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POVZETEK

To porocilo vsebuje pregled tega, kako so Komisija in nacionalni organi drzav ¢lanic EU,
pristojni za konkurenco (v nadaljnjem besedilu: evropski organi, pristojni za
konkurenco), v obdobju 2018-2022 izvajali protimonopolna pravila in pravila o
zdruzitvah v zvezi z zdravili in nekaterimi drugimi medicinskimi proizvodi (}). V
porocilu je navedeno tudi to, kako je konkurencno pravo EU $¢itilo podjetja in potrosnike
v tezkem obdobju krize zaradi COVID-19. Gre za nadaljevanje predhodno objavljenega
porogila, ki zajema obdobje 2009-2017 (?).

V obdobju 2018-2022, ki ga zajema to porocilo, so evropski organi, pristojni za
konkurenco, skupaj sprejeli 26 protimonopolnih sklepov v zvezi z zdravili. Na podlagi
teh sklepov so bile izreCene sankcije (pri Cemer so globe znaSale skoraj
780 milijonov EUR) ali sprejete zavezujoCe zaveze glede odprave protikonkuren¢nega
ravnanja. Nekateri od teh sklepov so obravnavali protikonkuren¢ne prakse, ki predhodno
niso bile obravnavane na podlagi konkurencnega prava EU. S temi precedensi se
akterjem iz industrije zagotavljajo smernice o tem, kako zagotoviti skladnost s pravili EU
0 konkurenci. V obdobju 2018-2022 so evropski organi, pristojni za konkurenco,
preiskali tudi ve¢ kot 40 farmacevtskih zadev, katerih obravnava se je zakljucila brez
sprejetja sklepa o krSitvi ali zavezah, trenutno pa proucujejo priblizno 30 primerov
morebitnih krSitev pravil o konkurenci v farmacevtskem sektorju.

Da bi se na farmacevtskih trgih preprecila prevelika koncentracija zaradi zdruzitev, je
Komisija v farmacevtskem sektorju pregledala ve¢ kot 30 transakcij. Pomisleki glede
konkurence so bili ugotovljeni v petih zadevah v zvezi z zdruzitvami. Komisija je Stiri od
teh zdruzitev odobrila Sele, ko so druzbe predlagale, da bodo transakcijo v zvezi z
zdruzitvijo spremenile, v enem primeru pa je bil naért zdruzitve opuséen. (%)

Primeri protimonopolnih zadev in zadev v zvezi z zdruzitvami kaZejo, kako skrben
nadzor farmacevtskega sektorja z vidika konkuren¢nega prava in izvrSevanje

() Kar zadeva ZdruZzeno kraljestvo, poro¢ilo zajema obdobje do konca leta 2020. ZdruZeno kraljestvo je
izstopilo iz Evropske unije, pri ¢emer se je prehodno obdobje koncalo 31.decembra 2020.
Konkuren¢no pravo EU se v ZdruZenem kraljestvu od 1. januarja 2021 ve¢ ne izvrSuje.

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

(® Komisija je poleg tega posredovala v ve¢ zadevah, ki niso bile povezane z zdravili, temve¢ so se
nanaSale na zdravstvene ali (bio)medicinske tehnologije, pri ¢emer je zlasti prepovedala zdruzitev v
zvezi s testi za odkrivanje raka (oddelka 2.2.1 in 6.2.2).



konkuren¢nega prava pomagata pacientom v EU zagotoviti dostop do cenovno dostopnih
in inovativnih zdravil.
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1. UvoD

To porocilo vsebuje pregled tega, kako so Komisija in nacionalni organi drzav ¢lanic EU,
pristojni za konkurenco (v nadaljnjem besedilu: evropski organi, pristojni za
konkurenco), v obdobju 2018-2022 izvajali protimonopolna pravila in pravila o
zdruzitvah v farmacevtskem sektorju (*).

Gre za nadaljevanje predhodno objavljenega porodila, ki zajema obdobje 2009-2017 (°),
namen tega porocila pa je zagotoviti enak pregled sektorja za naslednje obdobje.

To poroéilo je odziv na pomisleke, ki sta jih Svet (°) in Evropski parlament () Ze izrazila
v zvezi s tem, da lahko kombinacija zelo visokih in nevzdrznih ravni cen, aktivnih
poslovnih strategij farmacevtskih druzb in omejene pogajalske moci nacionalnih vlad v
primerjavi z navedenimi druzbami ogrozi dostop pacientov do cenovno dostopnih in
inovativnih osnovnih zdravil.

Zdravje in dostop do cenovno dostopnih in inovativnih zdravil ter zdravstvenega varstva
sta ljudem zelo pomembna. DruZzbeni in gospodarski pomen farmacevtskega sektorja in
zdravstvenega sektorja na splosno je postal Se bolj o¢iten med krizo zaradi COVID-19.
Odhodki za preventivno oskrbo (na primer testiranje, sledenje, informacijske kampanje v
zvezi s pandemijo) so se povecali za skoraj tretjino, odhodki za bolnisni¢no oskrbo pa so
se leta 2020 povecali za skoraj 9 % (v primerjavi z letom 2019). Kljub znatnemu
zmanjSanju BDP so se odhodki na prebivalca, povezani z zdravjem, v drzavah ¢lanicah
EU leta 2020 povecali na deleze v visini od 5,8 % BDP (Luksemburg) do 12,8 % BDP
(Nem¢ija). (%) Odhodki za zdravila predstavljajo pomemben delez javnofinanénih
odhodkov za zdravstveno varstvo. (°) Cene zdravil lahko torej mocno obremenijo
nacionalne sisteme zdravstvenega varstva.

Poleg tega so stalna prizadevanja za inovacije in naloZbe v raziskave in razvoj bistvena
za razvoj novih ali boljsih oblik zdravljenja, ki pacientom in zdravstvenim delavcem
zagotavljajo izbiro najsodobnejsih zdravil. Vendar se lahko spodbude za inovacije tudi
zavirajo, in sicer z zdruZitvami in protikonkurenénimi praksami.

() Kar zadeva ZdruZzeno kraljestvo, porocilo zajema obdobje do konca leta 2020. ZdruZeno kraljestvo je
izstopilo iz Evropske unije, pri ¢emer se je prehodno obdobje koncalo 31. decembra 2020.
Konkuren¢no pravo EU se v ZdruZenem kraljestvu od 1. januarja 2021 ve¢ ne izvrSuje.

(®) lzvajanje pravil konkurence v farmacevtskem sektorju (2009-2017), https://competition-
policy.ec.europa.eu/sectors/pharmaceuticals-health-services_en.

(®) Sklepi Sveta o vegji uravnotezenosti farmacevtskih sistemov v Evropski uniji in njenih drzavah
¢lanicah, 17. junij 2016, odstavek 48 (UL C 269, 23.7.2016, str. 31).

() Resolucija Evropskega parlamenta z dne 2. marca 2017 o moznostih, ki jih ima EU za izboljsanje
dostopa do zdravil (2016/2057(INI)), 2. marec 2017.

(®) OECD (2022), Health at a Glance: Europe 2022 (Pregled zdravstva v Evropi leta 2022), str. 132.

(®) OECD (2022), Health at a Glance: Europe 2022 (Pregled zdravstva v Evropi leta 2022), str. 142.
Zdravila, ki se prodajajo v maloprodaji, so leta 2020 v drzavah EU v povpre¢ju predstavljala priblizno
15 % odhodkov za zdravstveno varstvo. Ta podatek ne vkljucuje odhodkov za zdravila, uporabljena v
bolnisnicah, ki lahko drzavni racun za zdravila zviSajo za dodatnih 20 %.


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

V tem porocilu je prikazano, kako je izvrSevanje konkurenc¢nega prava, tj. izvajanje
protimonopolnih pravil EU in pravil EU o zdruzitvah (}°), pomagalo pri zai¢iti dostopa
pacientov v EU do cenovno dostopnih in inovativnih zdravil. Porocilo je bilo
pripravljeno v tesnem sodelovanju z nacionalnimi organi drzav ¢lanic EU, pristojnimi za
konkurenco (Komisija in nacionalni organi, pristojni za konkurenco, se v nadaljnjem
besedilu skupaj imenujejo evropski organi, pristojni za konkurenco). Evropski organi,
pristojni za konkurenco, tesno sodelujejo pri izvrSevanju konkurenénega prava EU in
stalnem spremljanju farmacevtskih trgov.

V tem porocilu je na podlagi konkretnih primerov opisano, kako se izvajajo pravila, ki
prepovedujejo zlorabe prevladujoCega polozaja in omejevalnih sporazumov, da se
zagotovi, da (i) cenovna konkurenca za zdravila ni umetno zmanjSana ali odpravljena in
da (ii) protikonkuren¢ne prakse ne omejujejo inovacij (*!) v zadevnem sektorju.
Navedena cilja sta podprta s proucevanjem tega, ali zdruzitve farmacevtskih druzb morda
negativno vplivajo na konkurenco. V porocilu je opisano, kako je Komisija z uporabo
pravil EU o nadzoru nad zdruzitvami v dolo¢enih primerih prispevala k cenovno
dostopnej$im in inovativnim zdravilom. Porocilo se osredotoca na zdravila za uporabo v
humani medicini.

Protimonopolne preiskave so zapletene, zanje pa je potrebnih veliko virov. Zato evropski
organi, pristojni za konkurenco, svoje preiskave osredotofajo na najpomembnejse
primere, vkljuéno s tistimi, ki lahko udelezencem na trgu zagotovijo smernice in jih
odvracajo od podobnega protikonkuren¢nega ravnanja. Nadzor z vidika konkurencnega
prava torej prispeva k izboljSanju konkurence na farmacevtskih trgih v zvezi s
posameznim primerom, ki se preiskuje, pa tudi v SirSem smislu, in sicer z usmerjanjem
industrije pri njenem prihodnjem ravnanju. Evropski organi, pristojni za konkurenco, so
v zadnjih letih ustvarili Stevilne pomembne precedense, s katerimi je bila pojasnjena
uporaba konkurencnega prava EU pri novih vprasanjih na farmacevtskih trgih. Ti
pomembni sklepi so pogosto temeljili na celovitih preiskavah celotnega sektorja.
Evropski organi, pristojni za konkurenco, si e naprej prizadevajo zagotoviti, da se
pravila o konkurenci na farmacevtskih trgih izvajajo u€inkovito in pravocasno, vklju¢no
z zagotavljanjem smernic druzbam v zvezi s krizo zaradi COVID-19 (na primer glede
tega, kako prouciti metode za povecanje proizvodnje osebne varovalne opreme na nacin,
Ki ne bi bil v nasprotju s pravili o konkurenci).

Ceprav izvrievanje konkuren¢nega prava (v protimonopolnih zadevah in zadevah v zvezi
z zdruZitvami) prispeva k temu, da imajo pacienti in sistemi zdravstvenega varstva
dostop do inovativnih in cenovno dostopnih zdravil, pa ne nadomes¢a zakonodajnih in
regulativnih ukrepov, namenjenih zagotavljanju, da imajo pacienti v EU korist od
najsodobnejSih in cenovno dostopnih zdravil in zdravstvenega varstva, in ne posega
vanje. IzvrSevanje konkurencnega prava namesto tega dopolnjuje razli¢ne regulativne

(*) To porocilo ne zajema nadzora Komisije nad drzavno pomo¢jo (na primer pomocjo za raziskave in
razvoj, namenjeno farmacevtskim druzbam, ali drzavno pomocjo na podrocju zdravstvenega
zavarovanja) in primerov izkrivljanja konkurence zaradi posebnih ali izklju¢nih pravic, ki jih dodeli
drzava Clanica (na primer pritozb zasebnih izvajalcev zdravstvene dejavnosti zoper morebitna
prekomerna nadomestila bolniSnicam v javni lasti).

(*Y Inovacije zajemajo razvoj novih zdravil, nanasajo pa se tudi na izbiro med razli¢nimi oblikami
zdravljenja in izboljSanje drugih parametrov, na primer kakovosti v smislu u¢inkovitosti, varnosti ali
izboljSanega proizvodnega postopka. Cenovna konkurenca temelji na izbiri med razli¢nimi izrazito
zamenljivimi oblikami zdravljenja ustrezne kakovosti.



sisteme. Dopolnjuje jih zlasti s posredovanjem v posameznih zadevah, povezanih z
doloCenim ravnanjem druzb na trgu. Organi, pristojni za konkurenco, oblikovalcem
politike v javnem ali zasebnem sektorju reSitve za sistemsko nedelovanje trga, ki
spodbujajo konkurenco, v€asih predlagajo tudi z zagovorniStvom.

To porocilo zajema obdobje 2018-2022. Vsebuje:

— splosni pregled izvrSevanja konkurencnega prava s strani Komisije in nacionalnih
organov, pristojnih za konkurenco, v farmacevtskem sektorju (oddelek 2),

— opis glavnih znacilnosti farmacevtskega sektorja, ki vplivajo na oceno konkurence
(oddelek 3),

— pojasnilo, kako je konkurenc¢no pravo $¢itilo podjetja in potroSnike tudi v Casu krize
zaradi COVID-19 (oddelek 4), in

— prikaz, kako izvrSevanje konkurencnega prava prispeva k cenovno dostopnim
zdravilom (oddelek 5) in inovacijam ter izbiri zdravil in oblik zdravljenja (oddelek 6),
na podlagi analize protimonopolnih zadev (Komisije in nacionalnih organov,
pristojnih za konkurenco) ter zadev (Komisije) v zvezi z zdruzitvami.

2. PREGLED IZVAJANJA PRAVIL KONKURENCE V FARMACEVTSKEM SEKTORJU

Ta oddelek vsebuje uvod v pravila ter pregled nekaterin dejstev in podatkov o
dejavnostih izvrSevanja evropskih organov, pristojnih za konkurenco. V oddelku 2.1 je
obravnavano izvajanje protimonopolnih pravil, in sicer prepovedi omejevalnih
sporazumov in zlorab prevladujocega poloZaja. V oddelku 2.2 je opisan pregled zdruzitev
in prevzemov, ki se je izvedel, da se preprecijo koncentracije, ki bi lahko bistveno ovirale
u¢inkovito konkurenco. V oddelku 2.3 so predstavljeni ukrepi spremljanja trga in
zagovornistva, ki so jih izvedli evropski organi, pristojni za konkurenco.

2.1. lzvajanje protimonopolnih pravil
2.1.1.Kaj so protimonopolna pravila?

Clen 101 Pogodbe o delovanju Evropske unije (v nadaljnjem besedilu: PDEU)
prepoveduje sporazume med podjetji, sklepe podjetniSskih zdruZenj in usklajene prakse,
katerih cilj oziroma u¢inek je omejevanje konkurence. Clen 102 PDEU prepoveduje
zlorabe prevladujodega polozaja na zadevnem trgu. Uredba (ES) st. 1/2003 (*2) Komisijo
In nacionalne organe, pristojne za konkurenco, pooblas¢a za uporabo pravil iz PDEU za
protikonkurenéne prakse.

Druzbe morajo same oceniti, ali so njihove prakse skladne s protimonopolnimi pravili.
Komisija je za zagotovitev pravne varnosti v zvezi z uporabo konkuren¢nega prava
sprejela predpise, ki dolocajo, kdaj so lahko doloc¢ene vrste sporazumov (kot so licen¢ne

(*?) Uredba Sveta (ES) $t. 1/2003 z dne 16. decembra 2002 o izvajanju pravil konkurence iz &lenov 81
in 82 Pogodbe (UL L 1, 4.1.2003, str. 1).



pogodbe) skupinsko izvzete, in izdala smernice, ki pojasnjujejo njen nacin uporabe
protimonopolnih pravil. (*3)

2.1.2.Kdo izvaja protimonopolna pravila?

Delo na podrodju izvr$evanja si delijo Komisija in 27 (**) nacionalnih organov, pristojnih
za konkurenco. Nacionalni organi, pristojni za konkurenco, so v celoti pooblas¢eni za
uporabo ¢lenov 101 in 102 PDEU. Komisija in nacionalni organi, pristojni za
konkurenco, tesno sodelujejo v okviru Evropske mreze za konkurenco. Dolo¢eno zadevo
lahko obravnava en sam nacionalni organ, pristojen za konkurenco, Komisija ali vec
organov, ki delujejo vzporedno.

Ce dologeno ravnanje ne vpliva na ¢ezmejno trgovino, nacionalni organi, pristojni za
konkurenco, uporabljajo le nacionalno protimonopolno zakonodajo, ki pogosto izraza
pravo EU.

Poleg evropskih organov, pristojnih za konkurenco, ki izvajajo protimonopolna pravila
EU, so tudi nacionalna sodis¢a v celoti pooblas¢ena za uporabo ¢lenov 101 in 102 PDEU
ter pozvana k njuni uporabi. Navedena ¢lena uporabljajo pri pregledovanju odlocitev
nacionalnih organov, pristojnih za konkurenco, in pravdah med zasebnimi strankami.
Sodelujejo tudi nacionalna sodis¢a in evropski organi, pristojni za konkurenco: sodis¢a
lahko zaprosijo za mnenje organa o uporabi protimonopolnih pravil EU, organi pa lahko
sodelujejo v sodnem postopku s predlozitvijo pisnih pripomb.

2.1.3.Kateri instrumenti in postopki so na voljo?

Evropski organi, pristojni za konkurenco, lahko sprejmejo sklepe, v katerih je
ugotovljeno, da se je z doloCenim sporazumom ali enostranskim ravnanjem krsil ¢len 101
in/ali ¢len 102 PDEU. Zadevni organ v takih primerih sprejme sklep o prepovedi,
druzbam odredi, naj opustijo krSitveno ravnanje, in jim prepove ponavljanje takega
ravnanja v prihodnosti ter morda nalozi globo, ki je lahko precej visoka. Uvedejo se
lahko tudi posebni popravni ukrepi. Komisija in nacionalni organi, pristojni za
konkurenco (*°), se lahko tudi odlogijo, da bodo sprejeli zavezujote zaveze preiskovanih
podjetij, da se odpravijo problematicne prakse. S takimi sklepi o zavezah se ne
ugotavljajo krSitve ali nalagajo globe druzbam, so pa ti sklepi lahko klju¢ni za ponovno
vzpostavitev konkurence na trgu.

Okvir 1: Kaj je sklep o zavezah?

Sklep o zavezah je uradna poravnava, za katero zaprosi druzba v preiskavi, organ, pristojen za
konkurenco, pa se s sklepom strinja, ¢e so zaveze najprimernejSa reSitev za odpravo njegovih
pomislekov. (**) Ce organ sprejme ponujene zaveze, se zadeva zakljuéi s sprejetiem sklepa o
zavezah brez uradne ugotovitve krsitve v skladu s ¢lenom 101 ali 102 PDEU.

(*®) Pregled veljavnih pravil je na voljo na povezavi https://competition-policy.ec.europa.eu/antitrust-and-
cartels/legislation_en.

(**) 28 do konca leta 2020 (glej tudi opombo 7).

(*) Direktiva (EU) 2019/1 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 11. decembra 2018 o krepitvi vloge
organov drzav Clanic, pristojnih za konkurenco, da bodo ucinkoviteje uveljavljali pravila konkurence,
in 0 zagotavljanju pravilnega delovanja notranjega trga (UL L 11, 14.1.2019, str. 3).

(*%) Uradni postopek v zvezi z zavezami je dolo¢en v ¢lenu 9 Uredbe Sveta (ES) §t. 1/2003.
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Sklepi o zavezah so lahko koristni pri oblikovanju popravnih ukrepov, s katerimi bi bilo morda
mogoce bolje obravnavati pomisleke glede konkurence. Zaveze se lahko nanasajo na ravnanje
oziroma so strukturne narave in so lahko ¢asovno omejene. Komisija lahko poleg tega v primeru,
da se katero koli dejstvo, na katerem je temeljil sklep, bistveno spremeni, ponovno oceni polozaj.
Druzba lahko Komisijo zaprosi tudi za odpravo zaveze, ki ni ve¢ ustrezna. Primer sklepa o
zavezah je predstavljen v okvirju 13 v nadaljevanju.

