nu se incadreaza in
definitia unui medicament generic (de exemplu, deoarece are o concentratie diferitd,
o cale de administrare diferitd sau o indicatie terapeuticd usor diferitd fatd de
medicamentul de referintd) si nu se poate demonstra bioechivalenta prin studii de
biodisponibilitate, autorizarea va depinde partial de rezultatele testelor efectuate pe

*9)

Articolul 10 alineatul (2) litera (b) din Directiva 2001/83/CE a Parlamentului European si a
Consiliului din 6 noiembrie 2001 de instituire a unui cod comunitar cu privire la medicamentele de uz
uman (JO L 311, 28.11.2004, p. 67).

20



medicamentul de referinta si partial de noile date obtinute in urma testelor clinice.
Aceste medicamente sunt denumite ,,medicamente hibride” (*).

Medicamentele biosimilare (**) sunt medicamente foarte asemanitoare cu un alt
medicament biologic deja comercializat in UE (,,medicamentul de referintd”), dar,
spre deosebire de moleculele medicamentelor clasice, care sunt mai mici si obtinute
prin sintezd chimicd, medicamentele biologice mult mai complexe (*®) sunt extrase
sau sintetizate din surse biologice (de exemplu celule sau organisme vii) in conditii
care nu permit reproducerea completd a medicamentului de referintd (din cauza
culturilor celulare diferite, a know-how-ului secret privind procesele etc.). Intr-o
declaratie comund, autoritatile statelor membre au confirmat cd experienta cu
medicamentele biosimilare aprobate n ultimii 15 ani a demonstrat ca acestea sunt
comparabile cu medicamentul de referinta in ceea ce priveste eficacitatea, siguranta si
imunogenitatea si, prin urmare, sunt interschimbabile si pot fi utilizate in locul
medicamentului de referintd (sau invers) sau pot fi inlocuite cu un alt medicament
biosimilar al aceluiasi medicament de referinta (**).

Unii producatori furnizeaza atat medicamente originale, cat si medicamente generice,
hibride sau biosimilare. Aceste societdti elaboreaza strategii de afaceri distincte
pentru fiecare tip de medicament.

Distribuitorii angro organizeaza distributia produselor farmaceutice achizitionarea de
produse farmaceutice de la producdtori si vanzarea acestora catre farmacii si spitale.

Diferitele tipuri de farmacii indeplinesc rolul dublu de consiliere a pacientilor si de
eliberare a medicamentelor necesare.

Statele membre joaca un rol semnificativ Tn acest sector puternic reglementat — in functie
de sistemul national, diferite agentii pot gestiona acordarea autorizatiei de introducere pe
piatd, stabilirea preturilor, achizitionarea, rambursarea si inlocuirea produselor
farmaceutice. Prin stabilirea de reglementari, guvernele urmaresc atingerea mai multor

*9
*3)

*)

*9

Acrticolul 10 alineatul (3) din Directiva 2001/83/CE.

Biosimilars in the EU: Information Guide for Healthcare professionals (Medicamentele biosimilare in
UE: Ghid informativ pentru profesionistii din domeniul sanatatii), Agentia Europeand pentru
Medicamente, 2019 (elaborat in comun de Agentia Europeand pentru Medicamente si de Comisia
Europeand).

Medicamentele biologice se numara printre cele mai scumpe terapii, iar utilizarea lor este in continua
crestere (in 2022, cheltuielile pentru medicamente biologice au reprezentat 35 % din cheltuielile
pentru medicamente). In continuare, pe masurd ce protectia prin brevete a anumitor medicamente
biologice majore se apropie de sfarsit, este de asteptat ca utilizarea sporitd a medicamentelor
biosimilare sa genereze economii de costuri pentru sistemele nationale de sanatate. Totusi, din diverse
motive — cum ar fi gradul inferior de substitutie in comparatie cu medicamentele generice — aceste
economii de costuri par a fi mai dificil de realizat prin intermediul mecanismelor traditionale de
concurentd. Cu toate acestea, pana in 2022, numarul moleculelor biologice noi pentru care exista un
medicament biosimilar a ajuns sa se dubleze in cinci ani, fatd de zece ani anterior, iar in 2022 pentru
un total de 18 molecule existau concurentd directd din partea medicamentelor biosimilare i o medie
de 3,8 medicamente concurente autorizate. [Sursa: The Impact of Biosimilar Competition in Europe
(Impactul concurentei reprezentate de medicamentele biosimilare in Europa), decembrie 2022,
IQVIA].

Statement on the scientific rationale supporting interchangeability of biosimilar medicines in the EU
(Declaratie privind justificarea stiintificdi prin care se demonstreazd interschimbabilitatea
medicamentelor biosimilare in UE), 21 aprilie 2023, EMA/627319/2022.
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obiective, cum ar fi (i) asigurarea calitatii, sigurantei, eficientei si eficacitdtii produselor
farmaceutice; (i1) asigurarea faptului ca produsele farmaceutice sunt accesibile din punct
de vedere al preturilor pentru orice persoand, prin negocierea preturilor si crearea unor
sisteme de asigurari de sanatate publice; (ii1) promovarea inovdrii si a cercetdrii medicale,
inclusiv imbunatatirea securitatii aprovizionarii si prevenirea deficitelor.

Figura 4 de mai jos ilustreazd sistemul complex al cererii si ofertei pe pietele
farmaceutice.

Figura 4: Cererea si oferta pe pietele farmaceutice
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3.2. Cadrul legislativ si de reglementare influenteazi dinamica concurentiala

Concurenta pe pietele produselor farmaceutice depinde de mai multi factori, printre care
activitatea de cercetare si dezvoltare, cerintele privind autorizatia de introducere pe piata,
accesul la capital (*°), drepturile de proprietate intelectuald, reglementarea preturilor,
eforturile de promovare, riscurile comerciale etc. Este necesard o intelegere aprofundata a
acestor factori pentru a evalua daca un anumit comportament sau o anumita tranzactie
este anticoncurential(d). De asemenea, este esential sd se Inteleagd ce reprezinta piata
relevantd — un concept esential pentru examinarea in temeiul legislatiei in materie de
concurenta.

(*) Banca Europeand de Investitii a furnizat o finantare totald de peste 42 de miliarde EUR pentru
proiecte legate de asistenta medicald incepand din 1997, cand a inceput si investeasca in acest sector.
Din cauza pandemiei de COVID-19, finantarea a fost considerabil mai mare in ultimii ani decat
nainte de pandemie. Tn 2022, de exemplu, BEI a furnizat 5,1 miliarde EUR pentru proiecte in
domeniul sanatatii si al stiintelor vietii. Fondul European de Investitii (FEI), o filiald a Grupului BEI
specializata in furnizarea de finantare de risc intreprinderilor mici si mijlocii, a angajat aproximativ
400 de milioane EUR pentru fonduri care se preconizeaza ca vor sprijini sectorul sanatitii. [Publicatie
a Bancii Europene de Investitii: Health Overview 2023 (Perspectiva asupra sanatatii 2023),
https://www.eib.org/attachments/lucalli/20220314_health_overview 2023 _en.pdf].
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Caseta 6: Definirea pietelor relevante pentru produsele farmaceutice

Definirea pietei relevante (*¢) serveste la identificarea surselor de presiune concurentiald care pot
constrange partile investigate. Piata relevanta cuprinde atit dimensiunea produselor (in care alte
produse exercitd o presiune concurentiala reald si imediata asupra produsului care face obiectul
investigatiei), cat si dimensiunea geograficd (zona in care conditiile de concurenta sunt suficient
de similare incat sa poata fi evaluate efectele comportamentului sau ale concentrarii care face
obiectul investigatiei). Pentru a Intelege ce medicamente fac parte din aceeasi piatd, autoritatile ar
putea fi nevoite sd evalueze atat substituirea de la nivelul cererii (de exemplu, dacd medicii
prescriptori, pacientii si platitorii ar trece cu usurintd de la un medicament la altul), cat si
substituirea de la nivelul ofertei [existenta sau inexistenta unor furnizori care ar putea si ar avea
motivatia de a incepe sd producd medicamentul (medicamentele) in cauza intr-un timp scurt si cu
costuri irecuperabile suplimentare nesemnificative, dupa caz].

Definirea pietei, si anume identificarea surselor de presiune concurentiald reald si imediata,
permite autorititile de concurentd si evalueze, intr-o a doua etapa, daca societatea care face
obiectul investigatiei se bucurd de putere pe piatd sau de o pozitie dominantd si daca
comportamentul care face obiectul investigatiei tinde mai degraba sa afecteze concurenta decat sa
fie compensat de ofertele celorlalti concurenti.

In ceea ce priveste identificarea surselor de presiune concurentiali care creeazi constrangeri
pentru un medicament comercializat, un prim pas necesar in identificarea medicamentelor
concurente relevante constd in a iIntelege ce alte medicamente pot substitui medicamentul
respectiv din punct de vedere terapeutic. Cu toate acestea, potrivit unei jurisprudente constante a
Curtii de Justitie, ,,interschimbabilitatea sau substituibilitatea nu se apreciazda numai din
perspectiva caracteristicilor obiective ale produselor sau ale serviciilor in cauzd. Este de
asemenea necesar sd se ia in considerare conditiile de concurenta si structura cererii si a ofertei
de pe piata” (*). Numai medicamentele care pot crea efectiv constrangeri pentru medicamentul
care face obiectul investigatiei pot fi considerate ca facand parte din aceeasi piata de produs. De
exemplu, dacd pozitionarea unui medicament (pret, calitate, valoare din punctul de vedere al
inovarii, promovare prin marketing) are scopul de a evita pierderea prescriptiilor in favoarea unui
alt medicament cu o molecula diferita, acest lucru ar fi un indiciu al faptului ca cele doua
medicamente, bazate pe doud molecule diferite, se afld probabil pe aceeasi piata. Dacd insa
principala amenintare concurentiald provine de la versiunile generice ale unei anumite molecule,
care contin aceeasi molecula, iar presiunea exercitatd de medicamentele care contin alte molecule
este semnificativ mai slabd, acest lucru poate indica faptul cd piata este mai ingustd si cd se
limiteaza numai la molecula care face obiectul investigatiei. Gradul de presiune concurentiala cu
care se confruntd un medicament este prin natura sa unul dinamic si se poate modifica odatd cu
intrarea pe piatd a unor noi produse; de exemplu, aparitia sau iminenta aparitie a unei versiuni
generice a medicamentului poate sa schimbe peisajul concurential al medicamentului
original (*®). Peisajul concurential nu doar cd depinde de disponibilitatea medicamentelor
substituibile, ci este afectat n mare masurd de reglementarea privind stabilirea preturilor si
rambursarea (*°).

(*) Comunicarea Comisiei privind definirea pietei relevante (JO C 372, 9.12.1997, p. 5). Comunicarea
Comisiei este in curs de revizuire (a se vedea si: https://competition-policy.ec.europa.eu/public-
consultations/2022-market-definition-notice_en).

(*") Hotararea Curtii de Justitie din 30 ianuarie 2020, Generics (UK) si altii, C-307/18, EU:C:2020:52,
punctul 129 si jurisprudenta citata.

(*®) A se vedea cauza C-307/18, Generics (UK) si altii, punctele 130-131.

(*°) A se vedea sectiunea 3.2.2.
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3.2.1.Ciclul de viatd al medicamentelor si caracterul evolutiv al concurentei
determinat de reglementare

Tema de interes a examindrii Tn conformitate cu legislatia in materie de concurenta, fie in
controlul concentrdrilor economice, fie in investigatiile antitrust, va varia in functie de
etapa ciclului de viatd al produsului. Ciclurile de viatd ale medicamentelor sunt relativ
lungi si cuprind trei etape principale, prezentate in figura 5.

Figura 5: Ciclul de viata al produselor farmaceutice
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Ciclul de viata al unui medicament nou incepe cu un compus nou (fie o0 moleculd mica,
fie o moleculda mare, ca in cazul medicamentelor biologice), care este descoperit de
obicei in urma unor cercetari fundamentale efectuate de producatorii de medicamente
originale sau de centre de cercetare independente (universitati, laboratoare specializate),
deseori sustinute prin finantare publica. Producatorii de medicamente originale verifica
apoi daca un produs farmaceutic care contine acel compus candidat ar fi sigur si eficace.
Pe parcursul etapei de dezvoltare, medicamentele candidate sunt evaluate mai intai n
cadrul unor teste de laborator (inclusiv pe animale) in asa-numita etapa preclinica, urmata
de studii clinice (la om), care cuprind trei faze.

Dupa ce studiile au aratat ca un nou medicament este eficace si sigur, societatea solicitd o
autorizatie de introducere pe piatd (AIP) din partea agentiei de reglementare. Aceasta
poate fi Agentia Europeana pentru Medicamente (EMA) sau o autoritate nationala.

Adesea, In urma aprobarii unui medicament, alte studii (studii de fazd 4 sau
»supraveghere ulterioard introducerii pe piatd”) continud sd genereze date menite sa
sporeascd si mai mult intelegerea efectelor medicamentului. Dacd un medicament
demonstreaza ulterior un nivel de riscuri inacceptabil in raport cu beneficiile pe care le
aduce, autoritatile de reglementare pot emite atentionari care sa conduca la modificari ale
prospectului pentru pacienti sau pot incd sd revoce autorizarea medicamentului in
aceasta etapa.
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Ciclurile de dezvoltare a medicamentelor inovatoare sunt de obicei riscante si de lunga
duratd si presupun costuri de dezvoltare ridicate (*°). In plus, doar un numir mic de
molecule candidate trec de etapa de dezvoltare si ajung in cele din urma pe piata.

In etapele premergitoare lansarii — atat preclinice, cat si clinice —, dezvoltarea de noi
medicamente poate reprezenta o sursd de presiune concurentiald pentru medicamentele
existente, precum si pentru alte medicamente aflate in dezvoltare. Odatd introduse pe
piata, medicamentele noi urmaresc sa obtina prescriptii fie prin redirectionarea cererii de
la alte medicamente, fie prin crearea unei noi cereri din partea pacientilor si a cadrelor
medicale pentru tipul respectiv de medicamente, de exemplu prin abordarea unei nevoi
medicale nesatisficute anterior. In aceasti etapd, presiunea concurentialid provine in
principal de la alte medicamente similare. Atunci cand medicamentul original este
aproape de a pierde exclusivitatea (de exemplu, prin pierderea protectiei oferite de
brevet), incepe sd creasca presiunea exercitatd de versiunile generice, hibride sau
biosimilare ale aceluiasi medicament. La momentul intrarii acestora pe piatd, societatea
producatoare a medicamentului original poate sa piarda volume semnificative de vanzari,
iar preturile medii de pe piatd pot sd scada dramatic.

Dezvoltarea de noi medicamente — concurenta in materie de inovare

Industria farmaceutica este una dintre industriile cele mai active Tn domeniul cercetarii si
dezvoltirii din UE si din intreaga lume (*!). Inovarea este determinatid de cererea de
tratamente noi, mai eficace si/sau mai sigure pentru pacienti, de ciclurile de viata ale
medicamentelor si de amenintarea concurentei, in special a celei din partea
medicamentelor generice dupi pierderea exclusivititii (°?). Deoarece pacientii trec treptat
la tratamente alternative mai noi sau la versiuni generice mai ieftine, societatile
producdtoare de medicamente originale nu pot obtine profituri pe termen nelimitat de pe
urma medicamentelor inovatoare anterioare, ci trebuie sd investeascd In medicamente
inovatoare noi, astfel incat sa nu fie depasite de inovatiile concurentilor. Astfel, procesul
continuu de investire in cercetare si dezvoltare, la care concurenta aduce o contributie
vitald, conduce la descoperirea unor medicamente noi sau imbundtatite, spre beneficiul
atat al pacientilor, cét si al societdtii in ansamblu.

Exclusivitatea pietei pentru medicamentele noi este limitata in timp

Avand 1n vedere costurile ridicate de dezvoltare si faptul ca, de indata ce a fost dezvoltat
un nou medicament, este relativ usor pentru concurenti sa il copie, legislatia acorda

(®%) Potrivit estimrilor, costurile parcursului unui medicament de la laborator la introducerea pe piatd se
situeaza intre 0,5 miliarde EUR si 2,2 miliarde EUR. Copenhagen Economics, Study on the economic
impact of supplementary protection certificates, pharmaceutical incentives and rewards in Europe,
Final Report (Studiu privind impactul economic al certificatelor suplimentare de protectie, al
stimulentelor pentru industria farmaceutica si al recompenselor in sectorul farmaceutic din Europa,
Raport final), mai 2018, disponibil la adresa: https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/human-
use/docs/pharmaceuticals_incentives_study_en.pdf.

(®Y) In 2017, cheltuielile aferente cercetirii si dezvoltirii au reprezentat 13,7 % din vanzarile de
produse farmaceutice si 24 % din vanzirile de biotehnologie [Comisia Europeand, Industrial Research
and Innovation, The 2017 EU Industrial R&D Investment Scoreboard (Cercetarea si inovarea
industriala, Tabloul de bord pentru 2017 al investitiilor In cercetarea si dezvoltarea industriala din
UE), editia 2022 (de exemplu, tabelul 1.2 de la pagina 11)]
https://iri.jrc.ec.europa.eu/sites/default/files/contentype/scoreboard/2022-
12/EU%20RD%20Scoreboard%202022%20FINAL%200online_0.pdf.

(®» In ceea ce priveste exclusivititile, a se vedea caseta 7 si sectiunea urmitoare.
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societatilor producidtoare de medicamente originale diverse mecanisme de exclusivitate
care sunt concepute sa le ofere motivatia de a investi In noi proiecte de cercetare si
dezvoltare. Totusi, o trdsaturd comuna a acestor exclusivitati este cd ele sunt limitate in
timp si, astfel, permit intrarea pe piatd a medicamentelor generice la incetarea
exclusivitatii.

Substanta (ingredientul activ) dintr-un medicament original poate fi brevetata, iar aceste
brevete sunt adesea denumite brevete ,,compuse” sau ,,primare”. Intr-un astfel de caz,
niciun concurent nu poate vinde un medicament care contine acelasi ingredient activ
protejat prin brevet fara consimtdmantul titularului brevetului. Protectia prin brevet poate
fi extinsd prin certificate suplimentare de protectie (,,CSP-uri”) care urmaresc sa
compenseze perioada de protectie prin brevet pierdutd de inovatorul farmaceutic din
cauza procedurilor de reglementare de duratd necesare pentru obtinerea autorizatiei de
introducere pe piatd a noului medicament. Pot exista si alte instrumente de protectie care
acorda exclusivitate (a se vedea caseta 7 de mai jos).

In timp ce medicamentul se afli pe piatd, producitorii pot efectua cercetiri si studii
clinice suplimentare pentru a dezvolta noi utilizdri medicale pentru medicament. In plus,
de obicei acestia continud sd Tmbunatiteascd procesele lor de fabricatie, forma
farmaceutica si/sau compozitia (diferite saruri, esteri, forme cristaline etc.). Producatorii
pot incerca sd protejeze aceste Imbunatdtiri prin brevetarea lor. Astfel de brevete,
denumite adesea ,,brevete secundare”, pot ingreuna intrarea pe piatd a medicamentelor
generice curand dupa ce ingredientul activ si-a pierdut exclusivitatea pe piatd, intrucat
alte caracteristici ale medicamentului original sunt incd brevetate.

Caseta 7: Brevetele si alte drepturi exclusive oferi o perioada de protectie

Brevetele ofera societatii producatoare de medicamente inovatoare (originale) dreptul exclusiv de
a Tmpiedica orice parte terta sa utilizeze o inventie timp de pana la 20 de ani de la data depunerii
cererii de brevet. De obicei, producatorii solicitd brevetarea unui medicament nou foarte devreme
in procesul de dezvoltare, astfel incat perioada de 20 de ani a protectiei oferite de brevet incepe
cu mult timp inainte ca medicamentul sa intre pe piatd. Ulterior, CSP-urile pot prelungi perioada
de protectie prin brevet a unui medicament nou cu pana la cinci ani.

Medicamentele originale pot beneficia, de asemenea, de exclusivitatea pietei si a datelor. Pe
parcursul acestei perioade de exclusivitate a datelor, producatorii de medicamente generice sau
biosimilare nu pot depune o cerere de eliberare a autorizatiei de introducere pe piatd pentru
versiunea genericd sau biosimilara a aceluiasi medicament prin intermediul unei proceduri de
AIP, care se bazeaza partial pe datele prezentate pentru medicamentul original.