Sklep o zavezah obiCajno ureja spremljanje izpolnjevanja zavez, v primeru nespostovanja
pogojev v zvezi z zavezo pa lahko organ, pristojen za konkurenco, nalozi globo. Do izpolnitve
zavez se lahko naloZzijo tudi periodicne denarne kazni. V tem obdobju je romunski nacionalni
organ, pristojen za konkurenco, tako globo nalozil druzbi GlaxoSmithKline (GSK). Zacetna
preiskava, katere namen je bil ugotoviti, ali je model, ki ga druzba GSK uporablja za distribucijo
zdravil Avodart, Seretide in Tyverb, omejeval vzporedni izvoz navedenih zdravil, se je leta 2017
zakljucila s sprejetjem zavez druzbe GSK, da bo zdravili Avodart in Seretide dve leti dobavljala v
koli¢inah, ki zadostujejo za izpolnitev potreb pacientov na domacem trgu. (*') Vendar je bilo
pozneje ugotovljeno, da je druzba GSK pred iztekom dveletnega obdobja prenehala trziti tri
oblike zdravila Seretide, ki se uporablja za zdravljenje astme in kroni¢ne obstruktivne pljucne
bolezni. (*¢)

Glavni preiskovalni instrumenti evropskih organov, pristojnih za konkurenco, vkljucujejo
nenapovedane inSpekcijske preglede na kraju samem, zahteve po informacijah in
razgovore. Zahteve po informacijah so lahko pomembna preiskovalna orodja, saj je
mogoce druzbe z groznjo glob prisiliti, da zagotovijo popolne in pravilne informacije.

OKkvir 2: Kaj so inSpekcijski pregledi na kraju samem?

Komisija, pa tudi nacionalni organi, pristojni za konkurenco, lahko izvajajo nenapovedane
inSpekcijske preglede (imenovane tudi jutranje racije) in prei$cejo prostore druzb, da zberejo
dokaze o domnevnem protikonkuren¢nem ravnanju. V primeru nedopustitve ali oviranja
inSpekcijskega pregleda, na primer z vstopom v prostor z inSpekcijsko plombo Komisije, se lahko
nalozijo visoke globe. Direktiva ECN+ med drugim zagotavlja, da imajo vsi nacionalni organi,
pristojni za konkurenco, klju¢na pooblastila in orodja za preiskovanje, vklju¢no z uéinkovitejSimi
preiskovalnimi pooblastili (na primer pravico do iskanja informacij, shranjenih na napravah, kot
so pametni telefoni, tabliéni racunalniki itd.). (*°)

Evropski organi, pristojni za konkurenco, v svojih postopkih §¢itijo pravice strank v
preiskavi do obrambe. V upravnem postopku Komisije stranke v preiskavi na primer
prejmejo izCrpno obvestilo o nasprotovanju in dostop do dokazov iz spisa Komisije, na
podlagi katerih lahko uveljavljajo pravico do zasliSanja pred sprejetjem kon¢nega sklepa.
Na pomisleke lahko nato odgovorijo pisno in na ustnem zasliSanju, preden Komisija izda
kon¢ni sklep.

Sklepi evropskih organov, pristojnih za konkurenco, so pod popolnim in strogim
nadzorom sodiS¢, ki so pristojna za pregled, ali so taki sklepi vsebinsko utemeljeni in ali
so bile spoStovane vse procesne pravice strank.

Protimonopolne preiskave so na splosno zapletene, saj je treba temeljito preiskati Stevilna
dejstva ter opraviti celovito pravno in ekonomsko analizo. Za preiskave je torej potrebnih

(*) Sklep romunskega organa, pristojnega za konkurenco (Consiliul Concurentei), z dne
28. decembra 2017.

(*8) Sklep organa Consiliul Concurentei z dne 11.avgusta2020 o naloZitvi globe v vigini
11,9 milijona RON (priblizno 2,5 milijona EUR).

(**) Glej opombo 11.




veliko virov in lahko traja nekaj let, preden se sprejme konc¢ni sklep. Da bi organi,
pristojni za konkurenco, zagotovili ucinkovito uporabo virov, morajo morda dati
prednost primerom, kjer je lahko na primer vpliv praks na trg vecji ali kjer bi se lahko s
sklepom ustvaril koristen precedens, ki se bo uporabljal za farmacevtski sektor ali celo
druge sektorje.

Okvir 3: Ali lahko Zrtve protikonkuren¢nega ravnanja zahtevajo od§kodnino?

Zrtve krsitev protimonopolnih pravil so upravi¢ene do nadomestila. Ena od direktiv EU
zagotavlja, da nacionalni zakoni dovoljujejo ucinkovite odSkodninske tozbe na nacionalnih
sodis¢ih. (%) Stevilne odskodninske tozbe se vloZijo po sprejetju konénega sklepa organa EU,
pristojnega za konkurenco (tako imenovane nadaljnje odskodninske tozbe), v¢asih pa se stranke
obrnejo tudi neposredno na sodisce ter od njega zahtevajo, da ugotovi krsitev konkuren¢nega
prava EU in dodeli odSkodnino za nastalo Skodo (tako imenovane samostojne tozbe).

Pritozbeno sodis¢e v Benetkah (Italija) je na primer pred kratkim odlo¢ilo o sporu med
distributerjem zdravil na debelo (druzbo So.Farma.Morra SpA) in druzbo GlaxoSmithKline SpA
(GSK), njegovo dobaviteljico, v katerem se je distributer s samostojno tozbo pritozil, da je
druzba GSK omejila dobavo zdravila Avodart (za hiperplazijo) in zdravila Seretide (za astmo) ter
s tem krSila konkurenéno pravo (zloraba prevladujofega polozaja v smislu ¢lena 102 PDEU).
Toznik je zahteval odSkodnino za izgubo prometa, izgubo strank in izgubo moznosti za nalozbe.
Sodis¢e je v sodbi z dne 4. februarja 2021 (**) ugotovilo, da je bilo krSeno konkurenéno pravo
EU, in zadevo vrnilo prvostopenjskemu sodis¢u, da bi to ocenilo Skodo, ki jo je zahtevala
oskodovana druzba (zahtevek v skupni visini 3 519 909 EUR).

2.1.4.Pregled ukrepov izvrSevanja protimonopolnega prava v farmacevtskem
sektorju

V obdobju 2018-2022 so Komisija in 12 nacionalnih organov, pristojnih za konkurenco,
sprejeli 26 sklepov o posredovanju (sklepov o ugotovitvi krsitve ali sprejetju zavezujocih
zavez) v protimonopolnih preiskavah, povezanih z zdravili za uporabo v humani
medicini. Popoln seznam teh 26 zadev je na voljo na spletis¢u GD za konkurenco (%3).

Poleg tega so evropski organi, pristojni za konkurenco, opravili tudi obsezne preiskave v
zadevah, katerih obravnava se je zakljuCila brez sprejetja sklepa o posredovanju (na
primer zato, ker so bili pomisleki odpravljeni med preiskavo in uradnega sklepa ni bilo
treba sprejeti), trenutno pa preiskujejo ve¢ kot 30 zadev, povezanih z zdravili. Sprejeli so
tudi deset sklepov o krSitvah ali zavezah v zadevah, povezanih z medicinskimi
pripomocki, in 13 sklepov v zadevah, povezanih z drugimi zadevami na podrocju
zdravstvenega varstva.

(®) Direktiva 2014/104/EU Evropskega parlamenta in Sveta z dne 26. novembra 2014 o nekaterih
pravilih, ki urejajo odSkodninske tozbe po nacionalnem pravu za krsitve dolocb konkurencnega prava
drzav ¢lanic in Evropske unije (UL L 349, 5.12.2014, str. 1).

(®) Sodba sodis¢a v Benetkah z dne 4. februarja 2021 (6471/2015).

(¥*) V tem poro¢ilu je teh 26 protimonopolnih zadev navedenih v opombah z imenom organa, pristojnega
za konkurenco, in datumom sklepa. Popoln seznam zadev je na voljo na https://competition-
policy.ec.europa.eu/document/552ebb75-e502-491a-9fbd-f0f9d61dac39 en. Seznam vkljucuje tudi
povezave do javnih informacij (kot so sporocilo za javnost, besedilo sklepa, sodba sodis¢a).
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Slika 1: Protimonopolne preiskave evropskih organov, pristojnih za konkurenco,
farmacevtskem sektorju (preiskave v obdobju 2018-2022 in tekoée preiskave)
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Organi, pristojni za konkurenco, posredujejo in nalagajo sankcije
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V 17 od 26 zadev, ki se nanasajo na posredovanje in so povezane z zdravili, je bila
zadeva zakljuCena s sklepom o prepovedi, v katerem je bila ugotovljena krSitev
konkurenénega prava EU. Globe so bile nalozene v 20 zadevah in so v zadevnem
obdobju skupaj znasale skoraj 780 milijonov EUR (glej sliko 2 v nadaljevanju) (¥). V
devetih zadevah je bilo mogoce preiskavo zakljuéiti brez ugotovitve o krsitvi, ker so
druzbe v preiskavi s svojimi zavezami odpravile pomisleke glede konkurence. Te zaveze

so postale zavezujocCe s sklepom organa, pristojnega za konkurenco.

(*®) Navedene globe niso dokonéne, saj so bile v ve¢ primerih vloZene pritoZbe.
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Slika 2: Globe v skupnem znesku skoraj 780 milijonov EUR, ki so jih evropski organi, pristojni
za konkurenco, naloZili v zadevah, povezanih 7 zdravili (2018-2022)

drugo (Grtija, Italija, Portugalska, Zdruieno
kraljestvo)
11,3 milijona EUR i
Nizozemska
19,6 milijona EUR

Belgija
30,3 milijona EUR

Spanija
54,9 milijona EUR

Komisija
60,5 milijona EUR

Litva
72,6 milijona EUR

Romunija
86,4 milijona EUR
Francija
444 milijonov EUR

Da bi se zbrali dokazi, so se nenapovedani inSpekcijski pregledi izvedli v sedmih od
26 preiskav, na podlagi katerih je bil sprejet sklep o posredovanju. V vseh zadevah, razen
v eni, so bili uporabljeni zahtevki za informacije. Razgovori so bili opravljeni v osmih
zadevah.

Polovica od 26 preiskav se je zacela po uradni dolznosti, devet preiskav je bilo izvedenih
na podlagi pritozb, $tiri pa iz drugih razlogov (na primer na podlagi indicev, zbranih med
preiskavo sektorja). Preiskave so se nanasale na protikonkuren¢ne prakse proizvajalcev
zdravil (11 zadev), trgovcev na debelo (osem zadev) in distributerjev na drobno (tri
zadeve), Stiri zadeve pa so se nanasale na prakse tako proizvajalcev kot distributerjev.
Preiskave so zajemale raznovrstna zdravila, na primer zdravila za raka (sedem zadev),
antidepresive, zdravila za hormonsko zdravljenje in cepiva.

Kot je prikazano na sliki 3, je najpogostejsa vrsta pomislekov glede konkurence, na
podlagi katerih so bili sprejeti sklepi o posredovanju, zloraba prevladujocega polozaja
(50 % zadev), sledijo pa razlicne vrste omejevalnih sporazumov med druzbami. Ti
vkljucujejo (i) omejevalne horizontalne sporazume med konkurenti, kot so sporazumi o
plac¢ilu za odlog (8 %), (ii) dokon¢ne kartelne dogovore (kot je kartelno dogovorjeno
oddajanje ponudb) (31 %) in (iii) vertikalne sporazume (kot so klavzule, ki distributerjem
prepovedujejo oglasevanje in prodajo proizvodov konkurenénih proizvajalcev) (11 %).
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Slika 3: Vrsta pomislekov glede konkurence, pri katerih so posredovali evropski organi,
pristojni za konkurenco
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Organi, pristojni za konkurenco, z izvajanjem preiskav spodbujajo pravila o
konkurenci

Evropski organi, pristojni za konkurenco, so poleg zadev, v katerih je bil sprejet sklep o
posredovanju, izvedli tudi obsezno preiskovalno delo v zvezi s pomisleki glede
konkurence v ve¢ kot 40 zadevah, ki so bile zakljucene iz razli¢nih razlogov (zlasti zato,
ker zadeve po prenehanju domnevnega protikonkurencnega ravnanja med preiskavo niso
veé veljale za prednostne (**) ali ker v predhodni preiskavi ni bilo najdenih dovolj
dokazov). Ceprav v teh zadevah niso bile nalozene sankcije ali sprejete zaveze, je delo
zajemalo tesne stike z razlicnimi akterji na farmacevtskih trgih, kar je pogosto
pripomoglo k pojasnitvi pravil o konkurenci in njihove uporabe v farmacevtskem
sektorju.

Evropski organi, pristojni za konkurenco, trenutno preiskujejo ve¢ kot 30 zadev v
farmacevtskem sektorju.

2.2. Pregled zdruzitev v farmacevtskem sektorju
2.2.1.Kaj so pravila EU o zdruzitvah?

Farmacevtske druzbe redno izvajajo zdruzitve ali prevzeme (v nadaljnjem besedilu:
zdruzitve). Nekatere od teh transakcij so namenjene doseganju ekonomije obsega,
razSirjanju raziskav in razvoja na nova terapevtska podrocja, doseganju ciljev glede
vecjega dobicka itd.

(®*) Tako je hilo na primer v dveh preiskavah Komisije. V zadevi AT.40731 — Quidel: diagnosti¢ni
kompleti za testiranje — je bila odpravljena dolgotrajna prepoved konkurence glede kompletov za
testiranje v zvezi z boleznimi srca in ozilja. V zadevi AT.40576 — Lonza — so bile med preiskavo
odpravljene domnevne izkljucujoce prakse pri pogodbenem razvoju in proizvodnji bioloskih zdravil.
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Vendar lahko zdruzevanje, ki vpliva na strukturo trga, tudi prepreci konkurenco.
Zdruzena druzba lahko na primer pridobi trzno moc, ki ji omogoca, da zvisa cene svojih
zdravil ali preneha razvijati obetavne nove oblike zdravljenja, ki bi ogrozile njen polozaj
na trgu. Cilj nadzora nad zdruzitvami je zagotoviti, da zdruZevanje ne bi bistveno oviralo
uc¢inkovite konkurence v farmacevtskem sektorju.

Komisija je zadolZena za pregled zdruzitev z razseznostjo EU, tj. kadar promet druzb, ki
se zdruzujejo, dosega pragove iz uredbe EU o zdruzitvah. To pomeni, da lahko
transakcije druzb, dejavnih v ve¢ drzavah ¢lanicah EU, pregleda Komisija, ne pa vsaka
zadevna drzava ¢lanica posebej (naéelo ,,vse na enem mestu*). Ce ti pragi niso doseZeni,
lahko zdruzitev spada v nacionalno pristojnost, pri cemer zdruzitev pregleda en ali vec
nacionalnih organov, pristojnih za konkurenco. (%)

Poleg tega uredba EU o zdruzitvah vkljucuje sistem napotitev od nacionalnih organov,
pristojnih za konkurenco, h Komisiji in obratno, da se zagotovi, da je za pregled vsake
transakcije odgovoren najprimernejsi organ. (?°) V okviru tega lahko en ali veé
nacionalnih organov, pristojnih za konkurenco, od Komisije zahteva pregled zdruzitve, ki
ne dosega pragov, na podlagi katerih bi spadala v nacionalno pristojnost, vendar vpliva
na trgovino med drzavami ¢lanicami in bi lahko znatno vplivala na konkurenco na
ozemlju drZzave Clanice ali drzav ¢lanic, ki vlozijo zahtevo.

Okvir 4: Spremenjen pristop Komisije k napotitvam drZav ¢lanic

Nedavno je Komisija spremenila svoj pristop k zahtevam za napotitev zadev, ki jih vlozijo
nacionalni organi, pristojni za konkurenco, ki za zadevno zdruzitev niso pristojni. V preteklosti je
bilo nezazeleno, da bi nacionalni organi, pristojni za konkurenco, v takih primerih zahtevali
napotitev, saj je na podlagi takratnih izkuSenj veljalo, da so pragovi, ki temeljijo na prometu,
zajemali vse transakcije, ki bi lahko bistveno vplivale na notranji trg. Vendar je Komisija
leta 2016 zacela javno posvetovanje o delovanju nekaterih vidikov nadzora EU nad zdruzitvami,
povezanih s postopki in pristojnostjo, na primer v zvezi s pragovi za priglasitev v farmacevtskem
sektorju. Komisija je ugotovila, da so obstojeci pragovi na splosno sicer ucinkoviti, vendar se vse
pogosteje pojavljajo koncentracije podjetij, ki v Casu transakcije ustvarjajo majhen promet ali ga
sploh ne ustvarjajo, vendar ze imajo ali lahko prevzamejo pomembno konkurencno vlogo na trgu.
Obstojeci pragovi ne bi zajemali teh zdruzitev, ki pa bi lahko pomembno vplivale na konkurenco.
To je zlasti pomembno za farmacevtski sektor, v katerem so inovacije klju¢ni dejavnik
konkurencnosti, pri ¢emer so lahko ciljne druzbe, ki pripravljajo obetavna zdravila, visoko
ovrednotene in imajo velik konkuren¢ni potencial kljub temu, da Se ne ustvarjajo prometa in zato
ne dosegajo ustreznih pragov za nadzor nad zdruzitvami. (*")

Komisija meni, da so napotitve s strani nacionalnih organov, pristojnih za konkurenco,
najprimernejSe orodje in nujna varnostna mreza za zajetje takSnih transakcij, ki ne dosegajo
zadevnih pragov, vendar bi lahko vzbudile pomisleke glede konkurence. Komisija je
26. marca 2021 sprejela sporoCilo s smernicami o uporabi mehanizma napotitve iz clena 22

(®) Komisija je 11.septembra 2020 napovedala spremenjen pristop k napotitvam zadev v zvezi z
zdruzitvami, ki jih ni treba priglasiti na ravni EU ali drzav ¢lanic, kot je opisano v okvirju 4.

(%) Druzbe, ki se zdruzujejo, pa tudi ena ali ve¢ drzav ¢lanic lahko v dologenih okolis¢inah od Komisije
zahtevajo, naj pregleda zdruzitev, ki ne dosega praga EU za promet (tako zahtevo lahko na primer
predlozijo druzbe, ki se zdruzujejo, pod pogojem, da bi se zdruzitev pregledovala v vsaj treh drzavah
Clanicah in da se te drzave strinjajo z napotitvijo). Podobno lahko druzbe, ki se zdruzujejo, pa tudi
drzava Clanica zahtevajo, naj zdruZitev, ki izpolnjuje prag EU za promet, pregleda nacionalni organ,
pristojen za konkurenco, ¢e bo zdruzitev vplivala na trg v navedeni drzavi ¢lanici.

(¥) Glej Sporo¢ilo Komisije Smernice o uporabi mehanizma napotitve iz ¢lena 22 Uredbe o zdruZitvah za
dolo¢ene kategorije zadev (UL C 113, 31.3.2021, str. 1), odstavki 9 do 12.
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uredbe EU o zdruzitvah za doloCene kategorije zadev. Pojasnila je, da namerava v doloCenih
okolis¢inah spodbujati in sprejemati napotitve pri zadevah, za katere drzava Clanica, ki je vlozila
zahtevo za napotitev, nima prvotne pristojnosti, ¢e so izpolnjena merila iz ¢lena 22(1) uredbe EU
o zdruzitvah. (%)

Ta spremenjeni pristop k napotitvam je bil prvi¢ uporabljen v biotehnoloskem sektorju (zadeva
Illumina/GRAIL; glej okvir 16 v nadaljevanju), pri ¢emer je Splosno sodis¢e EU potrdilo pristop
Komisije k tem napotitvam. (*®) Komisija zdaj dejavno spremlja farmacevtske transakcije, da bi
opredelila koncentracije, pri katerih pragovi EU in drzav clanic za priglasitev Se zdale¢ niso
dosezeni, vendar jih je treba kljub temu pregledati in se prepricati, da ne Skodujejo ucinkoviti
konkurenci. To porocilo se osredotoca le na tiste postopke nadzora nad zdruzitvami, v katerih se
uporablja zakonodaja EU o nadzoru nad zdruzitvami, tj. zdruzitve, Ki jih je preiskala Komisija.