Pentru a incuraja cercetarea, dezvoltarea si comercializarea tratamentelor pentru boli rare,
reglementdrile farmaceutice prevad exclusivitate pe piatd pentru asa-numitele medicamente
orfane, ceea ce inseamna cd nu se poate solicita si nici primi o autorizatie de introducere pe piata
pentru medicamente similare cu aceeasi indicatie terapeutica (prin urmare, acestea nu pot sa intre
pe piatd) pe durata unei perioade specificate, care se poate derula fie in paralel cu perioada de
protectie prin brevet, fie in alt interval. Atunci cind medicamentele sunt adaptate pentru a
raspunde nevoilor medicale ale copiilor (medicamente de uz pediatric), acest demers poate fi
recompensat, de asemenea, cu o perioada suplimentara de exclusivitate (CSP, exclusivitate a
datelor sau de piata).

Pierderea protectiei si concurenta din partea medicamentelor generice sau
biosimilare

Limitarea in timp a tuturor instrumentelor de protectie este fundamentald pentru o
concurentd dinamica, deoarece echilibreaza stimulentele pentru inovare date de
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exclusivitatea pe piatd si de amenintarea ulterioara a concurentei din partea
medicamentelor generice sau biosimilare cu accesul sporit la medicamente mai ieftine
dupa pierderea exclusivitatii. Presiunea concurentiald exercitatd de medicamentele
generice sau biosimilare poate fi foarte diferitd de presiunea exercitata de alte
medicamente originale si mai puternicd decat aceasta.

Majoritatea statelor membre dispun de mecanisme de reglementare menite sa incurajeze
prescrierea si/sau eliberarea medicamentelor generice sau biosimilare 1n locul
medicamentelor originale mai scumpe. Dupa intrarea pe piatd a unui medicament generic
sau biosimilar, aceste mecanisme conduc la 0 concurentd mai puternica a preturilor din
partea medicamentelor generice sau biosimilar si la modificari importante ale volumelor
de medicamente vandute intre medicamentul original si cel generic/biosimilar, ceea ce ar
putea pune in pericol toti pacientii care utilizeazd medicamentul original. Prin urmare,
intrarea pe piatd a unor medicamente generice/biosimilare mai ieftine tinde sa reduca
vanzdrile de medicamente originale si sa scada preturile medii, constituind un factor
determinant esential al reducerii costurilor pentru sistemele de sandtate si al unui acces
mai mare la medicamente pentru pacienti. Din diverse motive, astfel cum se explica mai
jos, aceste economii de costuri par sa fie mai dificil de realizat pentru medicamentele
biosimilare decdt pentru cele generice. Cu toate acestea, pana in 2022, numarul
moleculelor biologice noi pentru care existd un medicament biosimilar a ajuns sa se
dubleze in cinci ani, fati de zece ani anterior (*°).

Spre deosebire de concurenta intre medicamentele bazate pe molecule diferite, un
medicament generic contine acelasi ingredient activ, este comercializat Tn aceleasi doze
si trateaza aceleasi indicatii ca medicamentul original; prin urmare, concurenta este intre
produse omogene.

In timp ce dinamica concurentiali dintre medicamentele biologice originale si
medicamentele biosimilare este similard celei dintre medicamentele originale si
medicamentele generice, medicamentele biologice prezinta o serie de trasaturi distinctive
care pot conduce la utilizarea pe scard mai mica sau la scaderi mai mici ale preturilor in
comparatie cu cele generice. Astfel cum s-a explicat mai sus in sectiunea 3.1,
medicamentele biosimilare nu sunt copii exacte ale medicamentelor de referinta.
De asemenea, din cauza diferentelor inerente dintre toate medicamentele biologice, exista
loc pentru strategii de diferentiere si pentru concurenta pe alte criterii decat cel al pretului
intre medicamentele biosimilare distincte ale aceleiasi molecule. Aceastd complexitate
determind obstacole mai mari in calea intrarii pe piata a medicamentelor biosimilare in
comparatie cu medicamentele generice clasice. In 2023, EMA a emis o declaratie
generald privind principiul stiintific, subliniind cad medicamentele biosimilare pot fi
utilizate Tn mod interschimbabil si detaliind referintele stiintifice care sustin aceasta
pozitie.

Caseta 8: Interschimbabilitatea medicamentelor biosimilare in UE

EMA si directorii agentiilor nationale pentru medicamente (,,ANM”) au subliniat ca
medicamentele biosimilare aprobate in UE sunt interschimbabile din punct de vedere stiintific,
ceea ce inseamnd cad un medicament biosimilar poate fi utilizat in locul medicamentului sau

(%3 In 2022, pentru un total de 18 molecule existau concurenti directi din partea medicamentelor
biosimilare si o medie de 3,8 medicamente concurente autorizate. [Sursa: The Impact of Biosimilar
Competition in Europe (Impactul concurentei reprezentate de medicamentele biosimilare in Europa),
decembrie 2022, IQVIA].
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biologic de referinti sau invers (**). In egald masura, un medicament biosimilar poate fi utilizat in
locul unui alt medicament biosimilar al aceluiasi medicament de referinta. Totusi, orice
schimbare ar trebui sd aiba loc numai dupd o analizd atentd a informatiilor referitoare la
medicament.

Expertii UE considera ca, atunci cand se acorda aprobarea pentru un medicament biosimilar in
UE, nu sunt necesare studii suplimentare sistematice privind schimbarea pentru a demonstra
interschimbabilitatea. Avand in vedere dovezile stiintifice disponibile si experienta de succes cu
medicamentele biosimilare in practica clinica de-a lungul anilor, ANM-urile si grupul de lucru al
expertilor UE privind medicamentele biosimilare sustin cd medicamentele aprobate in UE ca
medicamente biosimilare pot fi prescrise in mod interschimbabil. Datoritd acestui lucru, un
numdar mai mare de pacienti vor putea sa aiba acces la medicamentele biologice necesare pentru
tratarea unor boli precum cancerul, diabetul si bolile reumatice. Statele membre vor continua sa
decida ce medicamente biologice sunt disponibile pentru prescriere in fiecare teritoriu si daca se
permite substituirea automata la nivel de farmacie.

Pe langa stimularea concurentei preturilor, intrarea pe piatd a medicamentelor generice si
a celor biosimilare contribuie si la stimularea inovarii. in primul rand, dupa expirarea mai
multor exclusivitati (cum ar fi brevetele, CSP, exclusivitatea de piata si cea a datelor),
cunostintele care stau la baza inovarii (prezentate in cererile de brevet si in dosarele de
autorizare a introducerii pe piatd) pot fi utilizate in mod liber de alti inovatori pentru a
dezvolta si a comercializa produse noi. In al doilea rdnd, intrarea pe piati a
medicamentelor generice sau biosimilare mai ieftine perturbd capacitatea inovatorilor de
a beneficia de venituri ridicate datoritd exclusivitatii pe piata si, prin urmare, va incuraja
societatea producdtoare de medicamente originale sd investeasca in continuare In
cercetare si dezvoltare pentru produsele aflate in dezvoltare in scopul de a asigura fluxuri
de venituri viitoare. Prin urmare, concurenta medicamentelor generice/biosimilare nu are
ca rezultat doar scaderea preturilor pentru medicamentele mai vechi, ci functioneaza si ca
o forta disciplinara care obligd societatile producdtoare de medicamente originale sa
inoveze in continuare.

Societdtile pot incerca ocazional sa abuzeze de sistemul de reglementare care acorda
protectie prin brevet sau exclusivitate pentru a castiga timp suplimentar inainte ca
produsele concurente sa poatd intra pe piatd. Pe langa controlul judiciar si de
reglementare, autoritatile din domeniul concurentei au un rol de jucat si in astfel de
scenarii, acela de a asigura ca stimulentele pentru inovare nu sunt denaturate si cd
sistemele de sandtate nu sunt dezavantajate ca urmare a obstructiondrii nejustificate a
concurentei de citre societiti cu scopul de a-si proteja veniturile. In sfarsit, este important
ca producdtorii de medicamente generice si biosimilare sd poatd anticipa momentul
expirarii brevetelor si a altor exclusivitati care protejeaza un medicament original, astfel
incat sd intre si sa concureze in mod viabil pe o anumita piata.

3.2.2.Normele privind stabilirea preturilor si rambursarea au un impact puternic
asupra concurentei intre medicamente

In majoritatea statelor membre, inainte de comercializarea medicamentelor eliberate cu
prescriptie medicald, producatorii trebuie sd se supund unor proceduri de stabilire a
preturilor si de rambursare. Normele si politicile privind stabilirea preturilor si
rambursarea rdman o competenta exclusiva a statelor membre. Pretul unui medicament
este influentat de reglementare, de achizitiile publice si de negocierile conexe. Acest

(®*) Statement on the scientific rationale supporting interchangeability of biosimilar medicines in the EU
(Declaratie privind justificarea stiintificdA prin care se demonstreazd interschimbabilitatea
medicamentelor biosimilare in UE), 21 aprilie 2023, EMA/627319/2022.
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lucru este valabil atit pentru medicamentele originale, cat si pentru cele generice sau
biosimilare.

Statele membre au optat pentru diferite sisteme de stabilire a preturilor, care se bazeaza
in mod tipic pe negocierile dintre organismele de sandtate ale statelor membre si
producatori. La randul lor, acestea pot fi corelate cu (i) pretul de referintd al
medicamentului in alte state membre; (ii) avantajul suplimentar generat de medicament,
astfel cum a fost evaluat in urma unei ,,evaludri a tehnologiilor medicale” sau (iii) o
combinatie a celor de mai sus. Chiar si in cazul in care preturile initiale nu fac obiectul
unor mecanisme specifice, medicamentele sunt in general rambursate doar pana la o
anumitd suma.

Pentru a valorifica potentialul de economisire a costurilor, majoritatea statelor membre
introduc masuri de incurajare a concurentei in materie de preturi intre medicamentele
echivalente. De exemplu, distribuirea medicamentelor generice sau biosimilare mai
ieftine poate fi stimulatd prin norme care impun eliberarea de prescriptii pentru
medicamente generice de catre medici (prescrierea unei molecule si nu a unei anumite
marci) si/sau prin autorizarea farmacistilor sa elibereze cea mai ieftind versiune
(genericd) a medicamentului. Pe pietele in care existd medicamente generice, asiguratorii
de sanatate pot organiza, de asemenea, proceduri de cerere de ofertd pentru a selecta
furnizorul cu cel mai mic pret pentru un anumit medicament.

Autoritatea de reglementare poate facilita concurenta iIn materie de preturi intre
medicamentele substituibile din punct de vedere terapeutic, de exemplu rambursand
numai costurile medicamentului cel mai ieftin dintr-o clasa terapeutica (grupuri de
medicamente care au ingrediente active diferite, dar sunt utilizate pentru a trata aceeasi
afectiune), declangand astfel un grad mai ridicat de substitutie economica (redirectionarea
pacientilor citre medicamente interschimbabile, dar mai ieftine). Astfel de masuri pot
transforma profund natura si intensitatea concurentei pentru medicamentele alternative,
intrucat furnizorii nu mai sunt protejati de concurenta bazata pe preturi a alternativelor
terapeutice.

3.2.3.Reforma legislatiei UE in domeniul farmaceutic si Strategia farmaceutica
pentru Europa

La 26 aprilie 2023, Comisia Europeani a adoptat un ,,pachet farmaceutic” (°°) prin care a
propus Consiliului si Parlamentului European revizuirea legislatiet UE in domeniul
farmaceutic, pe baza lucrarilor pregatitoare din perioada scursa de la adoptarea Strategiei
farmaceutice pentru Europa in 2020 (*®). Pachetul este format din propuneri privind o
noua directiva si un nou regulament, care ar urma sa inlocuiascd legislatia existentd in
domeniul farmaceutic, inclusiv legislatia privind medicamentele pentru copii si pentru
bolile rare. Pachetul mai contine o recomandare a Consiliului de intensificare a actiunilor
de combatere a rezistentei la antimicrobiene (') si o comunicare (%8).

(®9) https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/nave-your-say/initiatives/12963-Revizuirea-legislatiei-
generale-a-UE-cu-privire-la-produsele-farmaceutice_ro.
(%) Comunicarea Comisiei intitulatd ,,Strategia farmaceutici pentru Europa” (COM/2020/761 final).

(®) Recomandarea Consiliului privind intensificarea actiunilor UE de combatere a rezistentei la
antimicrobiene in cadrul unei abordiri de tip ,,O singura sanatate” 2023/C 220/01 (JO C 220,
22.6.2023, p. 1).
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Propunerea de revizuire a legislatiei farmaceutice urmareste sa facd medicamentele mai
accesibile (in toate statele membre), mai disponibile (pentru a contracara riscurile de
deficit) si mai accesibile ca pret (pentru sistemele nationale de sandtate si pacienti),
sprijinind in acelasi timp competitivitatea industriei farmaceutice a UE, combatand
rezistenta la antimicrobiene si asigurdnd standarde de mediu mai ridicate pentru
medicamente.

Propunerile includ masuri care promoveaza accesul pacientilor la medicamente in toate
statele membre, o veche solicitare din partea Consiliului. Acest lucru ar urma sa se
realizeze in special printr-un sistem de modulare a stimulentelor. Reforma urmareste sa
sprijine dezvoltarea de medicamente prin Tncurajarea tuturor medicamentelor inovatoare
cu ajutorul unui ansamblu de stimulente standard (protectie a datelor si protectie de piata
pentru toate medicamentele inovatoare si exclusivitate a datelor pentru medicamentele
destinate bolilor rare) care riman competitive pe plan international. In plus, societitile ar
urma sa fie recompensate cu perioade suplimentare de protectie a datelor atunci cand
medicamentul este furnizat in toate statele membre in care este valabild autorizatia de
introducere pe piatd. Reforma propusd nu afecteaza sistemul UE de drepturi de
proprietate intelectuala si nici sistemul certificatelor suplimentare de protectie, care
raman un element esential al protectiei inovarii in UE.

Propunerile includ, de asemenea, masuri de promovare a inovarii in domeniile nevoilor
medicale nesatisfacute. Medicamentele care raspund unei nevoi medicale nesatisfacute ar
urma sa beneficieze de o perioada suplimentara de protectie a datelor, iar in plus EMA ar
oferi sprijin stiintific si normativ timpuriu societatilor pentru medicamentele promitatoare
aflate in curs de dezvoltare care se adreseaza unei nevoi medicale nesatisfacute.

De asemenea, revizuirea abordeazd deficitele de medicamente si sporeste securitatea
aproviziondrii In orice moment, avand la baza si consolidand sistemele si procesele care
au fost instituite Tn Regulamentul privind mandatul extins al EMA.

Accesibilitatea din punct de vedere financiar pentru sistemele de sanatate si pentru
pacientii din UE ar fi imbunatitita prin diferite masuri. In primul rind, reforma ar facilita
intrarea mai rapida pe piatd a medicamentelor generice si biosimilare, prin accelerarea
intrdrii pe piatd dupa expirarea protectiei prin brevet a medicamentului original [asa-
numita exceptare Bolar (*®) extinsd si armonizati si modificarea normelor privind
exclusivitatea pe piatd a medicamentelor orfane, care fac posibild depunerea cererii
inainte de expirarea exclusivitatii pe piatd], ceea ce ar spori concurenta si ar reduce
preturile. Reforma urmareste, de asemenea, sd stimuleze generarea de date clinice
comparative printr-o perioada suplimentara de protectie a datelor, pentru a ajuta statele
membre sd ia decizii in timp util si bazate pe dovezi privind stabilirea preturilor si
rambursarea. In plus, reforma contine masuri privind transparenta in ceea ce priveste
finantarea publica pentru dezvoltarea medicamentelor, care vor sprijini statele membre 1n

(®®) Comunicarea Comisiei citre Parlamentul European, Consiliu, Comitetul Economic si Social European
si Comitetul Regiunilor — Reformarea legislatiei in domeniul farmaceutic si masuri de combatere a
rezistentei la antimicrobiene (COM/2023/190 final).

(**) Exceptarea Bolar din UE [previzutd la articolul 10 alineatul (6) din Directiva 2001/83/CE si la
articolul 41 din Regulamentul (UE) 2019/6 [fostul articol 13 alineatul (6) din Directiva 2001/82/CE]
prevede cd, In anumite conditii, proceduri precum producerea probelor necesare pentru aprobarea
normativd nu incalca drepturile care decurg din brevetul sau din certificatul de protectie existent
pentru medicamente.
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negocierile lor cu societatile farmaceutice si, in cele din urma, vor face medicamentele
mai accesibile ca pret.

Pachetul farmaceutic este cel mai important element constitutiv al Strategiei farmaceutice
pentru Europa, adoptatd in noiembrie 2020 si compusa din 55 de puncte de actiune.
Strategia farmaceuticd pentru Europa vizeaza crearea unui mediu farmaceutic adaptat
exigentelor viitorului si centrat pe pacient, in care industria UE sa poatd inova. Strategia
farmaceutica pentru Europa prevede, de asemenea, masuri fara caracter legislativ menite
sd sprijine cooperarea intre statele membre in ceea ce priveste politicile de stabilire a
preturilor, de rambursare si de achizitii publice prin schimbul de informatii si de bune
practici prin intermediul grupului format din autoritatile nationale competente de stabilire
a preturilor si de rambursare si din platitorii asistentei medicale.

Atat reforma legislatiei UE in domeniul farmaceutic, cat si Strategia farmaceutica
reprezinti piloni centrali ai unei uniuni europene a sinititii puternice (°°). Ele vor
completa alte initiative-cheie, printre care consolidarea cadrului UE de securitate sanitara
cu noua legislatie privind amenintarile transfrontaliere la adresa sdnatatii si acordarea
unor mandate mai puternice agentiilor UE din domeniul sandtatii, instituirea Autoritatii
pentru Pregatire si Raspuns in caz de Urgentd Sanitara (HERA), precum si Planul
european de combatere a cancerului si spatiul european al datelor privind sanatatea.

4. LEGISLATIA IN DOMENIUL CONCURENTEI PROTEJEAZA INTREPRINDERILE SI
CONSUMATORII INCLUSIV PE PERIOADA CRIZEI PROVOCATE DE PANDEMIA DE
COVID-19

Din martie 2020 pand in 2022, intreprinderile din UE s-au confruntat cu provocari
deosebite ca urmare a consecintelor pandemiei de COVID-19. Totusi, multe dintre aceste
intreprinderi au fost In masura sa joace un rol esential in atenuarea efectelor crizei.
Circumstantele exceptionale si provocarile aferente au creat uneori necesitatea ca
societdtile sa coopereze intre ele pentru a asigura furnizarea si distribuirea echitabild
catre toti consumatorii a produselor si serviciilor esentiale, posibil limitate.

Ca raspuns la aceastda necesitate, Comisia, ANC-urile si Autoritatea AELS de
Supraveghere au emis, la 23 martie 2020, o declaratie comuna privind aplicarea normelor
antitrust ale UE in timpul pandemiei de COVID-19, explicand modul in care autoritatile
din domeniul concurentei ar putea ajuta societitile si faca fatd crizei (°1). Declaratia a
clarificat faptul ca REC nu va interveni in mod activ impotriva masurilor necesare si
temporare instituite pentru a evita un deficit de aprovizionare, insd nici nu va ezita sa ia
masuri Tmpotriva societdtilor care profita de situatia de criza prin constituirea de carteluri
sau prin abuzarea de pozitia lor dominanti. In acest context, REC a precizat ci normele
existente permit producatorilor sa stabileasca preturi maxime pentru produsele lor, ceea
ce s-ar putea dovedi util pentru a limita cresterile nejustificate ale preturilor la nivelul
distributiei.

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

(®Y) https://competition-policy.ec.europa.eu/system/files/2021-03/202003_joint-statement_ecn_corona-
crisis.pdf. La 8 aprilie 2020 a fost publicatd o declaratie similarda a Retelei Internationale a
Concurentei: https://www.internationalcompetitionnetwork.org/wp-content/uploads/2020/04/SG-
Covid19Statement-April2020.pdf.

31


https://competition-policy.ec.europa.eu/system/files/2021-03/202003_joint-statement_ecn_corona-crisis.pdf
https://competition-policy.ec.europa.eu/system/files/2021-03/202003_joint-statement_ecn_corona-crisis.pdf

4.1. Orientarile Comisiei privind normele antitrust pentru societitile care au
cooperat in cadrul raspunsului la epidemia de COVID-19

Tn perioada pandemiei de COVID-19, Comisia a fost disponibild pentru a oferi orientari
societatilor, asociatiilor si consilierilor juridici ai acestora cu privire la initiativele
specifice de cooperare cu dimensiune europeand care trebuiau puse in aplicare rapid in
timpul pandemiei de coronavirus si in cazul in care exista incertitudine cu privire la
compatibilitatea initiativelor respective cu legislatia UE in materie de concurentd. La
8 aprilie 2020, Comisia a adoptat o comunicare privind cadrul temporar (%2), in care a
stabilit principalele criterii de evaluare a proiectelor de cooperare care vizeaza abordarea
deficitului de aprovizionare cu produse si servicii esentiale in timpul epidemiei de
coronavirus. Documentul prevedea, de asemenea, posibilitatea de a oferi societatilor
asigurari in scris (prin ,,scrisori de conformitate ad-hoc) cu privire la proiectele specifice
de cooperare care se incadrau Tn domeniul de aplicare al cadrului temporar (%3).

Tn timpul crizei provocate de pandemia de COVID-19, au fost adoptate doud scrisori de
conformitate in temeiul cadrului temporar. Scrisoarea de conformitate trimisa la
8 aprilie 2020 citre ,Medicines for Europe” (**), o asociatie de producitori de
medicamente, avea drept obiect o cooperare voluntard pentru abordarea riscului de
penurie de medicamente esentiale pentru terapie intensiva destinate tratarii pacientilor cu
COVID-19 prin cresterea semnificativd a capacitatii de productie a medicamentelor
impotriva COVID-19. Cooperarea temporara a parut justificabila in temeiul legislatiei
antitrust a UE, avand in vedere obiectivul sau — de a creste in comun productia, in loc de
a 0 reduce —, precum si garantiile instituite pentru a se evita motivele de ingrijorare
privind nerespectarea legislatiei in materie de concurenta.

La 25 martie 2021, Comisia a emis o noud scrisoare de conformitate (%°), adresata
coorganizatorilor unui eveniment paneuropean de stabilire de contacte care avea ca
obiectiv eliminarea blocajelor din productia de vaccinuri Impotriva COVID-19 si
accelerarea utilizarii capacitatilor suplimentare disponibile in intreaga Europa. Scrisoarea
de conformitate a identificat conditiile in care ar putea avea loc schimburi de informatii
intre societdti, inclusiv intre concurenti directi, in conformitate cu normele UE in materie
de concurenta.

4.2. Coordonarea din partea Comisiei si initiativele autoritatilor nationale din
domeniul concurentei

In spiritul declaratiei comune a REC descrise mai sus, autorititile europene de
concurenta au luat numeroase initiative si au oferit Indrumare intreprinderilor pentru a
proteja accesul la produse si servicii medicale esentiale, asigurand in acelasi timp
respectarea normelor in materie de concurenta. Initiativele descrise mai jos sunt doar
cateva exemple ale activitatii lor intense, adesea in coordonare cu Comisia, in timpul
dificilei crize provocate de pandemia de COVID-19.

(®* Comunicarea Comisiei — Cadru temporar pentru evaluarea aspectelor ce tin de normele antitrust
referitoare la cooperarea comerciald intreprinsd ca raspuns la situatiile de urgentd generate de
pandemia actuala de COVID-19 (JO C 1161, 8.4.2020, p. 7).

(%3 https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/ro/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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In urma relatarilor din mass-media, ANC din Tirile de Jos a lansat in 2020 o investigatie
cu privire la Roche Diagnostics, legatda de extinderea capacitatii de testare in contextul
crizei COVID-19. Potrivit informatiilor din rapoartele din mass-media, Roche a pastrat
secretd reteta tampoanelor sale de lizare utilizate pentru testele PCR de detectare a
coronavirusului, ceea ce a ingreunat fabricarea de catre laboratoare a propriilor solutii de
reactiv pentru a le utiliza in aparatele de testare PCR ale Roche. In urma solicitarilor de
informatii si a discutiilor cu ANC, cu agentiile guvernamentale si cu experti, Roche s-a
angajat fatd de ANC sa faca tot posibilul pentru a inlesni efectuarea de catre spitale si
laboratoare a cat mai multor teste si sa elimine orice obstacol in cea mai mare masura
posibila. In cadrul acestui proces, ANC a colaborat strans cu Comisia. (%)

ANC din Grecia a infiintat un grup operativ special privind coronavirusul si a luat masuri
impotriva unui posibil acord de fixare a preturilor:

— In martie 2020, ANC din Grecia a infiintat un ,,Grup operativ in domeniul
concurentei_Covid-19” pentru a combate practicile anticoncurentiale (®7). Sarcina sa a
fost de a oferi intreprinderilor si cetatenilor informatii cu privire la aplicarea normelor
in materie de concurentd si de a informa publicul cu privire la investigatiile si
aspectele procedurale derulate de ANC. Unul dintre principalele obiective ale acestui
grup operativ a fost crearea unui centru de colectare a intrebarilor adresate de diferite
institutii si intreprinderi cu privire la initiativele pe care intentionau sa le intreprinda si
la compatibilitatea lor cu dreptul concurentei, precum si asigurarea unui raspuns
imediat la intrebarile respective;

— n septembrie 2021, guvernul a stabilit plafoane tarifare pentru testele de diagnosticare
a COVID-19 efectuate in laboratoarele de diagnosticare private, in clinicile private, in
farmacii si in alte puncte de vanzare cu amanuntul. Cu toate acestea, Asociatia
farmaceuticd panelenicd (,,AFP”) a emis orientdri cdtre membrii sdi (s1 anume
asociatiile locale de farmacisti) in care sugera ca plafonul de pret pentru testele rapide
stabilit de guvern la 10 EUR reprezinta un pret fix, ceea ce ar putea elimina
concurenta care oferi teste la un pret mai mic. In loc s deschida o investigatie, ANC
din Grecia a trimis catre AFP o scrisoare de avertisment in care a reiterat ca plafoanele
tarifare impuse de guvern trebuie intelese ca preturi maxime, si nu ca preturi fixe si a
solicitat AFP (a) sd abroge public orientdrile sale, (b) sd distribuie scrisoarea ANC
membrilor sai si sd o publice pe site-ul sdu web. ANC a emis, de asemenea, o
declaratie publicad in care a clarificat faptul cd plafoanele tarifare impuse de guvern
reprezinta pretul maxim, nu un pret fix, si a invitat cetatenii sd raporteze orice
comportament anticoncurential de care ar avea cunostintd (°%). Tn conformitate cu
instructiunile ANC, AFP a trimis scrisori membrilor sdi si a publicat orientari
modificate.

Tn martie 2021, ANC din Germania a dat unda verde participarii distribuitorilor angro de
produse farmaceutice la ,,Platforma de urgentda VCI pentru echipamente de vaccinare”.
Platforma a fost lansata cu aprobarea ANC pentru a coordona mai bine furnizarea

(%) 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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echipamentelor de vaccinare (seringi, canule si solutie de NaCl). Prin intermediul
platformei B2B, landurile federale si producatorii de echipamente de vaccinare au putut
sa faca schimb de informatii cu privire la situatia lor actuald in materie de aprovizionare
si la capacitatea lor de a livra. Aceastd transparentd era menitd sa contribuie la o mai
bund coordonare a lantului de aprovizionare pentru a preveni deficitele sau alocarea
necorespunzatoare a echipamentelor de vaccinare. Platforma nu dadea posibilitatea de a
furniza detalii privind preturile si cantitatile furnizorilor, iar durata sa a fost limitata la
situatia de urgenta de la momentul respectiv.

ANC din Polonia a efectuat mai multe investigatii preliminare legate de COVID-19, care
nu au condus insa la o decizie de constatare a neindeplinirii obligatiilor. Investigatiile au
vizat (i) plangerile privind penuria de etanol utilizat pentru fabricarea medicamentelor
magistrale (medicamente preparate in farmacie) si cresterea preturilor acestuia,
(i) penuria de oxigen medical si penuria de echipamente individuale de protectie. ANC
din Polonia a constatat ca penuriile nu erau legate de un comportament anticoncurential,
ci erau rezultatul unei cresteri bruste a cererii pentru produsele respective. ANC din
Polonia a investigat, de asemenea, daca Qiagen a abuzat de pozitia sa dominantd in
calitate de distribuitor de reactivi de diagnosticare, dar nu a gasit nicio dovada a
presupusului refuz de a furniza produsele, niciun contract de conditionare sau de
exclusivitate, si a constatat ca intarzierile in executarea comenzilor se datorau din nou
penuriilor determinate de cererea cauzata de pandemia de COVID-19.

5. CONCURENIA PROMOVEAZA ACCESUL LA MEDICAMENTE LA PRETURI ACCESIBILE

Activitdtile de asigurare a respectarii legislatiei in materie de concurentd care contribuie
la eforturile continue de furnizare a medicamentelor la preturi accesibile pacientilor si
sistemelor de sanatate cuprind, in special, actiuni impotriva practicilor care Impiedica sau
intarzie intrarea pe piatd a medicamentelor si concurenta in materie de preturi care rezultd
din aceasta (sectiunea 5.1), precum si Impotriva preturilor excesiv de mari ale
medicamentelor atunci cand acestea reprezintd un abuz de pozitie dominanta de catre o
societate farmaceutica (preturi ,,neloiale”) (sectiunea 5.2). In plus, autorititile europene
de concurenta au abordat si o serie de alte practici anticoncurentiale care pot impiedica
concurenta la nivel de preturi (de exemplu, refuzul de a furniza, mentinerea preturilor de
revanzare, manipularea procedurilor de cerere de oferte, impartirea pietei si schimbul de
informatii sensibile din punct de vedere comercial) care conduc fie direct, fie indirect la
cresterea preturilor medicamentelor (sectiunea 5.3). In sfarsit, controlul concentririlor
economice efectuat de Comisie in sectorul farmaceutic s-a concentrat pe facilitarea si
protejarea intrdrii pe piatd a medicamentelor generice si biosimilare, In special prin
masuri corective (sectiunea 5.4).

5.1. Asigurarea respectirii normelor antitrust sprijini introducerea rapidia pe
piata a unor medicamente mai ieftine

Concurenta efectiva din partea medicamentelor generice sau biosimilare reprezinta, de
reguld, o sursd importantd de concurentd la nivel de preturi pe pietele farmaceutice si
determina scaderea semnificativa a preturilor. De exemplu, intr-un studiu economic
elaborat pentru Comisie (%%) s-a constatat ci preturile medicamentelor inovatoare scad, in
medie, cu 40 % in perioada de dupd intrarea pe piatd a medicamentelor generice.

(%) Copenhagen Economics, a se vedea nota de subsol 45.
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De asemenea, studiul a aratat cd, atunci cand medicamentele generice intrd pe piatd,
pretul lor este in medie cu 50 % mai mic decat pretul initial al medicamentului original
corespunzitor ('°). Pe de o parte, intrarea pe piati a medicamentelor generice si
biosimilare aduce beneficii pacientilor si sistemelor nationale de sandtate, iar pe de alta
parte reduce In mod semnificativ profiturile obtinute de societitile producatoare de
medicamente originale de pe urma medicamentului lor, care nu mai beneficiaza de
protectie prin brevet sau de o altd forma de exclusivitate.

Pentru a atenua impactul intrdrii pe piatd a medicamentelor generice sau biosimilare,
deseori societatile producatoare de medicamente originale elaboreaza si pun in aplicare o
varietate de strategii pentru a prelungi in mod artificial viata comerciald a
medicamentelor lor inovatoare si pentru a impiedica intrarea pe piatd a medicamentelor
concurente. Mai jos sunt descrise o serie de exemple de practici nelegitime, cum ar fi
utilizarea abuziva a brevetelor si exercitarea abuziva a drepturilor procesuale, acordurile
anticoncurentiale menite sa intdrzie intrarea pe piatd, denigrarea medicamentelor
concurente, mecanismele de corectie abuzive si practicarea preturilor de ruinare, precum
si alte practici care impiedica intrarea pe piata.

5.1.1. Utilizarea abuziva a brevetelor si exercitarea abuziva a drepturilor procesuale

Avand in vedere cadrul de reglementare care caracterizeaza sectorul farmaceutic si rolul
esential jucat de brevete, utilizarea anumitor drepturi si privilegii conferite
intreprinderilor dominante poate fi calificata, in anumite cazuri, ca fiind in afara sferei de
cuprindere a concurentei bazate pe merit si poate avea un efect anticoncurential,
constituind astfel o posibila incédlcare a articolului 102 din TFUE. Astfel, caracterul
abuziv al unui anumit comportament in temeiul articolului 102 din TFUE nu are, in
general, nicio legdturd cu conformitatea comportamentului respectiv cu alte norme
juridice ("Y), inclusiv cu cadrul de reglementare care -caracterizeazi sectorul
farmaceutic (). Un exemplu de situatie in care un comportament altfel legitim in
materie de brevete al unei intreprinderi dominante ar putea fi considerat un abuz de
pozitie dominanta este oferit de constatdrile preliminare din cauza Teva Copaxone, aflata
in desfasurare.

Caseta 9: Cauza Teva Copaxone

La 10 octombrie 2022, Comisia a adoptat o comunicare privind obiectiunile, in care ajungea la
concluzia preliminara ca este posibil ca Teva sa fi abuzat de pozitia sa dominantd pe pietele
acetatului de glatiramer, un tratament pentru scleroza multipla, in Belgia, Cehia, Germania, Italia,
Tarile de Jos, Polonia si Spania. Potrivit constatarilor preliminare ale Comisiei, Teva s-a angajat
in doud tipuri de comportamente, avand obiectivul general de a prelungi in mod artificial

(") Exemplele din practica Comisiei in materie de asigurare a respectdrii legislatiei aratd ci reducerile de
preturi pot fi chiar si mai drastice In cazul medicamentelor de succes. De exemplu, in cazul Lundbeck,
Comisia a constatat ca preturile pentru versiunea generica de citalopram au scazut, in medie, cu 90 %
in Regatul Unit In comparatie cu nivelul anterior al preturilor practicat de societatea Lundbeck in cele
13 luni de la intrarea pe piatd a medicamentelor generice pe scard largd (Decizia Comisiei din
19 iunie 2013 in cazul COMP/AT.39226 — Lundbeck, punctul 726).

(") Hotirarea din 12 mai 2022, Servizio Elettrico Nazionale et al./AGCM, C-377/20, EU:C:2022:379,
punctul 67.

("?) Hotirarea din 6 decembrie 2012, AstraZeneca/Comisia, C-457/10 P, EU:C:2012:770, punctul 132.
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exclusivitatea medicamentului sdu de succes Copaxone prin impiedicarea intrarii pe piata si a
utilizarii medicamentelor concurente pe baza de acetat de glatiramer (7).

In principal, unul dintre cele doud comportamente potential abuzive identificate in comunicarea
privind obiectiunile a Comisiei constd in utilizarea abuziva a procedurilor de brevetare ("4). Tn
esentd, in opinia preliminard a Comisiei, comportamentul potential abuziv al Teva ar fi constat in
depunerea n etape la Oficiul European de Brevete a unor cereri de brevete divizionare (™) al
caror continut se suprapunea in mare masurd. Ulterior, Teva ar fi obstructionat examinarea
juridica a brevetelor sale prin retragerea cererilor de brevete principale (dar lasand in asteptare
cererile de brevet divizionare) odatd ce au fost contestate din punct de vedere juridic de
concurentii care incercau si isi ,,netezeasca drumul” intrrii pe piati. In consecinti, concurentii
Teva ar fi putut fi obligati sa conteste din punct de vedere juridic o serie de revendicari de brevete
ale Teva care erau In esentd similare, de mai multe ori (cate o datd pentru fiecare brevet
divizionar), ceea ce a prelungit artificial insecuritatea juridica in beneficiul Teva, iar intrarea pe
piatd a medicamentelor generice sau asemandtoare genericelor a fost efectiv blocatd sau
intarziatd, printre altele din cauza ordonantelor presedintiale provizorii.

Opiniile preliminare ale Comisiei cu privire la posibila calificare a comportamentului Teva ca
fiind abuziv Tn temeiul articolului 102 din TFUE nu au fost inca confirmate, iar emiterea unei
comunicdri privind obiectiunile adresatd Teva nu aduce atingere rezultatului investigatiei
Comisiei.

In unele cazuri, societitile pot depune cereri in fata unei instante nu pentru a-si revendica
drepturile, ci doar pentru a hartui partea adversd in cadrul unui plan de eliminare a
concurentei. In astfel de situatii exceptionale, in care se poate stabili ci actiunea in
justitie a unei societdti dominante este in mod obiectiv nefondatd, practica ,.exercitarii
abuzive a drepturilor procesuale” poate constitui un abuz de pozitie dominanta. Practica
poate fi relevantd si in sectorul farmaceutic, unde o societate poate, de exemplu, si
solicite instantei o ordonantd presedintiald preliminarda nu ca mijloc de a-si proteja
drepturile de proprietate, ci cu unicul scop de a impiedica un concurent sd lanseze un
produs si, prin urmare, de a elimina concurenta.

Intr-un caz investigat de ANC din Spania, societatea farmaceutici Merck Sharp &
Dohme GmbH (denumitd in continuare ,,MSD”) a beneficiat de protectie prin brevet
pentru primul inel contraceptiv vaginal, Nuvaring, Tn perioada 2002-2018. Intre timp,
concurentul Insud Pharma a dezvoltat un inel vaginal alternativ (protejat la randul sau de
brevet), cu caracteristici diferite. Produsul a fost lansat in iunie 2017 sub denumirea
Ornibel. MSD a introdus o actiune in justitie in care a reclamat incalcarea brevetului si a
solicitat unei instante spaniole sa dispuna stabilirea faptelor pentru a sustine afirmatiile
sale, iar ulterior sd adopte masuri provizorii In cadrul procedurilor fara audierea Insud
Pharma (asa-numita procedurd ex parte). Instanta a emis masuri provizorii care au
intrerupt efectiv fabricarea si vanzarea inelului Ornibel in Spania din septembrie pana in
decembrie 2017, cand instanta a anulat masurile provizorii in urma apelului formulat de
Insud Pharma.

ANC din Spania a considerat cd, atunci cand a reclamat incalcarea brevetului si a solicitat
masuri provizorii si de stabilire a faptelor, MSD a pus in aplicare o strategie de inducere

("®) Comunicat de presi: https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/IP_22_6062.

("™ A se vedea sectiunea 5.1.3 pentru celilalt tip de comportament potential abuziv identificat in
comunicarea privind obiectiunile a Comisiei.

(") Brevetele divizionare sunt brevete derivate din cereri de brevete anterioare (asa-numitele ,brevete
principale”) si al caror obiect este deja cuprins 1n acestea.
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in eroare a instantei pentru a impiedica intrarea pe piatd a unui concurent, pastrand
secrete informatii factuale si tehnice relevante si comunicand instantei informatii
ingelatoare. ANC din Spania a stabilit ca scopul real al actiunilor in justitie ale MSD a
fost acela de a bloca concurenta si nu de a asigura in mod rezonabil si legitim aplicarea
brevetelor sale. Tntrucét singura fabrica producitoare de inele a Insud Pharma era situati
in Spania, Intreruperea productiei a afectat distributia si vanzarile in toate tarile in care
incepusera si fie comercializate inelele. In consecintd, comportamentul MSD a afectat
concurenta in mai multe tari ale UE. ANC a concluzionat ca lipsa de transparentd a
comportamentului MSD fata de instantd a fost contrard concurentei bazate pe merit si a
aplicat MSD o amendai de 38,93 milioane EUR ('°).

5.1.2. Acorduri de platd pentru a bloca sau a intirzia intrarea pe piati a unui
medicament generic

Acordurile de platd pentru a bloca sau a intarzia intrarea pe piatd a unui medicament
generic cuprind o varietate de acorduri intre societdtile producdtoare de medicamente
originale si cele producatoare de medicamente generice, prin care societatea producatoare
a medicamentului generic acceptd sd restrictioneze sau sd intarzie intrarea sa
independenta pe piatd in schimbul unor prestatii semnificative transferate de societatea
producatoare a medicamentului original. Cu alte cuvinte, societatea producatoare a
medicamentului  original 1si pliteste concurentul, societatea producatoare a
medicamentului generic, pentru a rdmane in afara pietei pe o perioada care poate fi mai
scurtd sau mai lunga — desi chiar si intarzierile scurte pot avea un cost ridicat pentru
societate Tn ansamblu.