Pravni okvir za oceno zdruzitev, ki jo izvede Komisija, sestavljata uredba EU o
zdruZitvah in izvedbena uredba (*°). Poleg tega obstajajo $tevilna obvestila in smernice,
ki se uporabljajo kot smernice o tem, kako bi Komisija v razli¢nih okoli$¢inah izvedla
pregled zdruzitev ().

Komisija pri pregledu zdruzitve izvede v prihodnost usmerjeno analizo, v okviru katere
prouci, ali bi transakcija bistveno ovirala ucinkovito konkurenco v EU, zlasti z
ustvarjanjem ali krepitvijo prevladujoCega polozaja. V okviru presoje prouci zlasti,
(i) kaksno bi lahko bilo ravnanje zdruzenega subjekta po zdruzitvi (t.i. enostranski
ucinki), (ii) ali bi druge druzbe ohranile spodbude za konkuriranje ali pa bi namesto tega
uskladile svojo poslovno strategijo z zdruZzeno druzbo (t. 1. usklajeni uc€inki) in (iii) ali bi
lahko bil zavrnjen dostop do dobaviteljev ali strank (t. 1. vertikalni in konglomeratni
ucinki).

Pregled zdruZzitev se zafne, ko Komisija, pogosto pred uradno priglasitvijo, prejme
obvestilo zadevnih druzb o njihovi nameri o zdruzitvi. Stranke morajo svojo zdruZitev
priglasiti in je ne smejo izvesti, dokler je Komisija ne odobri. Praksa zdruZevanja pred
izdajo sklepa o odobritvi se imenuje prezgodnja izvedba koncentracije (angl. gun-

jumping).
2.2.2.Kaj lahko stori Komisija, ¢e je zdruZitev problemati¢na?

Ce posel vzbuja pomisleke glede konkurence, na primer zaradi tveganja zvi$anja cen
zdravil ali Skode za inovacije, druzbe, ki se zdruzujejo, pa ne predlagajo ustreznih
sprememb, lahko Komisija transakcijo prepove.

Da bi se druzbe temu izognile, lahko predlagajo spremembo koncentracije, da bi
odpravile pomisleke glede konkurence. Take spremembe se obi¢ajno imenujejo popravni
ukrepi ali zaveze. Ce se zdi, da predlagani popravni ukrepi ustrezajo svojemu namenu,

(®) Sporo¢ilo Komisije Smernice o uporabi mehanizma napotitve iz ¢lena 22 Uredbe o zdruzitvah za
doloc¢ene kategorije zadev (UL C 113, 31.3.2021, str. 1).

(®) Zadeva T-227/21 — Tlllumina proti Komisiji. Ta zadeva je trenutno v pritoZzbenem postopku pred
Sodis¢em EU (zadevi C-611/22 — Illumina proti Komisiji — in C-625/22 — Grail proti Komisiji).

(®%) Uredba Sveta (ES) §t. 139/2004 z dne 20. januarja 2004 o nadzoru koncentracij podjetij (uredba EU o
zdruzitvah) (UL L 24, 29.1.2004, str. 1) in Uredba Komisije (ES) $t. 802/2004 z dne 7. aprila 2004 o
izvajanju Uredbe Sveta (ES) st. 139/2004 o nadzoru koncentracij podjetij (UL L 133, 30.4.2004,
str. 1).

(®Y) Pregled veljavnih pravil je na voljo na povezavi
https://competition-policy.ec.europa.eu/mergers/legislation_en.
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Komisija izvede t. I. trzni preizkus s pridobivanjem mnenj, zlasti mnenj konkurentov in
strank, o tem, ali bi zaveze ucinkovito odpravile pomisleke glede konkurence. Na podlagi
tega se Komisija odlo¢i, ali bo transakcijo pod pogoji in obveznostmi glede izvedbe
popravnih ukrepov odobrila pred zdruzitvijo druzb ali po njej, odvisno od posebnih
okolis¢in primera.

Po mnenju Komisije so strukturni popravni ukrepi, zlasti odprodaje, priporo¢en nacin
reSevanja vprasanj glede konkurence v zadevah v zvezi z zdruzitvami. Zato popravni
ukrepi v farmacevtskem sektorju pogosto zajemajo odprodajo dovoljenj za promet z
zdravili, v zvezi s katerimi so bili v zadevni drzavi ¢lanici opredeljeni pomisleki.
Popravne ukrepe obic¢ajno dopolnjujejo prenos pravic intelektualne lastnine ter tehnoloski
prenos proizvodnega in prodajnega znanja in izkusenj, prehodni sporazumi o dobavi ali
drugi sporazumi, Kjer je primerno, pa tudi proizvodni obrati in osebje.

Okvir 5: Primeri strukturnih popravnih ukrepov

Odprodaja zdravil, ki se triijo (zadeva M.9274 — GSK/Pfizer Consumer Healthcare Business
(2019))

Dejavnosti druzb GSK in Pfizer so bile prekrivne v smislu Stevilnih kategorij zdravil brez
recepta, vkljucno z zdravili za lokalno lajSanje bolecine (kremami, geli, razprsili in oblizi za
lokalno lajSanje bolecine). Komisija je bila zaskrbljena, da bi se s prevzemom in torej z
vzpostavitvijo oziroma okrepitvijo prevladujocega polozaja zmanjSala konkurenca na podrocju
zdravil za lokalno lajSanje bolecine, zaradi Cesar bi lahko prislo do zviSanja cen v Stevilnih
drzavah EGP, vklju¢no z Avstrijo, Nemcijo, Irsko, Italijo in Nizozemsko.

Da bi odpravili te pomisleke, sta stranki ponudili globalno odprodajo dejavnosti druzbe Pfizer,
povezane z zdravili za lokalno lajSanje bole€ine (pod blagovno znamko ThermaCare). Odprodaja
je vkljucevala vsa ustrezna sredstva, ki so prispevala k takratnemu poslovanju ali so bila potrebna
za zagotavljanje vzdrznosti in konkurenénosti dejavnosti, vklju¢no s (i) proizvodnim obratom
druzbe Pfizer v ZDA (namenjenim proizvodnji proizvodov ThermaCare), (ii) vsemi pravicami
intelektualne lastnine v zvezi s proizvodi in blagovno znamko ThermaCare ter (iii) proizvodi v
razvoju. (*?) Dejavnost je bila nazadnje prodana italijanski farmacevtski skupini Angelini.

Odprodaja zdravila v pripravi (zadeva M.9461 — AbbVie/Allergan (2020))

V tej zadevi so bile dejavnosti strank prekrivne predvsem v zvezi z bioloskim zdravljenjem
ulceroznega kolitisa in Crohnove bolezni. Kot je podrobneje opisano v okvirju 15 v nadaljevanju,
sta bili druzbi AbbVie in Allergan eni od redkih, ki sta razvijali obetavna zdravila za zdravljenje
navedenih bolezni, zato je Komisijo skrbelo, da bo zdruzeni subjekt prenehal proizvajati zdravilo
v pripravi druzbe Allergan, da bi se preprecila podvajanje razvojnih prizadevanj in zmanjSanje
prodaje zdravila druzbe AbbVie. Transakcija bi tako preprecila, da bi obetavno zdravilo prislo na
trg, kar bi povzrocilo izgubo na podrocju inovacij, potencialno manjSo izbiro ter visje cene za
paciente in zdravstvene sisteme.

Komisija je transakcijo odobrila pod pogojem, da se zdravilo v pripravi druzbe Allergan odproda.
Odprodaja je vkljucevala zlasti (i) pravice do razvoja, proizvodnje in prodaje zdravila v pripravi
po vsem svetu, (ii) vse pravice intelektualne lastnine, podatke, licence/dovoljenja in pogodbe,
povezane z zdravilom, (iii) nekaj kljuénih ¢lanov osebja druzbe Allergan, dejavnih na podrocju
priprave zdravila, ter (iv) Stevilne prehodne dogovore o dobavi za zagotovitev nemotenega
prenosa dejavnosti. (**) Dejavnost priprave zdravila je bila nazadnje prodana druzbi AstraZeneca.

(®*) Druga zadeva, ki vkljuuje odprodajo zdravil, ki se trZijo, je na primer M.9517 — Mylan/Upjohn
(2020).

Druge zadeve, ki vkljucujejo odprodajo zdravil v pripravi, so na primer M. — Take ire
*) d ki vklju¢ujejo odprodajo zdravil i i i M.8955 — Takeda/Shi
(2018), M.8401 — J&J/Actelion (2017) in M.7275 — Novartis/GSK Oncology Business (2015).
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2.2.3.Nadzor Komisije nad zdruzitvami v farmacevtskem sektorju v Stevilkah

Komisija je v obdobju 2018-2022 analizirala ve¢ kot 30 zdruzitev v farmacevtskem
sektorju. (3*) Med njimi je bilo pet zadev problematiénih z vidika konkurence. (*°)
Morebitni opredeljeni pomisleki glede konkurence so se nanaSali zlasti na tveganje (i)
zviSanj cen nekaterih zdravil v eni ali ve¢ drzavah ¢lanicah, (ii) prikrajSanje pacientov in
nacionalnih sistemov zdravstvenega varstva za nekatera zdravila in (iii) zmanjSanje
inovacij v zvezi z nekaterimi oblikami zdravljenja, razvitimi na evropski ali celo svetovni
ravni. Vprasanja, ki jih je opredelila Komisija, so se obi¢ajno nanasala na majhno Stevilo
zdravil v primerjavi s celotnim obsegom portfelja druzb.

Komisija je lahko ob upostevanju popravnih ukrepov, ki so jih ponudile druzbe, ki se
zdruzujejo, odobrila Stiri zdruzitve, pri katerih so se pojavili ti ciljno usmerjeni
pomisleki, s ¢imer je omogocila zdruzitev ter zascitila konkurenco in potro$nike v
Evropi. V enem primeru je bil nacrt zdruzitve opuscen, ker je Komisija izrazila zacetne
pomisleke glede konkurence.

Stopnja posredovanja v farmacevtskem sektorju je bila torej priblizno 17-odstotna (*°).
Za primerjavo, celotna stopnja posredovanja v vseh sektorjih v zadevnem obdobju je bila
5-odstotna.

2.3. Spremljanje trga in zagovorniStvo v zvezi z zdravili

Organi, pristojni za konkurenco, so v obdobju 2018-2022 poleg svojih neposrednih
dejavnosti izvrSevanja — sprejemanja sklepov in izvajanja preiskav v zvezi z
(morebitnimi) protikonkurenénimi praksami v farmacevtskem sektorju in sektorju
zdravstvenega varstva — izvedli tudi 60 dejavnosti spremljanja trga in zagovornistva.
Dejavnosti spremljanja vkljucujejo preiskave sektorja, trZzne raziskave in Studije za
opredelitev ovir za pravilno delovanje konkurence, ki morda obstajajo v sektorju.
Dejavnosti zagovorniStva so tudi pomemben (Ceprav v€asih manj viden) del dejavnosti
organov, pristojnih za konkurenco, in vkljucujejo posvetovalna mnenja, ad hoc mnenja in
druge ukrepe, s katerimi se na primer prek zakonodajnih in upravnih organov spodbujajo
pristopi in resitve, ki prispevajo k ucinkoviti in poSteni konkurenci v zadevnem sektorju
ali na zadevnem trgu. V farmacevtskem sektorju so take pobude posebej pomembne
zaradi posebnih izzivov za izvajanje pravil konkurence na tem podrocju (glej oddelek 3).

(®*) Komisija je preiskala tudi ve¢ zdruzitev na podro&ju biotehnologije in zdravja Zivali, pri emer je eno
transakcijo prepovedala (M.10188 Illumina/GRAIL (2022)), v zvezi z drugo pa zahtevala sprejetje
zavez glede interoperabilnosti (M.9945 Siemens/Varian (2021)). Poleg tega je v letih 2021 in 2022
obravnavala ve¢ kot deset zdruzitev v farmacevtskem in biotehnoloskem sektorju ter sektorju
medicinskih pripomockov, pri ¢emer je proucila, ali bi bilo treba nacionalne organe, pristojne za
konkurenco, pozvati k predlozitvi zahtevka za napotitev zadeve Komisiji v skladu z njenim
revidiranim pristopom k napotitvam.

(*®) M.8955 — Takeda/Shire (2018, pogojna odobritev s popravnimi ukrepi), M.9274 — GSK/Pfizer
Consumer Health Business (2019, pogojna odobritev s popravnimi ukrepi), M.9461 -
AbbVie/Allergan (2020, pogojna odobritev s popravnimi ukrepi), M.9517 — Mylan/Upjohn (2020,
pogojna odobritev s popravnimi ukrepi), M.9547 — J&J/Tachosil (2020, nacrt zdruzitve je bil po tem,
ko je Komisija zacela poglobljeno preiskavo, opuscen).

(%) Stopnja posredovanja se izraduna s primerjavo $tevila prepovedi zdruZitev, $tevila odobritev zdruzitev

na podlagi popravnih ukrepov ter Stevila umikov obvestila o zdruzitvi (med preiskavo druge faze) s
skupnim Stevilom zadev, ki so bile priglasSene Komisiji.

17



Organi, pristojni za konkurenco, lahko spremljanje trga izvedejo, kadar na primer ,,togost
cen ali druge okolis¢ine kaZejo na moznost omejevanja ali izkrivljanja konkurence® (%').
Na splosno se v okviru preiskav sektorja ter drugih dejavnosti spremljanja in
zagovorni§tva zagotovijo tudi smernice udelezencem na trgu in po potrebi sprejmejo
nadaljnji ukrepi pri izvrSevanju protimonopolnega prava. Nekateri nacionalni organi,
pristojni za konkurenco, imajo celo obsezna pooblastila, ki jim na primer omogocajo
izvedbo preiskav, tako da lahko pripravijo mnenja o zakonodajnih projektih ali celo
uvedejo regulativne ukrepe, ki bi lahko vplivali na konkuren¢ne pogoje v posameznem
sektorju.

Skoraj dve tretjini pobud spremljanja in zagovorniStva, ki jih izvajajo nacionalni organi,
pristojni za konkurenco, predstavljajo mnenja o zakonodajnih osnutkih v zvezi z zdravili,
lekarnami, medicinskimi pripomocki ali zdravstvenimi storitvami, pripravljena z vidika
politike konkurence. Preostale pobude so veCinoma ukrepi za spremljanje trga, kot so
sektorske poizvedbe ali Studije, ki jih pogosto spremljajo priporocila ali predlogi.

Podobno kot v obdobju, zajetem v prejSnjem porocCilu o izvajanju pravil konkurence v
farmacevtskem sektorju (2009-2017), se ve¢ kot Cetrtina od 60 ukrepov spremljanja in
zagovornistva izrecno osredotoc¢a na distribucijo zdravil na drobno in konkurenco med
lekarnami. Eno od porocil (o trgih spletnih lekarn) je bilo pripravljeno v okviru skupne
pobude nordijskih drzav, in sicer Danske, Norveske, Finske in Svedske. V primerjavi s
prej$njim obdobjem je pomembna novost v priblizno Cetrtini pobud poseben poudarek na
oblikovanju cen zdravil (katerih stroski se povrnejo) in previsokih cenah. Druga nova
tema, ki ji je bila namenjena posebna pozornost, so bioloska zdravila in podobna bioloska
zdravila (v prej$njem obdobju so bila v ospredju generi¢na zdravila; glej oddelek 3.2.1).

Popolni seznami dejavnosti spremljanja in zagovornistva, ki so jih evropski organi,
pristojni za konkurenco, izvedli v obdobju 2018-2022, ter povezave do ustreznih porocil
ali dokumentov so na voljo na spletiséu GD za konkurenco (%8).

3. NA 1ZVAJANJE PRAVIL KONKURENCE VPLIVAJO POSEBNOSTI FARMACEVTSKEGA
SEKTORJA

Da bi bile politika konkurence in njene dejavnosti izvrSevanja v farmacevtskem sektorju
ucinkovite, morajo uposStevati posebnosti in posledi¢no konkuren¢no dinamiko tega
sektorja. Te posebnosti na primer zajemajo posebno strukturo povprasevanja in ponudbe,
ki vkljucuje Stevilne deleznike (oddelek 3.1) ter celovit zakonodajni in regulativni okvir v
razli¢nih drzavah ¢lanicah (oddelek 3.2).

3.1. Posebna struktura povpraSevanja in ponudbe na farmacevtskih trgih

Pri vsaki analizi delovanja trga in vsaki oceni ravnanja na podlagi konkuren¢nega prava
je treba ustrezno upoStevati strukturo ponudbe in povpraSevanja. Razlicni delezniki si
prizadevajo za razli¢ne interese na farmacevtskih trgih. Na strani povpraSevanja so

(") Clen 17 Uredbe Sveta (ES) &t. 1/2003 v zvezi s pooblastilom Komisije za izvedbo preiskave sektorja.

(%) https://competition-policy.ec.europa.eu/document/34141778-9e31-4cc4-ac9e-5b8c64f798bb_en.
Seznam vkljucuje povezave na javne informacije in/ali sama porocila.

18


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

potrosniki (pacienti), osebe, pooblaScene za predpisovanje zdravil, lekarne, pa tudi
sistemi zdravstvenega zavarovanja in nacionalni organi za povraéilo stroskov (*°):

pacienti so konéni uporabniki zdravil. Na splosno placujejo — ¢e sploh — le majhen
delez cene predpisanih zdravil, preostanek cene pa krije sistem zdravstvenega
varstva,

osebe, pooblascene za predpisovanje zdravil, obicajno zdravniki, se odlocijo, katero
zdravilo na recept bo pacient uporabljal. Pacientom lahko tudi svetujejo, katera
zdravila brez recepta naj uporabljajo. Vendar ne nosijo stroSkov zdravljenja, ki ga
predpisejo;

na povpraSevanje po zdravilu lahko vplivajo tudi lekarne. V S$tevilnih drzavah
Clanicah so lekarnarji obvezani ali spodbujeni, da izdajo najcenejSo razpolozljivo
razli¢ico dolo¢enega zdravila (na primer generi¢no razli¢ico ali vzporedno uvozeno
zdravilo). Lekarnarji so pogosto tudi glavni vir nasvetov za paciente glede zdravil
brez recepta;

stroSke zdravil na recept v celoti ali v veliki meri krijejo nacionalni organi za
povracilo stroskov ali zdravstvene zavarovalnice, ki se financirajo z davki in/ali
zavarovalnimi prispevki. Tako organi za povracilo stroskov kot zavarovalnice mocno
stremijo k obvladovanju stroskov zdravstvenega varstva, hkrati pa s stroSkovno
ucinkovitim zdravljenjem pacientom zagotavljajo najboljSo zdravstveno oskrbo.
Zdravstveni organi in zavarovalnice niso (neposredno) vpleteni v izbiro oblike
zdravljenja, za katero se odloCijo osebe, pooblaséene za predpisovanje zdravil, in
pacienti, vendar lahko vplivajo na povprasevanje z mehanizmi nadzora cen.