Un acord de platd pentru a bloca sau a intdrzia intrarea pe piatd a unui medicament
generic poate fi avantajos atit pentru societatea producatoare a medicamentului original,
care obtine profituri suplimentare din prelungirea exclusivitdtii pe piata, cat si pentru
societatea producatoare a medicamentului generic, care poate primi un profit exceptional
de la cea dintai. In cazul in care profitul pe care societatea producitoare a
medicamentului original il transferd societatii producatoare a medicamentului generic
este semnificativ mai mic decét pierderea de profituri a societdtii inovatoare in cazul unei
intrdri independente pe piatd, societatea inovatoare isi poate permite sa plateasca una sau
mai multe societati producatoare de medicamente generice pentru a Tmpiedica intrarea
acestora pe piatd. La randul sau, o societate producatoare de medicamente generice poate
sd considere atractiv un acord de plata pentru a bloca sau a intarzia intrarea pe piata a
unui medicament generic, din moment ce poate sa obtind castiguri semnificative fara a
intra pe piata, din participarea la o parte din profiturile societdtii inovatoare rezultate din
exclusivitate.

Intr-un astfel de scenariu, acesti doi actori (societatea producitoare de medicamente
originale si societatea producatoare de medicamente generice care ar putea intra pe piata)
au de castigat in detrimentul sistemelor medicale si al contribuabililor. Pacientii si
sistemele medicale au de suferit din cauza acordurilor de platd pentru a bloca sau a
intarzia intrarea pe piata a unui medicament generic, intrucat acestea anuleaza economiile
care ar rezulta din intrarea independentd pe piatd a medicamentelor generice in timp util,
in schimb aduc profituri suplimentare societatilor producatoare de medicamente originale
si de medicamente generice. Avand in vedere amploarea reducerilor de pret determinate

("®) Decizia Comision Nacional de los Mercados y la Competencia din 21 octombrie 2022.
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de intrarea pe piatd a medicamentelor generice, chiar si intarzierile de scurtd durata pot
avea un impact negativ semnificativ asupra concurentei.

Acordurile de plata pentru a bloca sau a intdrzia intrarea pe piatd a unui medicament
generic pot avea un efect negativ si asupra inovdrii. Concurenta din partea
medicamentelor generice stimuleaza societdtile farmaceutice sa 1si concentreze eforturile
asupra dezvoltdrii de noi medicamente si nu asupra maximizarii fluxurilor de venituri din
medicamentele vechi prin mentinerea artificiald a exclusivititii pe piata (7).

Intrucat presupun coordonare intre societiti concurente, acordurile de platd pentru a
bloca sau a intarzia intrarea pe piatd a unui medicament generic intrd sub incidenta
articolului 101 din TFUE (si a dispozitiilor echivalente din legislatia nationald in materie
de concurentd). Caracterul anticoncurential al acordurilor de platd pentru a bloca sau a
intarzia intrarea pe piatd a unui medicament generic nu depinde de forma in care sunt
incheiate acestea. Acordurile de acest tip sunt adesea Tncheiate in contextul litigiilor
dintre societdtile producdtoare de medicamente originale si cele producatoare de
medicamente generice cu privire la valabilitatea si/sau contrafacerea brevetelor secundare
ale companiei producitoare de medicamente originale. In astfel de tranzactii, societatea
producdtoare de medicamente originale determind societatea producatoare de
medicamente generice sd ramana n afara pietei fie prin plati in numerar, fie prin orice alt
acord comercial care serveste in esenta la cumpararea iesirii unui concurent de pe piata.

In ianuarie 2020, Curtea de Justitie a pronuntat prima sa hotdrare privind acordurile de
plata pentru a bloca sau a intarzia intrarea pe piata a unui medicament generic (,,hotararea
Generics UK”), bazatd pe o serie de intrebari adresate de Tribunalul de Apel in materie
de Concurenti din Regatul Unit (Competition Appeal Tribunal — ,,CAT”) ("®). In hotarére
se confirma cd acordurile de platd pentru a bloca sau a intirzia intrarea pe piata a unui
medicament generic au ca obiect restringerea concurentei si pot constitui un abuz de
pozitie dominanta. CAT a pronuntat apoi o hotarare definitiva in mai 2021, in care a
respins toate celelalte motive de recurs, dar a redus amenda de la 44,99 milioane GBP
(aproximativ 51,8 milioane EUR) (*°) la 27,1 milioane GBP (31,9 milioane EUR) (29).

Ulterior, in mai 2021, CAT a confirmat decizia ANC (8!) potrivit cireia
GlaxoSmithKline si cativa furnizori de medicamente antidepresive generice cu
paroxetini au incilcat legislatia in materie de concurenta. In decizia sa din 2016, ANC
constatase cd GlaxoSmithKline a abuzat de pozitia sa dominantd determinand
trei potentiali concurenti producatori de medicamente generice [[VAX, Generics (UK) si
Alpharma], prin intermediul platilor si al altor avantaje, sd intirzie o posibild intrare

(") A se vedea, mutatis mutandis, hotirarea Tribunalului din 1 iulie 2010, AstraZeneca AB si AstraZeneca
plc/Comisia Europeand, cauza T-321/05, EU:T:2010:266, punctul 367: ,,0 astfel de utilizare abuzivd a
sistemului de brevetare poate afecta stimularea inovarii, in mdsura in care aceasta permite
intreprinderii care detine o pozitie dominantd sa isi mentind exclusivitatea dincolo de perioada
prevazuta de legiuitor.”

("® Hotérarea Curtii de Justitie din 30 ianuarie 2020 in cauza C-307/18, punctul 87.

("°) Toate valorile exprimate Tn EUR in prezentul raport sunt calculate Tn raport cu media ratei de schimb a
Bancii Centrale Europene din anul adoptarii deciziei de catre ANC.

(®) Hotdrarea instantei de apel in materie de concurentd din 10 mai 2021. Rationamentul care st la baza
acestei reduceri este legat de noutatea cazului si de intervalul de timp dintre Incalcéri si demararea
investigatiei.

(®Y) Decizia Competition and Markets Authority din 12 februarie 2016.
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independenti pe piata paroxetinei din Regatul Unit. Tn martie 2018, CAT respinsese deja
o serie de motive invocate de societatile respective impotriva deciziei ANC si
transmisese Curtii de Justitie celelalte motive In vederea pronuntarii unei hotarari
preliminare cu privire la diferite chestiuni de drept al Uniunii (%?).

In hotirarea pronuntati in cauza Generics UK, Curtea de Justitie a subliniat rolul central
al evaluarii transferurilor de valori. Concluzia sa a fost ca acordurile de plata pentru a
bloca sau a intarzia intrarea pe piata a unui medicament generic restrang concurenta prin
insusi obiectul lor ,,atunci cdnd din analiza acordului de solutionare amiabila in cauza
reiese ca transferurile de valori prevazute de acesta se explica numai prin interesul
comercial atat al titularului brevetului, cat si al pretinsului autor al contrafacerii de a nu
concura pe baza meritelor”.

In cel mai recent caz al Comisiei privind acordurile de platd pentru a bloca sau a intarzia
intrarea pe piatd a unui medicament generic, cazul Cephalon, Cephalon a determinat
Teva sa nu intre pe piatd cu o versiune mai ieftind a medicamentului sau pentru tulburari
de somn 1n schimbul unui pachet de intelegeri comerciale secundare si al unor plati in
numerar (83) Tribunalul a confirmat integral decizia Comisiei (8%).

Caseta 10: Cazul Cephalon

La 26 noiembrie 2020, Comisia a amendat Teva si Cephalon cu 30 de milioane EUR si,
respectiv, 30,5 milioane EUR pentru intelegerea de a amana timp de mai multi ani intrarea pe
piatd a unei versiuni generice mai ieftine a medicamentului Cephalon destinat tulburarilor de
somn, si anume modafinil, dupa expirarea principalelor brevete ale Cephalon. incilcarea a durat,
in aproape toate statele membre ale UE si tarile SEE, din decembrie 2005 pana in octombrie
2011, cand Teva a achizitionat Cephalon si au devenit parte a aceluiasi grup.

Modafinilul se utilizeazd pentru tratarea somnolentei excesive 1n timpul zilei asociate
narcolepsiei. Timp de multi ani, acesta a fost cel mai bine vandut medicament al societatii
Cephalon, generénd 40 % din cifra de afaceri mondiala a Cephalon sub marca Provigil.

Teva detinea propriile brevete referitoare la procesul de productie al modafinilului, era pregatita
sa intre pe piata modafinilului cu propria versiune genericd si chiar si-a comercializat
medicamentul generic in Regatul Unit pe o perioada scurtd in 2005. La scurt timp dupa ce
Cephalon a introdus o actiune impotriva Teva pentru incélcarea drepturilor conferite de brevet,
Cephalon si Teva au semnat un acord de solutionare amiabila. Partile au convenit sa pund capat
litigiului, iar Teva s-a angajat ca Tn plus sa nu intre pe piata si sa nu conteste brevetele Cephalon.
Teva s-a angajat sd ramana in afara pietelor modafinilului nu pentru ca era convinsa de soliditatea
brevetelor detinute de Cephalon, ci din cauza valorii substantiale care i-a fost transferata de catre
Cephalon. Transferul valorii a fost incorporat, in principal, intr-o serie de intelegeri comerciale
secundare pe care Teva nu le-ar fi realizat fara angajamentul de a raméne in afara pietei. Acestea
au cuprins un acord de distributie, achizitionarea de catre Cephalon a unei licente pentru anumite
brevete ale Teva avand ca obiect modafinilul, un contract de aprovizionare profitabil si acordarea
de catre Cephalon a accesului la date clinice extrem de valoroase pentru un alt medicament din
portofoliul Teva.

La 18 octombrie 2023, Tribunalul a confirmat pe deplin decizia Comisiei, acceptand
rationamentul Comisiei potrivit caruia acordurile accesorii nu ar fi fost incheiate deloc sau nu in
conditii la fel de favorabile pentru Teva daca Teva nu ar fi fost de acord cu clauzele de

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

(%) Decizia Comisiei din 26 noiembrie 2020 Tn cazul COMP/AT.39686 — Cephalon.

(3%) Hotirarea Tribunalului din 18 octombrie 2023.
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neconcurentd si de necontestare din acordul amiabil. Tribunalul a respins toate afirmatiile
individuale ale recurentelor inclusiv pe baza unei analize factuale a fiecéruia dintre acordurile
accesorii. Tn conformitate cu principiile enuntate in hotdrarea pronuntata in cauza Generics UK,
Tribunalul a confirmat astfel ca singura explicatie plauzibila pentru fiecare tranzactie comerciala
a fost aceea de a determina Teva sa accepte clauzele restrictive si, prin urmare, sa se abtina de la
a concura cu Cephalon pe baza meritelor. In plus, hotirdrea a confirmat ci o licentd acordata
Teva pentru a intra pe pietele modafinilului inainte de expirarea preconizatd a brevetelor
secundare ale Cephalon (asa-numitul ,,acord de intrare anticipata’) nu indeplinea criteriile stricte
stabilite in hotardrea din cauza Generics UK si nu putea fi calificatd drept element
proconcurential care s Tmpiedice caracterizarea acordului de solutionare amiabila ca restrangere
,.prin obiect”. In sfarsit, Tribunalul a respins in totalitate obiectiile recurentei fata de analiza ,,prin
efecte” a Comisiei.

Acordurile de plata pentru a bloca sau a intdrzia intrarea pe piatd a unui medicament
generic au fost declarate anticoncurentiale si in diferite alte circumstante. In Decizia
Lundbeck din 2013, Comisia a aplicat amenzi unor societati farmaceutice pentru
incheierea de acorduri care au Intdrziat intrarea pe piatd a versiunilor generice de
citalopram (%).

Litigiul referitor la decizia Servier a Comisiei (%), care privea cinci acorduri de plati
pentru a bloca sau a intarzia intrarea pe piatd a unui medicament generic, este inca
pendinte in fata Curtii de Justitie. In prima instanta, Tribunalul a confirmat constatirile
Comisiei referitoare la patru dintre acorduri, insd a anulat decizia referitoare la acordul
dintre Servier si Krka, precum si constatarile Comisiei privind piata relevanta a
medicamentului si pozitia dominanta si, in consecinta, concluzia potrivit careia Servier ar
fi abuzat de asemenea de pozitia sa dominanti, incilcand articolul 102 din TFUE (8).

5.1.3.Denigrarea

In ultimii zece ani, a crescut numirul investigatiilor privind denigrarea in industria
farmaceutici. In aceste cazuri, operatorii dominanti isi denigreazi (defiimeazi)
concurentii — de obicei noi intrati pe piata — pentru a impiedica utilizarea medicamentelor
concurente.

Curtea de Justitie a clarificat deja faptul cd difuzarea de informatii inseldtoare catre
autoritati, catre cadrele medicale si catre publicul larg poate ridica semne de intrebare n
temeiul normelor UE in materie de concurentd. Mai precis, intr-o hotarare privind
acordurile restrictive in temeiul articolului 101 din TFUE, Curtea a statuat ca societatile
nu se pot pune de acord pentru a difuza, intr-un context de incertitudine stiintifica,
informatii ingelatoare referitoare la reactiile adverse care rezultd din utilizarea unui
medicament in afara indicatiilor terapeutice, in vederea reducerii presiunii concurentiale
exercitate de acesta asupra unui alt medicament (%).

(®) Decizia Comisiei din 19 iunie 2013. A se vedea si Raportul din 2019 privind asigurarea respectarii
legislatiei in materie de concurenta in sectorul farmaceutic.

(%) Decizia Comisiei din 9 iulie 2014.

(®") Hotararea Tribunalului din 12 decembrie 2018. A se vedea si Concluziile avocatului general Kokott
din 14 iulie 2022.

(®) Hotararea Curtii de Justitie din 23 ianuarie 2018, F. Hoffmann-La Roche Ltd si altii/Autorita Garante
della Concorrenza e del Mercato, C-179/16.
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ANC din Franta a avut un rol de pionierat in ceea ce priveste asigurarea respectarii acest
domeniu, adoptand o serie de decizii impotriva societatilor implicate in practici
denigratoare (%), dintre care trei au fost confirmate de cele mai inalte instante franceze.
In cauza Durogesic, prin Hotararea din 11 iulie 2019, Curtea de Apel din Paris a respins
revendicarea recurentelor de anulare a deciziei, dar a redus amenda de la 25 de milioane EUR
la 21 de milioane EUR (*°). Hotirarea a fost confirmati de Curtea de Casatie la
1 iunie 2022 (°Y). Tn cauza Avastin-Lucentis, procedura de recurs se afld pe rolul Curtii de
Casatie.

Caseta 11: Cauzele Avastin-Lucentis: informatii inselitoare privind utilizarea produselor
farmaceutice

Mai multe ANC-uri au investigat un caz legat de un acord intre Hoffmann-La Roche si Novartis
care viza descurajarea si limitarea utilizarii in afara indicatiilor terapeutice a medicamentului
oncologic Avastin, produs de Hoffmann-La Roche pentru tratamentul degenerescentei maculare
legate de varsta (,DMLV”). DMLYV reprezinta principala cauza a orbirii legate de varsta in tarile
dezvoltate. Avastin (autorizat pentru tratamentul bolilor tumorale) si Lucentis (autorizat pentru
tratamentul bolilor oculare) sunt medicamente dezvoltate de Genentech, 0 societate care apartine
grupului Hoffmann-La Roche. Genentech a transferat grupului Novartis exploatarea comerciala a
Lucentis, printr-un acord de licenta, in timp ce Hoffmann-La Roche comercializeaza Avastin
pentru tratarea cancerului. Cu toate acestea, ntrucat ingredientele active ale celor doua
medicamente sunt similare (desi sunt dezvoltate in moduri diferite), Avastin a fost utilizat
frecvent in afara indicatiilor terapeutice (adicd in lipsa unei autorizatii din partea unei agentii
pentru medicamente) pentru tratarea bolilor oculare in loc de Lucentis, datorita pretului sau mult
mal mic.

ANC din Italia a constatat in 2014 ca Novartis si Hoffmann-La Roche se inteleseserd sa
diferentieze artificial Avastin de Lucentis si sd disemineze mesaje alarmiste (°2). Mecanismul era
conceput sa disemineze informatii care sd genereze motive de ingrijorare cu privire la siguranta
Avastin atunci cand este utilizat in oftalmologie, pentru a orienta cererea catre medicamentul mai
scump, Lucentis. Potrivit ANC, aceastd coluziune ilicitd a fost in masurd sa Tmpiedice accesul
multor pacienti la tratament si a generat pentru sistemul de sanatate italian cheltuieli suplimentare
estimate la 45 de milioane EUR numai in 2012. In cadrul procedurii de recurs in a doua instanta
Tmpotriva deciziei ANC, Consiliul de Stat al Italiei a sesizat Curtea de Justitie in vederea
pronuntarii unei hotarari preliminare 1n legatura cu mai multe intrebari referitoare la interpretarea
articolului 101 din TFUE. In raspunsurile sale, Curtea de Justitie a clarificat, printre altele, ca
(i) in principiu, se poate considera ca un medicament utilizat in afara indicatiilor terapeutice
concureaza cu medicamentele autorizate pentru utilizarea respectiva si ca (ii) comunicarea de
informatii Inseldtoare cu privire la siguranta unui medicament in afara indicatiilor terapeutice
catre autoritati, profesionistii din domeniul medical si publicul larg poate constitui o restrangere a
concurentei prin obiect (*). In urma acestei sesizari, in 2019 Consiliul de Stat al Italiei a
confirmat decizia ANC (*¥) printr-o hotdrare confirmata atit de Curtea Supremd de Casatie din

(®) A se vedea si Raportul din 2019 privind asigurarea respectirii legislatiei in materie de concurentd in
sectorul farmaceutic: Decizia Th cauza Plavix (decizia Autorité de la concurrence din 14 mai 2013),
Decizia Tn cauza Subutex (Decizia Autorité de la concurrence din 18 decembrie 2013), Decizia in
cauza Durogesic (Decizia Autorit¢ de la concurrence din 20 decembrie 2017) si Decizia in cauza
Avastin Lucentis (a se vedea caseta 11).

(*) Hotirarea pronuntatd de Cour d’Appel de Paris din 11 iulie 2019.

(®') Hotararea pronuntatd de Chambre commerciale de la Cour de cassation din 1 iunie 2022.

(®?) Decizia Autorita Garante della Concorrenza e del Mercato din 27 februarie 2014.

(®®) Hotérarea Curtii de Justitie din 23 ianuarie 2018, F. Hoffmann-La Roche Ltd si altii/Autorita Garante
della Concorrenza e del Mercato, C-179/16.

(®*) Hotirarea Consiliului de Stat al Italiei din 15 iulie 2019.
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Italia Tn 2021 (*°), cat si de acelasi Consiliu de Stat al Italiei in 2023, in cursul unei proceduri de
reexaminare in care s-a solicitat pronuntarea unei hotarari preliminare suplimentare de catre
Curtea de Justitie (*).

In ceea ce priveste aceleasi medicamente, ANC din Franta a amendat Novartis, Roche si
Genentech cu o suma totald de 444 de milioane EUR 1in 2020 (*"). Cu toate acestea, ANC din
Franta nu a constatat un acord anticoncurential In acest caz, ci un abuz de pozitie dominanta
colectiva din partea acestor trei intreprinderi care viza mentinerea pozitiei si a pretului Lucentis
prin limitarea utilizarii Avastin in afara indicatiilor terapeutice. ANC a stabilit cd Novartis a
denigrat medicamentul Avastin, intrucét a exagerat in mod nejustificat riscurile asociate utilizarii
sale in afara indicatiilor terapeutice in comparatie cu Lucentis in acelasi scop. Aceastd campanie
de comunicare s-a adresat oftalmologilor, asociatiilor de pacienti si publicului larg cu scopul de a
discredita utilizarea in afara indicatiilor terapeutice. In plus, ANC a constatat ci Novartis, Roche
si Genentech au interferat in mod nejustificat cu initiativele autoritatii sanitare franceze de a
incuraja aceastd utilizare in afara indicatiilor terapeutice, implicindu-Se Tn comportamente
obstructive si diseminind informatii alarmiste sau inselitoare in aceasti privinta. in 2023,
Curtea de Apel din Paris a anulat decizia ANC, statuand ca nu a fost stabilitd existenta niciunei
practici anticoncurentiale in ceea ce priveste cele trei intreprinderi (*®). Pe rolul Curtii de Casatie
este pendinte un recurs impotriva acestei hotarari.

ANC din Belgia a urmat acelasi rationament si a aplicat Novartis o amenda de 2,78 milioane
EUR pentru abuz de pozitie dominanta colectiva detinutd impreund cu grupul Roche (*°).

In comunicarea sa privind obiectiunile adresati Teva in cazul Copaxone (a se vedea
caseta 9 de mai sus), Comisia si-a exprimat preocupdrile preliminare cu privire la o
posibild campanie anticoncurentiald si de denigrare sistematica adresatd profesionistilor
din domeniul sanatatii, care pune la indoiala siguranta si eficacitatea unui medicament
concurent pe bazd de acetat de glatiramer si echivalenta terapeuticd a acestuia cu
medicamentul Copaxone produs de Teva.

5.1.4.Reduceri abuzive si practicarea de preturi de ruinare

Furnizorii dominanti de produse farmaceutice trebuie sd se asigure ca reducerile pe care
le acorda nu constituie abuz de pozitie dominantd. Chiar dacd, la prima vedere, aceste
reduceri pot parea benefice pentru societate deoarece scad costurile globale ale
medicamentelor, pe termen mediu ele pot conduce la efecte negative daca, de exemplu,
impiedica concurentii sa se dezvolte sau chiar exclud concurenti de pe piata.

In 2019, ANC din Tirile de Jos a lansat o investigatie privind reducerile oferite de
AbbVie spitalelor pentru medicamentul sdu Humira (prescris pentru reumatism, psoriazis
si boala Crohn, printre alte afectiuni). Brevetul pentru principiul activ al Humira
expirase, iar alti producatori de medicamente produceau si comercializau medicamente
biosimilare cu Humira. Tn cadrul schemei de reduceri AbbVie, spitalele puteau beneficia
de o reducere semnificativd numai dacd toti pacientii existenti continuau sa utilizeze
Humira si nu treceau la un medicament biosimilar.

(%) Hotirarea Consiliului de Stat al Italiei din 8 mai 2023.

(%) Hotararea Curtii de Justitie din 7 iulie 2022, F. Hoffmann-La Roche Ltd si altii/Autorita Garante della
Concorrenza e del Mercato, C-261/21.

(®") Decizia Autorité de la concurrence din 9 septembrie 2020.
(%) Decizia Cour d’ Appel de Paris din 16 februarie 2023.

(%) Decizia Autorité belge de la concurrence/Belgische Mededingingsautoriteit din 23 ianuarie 2023.

42




Pe baza investigatiei sale, ANC a concluzionat cad AbbVie, in calitate de fost titular de
brevet, incerca sa ingreuneze intrarea pe piatd a producatorilor de medicamente
biosimilare. Ulterior, AbbVie a renuntat la conditiile reducerilor sale si a indicat ca nu va
obliga spitalele sa cumpere exclusiv sau in mare masurda de la AbbVie prin scheme de
reduceri sau programe de rabaturi. Avand in vedere aceste asigurari, ANC si-a inchis
investigatia (*%°).

Intr-un alt caz avand ca obiect tot medicamente biologice antireumatice, ANC din
Tarile de Jos a primit, in toamna anului 2021, informatii potrivit carora Pfizer utiliza un
sistem de reduceri pentru medicamentul sdu antireumatic Enbrel care putea sa
descurajeze spitalele sd treacd la alte medicamente biosimilare concurente. Investigatia
ANC a aratat ca, in diferite contracte cu spitalele, Pfizer inclusese o clauza care 1i
permitea sd micsoreze puternic reducerea aplicatd volumelor ulterioare in cazul in care
cantitatile achizitionate ar fi scazut intr-o masura mai mare decat un procent prestabilit.
Acest lucru a creat riscul aparitiei unei bariere financiare substantiale pentru spitale in
ceea ce priveste inlocuirea medicamentului.

Pe baza investigatiei sale preliminare, ANC a informat Pfizer cu privire la constatarile
sale potrivit carora structura preturilor utilizata de Pfizer parea sa contravina normelor in
materie de concurentd. Reactia Pfizer a fost de a elimina clauzele privitoare la reduceri
din contractele sale pentru Enbrel. In consecinti, ANC a decis si nu continue investigatia
n acest caz (*°).

Continuarea comportamentului de mai sus ar fi putut fi deosebit de daunatoare pentru
accesibilitatea medicamentelor din punct de vedere financiar, deoarece, in pofida
reducerilor care ofereau spitalelor preturi mai mici pe termen scurt, se poate ajunge la
blocarea accesului la medicamente generice mai ieftine si la descurajarea efectudrii de
investitii de cdtre producatorii de medicamente biosimilare. Ambele cazuri aratd ca
interventia ANC, desi nu conduce la o decizie finala, ar putea permite spitalelor,
pacientilor si sistemelor de asigurari sa beneficieze de oportunitdtile Imbunatatite de
intrare pe piatd pentru medicamentele biosimilare.

Un alt exemplu de scontare abuziva este cel al preturilor de ruinare practicate in cazul din
Austria referitor la temozolomida.

Caseta 12: Cazul din Austria referitor la temozolomida

In 2016, Comisia a efectuat inspectii la sediul Merck Sharp & Dohme (,MSD”) din Viena, legate
de un presupus abuz de pozitie dominanta prin practicarea de preturi de ruinare pentru Temodal.
Acest medicament cu ingredientul activ temozolomida se utilizeaza in oncologie pentru tratarea
tumorilor cerebrale, cum ar fi glioblastomul (cel mai des intdlnit tip de tumora cerebrala la
adulti). In urma inspectiei efectuate de Comisie, cazul a fost transferat citre ANC din Austria,
care In 2018 a inifiat o investigatie, pe care a Incheiat-o in 2021 dupa ce a primit angajamente din
partea MSD care i-au risipit ingrijorarile privind concurenta (1%%).

De obicei, pacientilor li se administra prima dozd de Temodal in timp ce erau internati in spitalul
la care erau tratati. Pentru dozele ulterioare, tratamentul continua In ambulatoriu, medicamentul

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

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

(*%?) Decizia Bundeswetthewerbsbehdrde din 2 aprilie 2021.
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https://www.acm.nl/en/publications/acm-closes-investigation-drug-manufacturer-abbvie-competitors-get-more-room-now
https://www.acm.nl/en/publications/acm-closes-investigation-drug-manufacturer-abbvie-competitors-get-more-room-now
https://www.acm.nl/en/publications/drug-manufacturer-pfizer-discontinue-its-steering-pricing-structure-enbrel-following-discussions-acm
https://www.acm.nl/en/publications/drug-manufacturer-pfizer-discontinue-its-steering-pricing-structure-enbrel-following-discussions-acm

fiind prescris de medici specialisti in cabinetul lor. Acesti medici sunt, de obicei, aceiasi medici
care tratau pacientii in spital.

Dupa expirarea protectiei prin brevet pentru Temodal, MSD a urmat o strategie de blocare a
accesului la spitale al producatorilor de medicamente generice. Acesta era un punct esential
pentru intrarea pe piatd a concurentei, deoarece prescriptia emisa in spital urma sa determine si
prescriptia emisa dupd externarea pacientului. Preturile practicate de MSD pentru spitale ar fi fost
stabilite sub nivelul costurilor, fiind puse la dispozitie mostre gratuite. in unele cazuri, spitalele
primeau uneori doar mostre gratuite pentru administrarea initiald. Acest lucru ar fi impiedicat
furnizarea de medicamente generice nu numai catre spitale, ci si ca medicamente concurente in
farmacii, intrucat pacientii externati dispuneau de prescriptii pe baza carora farmacistii le putea
elibera exclusiv marca Temodal. Astfel, producitorii de medicamente generice au fost
impiedicati sé intre pe piatd n perioada in care a avut loc presupusa incélcare, ceea ce a afectat
efectiv concurenta prin masuri agresive de inchidere a pietei.

Spitalele beneficiau de costuri mai mici atunci cand prescriau medicamentul pentru prima data.
Pe termen mediu insd, atunci cand medicii continud sa prescrie medicamentul mai scump in
cabinetele proprii, societatea plateste mai mult. Aceasta inseamna, in cele din urma, mai putind
concurentd la nivel de preturi si, prin urmare, costuri globale mai mari pentru sistemul de
sdnatate.

Ca urmare a structurii acestui sistem, ANC a estimat efecte de blocare puternice in favoarea
primei prescriptii. Efectele de blocare Tnseamna ca clientii rdman loiali unui anumit medicament,
fiind putin probabil sa il schimbe cu altul. In acest caz, medicii din spitale nu erau motivati si
prescrie alte medicamente care contin temozolomida.

MSD a fost de acord sa puna capat strategiei sale agresive de stabilire a preturilor pentru spitale
si sd instituie un program de conformitate care sd includa angajamente (adica sa nu mai distribuie
la preturi mai mici decat costurile).

5.1.5. Alte practici care impiedica intrarea pe piata

Pe langd cazurile descrise mai sus, autoritdtile europene de concurenta au identificat si au
urmdrit o serie de alte practici anticoncurentiale adoptate de societatile producatoare de
medicamente originale cu scopul de a preveni sau de a intdrzia intrarea pe piatd a
medicamentelor generice sau biosimilare. Toate aceste practici au impiedicat reducerea
preturilor ca urmare a intrarii pe piatd a medicamentelor generice sau biosimilare si, in
consecinta, au produs in mod direct prejudicii pacientilor si sistemelor de sdnatate.

Tn decembrie 2019 (*°%), ANC din Romania a constatat ci, in perioada 2017-2019, Roche
Romania SRL a pus in aplicare o strategie de prevenire a vanzarilor de medicamente
generice concurente mai ieftine pentru a-si proteja medicamentul Tarceva (un
medicament utilizat pentru tratarea cancerului pulmonar si a cancerului pancreatic). Din
strategia Roche au facut parte directionarea pacientilor catre propriul produs mult mai
scump, Tarceva, prin Cardul de pacient Roche si centrul de informare Roche, si
acoperirea diferentei de pret ce ar fi trebuit platita de catre pacienti la achizitionarea
Tarceva, pentru ca acestia s nu cumpere un alt medicament similar. Acest tip de
comportament poate sd duca la excluderea concurentilor pe termen mediu. Pentru aceasta
practicd, Roche Roméania SRL a fost amendata cu 15 799 839 RON (3,34 milioane EUR).

Tntr-un caz separat, ANC din Romania a amendat de asemenea Roche Romania SRL cu
59 967 944 RON (aproximativ 12,8 milioane EUR) pentru adoptarea unei strategii
comerciale menite sa elimine concurenta si sd intarzie intrarea pe piatd a unor

(%) Decizia nr. 91 a Consiliului Concurentei din 16 decembrie 2019.
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medicamente biosimilare concurente utilizate in mai multe tratamente oncologice (*°%)
Pentru a evita monopolizarea distributiei de medicamente, legislatia roméana a obligat
titularii autorizatiilor de introducere pe piata sa isi comercializeze medicamentele catre
cel putin trei distribuitori (care, prin urmare, puteau sa participe independent la
procedurile de achizitii publice). Roche a participat In Roménia la o procedura
centralizatd de achizitii publice in cadrul Programului national de oncologie al Romaéniei,
precum si la mai multe licitatii organizate la nivel de spital. Roche furniza insa
medicamentele sale rituximab, trastuzumab si bevacizumab distribuitorilor angro care
erau concurentii sdi 1n licitatii la preturi mai mari decat in propria ofertd. Astfel, Roche
micsora puternic marjele distribuitorilor angro si elimina concurenta din cadrul licitatiei.
De asemenea, Roche limita Tn acest mod capacitatea distribuitorilor angro de a inlocui
medicamentele Roche, in cadrul unei licitatii pe care ar fi putut s o céstige, cu
alternative biosimilare mai ieftine care urmau sa fie autorizate curand sau care erau deja
disponibile. In consecintd, actiunile Roche au consolidat pozitia sa dominanti si au
afectat concurenta prin crearea de bariere la intrarea pe piatd si prin intarzierea utilizarii
medicamentelor biosimilare mai ieftine.

5.2. Masuri de asigurare a respectarii legislatiei pentru societitile dominante
care percep preturi nejustificat de ridicate (preturi excesive)

Autoritatile europene de concurentd au investigat mai multe cazuri in care o societate a
impus preturi excesive pacientilor si sistemelor de sdnatate, abuzand de pozitia sa
dominantd. Comportamentele abuzive prin practici tarifare neloiale (denumite uneori
»practicare de preturi excesive”) sunt interzise in temeiul normelor UE 1n materie de
concurenta [articolul 102 litera (a) din TFUE]. Curtea de Justitie a stabilit un set de
conditii in care preturile unei societdti dominante pot fi considerate neloiale si, prin
urmare, Incalcd articolul 102 din TFUE, care interzice abuzurile de pozitie dominanta

(105).

Atunci cand investigheaza preturi ridicate potential neloiale, autoritatile din domeniul
concurentei trebuie sd cantareascd cu atentie beneficiile aduse de posibilele cresteri
dinamice ale eficientei si de inovare in raport cu povara pe care astfel de preturi o
reprezintd pentru consumatori si societate. In plus, ele analizeazi dacd preturile si
profiturile ridicate pot fi rezultatul excelentei, al asumarii de riscuri si al inovarii si daca
preturile pot fi tinute sub control de fortele pietei, si anume de amenintarea unei noi
intrdri pe piata sau a unei extinderi ¢ urmare a atractiei exercitate de preturile mari.

Acestea fiind spuse, autoritdtile de concurenta nu au ezitat sa intervina atunci cand a fost
necesar pentru a asigura o concurentd efectiva. Investigatiile recente si mdasurile de
asigurare a respectarii legii In UE, care au condus la mai multe decizii privind preturile
excesive, arata ca se impune un grad sporit de vigilentd in temeiul dreptului concurentei
in ceea ce priveste posibilele practici tarifare excesive ale societatilor dominante din
sectorul farmaceutic.

(*%%) Decizia nr. 92 a Consiliului Concurentei din 16 decembrie 2019.

(*%) Cauza 27/76 — United Brands/Comisia, Hotirdrea Curtii de Justitie din 14 februaric 1978 si
cauza 177/16 — AKAA/LAA, Hotararea Curtii de Justitie din 14 septembrie 2017.
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Caseta 13: Angajamente de reducere semnificativa a preturilor in cazul Aspen al Comisiei

In 2021, Comisia a adoptat o decizie privind angajamentele in prima sa investigatie privind
practicarea de preturi excesive in sectorul farmaceutic (*°). Decizia a prezentat motivele de
ingrijorare ale Comisiei cu privire la practicile de stabilire a preturilor practicate de Aspen
Pharmacare, o societate farmaceutica din Africa de Sud, in ceea ce priveste sase dintre
medicamentele sale Tmpotriva cancerului care nu mai sunt protejate de brevete, utilizate n
principal in tratamentul leucemiei si al altor cancere hematologice in mai multe state membre ale
UE (cu exceptia Italiei) si in tarile SEE.

Evaluarea Comisiei a urmat cadrul de analiza stabilit de Curtea de Justitie in Hotararea
pronuntati in cauza United Brands (1°). Concret, datele contabile ale Aspen privind veniturile si
costurile au aratat ca, dupa cresterea preturilor, Aspen a obtinut Tn mod constant profituri foarte
mari din vanzarile acestor medicamente impotriva cancerului in Europa, in comparatie cu
nivelurile de profit ale unor societati similare din industrie. In anumite cazuri, marjele de profit
ridicate pot fi explicate, de exemplu, prin necesitatea de a recompensa inovarea semnificativa si
asumarea de riscuri comerciale. Evaluarea Comisiei nu a evidentiat insa nicio astfel de justificare
pentru nivelurile foarte ridicate ale profiturilor realizate de Aspen.

Prin acceptarea angajamentelor finale ale Aspen si declararea lor ca fiind obligatorii, Comisia s-a
asigurat ca aceste angajamente risipesc ingrijordrile sale referitoare la preturile excesive. Concret,
angajamentele au asigurat faptul ca: (a) Aspen si-a redus preturile in intreaga Europa pentru toate
cele sase medicamente impotriva cancerului care au facut obiectul investigatiei, cu aproximativ
73% in medie; (b) noile preturi (care au intrat In vigoare retroactiv, incepand din
octombrie 2019, cand Aspen a contactat Comisia pentru prima datd cu o propunere de
angajament) reprezintd valoarea maxima pe care o poate percepe Aspen in urmatorii zece ani §i
(c) Aspen a garantat cd va furniza medicamentele in urmatorii cinci ani si cd, timp de inca
cinci ani dupa incheierea acestei perioade, fie va continua sa le furnizeze, fie va pune autorizatia
sa de introducere pe piata la dispozitia altor furnizori.

Aceste angajamente au adus pacientilor si sistemelor nationale de sanatate beneficii concrete si
tangibile Intr-un moment in care existau si continua sa existe motive de ingrijorare larg raspandite
cu privire la neparticiparea societatilor la aprovizionarea unor state membre (o preocupare
evidentiatd si in Strategia farmaceutica pentru Europa a Comisiei, a se vedea sectiunea 3.2.3 de
mai sus).

Cazul Aspen din Italia

Tnainte de incheierea cazului Aspen al Comisiei (a se vedea caseta 13 de mai sus), ANC
din Italia a aplicat societatii Aspen, in septembrie 2016, o amenda de 5,2 milioane EUR
pentru abuzul sdu de pozitie dominantd prin stabilirea unor preturi neloiale in Italia
pentru patru medicamente Tmpotriva cancerului (\°®). De asemenea, ANC a dispus ca
Aspen sa instituie masuri care sa vizeze, printre altele, stabilirea de noi preturi echitabile
pentru medicamentele in cauzi. In urma ordinului ANC si dupi negocieri prelungite,
Aspen a ajuns la un acord privind stabilirea preturilor cu Agentia pentru Medicamente a
Italiei. La 13 iunie 2018, ANC a stabilit ca Aspen a respectat ordinul sdu si a estimat ca
acordul incheiat ar conduce la economii de 8 milioane EUR pe an pentru Serviciul
National de Sanatate din Italia. Decizia ANC a fost confirmata de Tribunalul

(2% Decizia Comisiei din 10 februarie 2021.
(*9") Hotdrarea Curtii de Justitie din 14 februarie 1978

(*%8) Decizia Autorita Garante della Concorrenza e del Mercato din 29 septembrie 2016.
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Administrativ Regional (1%°) in 2017, iar apelul formulat de Aspen impotriva acestei
hotirari a fost respins de Consiliul de Stat al Italiei in 2020 (*19).

Cazul CD Pharma din Danemarca

Prin decizia sa din ianuarie 2018 (*'!), ANC din Danemarca a constatat ca CD Pharma
(un distribuitor de produse farmaceutice) a abuzat de pozitia sa dominantd in Danemarca
prin perceperea unor preturi neloiale de la Amgros (un cumparator cu ridicata pentru
spitalele publice) pentru Syntocinon. Acest medicament contine ingredientul activ
oxitocind, care se administreazd femeilor Tnsarcinate in timpul nasterii. Din aprilie 2014
pana in octombrie 2014, CD Pharma a crescut pretul pentru Syntocinon cu 2 000 %, de la
45 DKK (6 EUR) la 945 DKK (127 EUR). ANC a stabilit ca diferenta dintre costurile
suportate efectiv si pretul perceput de CD Pharma este excesivi. In plus, ANC a
comparat pretul practicat de CD Pharma cu valoarea economicd a Syntocinon, cu
preturile istorice pentru Syntocinon, cu preturile percepute de concurentii CD Pharma si
cu preturile practicate in afara Danemarcei. In urma cercetarilor, ANC a constatat ci
preturile pentru Syntocinon erau abuzive si, prin urmare, CD Pharma abuza de pozitia sa
dominanti. La 29 noiembrie 2018 (*'2), Tribunalul de Apel in materie de Concurenti din
Danemarca a confirmat constatarea autoritdtii nationale de concurentd daneze potrivit
careia CD Pharma detinea o pozitie dominanta pe piata daneza a vanzarii de oxitocina pe
baza cotei sale de piatd foarte ridicate si a unui acord de distributie exclusiva, care
garanta furnizarea de Syntocinon si ii oferea un avantaj concurential fatd de concurentul
siu Orifarm. In ceea ce priveste natura abuzului, tribunalul a confirmat si constatarea
ANC daneze potrivit careia CD Pharma a abuzat de pozitia sa dominanta practicand
preturi excesive pe baza marjei de profit a CD Pharma, care se ridica la 80-90 %. In plus,
ANC daneza a sesizat procurorul pentru infractiuni economice si internationale grave
(SOIK) cu privire la CD Pharma in scopul urmaririi penale si al amendarii acesteia.