Na strani ponudbe so proizvajalci z razliénimi poslovnimi modeli (dobava originalnih
zdravil, generi¢nih/hibridnih/podobnih bioloskih zdravil ali razli¢nih vrst proizvodov),
trgovci na debelo in razliéne vrste lekarn: spletne lekarne, lekarne, ki poslujejo po posti,
klasi¢ne fizi¢ne lekarne in bolniSni¢ne lekarne:

proizvajalci originalnih zdravil so dejavni na podro¢ju raziskav, razvoja,
proizvodnje, trZzenja in dobave inovativnih zdravil. Obi¢ajno medsebojno konkurirajo
»Za trg, in sicer poskuSajo biti prvi, ki odkrijejo, patentirajo in dajo na trg novo
zdravilo, originalna zdravila z razliénimi aktivnimi snovmi pa lahko z vidika cene,
kakovosti in izbire medsebojno konkurirajo tudi ,,na trgu*;

proizvajalci genericnih zdravil dobavljajo neinovativne generi¢ne razlicice
originalnega zdravila po tem, ko proizvajalci originalnih zdravil izgubijo
ekskluzivnost, in sicer pogosto po znatno nizjih cenah. Generi¢no zdravilo ima enako
kakovostno in koli€insko sestavo zdravilnih uc¢inkovin in enako farmacevtsko obliko
(na primer tableta, vbrizgljivo zdravilo) kot originalno zdravilo, ki je Ze bilo
odobreno (v nadaljnjem besedilu: referen¢no zdravilo), pri ¢emer je bila njegova
bioekvivalenca z referencnim zdravilom dokazana s Studijami Dbioloske
uporabnosti. (*°) Ker so generi¢na zdravila namenjena zdravljenju istih bolezni kot
referen¢na zdravila, z originalnimi zdravili (ali drugimi generi¢nimi zdravili, ki so Ze

*)

*9)

V nekaterih drzavah ¢lanicah bolniSnice tudi nabavljajo zdravila, ki se nato izdajajo v bolniSni¢ni
lekarni.

Clen 10(2), tocka (b), Direktive 2001/83/ES Evropskega parlamenta in Sveta z dne 6. novembra 2001
0 zakoniku Skupnosti o zdravilih za uporabo v humani medicini (UL L 311, 28.11.2001, str. 67).
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na trgu) konkurirajo za trzni delez, predvsem v smislu cen. Ce zdravilo ne ustreza
opredelitvi genericnega zdravila (na primeru zato, ker se od referencnega zdravila
razlikuje po jakosti ali nafinu uporabe oziroma ima v primerjavi z referen¢nim
zdravilom nekoliko drugacno terapevtsko indikacijo) in bioekvivalence ni mogoce
dokazati s Studijami bioloSke uporabnosti, je izdaja dovoljenja za promet delno
odvisna od rezultatov preskusov, izvedenih v zvezi z referencnim zdravilom, delno pa
od novih podatkov, pridobljenih v okviru klini¢nih preskusSanj. Taks$na zdravila se
imenujejo hibridna zdravila (*%);

podobna bioloska zdravila (*?) so zdravila, ki so zelo podobna drugemu bioloskemu
zdravilu, ki se v EU Ze trzi (v nadaljnjem besedilu: referen¢no zdravilo), vendar so za
razliko od klasi¢nih zdravil, katerih molekule so manjSe in kemicno sintetizirane,
veliko kompleksnejsa (*) in pridobljena ali sintetizirana iz bioloskih virov (kot so
zive celice ali organizmi) v pogojih, ki (zaradi razli¢nih celi¢nih kultur, poznavanja
skrivnih postopkov itd.) ne omogocajo, da bi se referenéno zdravilo v celoti
poustvarilo. Organi drzav c¢lanic so v skupni izjavi potrdili, da so izkusnje z
odobrenimi podobnimi bioloskimi zdravili v zadnjih 15 letih pokazale, da so ta
zdravila z vidika ucinkovitosti, varnosti in imunogenosti primerljiva z referenc¢nim
zdravilom in so zato zamenljiva ter se lahko uporabljajo namesto referencnega
zdravila (ali obratno) ali nadomestijo z drugim podobnim bioloskim zdravilom istega
referenénega zdravila (*4).

Nekateri proizvajalci dobavljajo tako originalna kot generi¢na, hibridna ali podobna
bioloska zdravila. Te druzbe razvijejo razline poslovne strategije za vsako vrsto
zdravila;

trgovci na debelo organizirajo distribucijo zdravil s kupovanjem zdravil od
proizvajalcev ter njihovo prodajo lekarnam in bolniSnicam,;

razlicne vrste lekarn opravljajo dvojno vlogo svetovanja pacientom in izdajanja
potrebnih zdravil tem pacientom.

Drzave ¢lanice imajo v tem strogo reguliranem sektorju pomembno vlogo — odvisno od
nacionalnega sistema lahko razli¢ne agencije upravljajo izdajo dovoljenj za promet z

*9
*2)

*)

*9

Clen 10(3) Direktive 2001/83/ES.

Podobna bioloska zdravila v EU — Informativni prirocnik za zdravstvene delavce, Evropska agencija
za zdravila, 2019 (skupaj pripravili Evropska agencija za zdravila in Evropska komisija).

Bioloska zdravila so med najdrazjimi oblikami zdravljenja, njihova uporaba pa se nenehno povecuje
(v letu 2022 so predstavljala 35 % odhodkov za zdravila). Ker se bo kmalu izteklo patentno varstvo
nekaterih pomembnih bioloskih zdravil, se pri¢akuje, da se bodo s poveCano uporabo podobnih
bioloskih zdravil zmanjsali stroski za nacionalne sisteme zdravstvenega varstva. Vendar se zdi, da bo
to zmanjSanje stroSkov iz razlicnih razlogov, kot je nizja stopnja zamenjave v primerjavi z
genericnimi zdravili, tezje doseci prek tradicionalnih mehanizmov konkurence. Kljub temu se je v
petih letih do leta 2022 $tevilo novih bioloskih molekul, v zvezi s katerimi obstaja podobno biolosko
zdravilo, v primerjavi z letom 2012 podvojilo, pri ¢emer je bilo leta 2022 skupno 18 molekul, ki so
jim neposredno konkurirala podobna bioloska zdravila, te molekule pa so imele v povprecju
3,8 odobrenega konkurenta. (Vir: The Impact of Biosimilar Competition in Europe (Vpliv konkurence
podobnih bioloskih zdravil v Evropi), december 2022, IQVIA).

Statement on the scientific rationale supporting interchangeability of biosimilar medicines in the EU
(Izjava o znanstveni utemeljitvi zamenljivosti podobnih bioloskih zdravil v EU), 21. april 2023,
EMA/627319/2022.
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zdravili, oblikovanje cen, javna narocila, povracilo stroskov in zamenjavo zdravil. Vlade
zelijo s predpisi dose¢i ve¢ ciljev, kot so (i) zagotavljanje kakovosti, varnosti,
ucinkovitosti in uspesnosti zdravil, (ii) zagotavljanje, da so zdravila cenovno dostopna
vsem, S pogajanjem o cenah in vzpostavitvijo javnih shem zdravstvenega zavarovanja,
(iii) spodbujanje inovacij in medicinskih raziskav, vkljuéno =z izboljSevanjem
zanesljivosti oskrbe in preprecevanjem pomanjkanja.

Na sliki 4 v nadaljevanju je prikazan zapleten sistem povprasevanja in ponudbe na
farmacevtskih trgih.

Slika 4: Povprasevanje in ponudba na farmacevtskih trgih

farmacevtske

druzbe
dobava promocija

oblikovanje cen l

\ :
sistem zdravstvenega € ,ﬂ )

- tva (zdravstw s
lekarnarji varsta (edravsnencoa zdravniki
spodbude spodbude

povracilo stroskov
izdaja zdravil predpisovanje
i zdravil
povpradevanje pacienti

3.2. Zakonodajni in regulativni okvir vplivata na konkuren¢no dinamiko

Konkurenca na farmacevtskih trgih je odvisna od ve¢ dejavnikov, vkljuéno z dejavnostmi
na podro¢ju raziskav in razvoja, zahtevami za dovoljenje za promet z zdravilom,
dostopom do kapitala (*°), pravicami intelektualne lastnine, predpisi o oblikovanju cen,
promocijskimi prizadevanji, komercialnimi tveganji itd. Za oceno, ali je neko ravnanje
ali doloCena transakcija protikonkurencna, je potrebno temeljito razumevanje teh
dejavnikov. Klju¢no je tudi za razumevanje, kako je sestavljen upoStevni trg, kar je
klju¢ni pojem v analizi konkuren¢nega prava.

(*) Evropska investicijska banka je od leta 1997, ko je zacela vlagati v ta sektor, projektom na podrogju
zdravstvenega varstva skupno namenila ve¢ kot 42 milijard EUR. Zaradi pandemije COVID-19 so
bila finan¢na sredstva v zadnjih letih precej visja kot pred pandemijo. Leta 2022 je EIB na primer
zagotovila 5,1 milijarde EUR za projekte s podroCja zdravstva in biolo$kih znanosti. Evropski
investicijski sklad (EIF), odvisni subjekt skupine EIB, specializiran za tvegano financiranje malih in
srednjih podjetij, je priblizno 400 milijonov EUR namenil skladom, ki naj bi podpirali zdravstveni
sektor. (Publikacija Evropske investicijske banke Health Overview 2023 (Pregled stanja na podro¢ju
zdravja Y% letu 2023),
https://www.eib.org/attachments/lucalli/20220314_health_overview 2023 _en.pdf).
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Okvir 6: Opredelitev upoStevnih trgov za zdravila

Opredelitev upostevnega trga (*°) je namenjena opredelitvi virov konkuren¢nega pritiska, ki
lahko omejuje stranke v preiskavi. Upostevni trg zajema proizvodno dimenzijo (druge proizvode,
ki izvajajo dejanski in neposreden konkurenc¢ni pritisk na proizvod v preiskavi) in geografsko
dimenzijo (obmog¢je, na katerem so pogoji konkurence dovolj podobni, da je mogoée oceniti
uCinke ravnanja ali koncentracije v preiskavi). Da bi organi razumeli, katera zdravila spadajo
na isti trg, morajo po potrebi oceniti zamenljivost povpraSevanja (na primer ali bi osebe,
pooblascene za predpisovanje zdravil, pacienti in placniki namesto enega zdravila zlahka
zaceli uporabljati drugo zdravilo) in zamenljivost ponudbe (ali obstajajo ponudniki, ki
imajo moznost in spodbudo, da bi kratkoroéno in z zanemarljivimi dodatnimi
nepovratnimi stroski zaceli tudi proizvajati zadevna zdravila).

Opredelitev trga, tj. opredelitev virov dejanskega in neposrednega konkurenénega pritiska,
organom, pristojnim za konkurenco, omogoca, da v drugi fazi ocenijo, ali ima druzba v preiskavi
trzno mo¢ ali prevladujo€ polozaj in ali bi ravnanje, ki se preiskuje, verjetno Skodilo konkurenci,
namesto da bi se izravnalo s ponudbami preostalih konkurentov.

Kar zadeva opredelitev virov konkuren¢nega pritiska na zdravilo, ki se trzi, je razumevanje,
katera druga zdravila je mogoce zamenjati s terapevtskega vidika, prvi korak, ki je potreben za
opredelitev zadevnih zdravil, ki medsebojno konkurirajo. Vendar se v skladu s sodno prakso
Sodis¢a ,,[mJedsebojna zamenljivost ali nadomestljivost [...] ne presoja le glede na objektivne
znacilnosti zadevnih proizvodov ali storitev. Upostevati je treba tudi pogoje konkurence ter
strukturo povprasevanja in ponudbe na trgu®. (*’) Za del istega trga zdravil se lahko Stejejo le
zdravila, ki lahko dejansko omejujejo zdravilo v preiskavi. Ce se poloZaj zdravila (cena,
kakovost, inovacijska vrednost, promocija s trzenjem) prilagodi glede na zmanjSevanje Stevila
receptov zaradi drugega zdravila z drugacno molekulo, to pomeni, da sta zdravili, ki temeljita na
razli¢nih molekulah, verjetno na istem trgu. Ce glavna konkurenéna groznja izhaja iz generi¢nih
razlicic iste molekule, pritisk zdravil, ki vsebujejo druge molekule, pa je precej Sibkejsi, lahko to
pomeni, da je trg manjsi in omejen le na molekulo v preiskavi. Stopnja konkurenc¢nega pritiska na
zdravilo je seveda dinamic¢na in se lahko spremeni z uvedbo novih zdravil na trg; uvedba ali
skoraj$nja uvedba generi¢ne razliice zdravila lahko na primer spremeni konkuren¢no okolje
originalnega zdravila. () Konkuren¢no okolje ni odvisno le od razpoloZljivosti zamenljivih
zdravil, temve¢ v veliki meri tudi od predpisov o oblikovanju cen in povragilu stroskov (*°).

3.2.1.Zivljenjski cikel zdravila in razvijajota se narava konkurence, ki jo
spodbujajo predpisi

Cilj nadzora z vidika konkuren¢nega prava v preiskavah nadzora nad zdruzitvami ali
protimonopolnih preiskavah se bo razlikoval glede na fazo Zivljenjskega cikla zdravila.
Zivljenjski cikli zdravil so razmeroma dolgi in zajemajo tri glavne faze, kot je prikazano
na sliki 5.

(*6) Obvestilo Komisije o opredelitvi upostevnega trga (UL C 372, 9.12.1997, str. 5). Obvestilo Komisije
je trenutno v postopku revizije (glej tudi https://competition-policy.ec.europa.eu/public-
consultations/2022-market-definition-notice_en).

(*) Sodba Sodis¢a z dne 30. januarja 2020, Generics (UK) in drugi, C-307/18, ECLI:EU:C:2020:52,
tocka 129 in navedena sodna praksa.

(*8) Glej zadevo C-307/18, Generics (UK) in drugi, to¢ki 130 in 131.
(*) Glej oddelek 3.2.2.
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Slika 5: Zivijenjski cikel zdravila
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Zivljenjski cikel novega zdravila se zane z novo spojino (majhno ali veliko molekulo,
kot so bioloSka zdravila), ki se obicajno odkrije s temeljnimi raziskavami proizvajalcev
originalnih zdravil ali neodvisnih raziskovalnih ustanov (univerz, specializiranih
laboratorijev), pogosto podprtih z javnim financiranjem. Proizvajalci originalnih zdravil
nato preverijo, ali je zdravilo, ki vsebuje kandidatno spojino, varno in ucinkovito. Med
razvojno fazo so kandidatna zdravila najprej ocenjena v laboratorijskih testih (tudi na
zivalih) v tako imenovani predklini¢ni fazi, tem pa sledijo klini¢na preskuSanja (na
ljudeh), ki obsegajo tri faze.

Ko Studije pokazejo, da je novo zdravilo uinkovito in varno, druzba pri regulativni
agenciji vlozi vlogo za dovoljenje za promet z zdravilom. To je lahko Evropska agencija
za zdravila (EMA) ali nacionalni organ.

Odobritvi zdravila pogosto sledijo nadaljnja preskusanja (preskuSanja Cetrte faze ali
»poprodajni nadzor®), v okviru katerih se pridobijo podatki za boljSe razumevanje
delovanja zdravila. Ce se izkaZe, da zdravilo predstavlja tveganje, ki je ob upostevanju
koristi, ki jih zagotavlja, nesprejemljivo, lahko regulativni organi izdajo opozorila, na
podlagi katerih se spremenijo navodila za uporabo, v tej fazi pa lahko tudi odvzamejo
dovoljenje za promet z zdravilom.

Razvojni cikli inovativnih zdravil so obifajno tvegani in dolgotrajni ter povzrocajo
visoke razvojne stroske (*°). Poleg tega le malo kandidatnih molekul preZivi razvojno
fazo in nazadnje pride na trg.

(*) Ocene kaZejo, da stroski poti zdravila od njegovega razvoja v laboratoriju do vstopa na trg znasajo
med 0,5 milijarde EUR in 2,2 milijarde EUR. Copenhagen Economics, Study on the economic impact
of supplementary protection certificates, pharmaceutical incentives and rewards in Europe (Studija
ekonomskega ucinka dodatnih varstvenih certifikatov ter spodbud in nagrad na podro¢ju farmacije v
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V pripravljalnih fazah — predklini¢ni in klini¢éni — je lahko razvoj novih zdravil vir
konkurenénega pritiska za obstojeca zdravila in druga zdravila v razvoju. Ko so nova
zdravila na trgu, se poskusa zagotoviti, da bi se zanje predpisovali zdravniski recepti, in
sicer s preusmerjanjem povprasevanja po drugih zdravilih ali ustvarjanjem novega
povprasevanja po zadevnem zdravilu med pacienti in zdravstvenimi delavci, na primer z
izpolnjevanjem Se neizpolnjenih zdravstvenih potreb. V tej fazi konkurencni pritisk
ustvarjajo zlasti druga podobna zdravila. Ko je originalno zdravilo blizu izgube
ekskluzivnosti (na primer izgube patentnega varstva), se za¢ne poveclevati pritisk
generi¢nih, hibridnih ali podobnih bioloskih razli¢ic istega zdravila. Ob vstopu navedenih
zdravil na trg lahko proizvajalec originalnega zdravila izgubi precejSen obseg prodaje,
povprecne trzne cene pa se lahko moc¢no znizajo.

Razvoj novih zdravil — konkurenca pri inovacijah

Farmacevtska industrija je ena najbolj raziskovalno in razvojno intenzivnih industrij v
EU in po svetu (*!). Gonila inovacij so povprasevanje po novih, u¢inkovitejsih in/ali
varnejSih oblikah zdravljenja za paciente, zivljenjski cikli zdravil in groznja konkurence
po izgubi ekskluzivnosti, zlasti konkurence generiénih zdravil. (°?) Ker pacienti
postopoma prehajajo na nove, nadomestne oblike zdravljenja ali cenejSe generi¢ne
razliCice, si proizvajalci originalnih zdravil ne morejo v nedogled prilascati dobicka od
prejs$njih inovativnih zdravil, temve¢ morajo vlagati v nova inovativna zdravila, da jih ne
izrinejo inovacije konkurentov. S stalnim procesom vlaganj v raziskave in razvoj, h
kateremu bistveno prispeva konkurenca, se torej odkrivajo nova ali izboljSana zdravila v
korist pacientov in celotne druzbe.

Trzna ekskluzivnost za nova zdravila je ¢asovno omejena

Zaradi visokih razvojnih stroskov in dejstva, da konkurenti na novo razvito zdravilo
razmeroma zlahka kopirajo, zakonodaja proizvajalcem originalnih zdravil podeljuje
razlicne mehanizme ekskluzivnosti, ki so zasnovani tako, da jim dajejo spodbude za
vlaganje v nove projekte raziskav in razvoja. Vendar je za vse te ekskluzivnosti znacilno,
da so casovno omejene, zato ob koncu ekskluzivnosti omogocajo vstop genericnih
zdravil na trg.

Snov (aktivna snov) v originalnem zdravilu se lahko patentira, taki patenti pa se pogosto
imenujejo patenti ,,za spojino* ali ,,osnovni““ patenti. V takem primeru noben konkurent
ne sme prodajati zdravila z enako aktivno snhovjo, zavarovano s patentom, brez
dovoljenja imetnika patenta. Patentno varstvo se lahko podaljSa z dodatnimi varstvenimi
certifikati, namenjenimi nadomestitvi obdobja patentnega varstva, ki ga je farmacevtski
inovator izgubil zaradi dolgih regulativnih postopkov, potrebnih za pridobitev dovoljenja
za promet z novim zdravilom. Ekskluzivnost se lahko dodeli tudi z drugimi instrumenti
za varstvo (glej okvir 7 v nadaljevanju).

Evropi), maj 2018, na voljo na povezavi https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/human-
use/docs/pharmaceuticals_incentives_study en.pdf.

(®!) Leta2017 je poraba za nove raziskave in razvoj znaSala 13,7 % prodaje zdravil in 24 % prodaje
biotehnologije (Evropska komisija, Industrijske raziskave in inovacije, Industrial Research and
Innovation, The 2017 EU Industrial R&D Investment Scoreboard (Pregled stanja na podro¢ju nalozb v
industrijske raziskave in razvoj v EU za leto 2017), izdaja iz leta 2022 (glej na primer preglednico 1.2
na strani 11), https://iri.jrc.ec.europa.eu/sites/default/files/contentype/scoreboard/2022-
12/EU%20RD%20Scoreboard%202022%20FINAL%200online_0.pdf).

(®?) V zvezi z ekskluzivnostjo glej okvir 7 in naslednji oddelek.
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Medtem ko je zdravilo na trgu, lahko proizvajalci izvajajo nadaljnje raziskave in klini¢ne
Studije, da bi razvili nove medicinske uporabe zdravila. Poleg tega obiCajno Se naprej
izboljSujejo proizvodne postopke, farmacevtsko obliko in/ali sestavo zdravila (razlicne
soli, estri, kristalinske oblike itd.). Proizvajalci lahko posku$ajo te izboljSave za$éititi s
patenti. Ti patenti, pogosto imenovani ,sekundarni patenti, lahko otezijo vstop
generi¢nih zdravil na trg kmalu za tem, ko aktivna sestavina izgubi trzno ekskluzivnost,
saj so druge znacilnosti originalnega zdravila $e vedno patentirane.

Okvir 7: Patenti in druge ekskluzivnosti zagotavljajo obdobje varstva

Patenti inovatorju (proizvajalcu originalnih zdravil) zagotavljajo izklju¢no pravico, da v obdobju
do 20 let od datuma vlozitve patentne prijave vsem tretjim stranem prepreci uporabo izuma.
Proizvajalec obicajno patentno prijavo za novo zdravilo vlozi zelo zgodaj v postopku razvoja,
zato se 20-letno obdobje patentnega varstva zacne veliko pred vstopom zdravila na trg. Z
dodatnimi varstvenimi certifikati se lahko nato obdobje patentnega varstva novega zdravila
podaljSa za najvec pet let.

V zvezi z originalnimi zdravili se lahko uveljavljata tudi trzna ekskluzivnost in ekskluzivnost
podatkov. V tem obdobju ekskluzivnosti podatkov proizvajalci generi¢nih ali podobnih bioloskih
zdravil ne morejo vloziti vloge za izdajo dovoljenja za promet z generi¢no ali podobno biolosko
razlicico istega zdravila s postopkom za pridobitev dovoljenja za promet, ki se delno opira na
podatke, predlozene za originalno zdravilo.

Da bi se spodbudili raziskave, razvoj in trZzenje oblik zdravljenja redkih bolezni, predpisi o
zdravilih urejajo trzno ekskluzivnost tako imenovanih zdravil sirot, kar pomeni, da v dolocenem
obdobiju, ki je lahko prekrivno z obdobjem patentnega varstva ali ne, v zvezi s podobnimi zdravili
za isto terapevtsko indikacijo ni mogoce vloziti vloge za izdajo dovoljenja za promet ali takega
dovoljenja pridobiti (ta zdravila posledicno ne morejo vstopiti na trg). Kadar se zdravila
prilagodijo, da ustrezajo zdravstvenim potrebam otrok (pediatri¢na zdravila), se lahko to nagradi
z dodatnim obdobjem ekskluzivnosti (dodatnim varstvenim certifikatom, ekskluzivnostjo
podatkov ali trzno ekskluzivnostjo).

Izguba varstva in konkurenca generi¢nih ali podobnih bioloskih zdravil

Za dinamicno konkurenco je bistvena ¢asovna omejitev vseh instrumentov za varstvo, saj
dosega ravnoteZzje med spodbudami za inovacije, ki temeljijo na trzni ekskluzivnosti, in
posledicno nevarnostjo konkurence generi¢nih ali podobnih bioloskih zdravil ter
povecanim dostopom do cenejSih zdravil po izgubi ekskluzivnosti. Konkurenéni pritisk
genericnih ali podobnih bioloSkih zdravil je lahko precej drugacen in mocnejsi od
pritiska drugih originalnih zdravil.

Vecina drzav ¢lanic ima regulativne mehanizme za spodbujanje predpisovanja in/ali
izdajanja generi¢nih ali podobnih bioloskih zdravil namesto drazjih originalnih zdravil.
Ko generi¢no ali podobno bioloSko zdravilo vstopi na trg, ti mehanizmi povzro€ijo
mocnejSo cenovno konkurenco generi¢nih ali podobnih bioloSkih zdravil in pomembne
premike s prodaje originalnega zdravila na prodajo genericnega ali podobnega
bioloSkega zdravila, kar lahko celo ogrozi celotno populacijo pacientov originalnega
zdravila. Zato se z vstopom cenejSih generi¢nih ali podobnih bioloskih zdravil na trg
obi¢ajno mo¢no zmanjsa prodaja originalnega zdravila in znizajo povprecne cene, kar
pomembno prispeva k prihrankom pri stroskih za sisteme zdravstvenega varstva in
ve¢jemu dostopu do zdravil za paciente. Iz razli¢nih razlogov, navedenih v nadaljevanju,
je takSne prihranke stroSkov pri podobnih bioloskih zdravilih teZje doseci kot pri
generi¢nih zdravilih. Kljub temu se je v petih letih do leta 2022 Stevilo novih bioloSkih

25




molekul, v zvezi s katerimi obstaja podobno biolosko zdravilo, v primerjavi z letom 2012
podvojilo. (°3)

V nasprotju s konkurenco med zdravili, ki temeljijo na razlicnih molekulah, generi¢no
zdravilo vsebuje enako aktivno snov, se trzi v enakih odmerkih in zdravi enake indikacije
kot originalno zdravilo, zato konkurenca poteka med istovrstnimi zdravili.

Konkuren¢na dinamika med originalnimi bioloskimi zdravili in podobnimi bioloskimi
zdravili je podobna kot tista med originalnimi zdravili in generi¢nimi zdravili, vendar
imajo bioloska zdravila Stevilne posebnosti, zaradi katerih se lahko v primerjavi z
genericnimi zdravili uveljavljajo v manjSem obsegu oziroma je mogoce njihove cene
znizati v manjSi meri. Kot je pojasnjeno v oddelku 3.1 zgoraj, podobna bioloska zdravila
niso natancne kopije referencnih zdravil. Zaradi bistvenih razlik med vsemi bioloskimi
zdravili obstaja tudi moznost uporabe strategij razlikovanja in necenovne konkurence
med razli¢nimi podobnimi bioloskimi zdravili z isto molekulo. Ta zapletenost vodi do
vecjih ovir za vstop podobnih bioloSkih zdravil na trg v primerjavi s klasicnimi
generi¢nimi zdravili. Leta 2023 je agencija EMA objavila splo$no izjavo o znanstvenem
nacelu, v kateri je poudarila, da so lahko podobna bioloSka zdravila zamenljiva, in
navedla znanstvene reference, ki podpirajo to stalisce.

OKkvir 8: Zamenljivost podobnih bioloskih zdravil v EU

Agencija EMA in nacionalni vodje agencij za zdravila so poudarili, da so podobna bioloska
zdravila, odobrena v EU, z znanstvenega vidika zamenljiva, kar pomeni, da se lahko podobno
bioloko zdravilo uporablja namesto referenénega bioloSkega zdravila in obratno. (**) Podobno
biolosko zdravilo se lahko uporablja tudi namesto drugega podobnega bioloskega zdravila,
povezanega z istim referen¢nim zdravilom. Vendar pa je treba zamenjavo izvesti Sele po skrbni
proucitvi informacij o zdravilu.

Strokovnjaki EU menijo, da v primeru odobritve podobnega bioloskega zdravila v EU ni treba
izvesti dodatnih sistemati¢nih Studij o zamenjavi, ki bi podprle zamenljivost. Vodje agencij za
zdravila in delovna skupna strokovnjakov EU za podobna bioloSka zdravila ob upoStevanju
razpolozljivih znanstvenih dokazov in dobrih dolgoletnih izkuSenj s podobnimi bioloskimi
zdravili v kliniéni praksi potrjujejo zamenljivost zdravil, ki so v EU odobrena kot podobna
bioloska zdravila, pri njihovem predpisovanju. To bo StevilnejSim pacientom omogocilo dostop
do bioloskih zdravil, potrebnih za zdravljenje bolezni, kot so rak, sladkorna bolezen in
revmatic¢ne bolezni. Drzave Clanice bodo Se naprej odlocale, katera bioloska zdravila je mogoce
predpisati na posameznem ozemlju in ali je mogoca samodejna zamenjava na ravni lekarne.

Vstop genericnih in podobnih bioloSkih zdravil na trg ne spodbuja le cenovne
konkurence, temve¢ tudi inovacije. Prvi¢, po izteku razli¢nih ekskluzivnosti (kot so
patenti, dodatni varstveni certifikati, trzna ekskluzivnost in ekskluzivnost podatkov)
lahko drugi inovatorji znanje, na katerem temelji inovacija (ki je razkrito v prijavah
patenta in dokumentaciji za pridobitev dovoljenja za promet), prosto uporabljajo za
razvoj in trzenje novih proizvodov. Drugi¢, vstop cenejSih genericnih ali podobnih
bioloskih zdravil na trg zmanjSa zmoZnost inovatorjev za prejemanje visokih prihodkov

(*®) Leta 2022 je bilo skupno 18 molekul, ki so jim neposredno konkurirala podobna bioloska zdravila, te
molekule pa so imele v povpreéju 3,8 odobrenega konkurenta. (Vir: The Impact of Biosimilar
Competition in Europe (Vpliv konkurence podobnih bioloskih zdravil v Evropi), december 2022,
IQVIA).

(>*) Statement on the scientific rationale supporting interchangeability of biosimilar medicines in the EU
(Izjava o znanstveni utemeljitvi zamenljivosti podobnih bioloskih zdravil v EU), 21. april 2023,
EMA/627319/2022.
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zaradi trzne ekskluzivnosti ter torej proizvajalca originalnega zdravila spodbudi k
nadaljnjim nalozbam v raziskave in razvoj zdravil v pripravi, da bi si zagotovil prihodnje
pritoke prihodkov. Zaradi konkurence generi¢nih/podobnih bioloskih zdravil se torej ne
znizajo le cene ze znanih zdravil, ampak se tudi ustvari ucinek discipliniranja, ki
proizvajalce originalnih zdravil prisili k nadaljnjim inovacijam.

Druzbe lahko obcasno poskusijo zlorabiti regulativni sistem, ki dodeljuje patentno
varstvo ali varstvo na podlagi ekskluzivnosti, da bi podaljsale ¢as do vstopa
konkuren¢nih zdravil na trg. Poleg izvajanja sodnega in regulativnega nadzora morajo
organi, pristojni za konkurenco, v takih primerih tudi prepreciti izkrivljanje spodbud za
inovacije in poslabsanje polozaja sistemov zdravstvenega varstva zaradi druzb, ki z
namenom za$¢ite svojih prihodkov neupravi¢eno ovirajo konkurenco. Nazadnje, za
proizvajalce generi¢nih in podobnih bioloskih zdravil je pomembno, da lahko predvidijo,
kdaj se izteCe veljavnost patentov in drugih izkljucnih pravic, ki varujejo originalno
zdravilo, da bi lahko uspesno vstopili na dolocen trg in na njem konkurirali.

3.2.2.Pravila za oblikovanje cen in povracilo stroskov mocno vplivajo na
konkurenco med zdravili

V velini drzav Clanic morajo proizvajalci pred trzenjem zdravil na recept izvesti
postopke oblikovanja cen in povracila stroskov. Pravila in politike glede oblikovanja cen
In povracila stroSkov ostajajo v izkljuéni pristojnosti drzav ¢lanic. Na ceno zdravila
vplivajo predpisi, javno naro€anje in povezana pogajanja. To velja tako za originalna in
generi¢na kot tudi za podobna bioloska zdravila.

DrZave €lanice so se odloc€ile za razli¢ne sheme oblikovanja cen, ki obicajno temeljijo na
pogajanjih med organi za zdravstveno varstvo v drzavah ¢lanicah in proizvajalci. Pri teh
pogajanjih pa se lahko upostevajo (i) podatki o cenah zdravil v drugih drzavah ¢lanicah,
(i) dodatna korist, ki jo prinasa zdravilo, kot je ocenjena po ,,vrednotenju zdravstvene
tehnologije®, ali (iii) kombinacija naStetega. Tudi ¢e za zaCetne cene ne veljajo posebni
mehanizmi, se stroski za zdravila na sploSno povrnejo le do dolocenega zneska.

Da bi se izkoristil potencial prihrankov pri stroskih, ve¢ina drzav ¢lanic uvaja ukrepe za
spodbujanje cenovne konkurence med enakovrednimi zdravili. Izdajanje cenejSih
generi¢nih ali podobnih bioloskih zdravil se lahko na primer spodbudi s pravili, ki
dolocajo, da morajo zdravniki predpisovati generi¢na zdravila (molekule namesto zdravil
doloCene znamke), in/ali ki farmacevte poobla$€ajo za izdajo najcenejSe (genericne)
razliice zdravila. Na trgih, na katerih so prisotna generi¢na zdravila, lahko zdravstvene
zavarovalnice organizirajo tudi razpise za izbiro najcenejSega dobavitelja zadevnega
zdravila.

Regulator lahko spodbuja cenovno konkurenco med zdravili, zamenljivimi s
terapevtskega vidika, na primer tako, da povrne le stroSke najcenejSega zdravila iz
dolocene terapevtske skupine (tj. skupine zdravil, ki imajo razli¢ne aktivne snovi, ampak
se uporabljajo za zdravljenje iste bolezni), in s tem omogoci visjo stopnjo gospodarske
zamenjave (s preusmeritvijo pacientov na zamenljiva, a cenejSa zdravila). Taki ukrepi
lahko temeljito preoblikujejo naravo in intenzivnost konkurence alternativnih zdravil, saj
dobavitelji niso vec¢ zasc¢iteni pred cenovno konkurenco terapevtskih alternativ.
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3.2.3.Reforma zakonodaje EU o zdravilih in evropska strategija za zdravila

Evropska komisija je 26. aprila 2023 sprejela svezenj o zdravilih (*°), v katerem Svetu in
Evropskemu parlamentu predlaga revizijo zakonodaje EU o zdravilih na podlagi
pripravljalnega dela, opravljenega v obdobju od sprejetja evropske strategije za zdravila
leta 2020 (°°). SveZenj zajema predlog nove direktive in nove uredbe, ki bi nadomestili
obstojeco zakonodajo o zdravilih, vklju¢no z zakonodajo o zdravilih za otroke in redke
bolezni. Svezenj vsebuje tudi priporo¢ilo Sveta o okrepitvi ukrepov v boju proti
antimikrobi¢ni odpornosti (>) in sporoé¢ilo (°8).

Cilj predlagane revizije zakonodaje o zdravilih je zagotoviti vecjo dostopnost zdravil (v
vseh drzavah Cclanicah) ter izboljSati njihovo razpolozljivost (za odpravo tveganj
pomanjkanja) in cenovno dostopnost (za nacionalne zdravstvene sisteme in paciente),
hkrati pa podpreti konkurenc¢nost farmacevtske industrije EU, se boriti proti
antimikrobi¢ni odpornosti in vzpostaviti visje okoljske standarde v zvezi z zdravili.

Predloga v skladu z dolgoletno zahtevo Sveta vkljucujeta ukrepe za spodbujanje dostopa
pacientov do zdravil v vseh drzavah ¢lanicah. To bi bilo mogoce doseci zlasti s sistemom
prilagajanja spodbud. Cilj reforme je podpreti razvoj zdravil s spodbujanjem vseh
inovativnih zdravil z ve¢ standardnimi spodbudami (varstvom podatkov in trga v zvezi z
vsemi inovativnimi zdravili ter ekskluzivnostjo podatkov v zvezi z zdravili za redke
bolezni), ki ostajajo konkuren¢ne na mednarodni ravni. Reforma druzbam zagotavlja tudi
dodatna obdobja varstva podatkov, ¢e se zdravilo dobavlja v vseh drzavah ¢lanicah z
veljavnim dovoljenjem za promet. Predlagana reforma ne vpliva na sistem pravic
intelektualne lastnine ali dodatne varstvene certifikate EU, ki ostajajo bistven element
varstva inovacij v EU.

Predloga vkljucujeta tudi ukrepe za spodbujanje inovacij na podrocjih z neizpolnjenimi
zdravstvenimi potrebami. Za zdravila, ki izpolnjujejo neizpolnjene zdravstvene potrebe,
bi veljalo dodatno obdobje varstva podatkov, agencija EMA pa bi druzbam zagotovila
tudi zgodnjo regulativno in znanstveno podporo za obetavna zdravila v razvoju, Ki
izpolnjujejo neizpolnjene zdravstvene potrebe.

Revizija obravnava tudi pomanjkanje zdravil in povecuje zanesljivost preskrbe v vsakem
trenutku, pri ¢emer temelji na sistemih in postopkih, ki so bili vzpostavljeni z uredbo o
razSiritvi pristojnosti agencije EMA, ter jih krepi.

Cenovna dostopnost za sisteme zdravstvenega varstva in paciente v EU bi se povecala z
razlicnimi ukrepi. Reforma bi omogocila zgodnejSi vstop generi¢nih in podobnih
bioloskih zdravil na trg s pospeSitvijo njihovega vstopa na trg po izteku patentnega

(*) https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/12963-Revizija-splosne-
zakonodaje-EU-o-zdravilih_sl
(®%) Sporoécilo Komisije — Evropska strategija za zdravila (COM(2020) 761 final).

(®") Priporo¢ilo Sveta o okrepitvi ukrepov EU v boju proti antimikrobi¢ni odpornosti v okviru pristopa
eno zdravje* (2023/C 220/01) (UL C 220, 22.6.2023, str. 1).

(®®) Sporocilo Komisije Evropskemu parlamentu, Svetu, Evropskemu ekonomsko-socialnemu odboru in
Odboru regij Reforma farmacevtske zakonodaje in ukrepi v boju proti antimikrobi¢ni odpornosti
(COM(2023) 190 final).
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varstva originalnega zdravila (t. i. Bolarjeva izjema (*°), ki je bila razsirjena in usklajena,
ter sprememba pravil o trzni ekskluzivnosti zdravil sirot, ki omogoca vlozitev vloge pred
iztekom trzne ekskluzivnosti), s ¢imer bi se povecala konkurenca in znizale cene. Cilj
reforme je poleg tega z uvedbo dodatnega obdobja varstva podatkov spodbuditi
pridobivanje primerjalnih klini¢nih podatkov ter drzave ¢lanice na ta nacin podpreti pri
sprejemanju pravocasnih in z dokazi podprtih odlocitev glede oblikovanja cen in
povracila stroskov. Reforma vkljucuje tudi ukrepe glede preglednosti javnega
financiranja razvoja zdravil, ki bodo drzave Cc¢lanice podprli pri pogajanjih s
farmacevtskimi druzbami in nazadnje omogocili boljso dostopnost zdravil.

Svezenj o zdravilih je najvecji gradnik evropske strategije za zdravila, ki je bila sprejeta
novembra 2020 in jo sestavlja 55 ukrepov. Cilj evropske strategije za zdravila je ustvariti
pacientom prilagojeno farmacevtsko okolje, ki bo kos izzivom prihodnosti in bo
industriji EU omogocalo uvajanje inovacij. Evropska strategija za zdravila vkljucuje tudi
nezakonodajne ukrepe v podporo sodelovanju med drzavami ¢lanicami na podroc¢ju
politik oblikovanja cen, povracila stroskov in javnega narocanja, in sicer z izmenjavo
informacij in dobrih praks prek skupine nacionalnih pristojnih organov za dolocanje cen
in povracila ter placnikov zdravstvenega varstva.