Decizia Tribunalului de Apel in materie de Concurenti a fost adusa ulterior in fata Inaltei
Curti Maritime si Comerciale, care in martie 2020 a confirmat hotararile ANC si ale
Tribunalului de Apel in materie de Concurenti (113).

Cazurile referitoare la Leadiant

Politica de stabilire a preturilor practicata de Leadiant pentru tratamentul unei boli rare a
condus la adoptarea unei serii de decizii de citre ANC-uri (}14). Tn perioada 2021-2022,
ANC-urile din Tarile de Jos, Italia si Spania au adoptat decizii In care au constatat ca
Leadiant abuza de pozitia sa dominanta prin perceperea de preturi excesive pentru
medicamentul eliberat cu prescriptie medicald Acid chenodeoxicolic Leadiant

(2%9) Hotdrarea Tribunale Amministrativo Regionale per il Lazio din 26 iulie 2017.
(*1%) Hotérarea Consiglio di Stato din 13 martie 2020.

(**) Decizia Konkurrence- og Forbrugerstyrelsen din 31 ianuarie 2018.

(*2) Hotédrarea Konkurrenceankenzvnet din 29 noiembrie 2018.

(*13) Hotérarea Sg- og Handelsretten din 2 martie 2020.

(**%) Decizia Autoriteit Consument en Markt din 1 iulie 2021, decizia Autorita Garante della Concorrenza
e del Mercato din 31 mai 2022 si decizia Comision Nacional de los Mercados y la Competencia din
10 noiembrie 2022. Aceste decizii pot face in continuare obiectul unor cdi de atac la instantele
nationale relevante. in prima instanta, decizia ANC din Italia a fost confirmata in apel de citre TAR
Lazio la 20 iulie 2023. ANC din Belgia a initiat proceduri, dar a decis sd nu acorde prioritate urmaririi
acestui caz.
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(,L,ACDC”). ACDC trateaza o boala extrem de rara (xantomatoza cerebrotendinoasa,
»XCT”) care, dacd nu este tratata, poate duce la dementa si la deces. Medicamentul a fost
utilizat ,,in afara indicatiilor terapeutice” pentru tratamentul XCT timp de mai multe
decenii. Leadiant a achizitionat ACDC si 1-a relansat ca medicament orfan (a se vedea
caseta 7) in 2017, dupa ce Comisia a acordat Leadiant o desemnare ca medicament orfan
si o autorizatie de introducere pe piatd la recomandarea EMA. Acest lucru a conferit
societatii exclusivitate pe piatd timp de zece ani in UE pentru medicamentele pe baza de
ACDC utilizate in tratamentul XCT. Leadiant a impus apoi cresteri uriase de preturi
pentru ACDC (de pana la 20 de ori).

De asemenea, s-a constatat ca Leadiant a impus o clauza de exclusivitate singurului
furnizor autorizat al substantei farmaceutice active care poate sa furnizeze ACDC in
cantitati si la o calitate suficiente (impiedicand aparitia unor medicamente alternative,
atat produse industrial, cat si ca forme farmaceutice magistrale). La randul sau, in lipsa
unor constrangeri din partea concurentei sau a clientilor, acest lucru a permis Leadiant sa
perceapa sau sd mentind preturi excesive. Deciziile tuturor celor trei ANC-uri considera
ca pretul perceput de Leadiant pe pietele nationale respective constituie abuz de pozitie
dominanta. In plus, decizia ANC din Spania considera ci si acordurile de exclusivitate
incheiate cu furnizorul constituie abuz de pozitie dominanta.

In Tarile de Jos, Leadiant oferea din 2008 un medicament pe bazi de ACDC denumit
Chenofalk (care nu fusese dezvoltat de Leadiant, ci fusese achizitionat de la un alt
producator). Pretul maxim la momentul respectiv era de 46 EUR pe cutie. Spre sfarsitul
anului 2009, Leadiant a schimbat denumirea medicamentului in Xenbilox si a majorat
pretul pana la o valoare aproape de 20 de ori mai mare decét pretul initial. In 2014,
Leadiant a majorat din nou pretul Xenbilox (pani la 3 103 EUR). Tn iunie 2017, Leadiant
a lansat ACDC pe piata olandezd sub denumirea comerciald ACDC-Leadiant si a incetat
sa mai vanda ACDC sub denumirea veche de Xenbilox. Din acel moment, Leadiant a
inceput sa factureze 14 000 EUR pe cutie. Pe baza criteriilor mentionate anterior, ANC
din Tarile de Jos a constatat cd preturile sunt abuzive si a aplicat o amenda de
19,6 milioane EUR (**°).

Tn Italia, Leadiant (la momentul respectiv Sigma-Tau) a inceput si vanda Xenbilox la
inceputul anului 2016 la pretul de 2 900 EUR pe cutie (pana atunci, pacientilor li se
administrau preparate magistrale pe bazda de ACDC la pretul final de aproximativ
70 EUR pe cutie). In 2017, cand a obtinut desemnarea ca medicamentul orfan si
autorizatia de introducere pe piata, Leadiant a lansat ACDC-Leadiant la pretul de
15507 EUR pe cutie. In acelasi timp, Xenbilox a devenit indisponibil. In
decembrie 2019, Leadiant si Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA) au convenit asupra
unui pret de (intre 5 000 si 7 000) EUR pe cutie, care a intrat in vigoare in martie 2020.
ANC din Italia a constatat ca comportamentul investigat constituie abuz de pozitie
dominanta si a decis sd aplice Leadiant o amenda de 3,5 milioane EUR.

Tn Spania, Leadiant a retras medicamentul pe bazd de ACDC pe care il comercializa din
2010 (Xenbilox) de pe piata spaniola si 1-a reformulat pentru a-1 lansa pe piata ca
medicament orfan, sub o denumire comerciald diferitd (ACDC-Leadiant), la un pret de
14 ori mai mare. Singurul medicament disponibil in Spania pentru tratamentul XCT, care
costa 984 EUR pe cutie in septembrie 2010, a ajuns sa coste 14 618 EUR pe cutie in

(*%) Decizia in urma procedurii de apel administrativ din 22 iunie 2023, prin care amenda a scizut la
17 milioane EUR.
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iunie 2017. In noiembrie 2022, ANC din Spania a aplicat Leadiant o amendi de
10,25 milioane EUR.

In ceea ce priveste evaluarea preturilor excesive, ANC si-au coordonat metodologia si si-
au bazat evaluarea pe testul juridic in doua etape, astfel cum a fost stabilit de Curtea de
Justitie in cauza United Brands (}1°).

Intr-o primia etapd, acestea au stabilit ca preturile practicate de Leadiant pentru ACDC
sunt excesive. ANC-urile au constatat ca rata internd de rentabilitate a investitiei,
calculatd pe baza costurilor si a estimarilor interne de risc ale Leadiant, era cu mult mai
mare decat media ponderata a costului capitalului considerat rezonabil pentru aceasta
investitie.

In a doua etapd, ANC-urile au stabilit si faptul ca preturile practicate de Leadiant pentru
ACDC sunt neloiale Tn sine. ANC-urile au examinat in principal criterii calitative, cum ar
fi: natura produsului (ACDC-Leadiant, medicamentul desemnat ca medicament orfan,
este echivalent cu medicamentul anterior al Leadiant, Xenbilox, bazat de asemenea pe
ACDOC si utilizat in afara indicatiilor terapeutice pentru a trata XCT, fara a fi desemnat ca
medicament orfan); investitiile scazute in cercetare si dezvoltare si riscurile comerciale
reduse suportate de Leadiant.

Un aspect important este acela cd ANC-urile au luat in considerare contextul desemnarii
ca medicament orfan si al autorizatiei de introducere pe piatd (Leadiant a inregistrat
ACDC pentru XCT, dar nu a introdus niciun medicament inovator, Tntrucét
medicamentul Leadiant nu aducea niciun plus de valoare terapeutici fatd de
medicamentele pe bazd de ACDC anterioare). Potrivit constatarilor ANC-urilor,
caracterul abuziv al preturilor ACDC-Leadiant reiese si din faptul ca pretul acestuia era
mult mai mare decét preturile practicate pentru Chenofalk si Xenbilox cu cativa ani mai
devreme, desi medicamentele sunt identice din punct de vedere chimic.

Cazul Pfizer Flynn

In decembrie 2016, ANC din Regatul Unit a constatat ca Pfizer si Flynn au abuzat fiecare
in parte de pozitia sa dominanta prin impunerea de preturi neloiale pentru capsulele de
fenitoina sodicd (un medicament antiepileptic) fabricate de Pfizer in Regatul Unit (7).
Pfizer si Flynn au incheiat acorduri in temeiul carora Pfizer si-a transferat autorizatiile de
introducere pe piatd pentru Epanutin catre Flynn, dar a continuat sd fabrice medicamentul
si sa 1l furnizeze societdtii Flynn in vederea distribuirii in Regatul Unit. Preturile de
furnizare catre Flynn erau 1nsa cu 780 %-1 600 % mai mari decat preturile percepute de
Pfizer de la distribuitorii anteriori. La randul sdu, Flynn a crescut preturile catre
distribuitori cu pana la 2 600 % peste nivelurile preturilor anterioare din perioada in care
medicamentul era comercializat sub denumirea de marca. Acest lucru a fost posibil
deoarece Flynn a inceput sd vandd Epanutin sub denumirea sa generica de fenitoina
sodica (fara denumirea de marcd), profitand de o lacuna a legislatiei de la momentul
respectiv, care nu impunea o limitd de pret in cazul medicamentelor generice (spre
deosebire de medicamentele de marca). ANC a aplicat societdtii Pfizer amenzi in
cuantum de 84,2 milioane GBP (99,2 milioane EUR), iar societatii Flynn - amenzi in
cuantum de 5,16 milioane GBP (6,08 milioane EUR).

(%) Cauza 27/76 — United Brands/Comisia, Hotdrarea Curtii de Justitie din 14 februarie 1978.
(**") Decizia Competition and Markets Authority din 7 decembrie 2016.
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in 2018, Tribunalul de Apel in materie de Concurenti din Regatul Unit (Competition
Appeal Tribunal — ,,CAT”) a confirmat mai multe dintre constatarile ANC (si anume
definitia restransa a pietei si faptul ca atat Pfizer, cat si Flynn detineau o pozitie
dominanta), dar a constatat ca concluziile ANC privind abuzul de pozitie dominanta sunt
eronate, hotarand in cele din urma sa trimita cauza 1napoi la ANC pentru o analiza
suplimentara (*'8). Atdtt ANC, cat si Flynn au atacat aceasti hotirare printr-0 cale de atac
n care Comisia a intervenit Tn calitate de amicus curiae (}*°). Curtea de Apel a pronuntat
hotédrarea sa in martie 2020, confirmand partial apelul introdus de ANC si respingand in
totalitate apelul introdus de Flynn (*?°). In urma acestei hotarari, ANC a adoptat o noua
decizie de constatare a neindeplinirii obligatiilor in 2022, aplicdnd societdtii Pfizer o
amenda in cuantum de 63,3 milioane GBP (73,2 milioane EUR), iar societatii Flynn — 0
amendi in cuantum de 6,7 milioane GBP (7,7 milioane EUR) (*2!). Pfizer si Flynn au
atacat aceastd decizie la CAT, iar audierea a fost programatd pentru lunile noiembrie si
decembrie 2023.

5.3. Alte practici anticoncurentiale care pot impiedica concurenta la nivelul
preturilor

Autoritatile europene de concurentd au intervenit si Impotriva altor practici
anticoncurentiale care Tmpiedicd concurenta intre medicamente la nivelul preturilor.
Unele dintre aceste practici sunt specifice sectorului farmaceutic si sunt determinate de
caracteristicile economice si normative ale acestuia, in timp ce altele sunt cunoscute si
din alte sectoare, dar pot avea totusi efecte puternice asupra preturilor medicamentelor.

In unele cazuri, societitile au redus in mod artificial presiunile concurentiale care, in mod
normal, limiteazd puterea lor de stabilire a preturilor. Practicile in cauzad variaza de la
intelegeri de tip cartel sau incélcari ale dreptului concurentei asemanatoare intelegerilor
de tip cartel (de exemplu, manipularea procedurilor de cerere de oferte, stabilirea
preturilor i impartirea pietei) la abuzuri de pozitie dominanta, precum si la restrictii in
relatiile dintre furnizori si clientii lor. Aceste practici, ilustrate prin exemplele de mai jos,
au in comun faptul cd au un impact direct asupra preturilor medicamentelor platite de
pacientii si de sistemele de sdnatate din Europa.

Coluziunea in cadrul licitatiilor, stabilirea preturilor si alte tipuri de coordonare intre
concurenti apartin unor bine-cunoscute si, in acelasi timp, cat se poate de condamnabile
incdlcari ale legislatiei in materie de concurenta.

O serie de decizii ale autoritatilor europene de concurentd au sanctionat comportamente
care urmareau excluderea concurentilor sau limitarea capacitatii acestora de a concura, de
regula prin inchiderea accesului furnizorilor de produse farmaceutice fie la clienti, fie la
factorii de productie, ceea ce afecta capacitatea lor de a vinde medicamente mai ieftine pe
termen lung.

(18) Hotdrarea Competition Appeal Tribunal din 7 iunie 2018.

(1) Tn temeiul articolului 15 alineatul (3) din Regulamentul 1/2003, Comisia poate, din proprie initiativa,
sa prezinte observatii scrise (observatii ,,amicus curiae”) instantelor din statele membre in cazul in
care aplicarea coerentd a articolului 101 sau 102 din TFUE impune acest lucru. Cu permisiunea
instantei in cauzd, Comisia poate formula si observatii orale.

(**°) Hotirarea Competition Appeal Tribunal din 10 martie 2020.

(121 Decizia Competition and Markets Authority din 21 iulie 2022. in prezent, aceasti decizie face din nou
obiectul unei cdi de atac la Tribunalul de Apel in materie de Concurenta.
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Limitarea sau intreruperea furnizarii de imunoglobuline

In decembrie 2021, ANC din Romania a sanctionat cinci furnizori de imunoglobuline si
alte medicamente derivate din plasma umana — Baxalta Gmbh, CSL Behring Gmbh,
Biotest AG, Kedrion Spa si Octapharma AG — precum si asociatia reprezentativd a
sectorului producatorilor de terapii cu proteine plasmatice (,,PPTA”), aplicind amenzi in
valoare totald de 353393694 RON (aproximativ 71 de milioane EUR) ().
Imunoglobulinele sunt produse medicale care trateaza boli inflamatorii si autoimune
Severe.

Autoritatea de concurentd din Romania a constatat cd, in perioada 2015-2018, cele cinci
intreprinderi, reunite in cadrul unui grup operativ organizat de PPTA, si-au coordonat
actiunile pentru a limita si chiar a perturba furnizarea de imunoglobuline pe piata
romaneasca. Societatile s-au implicat in coluziune pentru a exercita presiuni asupra
autoritatilor in vederea suspenddrii taxei clawback (taxd care trebuie platitd de
producatorii/furnizorii de medicamente rambursate) pentru medicamentele derivate din
singe Uman sau plasmid umani. In acest fel, intreprinderile urmireau si fsi
imbunatateasca marjele de profit.

In perioada incalcarii, producitorii de imunoglobuline au redus treptat volumul
imunoglobulinelor furnizate in Romania si apoi au incetat complet furnizarea, punand n
pericol vietile unor pacienti.

In urma investigatiei ANC initiate in 2018 si a masurilor guvernamentale, aproape toti
producatorii au reluat aprovizionarea cu imunoglobuline in Romania, iar in 2019 volumul
total de imunoglobulina furnizata a crescut cu aproximativ 130 % fata de 2018, crescand
n continuare Tn 2020.

Mentinerea pretului de revinzare (, MPR”)

ANC din Portugalia a sanctionat societatea Farmodiética — Cosmética, Dietética e
Produtos Farmacéuticos, S.A. pentru fixarea preturilor de revanzare a produselor sale in
Portugalia atat prin mijloace directe, cat si indirecte, prin punerea in aplicare a unui
sistem de monitorizare si prin crearea de stimulente pentru aplicarea unor astfel de preturi
fixe (}2®). ANC a constatat ci respectivul comportament constituie o incilcare grava a
articolului 101 alineatul (1) din TFUE si a sanctionat Farmodiética cu o amenda de
1258 900 EUR (dupa o reducere de 30 %, intrucit societatea a fost de acord cu
solutionarea cazului prin incheierea unei tranzactii).

In mai 2021, ANC din Italia a deschis o investigatie in urma unei plangeri potrivit cireia
SOFAR S.p.A., un producator de probiotice, ar fi impus comerciantilor cu amanuntul
online sa perceapa clientilor preturi fixe de revanzare pentru produsul Enterolactis Plus si
ar fi admis doar cativa comercianti 1n reteaua sa de distributie pentru a vinde produsul pe
platforme de comert electronic. Pentru a risipi ingrijordrile exprimate de ANC, SOFAR a
propus angajamente pe care ANC le-a considerat adecvate pentru restabilirea concurentei
si care au devenit obligatorii printr-0 decizie privind angajamentele (}24). Societatea s-a
angajat sd nu aplice niciun pret minim de revanzare, sa nu restrangad libertatea

(*#) Decizia Consiliului Concurentei din 20 decembrie 2021.
(**®) Decizia Autoridade da Concorréncia din 15 noiembrie 2022.

(***) Decizia Autorita Garante della Concorrenza e del Mercato din 3 decembrie 2021.
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distribuitorilor sdi de a vinde produsele SOFAR pe niciun canal comercial si s comunice
acest lucru distribuitorilor sai intr-un memorandum.

Coordonarea dintre farmacii si societdtile farmaceutice

In 2017, Ministerul Sanatatii din Lituania a decis si evalueze necesitatea de a modifica
marjele de vanzare cu amanuntul si angro a produselor farmaceutice prevazute in
legislatia lituaniand si, prin urmare, a solicitat Asociatiei Farmaceutice din Lituania
(,LPA”) sa prezinte marjele propuse pe baza calculelor economice. ANC din Lituania a
constatat insa ca marjele propuse pentru produsele farmaceutice rambursabile erau
coordonate intre LPA si 8 societdti farmaceutice si cd nu doar acopereau costurile
suportate de societati, ci asigurau si profituri suplimentare pentru concurenti. In opinia
ANC, o coordonare a propunerilor si a datelor intreprinderilor in vederea denaturarii
pietei incalca legislatia in materie de concurentd, intrucat, in lipsa acestei coluziuni,
ministerul ar fi putut lua o decizie pe baza unui set de propuneri diferite. Concurentii au
fost amendati cu peste 72 de milioane EUR (}%). ANC a invitat ministerul si guvernul si
reevalueze si, dupa caz, sa modifice cadrul juridic consacrat, precum si s stabileasca noi
marje cu ridicata si cu amanuntul pentru produsele farmaceutice rambursabile.

Cartelul vaccinurilor

In februarie 2022, ANC din Belgia a adoptat o decizie de solutionare prin care a
sanctionat doi distribuitori angro de produse farmaceutice, Febelco CV si Pharma
Belgium-Belmedis SA, pentru participarea la un cartel care implica vanzari directe de la
societiti farmaceutice citre farmacisti si vaccinuri antigripale (1%°). Distribuitorii angro
conveniserd sa aplice aceleasi conditii comerciale pentru distributia produselor
farmaceutice prin intermediul unui sistem de ,,vanzari directe cdtre farmacisti” si pentru
vanzarile de vaccinuri antigripale catre farmacisti in perioadele anterioare vanzarilor. Mai
precis, societatile convenisera sd nu acorde reduceri farmacistilor si sa nu accepte
returnarea vaccinurilor nevandute comandate in perioada anterioard vanzarilor. ANC a
aplicat societatii Pharma Belgium-Belmedis o amenda totala de 29,8 milioane EUR.
Febelco a beneficiat de imunitate la amenzi pentru cd a dezvaluit existenta cartelului.