Reforma zakonodaje EU o zdravilih in strategija za zdravila sta osrednja stebra mo¢ne
evropske zdravstvene unije (°°). Dopolnjevali bosta druge klju¢ne pobude, vklju¢no s
krepitvijo okvira EU za zdravstveno varnost z novo zakonodajo o ¢ezmejnih groznjah za
zdravje in poveCanjem pooblastil zdravstvenih agencij EU, ustanovitvijo Evropskega
organa za pripravljenost in odzivanje na izredne zdravstvene razmere (HERA),
evropskim nacértom za boj proti raku in evropskim zdravstvenim podatkovnim prostorom.

4., KONKURENCNO PRAVO SCITI PODJETJA IN POTROSNIKE TUDI V CASU KRIZE
ZARADI COVID-19

Od marca 2020 do leta 2022 so se podjetja v EU zaradi posledic pandemije COVID-19
sreCevala s posebnimi izzivi. Vendar so lahko Stevilna od teh podjetij prevzela klju¢no
vlogo pri blazenju posledic krize. Zaradi izjemnih okolis¢in in povezanih izzivov So
morale druzbe v€asih medsebojno sodelovati, da bi vsem potroSnikom zagotovile oskrbo
ter pravicno porazdelitev bistvenih in potencialno redkih proizvodov in storitev.

Komisija, nacionalni organi, pristojni za konkurenco, in Nadzorni organ Efte so se na to
potrebo odzvali tako, da so 23.marca2020 izdali skupno izjavo o uporabi
protimonopolnih pravil EU med pandemijo COVID-19, v kateri so pojasnili, kako lahko
organi, pristojni za konkurenco, druzbam pomagajo pri obvladovanju krize. (%) V izjavi
je bilo pojasnjeno, da Evropska mreza za konkurenco ne bo dejavno posredovala proti

(*) V skladu z Bolarjevo izjemo (dolodeno v <&lenu 10(6) Direktive 2001/83/ES in ¢&lenu 41
Uredbe (EU) 2019/6 (prej ¢len 13(6) Direktive 2001/82/ES)) postopki, kot je priprava vzorcev, ki so
potrebni za regulativno odobritev, v dolo¢enih pogojih ne pomenijo krsitve obstojece patentne pravice
ali varstvenega certifikata v zvezi z zdravili.

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

(®Y) https://competition-policy.ec.europa.eu/system/files/2021-03/202003_joint-statement_ecn_corona-
crisis.pdf. Podobno izjavo je 8.aprila2020 objavila Mednarodna mreZa za konkurenco:
https://www.internationalcompetitionnetwork.org/wp-content/uploads/2020/04/SG-
Covid19Statement-April2020.pdf.
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potrebnim in zacasnim ukrepom, ki so bili uvedeni, da bi se prepreilo pomanjkanje
ponudbe, brez oklevanja pa bo ukrepala proti druzbam, ki bi krizne razmere izkoristile za
oblikovanje kartela ali zlorabo prevladujocega polozaja. V zvezi s tem je Evropska mreza
za konkurenco poudarila, da obstojeca pravila proizvajalcem omogocajo, da dolocijo
najvi§je cene za svoje proizvode, kar bi bilo lahko koristno pri omejevanju
neupravi¢enega zviSevanja cen na ravni distribucije.

4.1. Smernice Komisije o protimonopolnih pravilih, namenjene druzbam, ki so
sodelovale pri odzivu na izbruh COVID-19

V obdobju pandemije COVID-19 je Komisija druzbam, zdruzenjem in njihovim pravnim
svetovalcem zagotavljala smernice glede posebnih pobud za sodelovanje z razseznostjo
EU, ki jih je bilo treba med pandemijo COVID-19 hitro izvesti in v zvezi s katerimi je
bilo nejasno, ali so zdruzljive s konkurenénim pravom EU. Komisija je 8. aprila 2020
sprejela sporo¢ilo o zadasnem okviru (°2), v katerem so dolodena glavna merila za
ocenjevanje projektov sodelovanja, namenjenih odpravljanju pomanjkanja oskrbe z
bistvenimi proizvodi in storitvami med pandemijo COVID-19. V dokumentu je bila
predvidena tudi moznost, da se druzbam zagotovi pisno zagotovilo (ad hoc zagotovilno
pismo) v zvezi s specificnimi projekti sodelovanja, ki spadajo na podrocje uporabe
za¢asnega okvira (®3).

V obdobju krize zaradi COVID-19 sta bili na podlagi zaasnega okvira izdani dve
zagotovilni pismi. Zagotovilno pismo, ki je bilo 8. aprila2020 poslano zdruzenju
proizvajalcev zdravil Medicines for Europe (**), se je nanasalo na prostovoljno
sodelovanje, namenjeno odpravi tveganja pomanjkanja kriti¢nih zdravil za zdravljenje
pacientov s COVID-19 na intenzivni negi, in sicer z znatnim povecanjem zmogljivosti za
proizvodnjo zdravil za zdravljenje COVID-19. Zacasno sodelovanje se je na podlagi
protimonopolnega prava EU zdelo upravi€eno, saj je bil njegov cilj ta, da se s skupnimi
prizadevanji proizvodnja poveca, ne pa zmanjsa, pri ¢emer so bili vzpostavljeni zas¢itni
ukrepi za odpravo pomislekov glede protikonkurencnih praks.

Komisija je 25.marca 2021 izdala dodatno zagotovilno pismo (%°), naslovljeno na
soorganizatorje vseevropske prireditve za povezovanje, namenjene odpravi ozkih grl v
proizvodnji cepiv proti COVID-19 in spodbujanju uporabe dodatnih razpolozljivih
zmogljivosti v Evropi. V zagotovilnem pismu so bili opredeljeni pogoji, pod katerimi bi
lahko izmenjava informacij med druzbami, vkljuéno z neposrednimi konkurenti, potekala
v skladu s pravili EU o konkurenci.

4.2. Usklajevanje, ki ga zagotavlja Komisija, in pobude nacionalnih organov,
pristojnih za konkurenco

Evropski organi, pristojni za konkurenco, so v duhu zgoraj navedene skupne izjave
Evropske mreze za konkurenco sprejeli Stevilne pobude in druzbam zagotovili smernice,

(®?) Sporocilo Komisije Zagasni okvir za ocenjevanje protimonopolnih vpraganj, povezanih s poslovnim
sodelovanjem v odziv na izredne razmere zaradi trenutnega izbruha COVID-19 (UL C 1161, 8.4.2020,
str. 7).

(%3 https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/sl/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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da bi zascitili dostop do bistvenih medicinskih proizvodov in zdravstvenih storitev ter
hkrati zagotovili skladnost s pravili o konkurenci. Pobude, opisane v nadaljevanju,
vkljucujejo le nekaj primerov njihovih intenzivnih dejavnosti v zahtevnem obdobju krize
zaradi COVID-19, ki jih je pogosto usklajevala Komisija.

Po poroc¢anju medijev je nizozemski nacionalni organ, pristojen za konkurenco,
leta 2020 zacel preiskavo druzbe Roche Diagnostics v zvezi s Sirjenjem zmogljivosti
testiranja med krizo zaradi COVID-19. Po informacijah, razkritih v medijih, je druzba
Roche prikrila recept za svoje lizirne pufre, ki se uporabljajo za teste s polimerazno
verizno reakcijo (PCR), namenjene odkrivanju okuzbe s COVID-19, kar je laboratorijem
otezilo izdelavo lastne raztopine reagenta, ki bi se uporabljala v PCR-napravah za
testiranje druzbe Roche. Na podlagi zahtev po informacijah in razprav z nacionalnim
organom, pristojnim za konkurenco, vladnimi agencijami in strokovnjaki je druzba
Roche nacionalnemu organu, pristojnemu za konkurenco, obljubila, da bo storila vse, kar
je v njeni moci, da bolniSnicam in laboratorijem omogoci izvedbo ¢im vecjega Stevila
testov in da bo vse ovire odpravila v najveé¢ji mozni meri. Pri tem je nacionalni organ,
pristojen za konkurenco, tesno sodeloval s Komisijo. (%)

Griki nacionalni organ, pristojen za konkurenco, je ustanovil posebno projektno
skupino za COVID-19 in sprejel ukrepe proti morebitnemu dogovarjanju o cenah:

— marca 2020 je ustanovil delovno skupino za konkurenco med pandemijo COVID-19,
namenjeno prepreéevanju protikonkurenénih praks. (') Njena naloga je bila
podjetjiem in drzavljanom zagotavljati informacije o uporabi pravil o konkurenci,
javnost pa obvescati o preiskavah in postopkih, ki jih izvaja nacionalni organ,
pristojen za konkurenco. Eden od glavnih ciljev te delovne skupine je bil ustvariti
srediS¢e za zbiranje vprasSanj razli¢nih institucij in podjetij v zvezi s pobudami, ki jih
nameravajo sprejeti, in njithovo skladnostjo s konkurenénim pravom ter na ta
vprasanja takoj odgovoriti,

— septembra 2021 je vlada dolocila zamejene cene diagnosti¢nih testov za COVID-19,
ki se uporabljajo v zasebnih diagnosti¢nih laboratorijih, zasebnih klinikah, lekarnah
in na drugih maloprodajnih mestih. Vendar je vsegrS8ko farmacevtsko zdruZenje
(Panhellenic Pharmaceutical Association — PPA) izdalo smernice za svoje ¢lane
(tj. lokalna zdruZenja lekarnarjev), ki so nakazovale, da je zamejena cena hitrih testov
v visini 10 EUR, ki jo je dolocila vlada, fiksna cena, kar bi lahko pomenilo
izklju€evanje konkurence, ki jo predstavljajo ponudniki cenejSih testov. Namesto da
bi zacel preiskavo, je grSki nacionalni organ, pristojen za konkurenco, zdruzenju PPA
poslal opozorilno pismo, v katerem je ponovil, da je treba zamejene cene, ki jih je
dolocila vlada, razumeti kot najvi§je in ne kot fiksne cene, ter mu narocil, naj
(a) svoje smernice javno razveljavi ter (b) pismo nacionalnega organa, pristojnega za
konkurenco, razposlje svojim ¢lanom in ga objavi na svojem spletiS¢u. Nacionalni
organ, pristojen za konkurenco, je podal tudi javno izjavo, v kateri je pojasnil, da
zamejena cena, ki jo je dolocila vlada, predstavlja najvisjo ceno, ne pa fiksne cene, in
drzavljane pozval, naj vsa protikonkurenéna ravnanja, ki jih zasledijo, prijavijo. (%)

(%) 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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Zdruzenje PPA je v skladu z navodili nacionalnega organa, pristojnega za
konkurenco, svojim ¢lanom poslalo pisma in objavilo spremenjene smernice.

Marca 2021 je nemski nacionalni organ, pristojen za konkurenco, odobril zacetek
sodelovanja med trgovci celovite ponudbe farmacevtskih izdelkov na debelo prek izredne
platforme zdruzenja VCI za opremo za cepljenje. Ta platforma je bila vzpostavljena z
odobritvijo nacionalnega organa, pristojnega za konkurenco, za boljSe usklajevanje
oskrbe z opremo za cepljenje (brizgami, kanilami in raztopino NaCI). Medpodjetniska
platforma je zveznim dezelam in proizvajalcem opreme za cepljenje omogocila
izmenjavo informacij 0 aktualnem stanju oskrbe in njihovi zmoznosti dobave. Cilj
vzpostavitve te preglednosti je bil prispevati k boljsSemu usklajevanju dobavne verige ter
prepreciti pomanjkanje ali neustrezno razporejanje opreme za cepljenje. Platforma ni
omogocala posredovanja podatkov o cenah in koli¢inah dobaviteljev, delovala pa je le v
obdobju takratnih izrednih razmer.

Poljski nacionalni organ, pristojen za konkurenco, je v zvezi s pandemijo COVID-19
opravil ve¢ predhodnih preiskav, ki pa se niso zakljucile s sprejetjem sklepa o krSitvi.
Preiskave so se nanasale na (i) pritozbe glede pomanjkanja in zviSanja cen etanola, ki se
uporablja za proizvodnjo magistralnin zdravil (zdravil, pripravljenih v lekarni), ter
(if) pomanjkanje medicinskega kisika in osebne varovalne opreme. Poljski nacionalni
organ, pristojen za konkurenco, je ugotovil, da pomanjkanja niso bila povezana s
protikonkurenénim ravnanjem, temve¢ z nenadnim pove€anja povprasevanja po
proizvodih. Poleg tega je preiskal, ali je druzba Qiagen zlorabila svoj prevladujoci
polozaj distributerja diagnosti¢nih reagentov, vendar ni nasel dokazov o domnevnem
zavracanju dobave, pogodbah o vezani prodaji ali izklju¢nih pogodbah, in ugotovil, da je
do zamud pri narodilih tudi v tem primeru prislo zaradi pomanjkanja, ki je bilo posledica
povecanja povprasevanja med pandemijo COVID-19.

5.  KONKURENCA SPODBUJA DOSTOP DO CENOVNO DOSTOPNIH ZDRAVIL

Dejavnosti izvrSevanja konkurencnega prava, ki prispevajo k stalnim prizadevanjem za
zagotavljanje cenovno dostopnih zdravil pacientom in sistemom zdravstvenega varstva v
Evropi, vkljucujejo zlasti ukrepe za prepreevanje praks, s katerimi se ovirata ali odloZita
vstop zdravil na trg in iz tega izhajajo¢a cenovna konkurenca (oddelek 5.1), ter
preprecevanje previsokih cen zdravil, kadar te pomenijo, da farmacevtska druzba
zlorablja prevladujoc¢i polozaj (,,nepostene* cene) (oddelek 5.2). Poleg tega so evropski
organi, pristojni za konkurenco, obravnavali tudi vrsto drugih protikonkurenc¢nih praks,
ki lahko ovirajo cenovno konkurenco (na primer zavrac¢anje dobave, vzdrzevanje cen za
nadaljnjo prodajo, dogovorjeno oddajanje ponudb, razdelitev trga in izmenjava poslovno
obcutljivih informacij) in zaradi katerih se neposredno ali posredno zviSujejo cene zdravil
(oddelek 5.3). Nazadnje, nadzor Komisije nad zdruzitvami v farmacevtskem sektorju je
bil osredotocen na spodbujanje in zasc¢ito vstopa generi¢nih in podobnih bioloskih zdravil
na trg, zlasti s popravnimi ukrepi (oddelek 5.4).

5.1. IzvrSevanje protimonopolnega prava podpira hiter vstop cenejSih zdravil na
trg

Ucinkovita konkurenca generi¢nih ali podobnih bioloskih zdravil je obi¢ajno pomemben
vir cenovne konkurence na farmacevtskih trgih in mocno zniZzuje cene. V nedavni
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ekonomski $tudiji, ki jo je pripravila Komisija (°°), je bilo na primer ugotovljeno, da se
cene originalnih zdravil v obdobju po vstopu generi¢nih zdravil na trg v povprecju
znizajo za 40 %. Ta Studija je pokazala tudi, da je cena generi¢nih zdravil ob njihovem
vstopu na trg v povprecju za 50 % niZja od zaCetne cene ustreznega originalnega
zdravila. ("°) Vstop generi¢nih in podobnih bioloskih zdravil na trg po eni strani prinasa
koristi za paciente in nacionalne sisteme zdravstvenega varstva, po drugi strani pa znatno
zmanjSuje dobicek proizvajalcev originalnih zdravil od njihovega zdravila, ki ga vec ne
SCiti patentno varstvo ali druga oblika ekskluzivnosti.

Da bi proizvajalci originalnih zdravil ublazili u¢inek vstopa generi¢nih ali podobnih
bioloskih zdravil na trg, pogosto oblikujejo in izvajajo razliCne strategije za umetno
podaljSanje trzne Zivljenjske dobe svojih inovativnih zdravil in omejitev vstopa
konkuren¢nih proizvodov na trg. Primeri nezakonitih praks, kot so zloraba patentov in
neresni pravdni postopki, protikonkuren¢ni sporazumi, namenjeni odlogu vstopa na trg,
omalovazevanje konkurenénih proizvodov, zlorabe popustov, uporaba plenilskih cen in
druge prakse, ki ovirajo vstop na trg, so opisani v nadaljevanju.

5.1.1.Zloraba patentov in neresni pravdni postopki

Glede na regulativni okvir farmacevtskega sektorja in klju¢no vlogo, ki jo imajo pacienti,
se lahko v nekaterih primerih $teje, da uporaba nekaterih pravic in privilegijev podjetij v
prevladujocem polozaju ne spada na podrocje konkurence na podlagi u¢inkovitosti in ima
lahko protikonkurenéni u¢inek, kar pomeni morebitno krSitev ¢lena 102 PDEU. Zloraba
pri dolo¢enem ravnanju v skladu s ¢lenom 102 PDEU na splo$no namre¢ ni povezana s
skladnostjo tega ravnanja z drugimi pravnimi pravili ("t), tudi ne s skladnostjo z
regulativnim okvirom farmacevtskega sektorja. (“?) Primer tega, kdaj bi se sicer zakonito
ravnanje podjetja v prevladujoc¢em polozaju, povezano s patentom, lahko §telo za zlorabo
prevladujocega polozaja, so predhodne ugotovitve v nereseni zadevi Teva Copaxone.

Okvir 9: Zadeva Teva Copaxone

Komisija je 10. oktobra 2022 sprejela obvestilo o nasprotovanju, v katerem je predhodno
ugotovila, da je druzba Teva morda zlorabila svoj prevladujo¢i polozaj na trgih glatiramer
acetata, zdravila za zdravljenje multiple skleroze, v Belgiji, na Ceskem, v Nemdiji, Italiji, na
Nizozemskem, Poljskem in v Spaniji. V predhodnih ugotovitvah je Komisija navedla, da je
druzba Teva uporabljala dve vrsti ravnanja, katerih splosni cilj je bil umetno podaljsati obdobje
ekskluzivnost njenega trzno uspeSnega zdravila Copaxone z oviranjem vstopa konkuren¢nih
zdravil z u¢inkovino glatiramer acetat na trg in njihove uporabe. (®)

(®®) Copenhagen Economics, glej opombo 45.

(") Primeri iz prakse Komisije pri izvr§evanju kaZejo, da so zniZanja cen $e ob&utnej$a v primeru trzno
uspesnih zdravil. Komisija je v zadevi Lundbeck na primer ugotovila, da so se cene generi¢nega
zdravila citalopram v Zdruzenem kraljestvu v 13 mesecih od vstopa generi¢nih zdravil na trg v
velikem obsegu v primerjavi s predhodno ceno zdravila druzbe Lundbeck v povprecju znizale za 90 %
(Sklep Komisije z dne 19. junija 2013 v zadevi COMP/AT.39226 — Lundbeck, odstavek 726).

(™) Sodba z dne 12.maja2022, Servizio Elettrico Nazionale in drugi proti AGCM, C-377/20,
ECLI:EU:C:2022:379, to¢ka 67.

("®) Sodba z dne 6.decembra 2012, AstraZeneca proti Komisiji, C-457/10 P, ECLI:EU:C:2012:770,
tocka 132.