Manipularea procedurilor de cerere de oferte, impdrtirea pietei si schimbul de
informatii sensibile din punct de vedere comercial

ANC din Spania a amendat cei doi furnizori principali de produse radiofarmaceutice
PET, Advanced Accelerator Applications Ibérica (AAA) si Curium Pharma Spain, pentru
impartirea pietei contractelor de furnizare a acestui medicament timp de cel putin patru
ani. AAA si Curium au adoptat o strategie cu doua etape. In loc sa concureze, societitile
s-au inteles sa manipuleze procedurile de cerere de oferte in cadrul licitatiilor
(de exemplu, prin nedepunerea unei oferte sau prin comiterea de erori in procesul de
ofertare pentru a nu castiga licitatia), iar ulterior sa isi subcontracteze reciproc serviciul la
preturi mai mici. ANC a aplicat o amenda de 5,76 milioane EUR celor doud societati
farmaceutice, precum si amenzi de 46 000 EUR pentru doi dintre directorii acestora,
dupi ce a constatat cd sunt direct responsabili pentru incalcari (127).

(*%) Decizia Konkurencijos taryba din 9 decembrie 2022.
(**%) Decizia Autorité belge de la concurrence/Belgische Mededingingsautoriteit din 18 februarie 2022.

(**") Decizia Comision Nacional de los Mercados y la Competencia din 2 februarie 2021.
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ANC din Regatul Unit a amendat societdtile King, Lexon (UK) Ltd si Alissa Healthcare
Research Ltd pentru schimbul ilegal de informatii sensibile din punct de
vedere comercial in incercarea de a mentine ridicate preturile la nortriptilini. In
perioada 2015-2017, cand costul medicamentului era in scadere, cei trei furnizori au
facut schimb de informatii cu privire la preturi, la volumele pe care le furnizau si la
planurile Alissa de a intra pe piatd. ANC a impus amenzi in cuantum total de
1,47 milioane GBP (1,73 milioane EUR) (*?9).

Intr-o  decizie separatd, ANC a constatat, de asemenea, cd societdtile King
Pharmaceuticals Ltd si Auden Mckenzie (Pharma Division) Ltd Tmparteau intre ele
furnizarea de nortriptilina catre un mare distribuitor angro de produse farmaceutice. Din
septembrie 2014 pand in mai 2015, cele doua societati au convenit ca King sd nu
furnizeze decat comprimatele de 25 mg, iar Auden Mckenzie numai comprimatele de
10 mg. De asemenea, intreprinderile au incheiat o intelegere secretd de stabilire a
cantititilor si a preturilor. In consecinti, ANC a amendat King si Accord-UK cu
75573 GBP (88 915 EUR) si, respectiv, 1 882 238 GBP (2,2 milioane EUR). Tn plus,
Accord-UK si Auden Mckenzie au convenit sa efectueze o plata de 1 milion GBP
(1,17 ngilioane EUR) catre British National Health Service (NHS) in legatura cu acest
caz (*%9).

De asemeneca, ANC din Regatul Unit a amendat trei societiti farmaceutice pentru
participarea la un acord ilegal in ceea ce priveste furnizarea de fludrocortizon, un
medicament care salveazd vieti si care se elibereazd numai pe bazd de prescriptie
medicald, utilizat in principal pentru tratarea insuficientei suprarenale. ANC a constatat
ca societatile Amilco si Tiofarma conveniserd sa nu intre pe piata fludrocortizonului,
astfel incat Aspen sa 1si poata mentine pozitia de furnizor unic in Regatul Unit. La
schimb, Amilco primea o cota de 30 % din cresterea preturilor pe care era in masura sa o
perceapa Aspen, iar Tiofarma primea dreptul de a fi singurul producator al
medicamentului destinat vanzarii directe in Regatul Unit. In urma acordului si ca urmare
a acestei coluziuni, pretul fludrocortizonului furnizat catre NHS a crescut cu pana la
1800 %. in urma investigatiei s-au aplicat amenzi In cuantum total de aproape
2,3 milioane GBP (2,5 milioane EUR) si s-a realizat o platd de 8 milioane GBP
(8,7 milioane EUR) direct citre NHS (**9).

Alte practici care vizeazd excluderea concurentilor

O serie de decizii ale autoritatilor europene de concurentd au sanctionat comportamente
care urmareau excluderea concurentilor sau limitarea capacitatii acestora de a concura, de
regula prin inchiderea accesului furnizorilor de produse farmaceutice fie la clienti, fie la
factorii de productie, ceea ce afecta capacitatea lor de a vinde medicamente mai ieftine pe
termen lung.

Tn 2019, ANC din Belgia a adoptat o decizie prin care a condamnat ordinul farmacistilor
pentru incercarea de a impiedica absorbtia si dezvoltarea grupului MediCare-Market prin
utilizarea de proceduri disciplinare impotriva farmacistilor care faceau parte din grup.

(*%) Decizia Competition and Markets Authority din 4 martie 2020 (schimb de informatii). Aceastd decizie
a fost atacatd la Tribunalul de Apel in materie de Concurenta si a fost confirmata in apel.

(*%) Decizia Competition and Markets Authority din 4 martie 2020 (impartirea pietei).

(**%) Decizia de solutionare a Competition and Markets Authority din 3 octombrie 2019 si decizia de
constatare a neindeplinirii obligatiilor din 9 iulie 2020.
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Potrivit Ordre des Pharmaciens, modelul de afaceri al MediCare-Market ar fi creat
confuzie iIntre produsele farmaceutice si cele parafarmaceutice, ambele regasite in
magazinele MediCare-Market (desi existd o separare fizica intre cele doud). In 2020,
Curtea de Apel a anulat decizia in ceea ce priveste stabilirea cuantumul amenzii la
1 milion de euro, insd a confirmat incélcarea si principiul in sine al aplicarii unei amenzi

(131).

Intr-un caz separat, Ordinul Farmacistilor din Belgia a fost, de asemenea, amendat cu
225 000 EUR pentru unele dintre deciziile sale de limitare a capacitatii farmacistilor de
a-si face publicitate (}*2). ANC a ajuns la o intelegere cu Ordinul farmacistilor, care s-a
angajat, printre altele, sd isi adapteze codul deontologic si sa revizuiasca periodic codul
explicativ privind publicitatea si practicile comerciale, astfel Incat sa evite interpretarile
restrictive ale concurentei de catre organismele disciplinare.

ANC din Grecia a amendat Asociatia farmaceutica din Karditsa cu 2 096 EUR pentru ca
a Tmpiedicat o serie de farmacii din Karditsa sa functioneze in timpul programului
prelungit de functionare a farmaciilor care era in vigoare la momentul respectiv (**3).

In 2020, ANC din Regatul Unit a lansat o investigatie pe baza unor motive de ingrijorare
potrivit carora Essential Pharma urma sa intrerupa furnizarea medicamentului sau Priadel
— utilizat pentru tratarea tulburdrilor bipolare — 1n situatia in care potentialele
medicamente alternative pentru pacienti erau mai scumpe si in care procesul de
schimbare a medicamentului putea sa dduneze semnificativ pacientilor. Imediat dupa
deschiderea investigatiei, Essential Pharma a intrerupt retragerea Priadel si a initiat
negocieri privind preturile cu Departamentul britanic pentru sanatate si asistentd sociala,
rezultatul fiind convenirea unui nou pret. Ulterior, societatea a transmis citre ANC
angajamente obligatorii de a asigura aprovizionarea continua a Priadel pe o perioada de
5 ani, angajamente care au fost acceptate de citre ANC (334).

5.4. Controlul concentrarilor economice si medicamentele la preturi accesibile

Asigurarea respectarii legislatiei in materie de concurentd impotriva abuzurilor de pozitie
dominanta si a coordondrii anticoncurentiale este completatd de verificarea concentrarilor
economice in urma carora ar putea rezulta structuri de piatd care elibereaza societatile de
presiunile concurentiale si, prin urmare, pot avea drept rezultat preturi mai mari ale
medicamentelor.

5.4.1.In ce mod afecteaza concentrarile economice pretul medicamentelor?

Concentrarile economice ale societatilor farmaceutice pot crea putere de piatd sau pot
mari puterea de piatd a entitatii rezultate in urma concentrdrii prin eliminarea presiunii
concurentiale intre partile care participd la concentrare si prin reducerea presiunii
concurentiale existente pe piatd. Cu cat puterea de piatd rezultatd in urma unei
concentrari este mai mare, cu atat creste probabilitatea ca aceasta sa conduca la cresterea
preturilor si la prejudicii pentru pacienti si sistemele de sanatate.

(31 Decizia Autorité belge de la concurrence/Belgische Mededingingsautoriteit din 26 martie 2021. in
2021, ANC din Belgia a adoptat o decizie finald de reducere a amenzii la 245 000 EUR.

(%) Decizia Autorité belge de la concurrence/Belgische Mededingingsautoriteit din 16 octombrie 2019.
(**3%) Decizia Emtponn Avtaymviopov din 2 decembrie 2020.
(**%) Decizia Competition and Markets Authority din 18 decembrie 2020.
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Un obiectiv esential al controlului concentrarilor economice in sectorul farmaceutic este
de a asigura cd modificarile aparute in structura pietei ca urmare a unei concentrari nu
conduc la cresterea preturilor. Din acest motiv, examinarea are loc indiferent daca
concentrarea vizeaza concurenta intre medicamente originale, medicamente generice sau
medicamente biosimilare. De exemplu, o concentrare intre o societate producitoare de
medicamente originale si o societate producdtoare de medicamente generice poate
impiedica in mod semnificativ concurenta la nivel de preturi intre medicamentele
produse de cea dintai si versiunile lor generice mai ieftine. Medicamentele generice sunt,
in mod normal, substituenti deplini ai medicamentului original, iar concurenta are loc in
principal la nivelul pretului (*%).

Efectele negative ale concentrarilor asupra preturilor pot fi semnificative. O presiune
concurentiala redusd poate favoriza cresterea propriilor preturi de cétre societatea
rezultatd In urma concentrarii (direct sau prin micsorarea rabaturilor si a reducerilor, prin
renegocierea unor preturi mai mari cu autoritatile nationale din domeniul sanatatii, prin
nelansarea unui medicament generic mai ieftin etc.), dar poate sd conduca si la cresterea
preturilor pe piatd in ansamblu (**).

5.4.2.Cum impiedicd controlul concentririlor economice cresterea preturilor
generate de concentrari?

Normele UE privind controlul concentrarilor economice imputernicesc Comisia sa
intervina in cazul in care concentrarea este susceptibild sd afecteze concurenta. Un
exemplu ilustrativ este cazul Mylan/Upjohn, in care asocierea dintre Mylan, unul dintre
primii cinci furnizori de medicamente generice din SEE, cu Upjohn, care comercializa
medicamente de marca si generice neprotejate de brevete ale Pfizer, ameninta sa elimine
concurenta pe mai multe piete.

Caseta 14: Cauza Mylan/Upjohn (aprilie 2020)

Tranzactia a vizat fuziunea dintre societatea farmaceutica cu prezentd globala Mylan si Upjohn, o
divizie a Pfizer care se ocupa de medicamentele generice si de marca neprotejate de brevete ale
Pfizer, printre care se numara produsele bine-cunoscute sub marcile Viagra, Xanax si Lipitor.
Mylan era, chiar si inainte de fuziune, unul dintre principalii cinci furnizori de medicamente
generice din SEE.

Comisia a investigat impactul tranzactiei asupra pietei prin strangerea de probe de la parti,
obtinand inclusiv o analizd detaliatd a documentelor comerciale ale acestora, precum si de la
clientii si concurentii lor. Acest proces a aratat ca exista o concurentd directa la nivelul preturilor
intre toate versiunile unei anumite molecule neprotejate de brevete (si anume medicamentele
generice si medicamentul inovator care nu mai era protejat de brevete). Potrivit constatarilor
Comisiei, concentrarea ar fi daunat concurentei in cazul a 12 molecule, oferind entitatii rezultate
in urma concentrarii o pozitie puternicd in mai multe state membre si elimindnd o sursd de
presiune concurentiala.

Domeniile care suscitau motive de Tngrijorare erau diverse, cuprinzand de exemplu domeniul
bolilor cardiovasculare, musculo-scheletice, ale sistemului nervos si ale tractului urinar. De
exemplu, Comisia a constatat ca, in Grecia, Islanda, Irlanda, Italia si Portugalia, acordul ar dduna
concurentei pentru alprazolam, care se utilizeazd pentru tratarea anxietatii si a tulburarilor de
panici (acesta fiind vandut de Upjohn sub marca Xanax, in timp ce Mylan furniza o versiune fara

(**5) Comisia face referire la caracterul omogen al medicamentelor generice intr-o serie de decizii, de
exemplu in M.7559 - Pfizer/Hospira.

(*%%) Acestea sunt asa-numitele ,,efecte necoordonate sau unilaterale” asupra pretului.
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denumire de marcd). Anterior concentrarii, Upjohn era deja principalul furnizor in majoritatea
cazurilor, iar acordul urma si consolideze putereca sa de piatd, ducand in unele cazuri la un
cvasimonopol cu putine alternative credibile care sa exercite presiune asupra preturilor.

Pentru a risipi ingrijordrile Comisiei, inclusiv cu privire la riscul de cresteri ale preturilor,
societatile au propus masuri corective. Concret, ele s-au angajat sa vanda activitatea Mylan legata
de acele produse pentru care a fost identificat un motiv de Ingrijorare, inclusiv autorizatiile de
introducere pe piatd, contractele si marcile. Rezultatul a constat in vanzarea a diverse
medicamente, in peste 20 de tari din SEE si in Regatul Unit, catre patru cumparatori diferiti, care
ar putea dezvolta in mod activ activitatile respective Intr-un mod care sd concureze cu
Mylan/Upjohn si sa exercite presiune asupra preturilor practicate de acestea.

Cazul Mylan/Upjohn reprezintd un exemplu in care, datoritd investigatiei Comisiei, au
fost identificate motive de ingrijorare, inclusiv cu privire la posibile cresteri ale
preturilor, care au fost risipite prin intermediul cesiondrilor propuse. In ultimii ani,
Comisia a abordat acest risc pe o mare varietate de piete, de la cea a produselor
farmaceutice pentru gestionarea durerii eliberate fara prescriptie medicala (activitatea
GlaxoSmithKline/Pfizer in domeniul sanatatii consumatorilor) pana la cea pentru boala
intestinului iritabil (AbbVie/Allergan, Takeda/Shire). Tntr-un caz avand ca obiect plasturi
hemostatici pentru gestionarea sangerarilor in timpul interventiilor chirurgicale, partile au
decis sd renunte la concentrarea economica dupd ce Comisia a identificat motive de
ingrijorare cu privire la faptul ca acordul ar putea mentine preturile ridicate (sau ar putea
reduce diversitatea sau inovarea) prin impiedicarea intrarii pe piatd a unui nou produs Tn
Europa (Johnson &Johnson/Tachosil).

In cazurile in care Comisia intervine, iar societitile propun un angajament pentru
solutionarea problemelor identificate (autorizare conditionatd), rolul Comisiei nu se
incheie odata cu emiterea deciziei sale. Comisia ramane activa pentru a se asigura ca
masurile corective sunt puse in aplicare in mod corespunzator. Mai exact, Comisia, cu
ajutorul mandatarilor insdrcinati cu monitorizarea, verifica procesul de selectare a unui
cumpadrator adecvat pentru activitatea cesionatd si se asigurd cd viabilitatea si
competitivitatea intregii activitati cesionate nu sunt compromise pana la transferul
acesteia catre cumparator. De asemenea, odatd ce activitatea cesionata a fost vanduta
cumparatorului, Comisia poate continua sd monitorizeze acordurile tranzitorii pana in
momentul in care intreprinderea devine pe deplin independenta de entitatea rezultatd in
urma concentrarii (prin transferul autorizatiilor de introducere pe piatd, transferul
productiei catre propria instalatie de productie a cumparatorului etc.).

6. CONCURENTA STIMULEAZA INOVAREA SI OFERA MAI MULTE OPTIUNI iN CEEA CE
PRIVESTE MEDICAMENTELE

Astfel cum se descrie in sectiunea 3.2.1, inovarea este de o importantd esentiald in
sectorul farmaceutic, cele mai importante beneficii iIn domeniul asistentei medicale
rezultind din activititile de cercetare si dezvoltare cu privire la tratamente noi. In urma
acestor activitati se pot obtine medicamente noi pentru afectiuni netratate anterior sau
medicamente care ar putea trata anumite afectiuni mai eficient si/sau cu mai putine efecte
secundare. De asemenea, se poate descoperi cd un medicament existent poate fi utilizat in
alte afectiuni, pentru care nu a fost prescris anterior.

In plus, inovarea poate si scada si costul tratamentelor, de exemplu prin dezvoltarea unor
procese de productie care sa facd viabild producerea comerciald de medicamente mai
ieftine. Totodata, inovarea poate sa creeze tehnologii noi, mai eficiente, care sa duca la
producerea unor medicamente de calitate superioara. Din acest motiv, desi inovarea
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ramane o fortd concurentiald deosebit de semnificativd pe pietele farmaceutice,
societatile active pe aceste piete pot utiliza diverse practici pentru a diminua presiunea de
a inova in mod constant (de exemplu, brevetarea defensiva, care urmareste sa interfereze
cu un proiect de cercetare si dezvoltare concurent). In anumite cazuri, astfel de practici
pot fi anticoncurentiale si pot fi deosebit de nocive pentru pacienti si pentru sistemele
nationale de sdnatate.

6.1. Asigurarea respectirii normelor antitrust favorizeazi inovarea si
diversitatea optiunilor

Prezenta sectiune 6.1 descrie modul in care masurile de asigurare a respectarii legislatiei
contribuie la diversificarea optiunilor pacientilor si la imbunatatirea accesului acestora la
medicamente inovatoare, datoritd faptului a se intervine in cazurile in care societdtile,
unilateral sau in comun, relaxeaza presiunile concurentiale care le forteaza sa inoveze in
continuare sau Tmpiedica alte societdti sa inoveze. Sectiunea 6.2 explicd apoi modul in
care Comisia, In temeiul normelor privind controlul concentrarilor economice, poate
impiedica acele concentrari care ar putea sa reduca inovarea sau sa 1i dauneze si, in
evaluarea sa, ia in considerare posibilele efecte pozitive ale concentrarilor asupra
inovarii (**").

6.1.1. Masuri de asigurare a respectarii legislatiei impotriva practicilor care previn
Inovarea sau care restrang optiunile pacientilor

Participantii la piatd nu apreciaza intotdeauna inovarea. Aceasta poate sd perturbe sau
chiar sa submineze in totalitate pietele respective. Este posibil ca participantii sd nu
ingreuna accesul consumatorilor la produsele inovatoare. Asigurarea respectarii normelor
antitrust poate contribui la garantarea faptului ca societatile nu abuzeazd de puterea lor
sau cd nu pot incheia intelegeri care sa descurajeze inovarea.

In 2022, Comisia a deschis o investigatie antitrust oficiala pentru a evalua daci Vifor
Pharma a restrans concurenta prin denigrarea ilegald a unuia dintre cei mai apropiati
concurenti ai sii in furnizarea de tratament cu fier intravenos, Pharmacosmos (**¢).
Comportamentul Vifor Pharma pare sd aiba scopul de a obstructiona concurenta facuta
medicamentului sdu de succes destinat administrarii de fier intravenos in doza mare,
Ferinject, de citre un alt medicament inovator, Monofer. In prezent, aproximativ
1,8 milioane de pacienti care suferd de deficit de fier sunt tratati anual in SEE cu produse
medicamente care contin fier intravenos in dozd mare. Comisia este ingrijoratd de
posibilitatea ca Vifor Pharma sia fi denigrat medicamentul Monofer produs de
Pharmacosmos prin difuzarea de informatii inseldtoare cu privire la siguranta acestuia,
adresate in principal profesionistilor din domeniul sanatitii. In cazul in care ingrijorarile
Comisiei se vor dovedi intemeiate, comportamentul Vifor Pharma poate constitui abuz de
pozitie dominantd si poate reprezenta o incdlcare a articolului 102 din TFUE si a
articolului 54 din Acordul privind SEE. Deschiderea unei proceduri oficiale formale nu
aduce atingere 1n niciun fel rezultatului investigatiei.

(*¥") Comisia a comandat un studiu pentru a analiza impactul fuziunilor si al achizitiilor asupra inovarii in
sectorul farmaceutic. Rezultatele vor fi publicate in 2019.