(") Sporoéilo za medije: https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/IP_22 6062.
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Eno od obeh vrst ravnanja, ki bi lahko pomenilo zlorabo in je bilo opredeljeno v obvestilu o
nasprotovanju Komisije, je zloraba patentnih postopkov. (") V skladu s predhodnimi stali$¢i
Komisije naj bi pri ravnanju druzbe Teva, ki bi lahko pomenilo zlorabo, v bistvu §lo za to, da je
pri Evropskem patentnem uradu postopoma vlagala prijave za izlo¢ene patente (”°) z veginoma
prekrivno vsebino. Druzba Teva naj bi nato ovirala pravni pregled svojih patentov z umikom
prijav glavnih patentov (ne pa tudi prijav izloCenih patentov), ko so njene patente pravno
izpodbijali konkurenti, ki so si zeleli utreti pot za vstop na trg. Posledi¢no naj bi bili konkurenti
druzbe Teva prisiljeni veckrat pravno izpodbijati v bistvu podobne patentne zahtevke druzbe
Teva (za vsak izloCeni patent posebej), zaradi Cesar se je pravna negotovost umetno podaljsala v
korist druzbe Teva, vstop generi¢nih ali generi¢nim podobnih zdravil na trg pa je bil dejansko
onemogocen ali odlozen, med drugim tudi zaradi zacasnih odredb.

Predhodna stalis¢a Komisije o morebitni zlorabi pri ravnanju druzbe Teva v skladu s ¢lenom 102
PDEU S$e niso potrjena, zato izdaja obvestila o nasprotovanju, naslovljenega na druzbo Teva, ne
vpliva na izid preiskave Komisije.

V nekaterih primerih lahko druzbe pri sodi$¢u vlozijo zahtevke zgolj zato, da bi v okviru
nacrta za odpravo konkurence povzrocale tezave nasprotni stranki, ne pa zato, da bi
uveljavljale svoje pravice. V takih izjemnih okoli§¢inah, ko je mogoce dokazati, da je
sprozitev sodnega postopka s strani druzbe v prevladujoCem polozaju objektivno
neutemeljena, lahko praksa ,neresnih pravdnih postopkov pomeni zlorabo
prevladujocega polozaja. Ta praksa je lahko relevantna tudi v farmacevtskem sektorju,
pri ¢emer lahko na primer druzba od sodis¢ zahteva zac¢asno odredbo zgolj zato, da bi
konkurentu preprecila zacetek prodaje proizvoda in s tem izkljucila konkurenco, ne pa
zato, da bi zascitila svoje lastninske pravice.

V primeru, ki ga je preiskoval Spanski nacionalni organ, pristojen za konkurenco, je
farmacevtska druzba Merck Sharp & Dohme GmbH (v nadaljnjem besedilu: MSD) od
leta 2002 do leta 2018 uzivala patentno varstvo za proizvod Nuvaring, prvi vaginalni
kontracepcijski obrocek. V tem obdobju je konkuren¢na druzba Insud Pharma razvila
alternativen vaginalni obro¢ek z druga¢nimi znacilnostmi (prav tako zas€iten s patentnim
varstvom). Proizvod je bil dan na trg junija 2017 pod imenom Ornibel. Druzba MSD je
vlozila tozbo zaradi krSitve patenta in od Spanskega sodiS¢a zahtevala, naj odredi
ugotavljanje dejstev v podporo njenim trditvam in nato sprejme zaCasne ukrepe v
postopku brez zasliSanja druzbe Insud Pharma (t. i. postopek ex parte). Sodis¢e je izdalo
zaCasne ukrepe, na podlagi katerih sta bili proizvodnja in prodaja obroc¢ka Ornibel v
Spaniji dejansko ustavljeni od septembra do decembra 2017, ko je sodiige po pritozbi
druZbe Insud Pharma zacasne ukrepe razveljavilo.

Po mnenju $panskega nacionalnega organa, pristojnega za konkurenco, je druzba MSD s
tem, ko je trdila, da gre za krSitev patenta, ter zahtevala ugotavljanje dejstev in sprejetje
zacasnih ukrepov, uporabila strategijo zavajanja sodis¢a, da bi ovirala vstop konkurenta
na trg, pri cemer je zamolCala ustrezne dejanske in tehnicne informacije ter sodiSc¢u
predlozila zavajajode informacije. Spanski nacionalni organ, pristojen za konkurenco, je
ugotovil, da dejanski namen toZbe druzbe MSD ni bil razumno in zakonito uveljavljati
njenih patentnih pravic, temve¢ izkljuciti konkurenco. Ker je bila edina tovarna, ki je
proizvajala obro¢ke druzbe Insud Pharma, v Spaniji, je ustavitev proizvodnje vplivala na

(") Druga vrsta ravnanja, ki bi lahko pomenila zlorabo in je opredeljena v obvestilu Komisije o
nasprotovanju, je navedena v oddelku 5.1.3.

(") Izlogeni patenti so patenti, ki temeljijo na preteklih patentnih prijavah (tako imenovanih glavnih
patentih) z istim predmetom prijave.
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distribucijo in prodajo v vseh drzavah, v katerih so se obrocki ze zaceli trziti. Ravnanje
druzbe MSD je torej vplivalo na konkurenco v ve¢ drzavah EU. Nacionalni organ,
pristojen za konkurenco, je ugotovil, da je bilo nepregledno ravnanje druzbe MSD do
sodis¢a v nasprotju s konkurenco na podlagi ucinkovitosti, in druzbi nalozil globo v
visini 38,93 milijona EUR. (%)

5.1.2.Sporazumi o placilu za odlog

Sporazumi o placilu za odlog zajemajo razlicne dogovore med proizvajalci originalnih
zdravil in proizvajalci generi¢nih zdravil, pri ¢emer se proizvajalec generi¢nega zdravila
strinja, da omeji ali odlozi samostojen vstop na trg v zameno za precejSnje ugodnosti, ki
jih nanj prenese proizvajalec originalnega zdravila. Povedano drugade, proizvajalec
originalnega zdravila svojemu konkurentu, proizvajalcu generi¢nega zdravila, placa, da
krajSe ali daljSe obdobje ne vstopi na trg, pri ¢emer lahko Ze kratka obdobja odloga za
druzbo kot celoto pomenijo znatne stroske.

Sporazum o pladilu za odlog je lahko ugoden za proizvajalca originalnega zdravila, ki
ima zaradi podaljSane ekskluzivnosti na trgu dodaten dobicek, in proizvajalca
genericnega zdravila, ki od proizvajalca originalnega zdravila prejme nepricakovan
dobi¢ek. Ce je dobiéek, ki ga proizvajalec originalnega zdravila preda proizvajalcu
genericnega zdravila, bistveno niZji od izgube dobicka proizvajalca originalnega zdravila
v primeru samostojnega vstopa na trg, si zadevni proizvajalec lahko privosci, da izplaca
enega ali vec proizvajalcev genericnih zdravil in tako prepreci njihov vstop na trg. Za
proizvajalca generi¢nih zdravil je lahko sporazum o placilu za odlog zanimiv tudi, ker
lahko s pridobitvijo dela dobic¢ka proizvajalca originalnega zdravila od ekskluzivnosti
precej zasluzi, ne da bi vstopil na trg.

V tem primeru imata oba akterja (proizvajalec originalnega zdravila in morebitni novi
proizvajalec genericnega zdravila na trgu) korist na racun sistemov zdravstvenega
varstva in davkopladevalcev. Pacienti in sistemi zdravstvenega varstva zaradi
sporazumov o placilu za odlog trpijo Skodo, saj so ob prihranke, ki bi izhajali iz
pravocasnega samostojnega vstopa generi¢nih zdravil na trg, pri ¢emer ti sporazumi
zagotavljajo dodatni dobicek proizvajalcem originalnih zdravil in proizvajalcem
generi¢nih zdravil. Ob upoStevanju obsega zniZanj cen, ki ga prinasa vstop generi¢nih
zdravil na trg, lahko na konkurenco moc¢no negativno vplivajo Ze kratki odlogi.

Sporazumi o placilu za odlog lahko Skodijo tudi inovacijam. Konkurenca generi¢nih
zdravil farmacevtske druzbe spodbuja, da svoja prizadevanja usmerijo v razvoj novih
zdravil namesto v viSanje svojih prihodkov od prodaje starih zdravil z umetnim
ohranjanjem trzne ekskluzivnosti. ("")

Sporazumi o placilu za odlog vkljucujejo usklajevanje med konkuren¢nimi druzbami,
zato spadajo na podro¢je uporabe c¢lena 101 PDEU (in enakovrednih dolocb v
nacionalnem konkurenénem pravu). Protikonkuren¢na narava sporazumov o placilu za

(%) Sklep S$panskega nacionalnega organa, pristojnega za konkurenco (Comisién Nacional de los
Mercados y la Competencia), z dne 21. oktobra 2022.

(") V tem smislu glej sodbo Splosnega sodis¢a z dne 1. julija 2010, AstraZeneca AB in AstraZeneca plc
proti Evropski komisiji, zadeva T-321/05, ECLI:EU:T:2010:266, to¢ka 367: ,,zloraba sistema patentov
potencialno zmanjSuje spodbude za inovacije, ker podjetju v prevladujo¢em polozaju omogoca, da
ekskluzivnost ohrani po obdobju, ki ga je dolocil zakonodajalec®.
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odlog ni odvisna od oblike, v kateri so sklenjeni. Taki sporazumi se pogosto sklenejo v
okviru sporov med proizvajalci originalnih zdravil in proizvajalci generi¢nih zdravil
glede veljavnosti in/ali krSitve sekundarnih patentov proizvajalca originalnega zdravila.
Proizvajalec originalnega zdravila s takimi sporazumi o placilu za odlog doseze, da
proizvajalec generi¢nega zdravila ne vstopi na trg, in sicer bodisi z denarnimi placili
bodisi z drugim poslovnim dogovorom, katerega cilj je v bistvu konkurenta izriniti s trga.

Januarja 2020 je Sodis¢e v zvezi s sporazumi o placilu za odlog izdalo svojo prvo sodbo
(v nadaljnjem besedilu: sodba v zadevi Generics UK), in sicer na podlagi Stevilnih
vprasanj, ki jih je predlozilo pritozbeno sodiS¢e Zdruzenega kraljestva, pristojno za
konkurenco (v nadaljnjem besedilu: pritozbeno sodis¢e za konkurenco). (‘%) Sodba
potrjuje, da je cilj sporazumov o placilu za odlog omejevanje konkurence in da lahko ti
sporazumi pomenijo zlorabo prevladujocega polozaja. Pritozbeno sodisCe, pristojno za
konkurenco, je nato maja 2021 izdalo kon¢no sodbo, s katero je zavrnilo vse preostale
pritozbene  razloge, vendar je globo s 44,99 milijona GBP  (priblizno
51,8 milijona EUR) (°) znizalo na 27,1 milijona GBP (31,9 milijona EUR). (2%)

Pritozbeno sodisCe, pristojno za konkurenco, je nato maja 2021 potrdilo sklep
nacionalnega organa, pristojnega za konkurenco ('), o tem, da so druzba
GlaxoSmithKline in nekateri dobavitelji generi¢nih zdravil v zvezi z antidepresivom
paroksetinom krsili konkuren¢no pravo. Nacionalni organ, pristojen za konkurenco, je v
svojem sklepu iz leta2016 ugotovil, da je druzba GlaxoSmithKline zlorabila svoj
prevladujoci polozaj, saj je s placili in drugimi ugodnostmi tri morebitne konkurenc¢ne
proizvajalce generi¢nih zdravil (druzbe IVAX, Generics (UK) in Alpharma) spodbudila k
temu, da so odlozili morebiten samostojen vstop paroksetina na trg v Zdruzenem
kraljestvu. PritoZzbeno sodis¢e, pristojno za konkurenco, je marca 2018 Ze zavrnilo
Stevilne pritozbene razloge druzb, ki so se pritoZile zoper sklep nacionalnega organa,
pristojnega za konkurenco, in preostale razloge predlozilo Sodis¢u v predhodno
odlo¢anje o razli¢nih vprasanjih prava EU. (%)

V sodbi v zadevi Generics UK je SodiS¢e opozorilo na osrednjo vlogo ocene prenosa
vrednosti. Ugotovilo je, da sporazumi o placilu za odlog omejujejo konkurenco Ze po
cilju, ,.ko je iz analize zadevnega poravnalnega sporazuma razvidno, da je mogoce z njim
doloCene prenose vrednosti pojasniti izkljuno s poslovnim interesom tako imetnika
patenta kot tudi domnevnega krsitelja pravic, da si ne bosta konkurirala na podlagi
ucinkovitosti®.

V zadnji zadevi Komisije v zvezi s sporazumi o placilu za odlog, tj. zadevi Cephalon, je
druzba Cephalon dosegla, da druzba Teva v zameno za vrsto stranskih poslovnih

("® Sodba Sodis¢a z dne 30. januarja 2020 v zadevi C-307/18, tocka 87.

(") Vse protivrednosti v EUR v tem poro¢ilu so izratunane glede na povpreéni menjalni te¢aj Evropske
centralne banke v letu, v katerem je nacionalni organ, pristojen za konkurenco, sprejel sklep.

(®) Sodba pritozbenega sodi$¢a, pristojnega za konkurenco z dne 10. maja 2021. Razloga za znizanje
globe sta dejstvo, da je zadeva predstavljala novost, in Cas, ki je pretekel med kr§itvami in zaCetkom
preiskave.

(®) Sklep nacionalnega organa ZdruZenega kraljestva, pristojnega za konkurenco (Competition and
Markets Authority), z dne 12. februarja 2016.

(®) Zadeva C-307/18 — Generics (UK) Ltd., GlaxoSmithKline Plc, Xellia Pharmaceuticals APS,
Alpharma LLC, Actavis UK Ltd. in Merck KGaA proti Competition and Markets Authority.
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sporazumov in nekaj denarnih placil na trg ni dala cenejSe razli¢ice njenega zdravila za
motnje spanja. (%) Splosno sodisée je v celoti potrdilo sklep Komisije (34).

Okvir 10: Zadeva Cephalon

Komisija je 26.novembra2020 druzbama Teva in Cephalon nalozila globo v visini
30 milijonov EUR oziroma 30,5 milijona EUR, ker sta se dogovorili, da bosta za ve¢ let odlozili
vstop cenejSe generi¢ne razliCice zdravila druzbe Cephalon za motnje spanja, tj. zdravila
modafinil, na trg po izteku glavnih patentov druzbe Cephalon. Krsitev je v skoraj vseh drzavah
¢lanicah EU in drzavah EGP trajala od decembra 2005 do oktobra 2011, ko je druzba Teva
prevzela druzbo Cephalon, s ¢imer sta druzbi postali del iste skupine.

Modafinil se uporablja za zdravljenje prekomerne zaspanosti ¢ez dan, povezane z narkolepsijo.
Pod blagovno znamko Provigil je bil ve¢ let najbolje prodajani proizvod druzbe Cephalon in
predstavljal 40 % njenega svetovnega prometa.

Druzba Teva je imela lastne patente v zvezi s postopkom proizvodnje modafinila, pripravljena je
bila, da na trg modafinila vstopi z lastno generi¢no razli¢ico, in jo leta 2005 za kratek Cas celo
prodajala v Zdruzenem kraljestvu. Kmalu po tem, ko je druzba Cephalon proti druzbi Teva
vlozila tozbo zaradi krSitve patenta, sta druzbi podpisali sporazum o poravnavi. Stranki sta se
dogovorili, da bosta pravdni postopek zakljucili, druzba Teva pa se je poleg tega zavezala, da ne
bo vstopila na trg in ne bo izpodbijala patentov druzbe Cephalon. Druzba Teva se je vstopu na
trge modafinila odrekla zato, ker je druzba Cephalon nanjo prenesla znatno vrednost, ne pa zato,
ker bi bila prepri¢ana v neizpodbitnost njenih patentov. Prenos vrednosti je bil ve¢inoma vkljucen
v ve¢ stranskih poslovnih sporazumov, ki jih druzba Teva ne bi mogla skleniti, ¢e se ne bi
zavezala, da ne bo vstopala na trg. Ti sporazumi so vkljucevali sporazum o distribuciji, podelitev
licence v zvezi z nekaterimi patenti za modafinil druzbe Teva druzbi Cephalon, donosno pogodbo
o dobavi in odobritev dostopa do klini¢nih podatkov druzbe Cephalon, ki so bili zelo dragoceni
za drugo zdravilo iz portfelja druzbe Teva.

Splosno sodis¢e je 18. oktobra 2023 v celoti potrdilo sklep Komisije in sprejelo njeno
utemeljitev, da stranski poslovni sporazumi ne bi bili sklenjeni oziroma vsaj ne pod enakimi
pogoji, ugodnimi za druzbo Teva, ¢e ta ne bi pristala na klavzuli o prepovedi konkurence in
prepovedi izpodbijanja iz sporazuma o poravnavi. SodiS¢e je na podlagi analize dejstev o vseh
stranskih sporazumih poleg tega zavrnilo vse posamezne zahtevke pritoznikov. V skladu z naceli
iz sodbe Generics UK je Sodis¢e tako potrdilo, da je bila edina verjetna razlaga za vsako od
poslovnih transakcij ta, da je bil njihov cilj druzbo Teva spodbuditi, naj sprejme omejevalne
klavzule in se torej vzdrzi konkuriranja druzbi Cephalon na podlagi u¢inkovitosti. S sodbo je bilo
poleg tega potrjeno, da dovoljenje druzbi Teva za vstop na trge modafinila pred pricakovanim
iztekom veljavnosti sekundarnih patentov druzbe Cephalon (t. i. sporazum o zgodnjem vstopu na
trg) ni bilo v skladu s strogimi merili iz sodbe Generics UK in ga ni mogoée opredeliti kot
element s pozitivnimi posledicami za konkurenco, na podlagi katerega se sporazum o poravnavi
ne bi obravnaval kot omejevanje ,,po cilju”. Nazadnje je Sodis¢e v celoti zavrnilo ugovore
pritoZznika zoper analizo Komisije o omejevanju konkurence po u¢inku.

Da so sporazumi o placilu za odlog protikonkurenc¢ni, je bilo ugotovljeno v razlicnih
drugih primerih. Komisija je v sklepu v zadevi Lundbeck iz leta 2013 farmacevtskim
druzbam nalozila globe zaradi sklepanja sporazumov, s katerimi se je odloZzil vstop
generi¢nega zdravila citalopram na trg. (%)

() Sklep Komisije z dne 26. novembra 2020 v zadevi COMP/AT.39686 — Cephalon.
(3% Sodba Splosnega sodis¢a z dne 18. oktobra 2023.

(®) Sklep Komisije z dne 19.junija2013. Glej tudi porodilo o izvajanju pravil konkurence v
farmacevtskem sektorju iz leta 2019.
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Pravdni postopek v zvezi s sklepom Komisije v zadevi Servier (2%), ki se je nanasal na pet
sporazumov o placilu za odlog, se na Sodiscu Se ni zakljucil. Splosno sodisce je na prvi
stopnji potrdilo ugotovitve Komisije v zvezi s Stirimi sporazumi, vendar je razglasilo
ni¢nost sklepa v delu, ki se nanasa na sporazum med druzbama Servier in Krka, ni¢nost
ugotovitev Komisije glede upostevnega proizvodnega trga in prevladujoCega polozaja ter
posledi¢no ni¢nost sklepa, da je druzba Servier zlorabila svoj prevladujoci polozaj v
nasprotju s ¢lenom 102 PDEU. (¥")

5.1.3.OmalovaZevanje

V zadnjih desetletju se v farmacevtski industriji povecuje Stevilo preiskav zaradi
omalovazevanja. V teh primerih uveljavljeni proizvajalci v prevladujoem polozaju
omalovazujejo (diskreditirajo) svoje konkurente — obi¢ajno nove udelezence na trgu —, da
bi ovirali uveljavljanje konkurenénih proizvodov.