(*%8) https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/ip 22 3882.
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6.1.2.Normele in materie de concurenti sprijina cooperarea favorabild concurentei
in materie de inovare

Autoritatile de concurenta trebuie sa ia in considerare nu numai posibilele efecte negative
pe care o practica in curs de investigare le poate avea asupra pietei, ci si posibilele efecte
pozitive, pe care asigurarea respectarii legislatiei Tn materie de concurenta ar trebui sa le
pastreze si, in mod ideal, sa le imbunatateascd. Numeroase norme in materie de
concurenta recunosc faptul cd comportamentul societatilor poate conduce la sinergii care
ar putea incuraja inovarea in continuare (de exemplu, prin combinarea activelor
complementare necesare pentru desfasurarea activitatilor de cercetare si dezvoltare sau
prin transferarea tehnologiilor sub licentd). De asemenea, aceste norme ajutd societatile
sd isi conceapa proiectele de cooperare astfel incat sa respecte legislatia in materie de
concurentd si sd evite nevoia unor actiuni in acest sens din partea autoritatilor de
concurenta. In 2019, Comisia a initiat o evaluare a Regulamentului UE de exceptare pe
categorii din 2010 in ceea ce priveste acordurile de cercetare si dezvoltare (**°), iar la
1iunie 2023 a adoptat regulamentele orizontale revizuite de exceptare pe categorii in
ceea ce priveste acordurile de cercetare si dezvoltare si acordurile de specializare (*4),
insotite de orientiri orizontale revizuite (}*!). Regulamentele orizontale revizuite
excepteaza acordurile de cercetare si dezvoltare si acordurile de specializare de la
interdictia prevazutd la articolul 101 alineatul (1) din TFUE, sub rezerva anumitor
conditii. Astfel, normele prevad un regim de protectie prin care anumite acorduri
beneficiaza de exceptare pe categorii de la normele in materie de concurenta.

6.2. Controlul concentririlor economice mentine concurenta in materie de
inovare in cazul medicamentelor

Controlul concentrarilor economice de catre Comisie in sectorul farmaceutic asigurd nu
numai mentinerea unei concurente sandtoase la nivelul preturilor, in beneficiul
pacientilor si al sistemelor nationale de sanatate, ci si faptul cd eforturile activitatilor de
cercetare si dezvoltare derulate pentru a lansa noi medicamente sau pentru a extinde
utilizarea terapeuticd a medicamentelor existente nu sunt diminuate ca urmare a unei
concentrari.

Mai multe concentrari recente in sectorul farmaceutic investigate de Comisie aratd
impactul posibil al concentrdrilor asupra factorilor care motiveaza societdtile
farmaceutice sa dezvolte In continuare programe paralele de cercetare si dezvoltare dupa
0 concentrare. in unele dintre aceste cazuri, Comisia a solicitat masuri corective
corespunzatoare pentru a aproba o concentrare propusad care ar fi amenintat altfel sa
stopeze sau sa impiedice dezvoltarea unui nou medicament promitator.

(**°) Regulamentul (UE) nr. 1217/2010 al Comisiei din 14 decembrie 2010 privind aplicarea articolului 101
alineatul (3) din Tratatul privind functionarea Uniunii Europene anumitor categorii de acorduri de
cercetare si dezvoltare (JO L 335, 18.12.2010, p. 36).

(*4%) Regulamentul (UE) 2023/1066 al Comisiei din 1 iunie 2023 privind aplicarea articolului 101
alineatul (3) din Tratatul privind functionarea Uniunii Europene anumitor categorii de acorduri de
cercetare si dezvoltare (JO L 143, 2.6.2023).

(**1) Orientdri privind aplicabilitatea articolului 101 din Tratatul privind functionarea Uniunii Europene in
cazul acordurilor de cooperare orizontala (JO C 259, 21.7.2023).
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6.2.1. Cum pot concentririle economice s diuneze inovarii in sectorul farmaceutic?

Consolidarea intr-o industrie poate avea un impact neutru asupra concurentei sau poate
chiar sa 1i fie favorabild in cazul in care combind activititile complementare ale
societatilor implicate in concentrare si, prin urmare, consolideaza capacitatea si motivatia
de a aduce inovatii pe piata. Acest lucru poate fi valabil chiar si in cazul achizitiilor mari:
de exemplu, in cursul investigatiei sale din 2019 privind achizitionarea Celgene de catre
BMS, una dintre cele mai mari achizitii farmaceutice din istorie, cu o valoare de 74 de
miliarde USD, Comisia a evaluat cu atentie peisajul concurential pentru a concluziona, in
cele din urma, ca tranzactia poate fi autorizatd deoarece nu va duce la nicio pierdere a
concurentei in cadrul SEE.

La polul opus, in schimb, concentrarile pot restrange amploarea sau sfera de cuprindere a
inovarii, iar pacientii si medicii pot avea optiuni mai limitate in ceea ce priveste viitoarele
tratamente inovatoare. De exemplu, se poate intampla astfel in cazul in care un produs in
curs de dezvoltare al unei societati implicate in concentrare ar fi in concurentd cu un
produs comercializat de cealaltd societate, riscand prin urmare sa preia o pondere
semnificativa a veniturilor generate de produsul concurent al celeilalte societiti. In acest
caz, societatea rezultatd in urma concentrarii poate fi tentata sa suspende, sd amane sau sa
redirectioneze proiectul de dezvoltare a produsului concurent, cu scopul de a spori
profiturile entitatii rezultate in urma concentririi. In mod similar, societatile implicate in
concentrare pot desfasura programe de cercetare si dezvoltare concurente, care Tn absenta
concentrarii ar reorienta vanzari viitoare profitabile de la una la cealaltd. Prin reunirea a
doud intreprinderi concurente sub o singurd proprietate, o concentrare poate diminua
motivatia acestora de a se implica in eforturi de cercetare si dezvoltare paralele.

Reducerea concurentei la nivelul inovarii inseamna ca pacientii si sistemele de sanatate
ar pierde beneficiile viitoare generate de medicamente inovatoare si la preturi accesibile.
Printre efectele nocive se pot numara pierderea unor tratamente posibil imbunatatite,
scaderea diversitatii medicamentelor de pe piatd in viitor, accesul intarziat la
medicamentele necesare pentru tratamentul afectiunilor lor si cresterea preturilor.

6.2.2.Cum poate controlul concentririlor economice si mentinia conditiile pentru
inovare?

Controlul concentrarilor urmareste sd asigure cd tranzactia nu afecteazd in mod
semnificativ concurenta, inclusiv in ceea ce priveste inovarea (*#2), conducénd in cele din
urmi la preturi mai mari sau la mai putine optiuni pentru pacienti. In cazul in care se
identificd motive de ingrijorare legate de inovare, Comisia poate interzice tranzactia, cu
exceptia cazului in care societatile propun masuri corective adecvate menite sd mentina
capacitatea si motivatia de a inova si sd restabileascd concurenta efectivd in domeniul
inovarii. Aceste masuri corective pot consta, de exemplu, in cesionarea produselor in curs
de dezvoltare sau a capacitatilor de cercetare si dezvoltare subiacente.

Medicamentele inovatoare au facut obiectul mai multor investigatii recente privind
concentrarile economice, ceea ce evidentiaza eforturile Comisiei de a mentine inovarea
in ceea ce priveste medicamentele chimice inovatoare si medicamentele biologice si
biosimilare. In unele cazuri, Comisia a actionat in sensul mentinerii concurentei din

(**2) In ceea ce priveste posibilul impact al unei concentriri asupra inovirii, a se vedea in special
Orientarile privind evaluarea concentrarilor orizontale in temeiul Regulamentului Consiliului privind
controlul concentrarilor economice intre intreprinderi, 2004/C 31/03, punctul 38.
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partea medicamentelor in primele etape ale dezvoltarii produsului. De asemenea,
Comisia poate actiona intr-un mod care sa asigure cd o concentrare economicd nu
determind detinerea de cétre o societate a monopolului asupra resurselor si capacitatilor
de cercetare si dezvoltare intr-un anumit domeniu farmaceutic (}43).

Tn 2022, Comisia a lansat un studiu de evaluare ex post (***) a fenomenului ,,achizitiilor
ucigase” din sectorul farmaceutic — si anume tranzactiile care ar putea avea ca obiect sau
efect Intreruperea suprapunerii proiectelor de cercetare si dezvoltare a medicamentelor
(atdt a suprapunerilor dintre portofoliile aflate in dezvoltare, cat si a celor dintre
medicamentele comercializate si cele aflate in dezvoltare), in detrimentul concurentei.
Studiul evalueaza tranzactiile, fie sub forma de concentrari, fie sub forma de acorduri
precum cele de achizitionare si de licentiere a drepturilor de proprietate intelectuala, care
au avut loc in perioada 2014-2018 si va eclabora atit o tipologie a manifestarilor
fenomenului 1n practica, cat si o metodologie functionald care va ajuta Comisia sa
identifice mai bine tranzactiile de acest tip 1n viitor.

Comisia intervine in cazul in care o concentrare intre doud societdti producatoare de
medicamente originale ar avea drept rezultat scaderea concurentei la nivelul inovarii si ar
lansarii de tratamente noi sau imbunatatite pe piatd. De exemplu, efortul de a dezvolta
tratamente eficace pentru boala intestinului iritabil a dus la consolidarea sectorului, ceea
ce a necesitat interventia Comisiei in doud cazuri recente, ambele solutionate printr-o
misurd corectivi (AbbVie/Allergan si Takeda/Shire). In cazul AbbVie/Allergan, de
exemplu, ingrijorarile Comisiei au fost legate de faptul cd o societate comercializa deja
un tratament pentru o anumita afectiune, in timp ce cealalta dezvolta un medicament n
acelasi scop.

Caseta 15: Cazul AbbVie/Allergan (ianuarie 2020)

AbbVie este o societate farmaceuticd globald cu un portofoliu amplu, care dezvoltd mai multe
medicamente biologice pentru colita ulcerativa si boala Crohn [denumite Tmpreund boli ale
intestinului iritabil (,,BII”)]. BII sunt boli autoimune pe tot parcursul vietii care implica
inflamarea tractului digestiv si pentru care nu existd remediu.

La momentul tranzactiei, Allergan dezvolta de asemenea un tratament pentru BII. Medicamentele
ambelor parti apartineau unei clase promititoare de medicamente biologice numite ,,inhibitori de
IL-23”, iar Comisia a constatat ca cele doud medicamente aflate in dezvoltare ar fi fost probabil
in strinsa concurentd una cu cealaltd, intampinand o concurenta limitatd din exterior deoarece la
nivel mondial existau doar alte doud medicamente concurente aflate in dezvoltare. Prin urmare,
achizitia ar fi condus la duplicarea programului clinic din portofoliul AbbVie.

Comisia era Ingrijorata de faptul ca AbbVie nu ar fi continuat sa dezvolte medicamentul societatii
Allergan, deoarece acesta ar fi putut prelua o parte a vanzarilor medicamentului alternativ pe care

(143 Practica Comisiei este de a investiga patru ,,niveluri” de suprapunere concurentiald intre activitatile

partilor la concentrare: (i) daca produsele pe care le comercializeazd acestea sunt in concurenta,
(ii) daca produsele comercializate de unul dintre actori concureazd cu medicamentele in curs de
dezvoltare ale celuilalt, (iii) daca medicamentele in curs de dezvoltare ale partilor sunt in concurenta si
(iv) gradul de suprapunere a capacitatilor de cercetare si dezvoltare in general. Recent, Comisia a
investigat cazurile analizand medicamentele aflate intr-un stadiu incipient de dezvoltare sau chiar, in
cazuri corespunzitoare, pe cele aflate in etapa preclinica (a se vedea, de exemplu, cazurile M.9294
BMS/Celgene, M.10165 AstraZeneca/Alexion, M.10629 CSL/Vifor).

(*4%) COMP/2021/0OP/0002 — Evaluare ex post: Aplicarea legislatiei in domeniul concurentei in UE si
achizitiile concurentilor inovatori din sectorul farmaceutic care conduc la intreruperea proiectelor de
cercetare si dezvoltare privind medicamentele care se suprapun. Raportul final al studiului este
prevazut pentru 30 ianuarie 2024.
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7l producea AbbVie. Tn evaluarea sa, Comisia a luat In considerare beneficiile preconizate pentru

special avand in vedere ca erau in curs de dezvoltare putine alternative apropiate.

Pentru a restabili conditiile necesare pentru continuarea inovarii in proiectul de dezvoltare a
medicamentului, AbbVie s-a oferit sa vanda produsul dezvoltat de Allergan, inclusiv dreptul de a
dezvolta, fabrica si vinde produsul la nivel mondial, unui cumpéarator adecvat. Acest cumparator
ar urma sd asigure dezvoltarea in continuare a medicamentului respectiv, eliminand motivele de
ingrijorare ale Comisiei. In cele din urma, AbbVie a propus vanzarea acestui medicament citre
AstraZeneca, pe care Comisia a aprobat-o.

Fara aceastd masura corectiva, dezvoltarea medicamentului societatii Allergan ar fi fost probabil
intreruptd pentru a evita duplicarea liniilor de dezvoltare. Prin urmare, masura corectiva a
contribuit probabil la mentinerea inovarii si a concurentei in ceea ce priveste tratamentul BIL
Aceste afectiuni sunt suficient de importante Incat sd merite optiuni mai largi de tratamente
inovatoare §i 0 mai buna ingrijire a pacientilor.

Controlul concentrarilor economice implicd, de asemenea, asigurarea faptului ca
fuziunile si achizitiile nu conduc la o situatie in care un furnizor important isi
prejudiciaza clientii in scopul de a crea avantaje pentru acea parte din activitatea sa care
concureaza cu clientii respectivi. Acesta a fost motivul pentru care Comisia a investigat
cazul Illumina/GRAIL si, in cele din urma, a decis sd blocheze intelegerea propusa. Desi
acest caz nu este din domeniul farmaceutic, ci presupune teste noi de diagnosticare a
cancerului, el ilustreaza importanta actiunilor Comisiei de protejare a inovarii, astfel incat
pacientii si sistemele de sandtate sa aiba, in cele din urma, acces la o serie de instrumente
de ultima ora in lupta impotriva cancerului.

Caseta 16: Cazul Illumina/GRAIL (septembrie 2022)

Acest caz a reprezentat prima situatie in care Comisia a aplicat abordarea sa revizuitd asupra
trimiterilor de cazuri, invitind ANC-urile sa sesizeze Comisia cu privire la caz chiar daca
tranzactia nu atingea nici pragurile de notificare stabilite la nivel national, nici pe cele stabilite la
nivelul UE. A fost o decizie oportund, deoarece societatea vizatd nu avea practic niciun venit, dar
dezvolta un produs extrem de promitator si avea un potential competitiv foarte important.

Cazul presupunea dezvoltarea de teste de depistare timpurie a cancerului, care pot revolutiona
modul in care poate fi depistat cancerul la pacienti in prezent asimptomatici. [llumina furnizeaza
sisteme de secventiere de noud generatie (next generation sequencing — ,NGS”), care sunt
instrumente de diagnosticare utilizate pentru o gama largd de aplicatii. Una dintre cele mai
importante aplicatii In curs de dezvoltare este utilizarea sistemelor de secventiere ale Illumina
pentru a dezvolta si a vinde teste de depistare a cancerului. GRAIL este o societate de
biotehnologie care se bazeaza pe sistemele NGS ale Illumina pentru a dezvolta un test despre
care sustine ca ar putea detecta aproximativ 50 de tipuri de cancer intr-un stadiu incipient la
pacienti fara simptome, pe baza unei probe de sange. [llumina a propus achizitionarea GRAIL in
schimbul a aproximativ 8 miliarde USD, desi cifra de afaceri a societatii GRAIL era aproape zero
la momentul respectiv, aceasta fiind Tn principal o societate de dezvoltare.

Comisia a investigat acordul si a constatat existenta unei curse dinamice $i active pentru
dezvoltarea de teste de depistare a cancerului si pentru introducerea pe piata a unor teste capabile
sd detecteze cancerul intr-un stadiu incipient. Mai mulfi dezvoltatori investeau capital
semnificativ si depuneau eforturi mari pentru a dezvolta teste de depistare a cancerului in vederea
comercializarii acestora la nivel mondial, inclusiv in Europa si in statele membre ale caror
ANC-uri au Tnaintat cazul Comisiei. Sistemele NGS ale Illumina se afld in centrul acestui proces,
deoarece nu existd nicio alternativa credibild la sistemele sale, care sunt necesare pentru a
dezvolta aceste teste si pentru a le oferi pacientilor. In consecinti, daci ar fi autorizati si
cumpere GRAIL, Illumina ar considera profitabil sa opreasca sau sa incetineasca dezvoltarea
acestor teste de catre concurentii GRAIL, de exemplu prin oprirea aproviziondrii concurentilor,
prin intarzierea sau reducerea calitatii asistentei tehnice sau a colaborarii pentru dezvoltare sau
prin cresterea preturilor cu scopul de a creste costurile concurentilor, astfel incat testul GRAIL sa
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fie primul si cel mai atractiv test de pe piatd. Acest lucru ar oferi GRAIL un avans in fata
concurentilor sdi si ar reduce concurenta cu care se confrunta (inclusiv la nivel de preturi), ceea
ce Tnseamnd cd consumatorii si sistemele de sdnatate ar avea mai putine optiuni si ar trebui sa
pliteascd mai mult pentru a avea acces la aceste teste salvatoare. In calitate de proprietar al
GRAIL, Illumina ar fi In masura sa castige o mare parte dintr-o piata foarte profitabila, care se
preconizeaza ca va avea o valoare anuala de peste 40 de miliarde EUR pana 1n 2035.

Desi Illumina a incercat sa propuna masuri corective pentru a elimina acest motiv de ingrijorare,
Comisia a considerat cd acestea sunt insuficiente pentru a evita prejudicierea semnificativa a
dezvoltatorilor de teste rivali si, in cele din urma, a consumatorilor. Prin urmare, Comisia a
interzis tranzactia, asigurand astfel ca eforturile inovatoare de dezvoltare a testelor de depistare a
cancerului, un instrument vital in lupta impotriva cancerului, pot continua in conditii de
concurenta echitabile. Pentru a pune in aplicare aceasta decizie de interzicere, Comisia a dispus
ca [llumina sa cesioneze GRAIL (si a amendat partile pentru incheierea ilegala a acordului
inainte de finalizarea investigatiei) — la momentul redactérii prezentului document, acest proces
de cesionare este Tn curs (1°).

7. CONCLUZIE

Prezentarea generald de mai sus si exemplele de cazuri de concurentd investigate si
solutionate de autorittile europene de concurentd in perioada 2018-2022 aratd in mod
clar ca aplicarea normelor antitrust si de control al concentrarilor economice contribuie la
asigurarea unui acces mai bun al pacientilor si al sistemelor de sandtate la medicamente
si tratamente inovatoare si la preturi accesibile.

In comparatie cu perioada 2009-2017 (9 ani) vizata de raportul anterior, numirul mediu
de decizii antitrust adoptate anual Tn sectorul farmaceutic in perioada 2018-2022 (5 ani) a
crescut de la aproximativ 3 la 5. Exista un aflux constant, dacd nu in crestere, de cazuri
antitrust si de concentrari economice in sectorul farmaceutic. De asemenea, avand in
vedere pandemia de COVID-19, acest sector si asistenta medicala in general au
reprezentat o prioritate majord in intreaga UE.

Raportul prezinta o mare varietate de practici anticoncurentiale, unele dintre acestea fiind
investigate pentru prima datd. Autoritatile europene de concurentd au abordat aceste
practici si au stabilit o serie de precedente deschizatoare de orizonturi, care au clarificat
aplicarea legislatiei UE in materie de concurentd pe pietele farmaceutice. Asigurarea
efectivd a respectdrii normelor UE 1n materie de concurentd in sectorul farmaceutic
ramane o prioritate majord, iar autoritdtile de concurenta vor continua sa monitorizeze
posibilele situatii anticoncurentiale si sa le investigheze proactiv.

Desi contribuie semnificativ la imbunatatirea concurentei la nivelul preturilor si al
inovarii prin orientari si prin precedente cu rol de descurajare, asigurarea respectarii
legislatiei in domeniul concurentei rdmane complementard actiunilor legislative si de
reglementare, cum ar fi reforma legislatiet UE in domeniul farmaceutic si strategia
farmaceutica.

(*) Cazul M.10939 — Illumina/GRAIL [Misuri de restabilire a situatiei in temeiul articolului 8
alineatul (4) litera (a)].
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