Sodis¢e je ze pojasnilo, da lahko S$irjenje zavajajoCih informacij med organi,
zdravstvenimi delavci in sploSno javnostjo vzbuja pomisleke na podlagi pravil EU o
konkurenci. Natan¢neje je Sodis¢e v sodbi o omejevalnih sporazumih na podlagi
¢lena 101 PDEU odlocilo, da se druzbe ne smejo dogovarjati z namenom razsirjanja — V
okolis¢inah znanstvene negotovosti — zavajajocih informacij o nezelenih ucinkih, ki so
posledica nenamenske uporabe proizvoda, da bi zmanjSale konkurenc¢ni pritisk tega
proizvoda na drug proizvod. (%8)

Francoski nacionalni organ, pristojen za konkurenco, je prvi sprejel izvrSilne ukrepe na
tem podrocju, in sicer z vrsto sklepov proti druzbam, ki so uporabljale prakse
omalovazevanja (3%), pri ¢emer so tri od teh sklepov potrdila francoska najvisja sodisc¢a.
V zadevi Durogesic je parisko pritozbeno sodis¢e s sodbo z dne 11. julija 2019 sicer
zavrnilo zahtevke pritoZznikov za razglasitev nicnosti sklepa, vendar je globo s
25 milijonov EUR znizalo na 21 milijonov EUR. (*°) To sodbo je 1. junija 2022 potrdilo
kasacijsko sodisce. (*!) V zadevi Avastin-Lucentis pritozbeni postopek pred kasacijskim
sodiS¢em Se poteka.

Okvir 11: Zadeva Avastin-Lucentis: zavajajoce informacije o uporabi zdravila

Ve¢ nacionalnih organov, pristojnih za konkurenco, je preiskovalo primer, povezan s
sporazumom med druzbama Hoffmann-La Roche in Novartis, namenjenim odvracanju od
nenamenske uporabe onkoloskega zdravila Avastin druzbe Hoffmann-La Roche za zdravljenje
starostne makularne degeneracije in omejitvi njegove nenamenske uporabe. Starostna makularna

(%) Sklep Komisije z dne 9. julija 2014.

(®") Sodba Splosnega sodis¢a z dne 12. decembra 2018. Glej tudi mnenje generalne pravobranilke Juliane
Kokott z dne 14. julija 2022.

(®) Sodba Sodis¢a z dne 23. januarja 2018, F. Hoffmann-La Roche Ltd in drugi proti Autorita Garante
della Concorrenza e del Mercato, C-179/16.

(®) Glej tudi poroéilo o izvajanju pravil konkurence v farmacevtskem sektorju iz leta 2019: sklep v zadevi
Plavix (sklep francoskega organa, pristojnega za konkurenco (Autorité de la concurrence) z dne
14. maja 2013), sklep v zadevi Subutex (sklep organa Autorité de la concurrence z dne
18. decembra 2013), sklep v zadevi Durogesic (sklep organa Autorité de la concurrence z dne
20. decembra 2017) in sklep v zadevi Avastin-Lucentis (glej okvir 11).

(®) Sodba pariskega pritozbenega sodis¢a (Cour d’appel de Paris) z dne 11. julija 2019.

(®Y) Sodba gospodarskega senata kasacijskega sodis¢a (Chambre commerciale de la Cour de cassation) z
dne 1. junija 2022.
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degeneracija je glavni vzrok za starostno slepoto v razvitih drzavah. Zdravilo Avastin (odobreno
za zdravljenje tumornih obolenj) in zdravilo Lucentis (odobreno za zdravljenje ocesnih bolezni)
je razvila druzba Genentech, ki spada v skupino Hoffmann-La Roche. Druzba Genentech je trzno
izkoriSCanje zdravila Lucentis prenesla na skupino Novartis z licen¢no pogodbo, druzba
Hoffmann-La Roche pa trzi zdravilo Avastin za zdravljenje raka. Kljub temu se je, ker je aktivna
snov v obeh zdravilih podobna (Ceprav je bila razlicno razvita), zdravilo Avastin zaradi prece;j
nizje cene pogosto nenamensko (tj. brez odobritve agencije za zdravila) uporabljalo za
zdravljenje ocesnih bolezni namesto zdravila Lucentis.

Italijanski nacionalni organ, pristojen za konkurenco, je leta 2014 ugotovil, da sta druzbi
Novartis in Hoffmann-La Roche sporazumno vzpostavili umetno razlikovanje zdravila Avastin
od zdravila Lucentis in razgirjali vznemirjajo¢a sporo¢ila. (°*) Namen dogovora je bil razsirjati
informacije, ki so vzbujale pomisleke glede varnosti zdravila Avastin, ki se uporablja v
oftalmologiji, da bi se povprasevanje preusmerilo k drazjemu zdravilu Lucentis. Po navedbah
nacionalnega organa, pristojnega za konkurenco, je lahko to nedovoljeno dogovarjanje oviralo
dostop Stevilnih pacientov do zdravljenja, italijanskemu sistemu zdravstvenega varstva pa je
samo leta 2012 povzrocilo dodatne stroske, ocenjene na 45 milijonov EUR. Italijanski drzavni
svet je v pritozbenem postopku na drugi stopnji zoper odloCitev nacionalnega organa, pristojnega
za konkurenco, Sodis¢u v predhodno odlo¢anje predlozil ve¢ vpraSanj v zvezi z razlago ¢lena 101
PDEU. Sodisce je v odgovorih med drugim pojasnilo, da (i) se naceloma lahko S$teje, da zdravilo,
ki se uporablja nenamensko, konkurira zdravilom, odobrenim za zadevno uporabo, in da
(ii) lahko sporocanje zavajajocih informacij organom, zdravstvenim delavcem in $ir$i javnosti v
zvezi z varnostjo zdravila, ki se uporablja nenamensko, pomeni omejevanje konkurence ,,po
cilju“ (®). Po tej napotitvi je italijanski drzavni svet leta 2019 sklep nacionalnega organa,
pristojnega za konkurenco (*¥), potrdil s sodbo, ki jo je leta 2021 potrdilo italijansko vrhovno
kasacijsko sodis¢e (*°), leta 2023 pa sam italijanski drzavni svet, in sicer v revizijskem postopku,
v katerem se je zahtevalo predhodno odlo¢anje Sodiséa ().

Francoski nacionalni organ, pristojen za konkurenco, je leta 2020 v zvezi z istima zdraviloma
druzbam Novartis, Roche in Genentech nalozil globe v skupni viSini 444 milijonov EUR. (%)
Vendar v tej zadevi ni ugotovil sklenitve protikonkurenénega sporazuma, temve¢ dejstvo, da so
navedene tri druzbe zlorabile svoj kolektivni prevladujoéi polozaj, da bi z omejevanjem
nenamenske uporabe zdravila Avastin ohranile polozaj in ceno zdravila Lucentis. Nacionalni
organ, pristojen za konkurenco, je ugotovil, da je druzba Novartis omalovaZzevala zdravilo
Avastin z neupravi¢eno pretiranimi navedbami glede tveganj, ki naj bi jih njegova nenamenska
uporaba predstavljala v primerjavi z uporabo zdravila Lucentis za isti namen. Ta komunikacijska
kampanja je bila namenjena oftalmologom, zdruZenjem pacientov in splosni javnosti, njen cilj pa
je bil diskreditirati nenamensko uporabo zdravila. Nacionalni organ, pristojen za konkurenco, je
poleg tega ugotovil, da so druzbe Novartis, Roche in Genentech z obstruktivnim ravnanjem in
razsirjanjem vznemirjajocih ali zavajajocih informacij v zvezi s tem neupravi¢eno posegale v
pobude francoskega zdravstvenega organa za spodbujanje nenamenske uporabe tega zdravila.
Leta 2023 je parisSko pritozbeno sodisce razveljavilo sklep nacionalnega organa, pristojnega za

(®?) Sklep italijanskega organa, pristojnega za konkurenco (Autorita Garante della Concorrenza e del
Mercato), z dne 27. februarja 2014.

(®®) Sodba Sodis¢a z dne 23. januarja 2018, F. Hoffmann-La Roche Ltd in drugi proti Autorita Garante
della Concorrenza e del Mercato, C-179/16.

(®) Sodba italijanskega drzavnega sveta z dne 15. julija 2019.
(*) Sodba italijanskega drzavnega sveta z dne 8. maja 2023.

(%) Sodba Sodis¢a z dne 7. julija 2022, F. Hoffmann-La Roche Ltd in drugi proti Autorita Garante della
Concorrenza e del Mercato, C-261/21.

(®") Sklep organa Autorité de la concurrence z dne 9. septembra 2020.
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konkurenco, in odlo¢ilo, da protikonkuren¢no ravnanje treh druzb ni bilo ugotovljeno. (*®) Zoper
to sodbo je bila na kasacijsko sodisce vlozena pritozba, ki je Se v obravnavi.

Belgijski nacionalni organ, pristojen za konkurenco, je uporabil enako utemeljitev in druzbi
Novartis zaradi zlorabe kolektivnega prevladujocega polozaja, ki ga je imela skupaj s skupino
Roche, nalozil globo v visini 2,78 milijona EUR. (*°)

Komisija je v obvestilu o nasprotovanju, naslovljenem na druzbo Teva v zadevi
Copaxone (glej okvir9 zgoraj), izrazila predhodne pomisleke glede morebitne
protikonkurencne kampanje sistematicnega omalovazevanja, ki je bila namenjena
zdravstvenim delavcem ter je vzbujala dvome glede varnosti in ucinkovitosti
konkuren¢nega zdravila z ucinkovino glatiramer acetat ter njegove terapevtske
enakovrednosti zdravilu Copaxone druzbe Teva.

5.1.4.Zlorabe popustov in uporaba plenilskih cen

Dobavitelji zdravil v prevladujoCem poloZaju morajo zagotoviti, da popusti, ki jih
ponujajo, ne pomenijo zlorabe njihovega prevladujoega polozaja. Ceprav se na prvi
pogled zdi, da ti popusti zaradi zniZzevanja stroSkov zdravil druzbi koristijo, imajo lahko
srednjerocno negativne ucinke, kot so oviranje rasti konkurentov ali celo izkljucevanje
konkurentov s trga.

Leta 2019 je nizozemski nacionalni organ, pristojen za konkurenco, zacel preiskavo
popustov, ki jih je druzba AbbVie ponudila bolniSnicam v zvezi s svojim zdravilom
Humira (ki se med drugim predpisuje za revmatizem, psoriazo in Crohnovo bolezen).
Patent za aktivno sestavino zdravila Humira se je iztekel, drugi proizvajalci zdravil pa so
proizvajali in trzili bioloSka zdravila, podobna zdravilu Humira. V okviru sheme
popustov druzbe AbbVie so lahko bolniSnice precejSen popust prejele le pod pogojem, da
vsi obstojeci pacienti Se naprej uporabljajo zdravilo Humira in ne preidejo na podobno
biolosko zdravilo.

Nacionalni organ, pristojen za konkurenco, je v svoji preiskavi ugotovil, da je druzba
AbbVie kot nekdanja imetnica patenta proizvajalcem podobnih bioloSkih zdravil
poskuSala oteziti vstop na trg. Druzba AbbVie je po tej ugotovitvi preklicala pogoje
glede svojih popustov in navedla, da bolni$nic ne bo zavezovala k nakupu izklju¢no ali
vecinoma svojih proizvodov prek shem ali programov popustov. Nacionalni organ,
pristojen za konkurenco, je na podlagi teh zagotovil preiskavo zakljuil. (:%)

V drugi zadevi, prav tako povezani z bioloskimi zdravili za revmatizem, je nizozemski
nacionalni organ, pristojen za konkurenco, jeseni 2021 prejel informacije, da je druzba
Pfizer v zvezi s svojim zdravilom za revmatizem Enbrel uporabljala shemo popustov, ki
bi lahko bolniSnice odvracala od prehoda na druga konkurencna podobna bioloska
zdravila. Preiskava nacionalnega organa, pristojnega za konkurenco, je razkrila, da je
druzba Pfizer v razli¢ne pogodbe z bolniSnicami vkljucila klavzulo, ki ji je omogocala, da
popust na prihodnje koli¢ine zdravila v primeru, da se kupljene koli¢ine zmanjSajo za vec

(%) Sklep sodis¢a Cour d’appel de Paris z dne 16. februarja 2023.

(*) Sklep belgijskega nacionalnega organa, pristojnega za konkurenco (Autorité belge de la
concurrence/Belgische Mededingingsautoriteit) z dne 23. januarja 2023.

(299) https://www.acm.nl/en/publications/acm-closes-investigation-drug-manufacturer-abbvie-competitors-
get-more-room-now
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kot vnaprej dolocen odstotek, znatno zniza. To je povzrocilo tveganje, da bi bolni$nice v
primeru zamenjave zdravil naletele na znatno finan¢no oviro.

Nacionalni organ, pristojen za konkurenco, je na podlagi svoje predhodne preiskave
druzbo Pfizer obvestil 0 svojih ugotovitvah, da je struktura oblikovanja cen, ki jo je
uporabljala, v nasprotju s pravili o konkurenci. Druzba Pfizer je zato klavzule o popustih
odstranila iz pogodb o zdravilu Enbrel. Nacionalni organ, pristojen za konkurenco, se je
posledi¢no odlo¢il, da preiskavo zadeve zakljuéi. (1)

Ce bi se navedeno ravnanje nadaljevalo, bi bilo to $¢ posebej $kodljivo za cenovno
dostopnost zdravil, saj lahko popusti kljub temu, da bolniSnicam kratkoro¢no
zagotavljajo nizZje cene, povzrocijo izkljuCitev cenejSih generi¢nih zdravil in zmanjSanje
spodbud za nalozbe proizvajalcev podobnih bioloskih zdravil. Obe zadevi kazeta, da
lahko posredovanje nacionalnega organa, pristojnega za konkurenco, tudi v primeru
nesprejetja konénega sklepa bolniSnicam, pacientom in zavarovalnim sistemom omogoci
uzivanje koristi, ki jih zagotavljajo boljSe moznosti za vstop podobnih bioloskih zdravil
na trg.

Drug primer zlorabe popustov je uporaba plenilskih cen v avstrijski zadevi v zvezi s
temozolomidom.

Okvir 12: Avstrijska zadeva v zvezi s temozolomidom

Komisija je leta 2016 opravila inSpekcijske preglede v prostorih druzbe Merck Sharp & Dohme
GmbH (v nadaljnjem besedilu: MSD) na Dunaju zaradi suma zlorabe prevladujocega polozaja z
uporabo plenilskih cen zdravila Temodal. Zdravilo z aktivno sestavino temozolomid se uporablja
v onkologiji za zdravljenje mozganskih tumorjev, kot je glioblastom (najpogostejSa vrsta
mozganskega tumorja pri odraslih). Po inSpekcijskem pregledu Komisije je bila zadeva
posredovana avstrijskemu nacionalnemu organu, pristojnemu za konkurenco, ki je leta 2018
zacel preiskavo in jo zakljucil leta 2021, ko je druzba MSD sprejela zaveze, s katerimi so se
odpravili njegovi pomisleki glede konkurence. (12

Prvi odmerek zdravila Temodal so pacienti obi¢ajno prejeli v bolnisnici, v kateri so se zdravili.
Naslednje odmerke zdravila so v okviru ambulantnega zdravljenja predpisovali zdravniki
specialisti v svojih ordinacijah. Ti zdravniki so obi¢ajno isti zdravniki, ki so paciente zdravili v
bolnisnici.

Po izteku patentnega varstva zdravila Temodal je druzba MSD uporabila strategijo omejevanja
dostopa proizvajalcev genericnih zdravil do bolnisnic. To je bila klju¢na tocka za vstop
konkurence, saj je recept, izdan v bolnisnici, pogojeval tudi recept, ki ga je pacient uporabljal po
odpustu iz bolnisnice. Druzba MSD je bolni$nicam dolocila cene, ki so bile domnevno niZje od
stroskov, zagotavljala pa je tudi brezplaéne vzorce. V nekaterih primerih so bolniSnice prejele
brezplacne vzorce le za prvo izdajo zdravila. To je proizvajalcem generi¢nih zdravil domnevno
preprecilo, da zdravila dobavljajo bolni$nicam, pa tudi da konkurirajo v lekarnah, saj so bili
zunajbolnis$ni¢nim pacientom izdani recepti, na podlagi katerih so lahko lekarnarji izdajali le
zdravila znamke Temodal. Proizvajalci generi¢nih zdravil posledi¢no v obdobju domnevne
krSitve niso mogli vstopiti na trg, in sicer zaradi plenilskih ukrepov omejevanja dostopa, ki so
dejansko skodili konkurenci.

Bolnignice so imele sicer nizje stroske, ko je bilo zdravilo predpisano prvi¢. Ce bi zdravniki v
svojih ordinacijah Se naprej predpisovali drazje zdravilo, pa bi bili stroski za druzbo srednjero¢no

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

(39?) Sklep avstrijskega nacionalnega organa, pristojnega za konkurenco (Bundeswettbewerbsbehorde), z
dne 2. aprila 2021.
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vi§ji. To nazadnje pomeni manjSo cenovno konkurenco in torej na splosno visje stroSke za sistem
zdravstvenega varstva.

Zaradi strukture tega sistema je nacionalni organ, pristojen za konkurenco, predpostavljal, da so
prisotni moc¢ni u€inki vezave v zvezi z izdajo prvega recepta. Ucinki vezave pomenijo, da stranke
ostajajo zveste dolocenemu zdravilu in da je malo verjetno, da ga bodo zamenjale z drugim.
Bolni$ni¢ni zdravniki v tem primeru niso imeli spodbude za predpisovanje drugih zdravil, ki
vsebujejo temozolomid.

Druzba MSD se je strinjala, da bo v zvezi z bolniSnicami prenehala uporabljati agresivno
cenovno strategijo in da bo vzpostavila program skladnosti, ki bo vkljuceval zaveze (tj. da zdravil
ne bo ve¢ dobavljala po ceni, nizji od stroskov).

5.1.5. Druge prakse, ki ovirajo vstop na trg

Evropski organi, pristojni za konkurenco, so poleg primerov, opisanih zgoraj, odkrili in
preganjali ve¢ drugih protikonkurenénih praks proizvajalcev originalnih zdravil,
namenjenih preprecitvi ali odlogu vstopa generi¢nih ali podobnih bioloskih zdravil na
trg. Vse te prakse so preprecile znizanja cen, ki bi jih omogocil vstop generi¢nih ali
podobnih bioloskih zdravil na trg, ter tako neposredno $skodovale pacientom in sistemom
zdravstvenega varstva.

Decembra 2019 (1) je romunski nacionalni organ, pristojen za konkurenco, ugotovil, da
je druzba Roche Romania SRL v obdobju 2017-2019 uporabljala strategijo za
preprecevanje prodaje konkurencnih cenejsih generi¢nih zdravil, da bi zascitila svoje
zdravilo Tarceva (zdravilo, ki se uporablja za zdravljenje plju¢nega raka in raka trebusne
slinavke). V okviru te strategije je druzba Roche paciente usmerjala k zdravilu Tarceva,
svojemu najdraZjemu proizvodu, in sicer prek svoje kartice za paciente in klicnega centra
ter kritja razlike v ceni, ki bi jo sicer morali placati pacienti pri nakupu zdravila Tarceva,
da se ne bi odlocili za nakup drugega podobnega zdravila. Tovrstno ravnanje lahko
srednjerocno privede do izkljucitve konkurentov. Druzba Roche Romania SRL je bila
zaradi te prakse kaznovana z globo v visini 15 799 839 RON (3,34 milijona EUR).

V loc¢eni zadevi je romunski nacionalni organ, pristojen za konkurenco, druzbi Roche
Romania SRL nalozil tudi globo v vi§ini 59 967 944 RON (priblizno 12,8 milijona EUR)
zaradi sprejetja poslovne strategije, katere cilj je bil odpraviti konkurenco in odloziti
vstop konkuren¢nih podobnih bioloSkih zdravil, ki se uporabljajo za ve€ oblik zdravljenja
raka. (***) Da bi se prepre¢ila monopolizacija distribucije zdravil, je bilo v romunski
zakonodaji dolo¢eno, da morajo imetniki dovoljenja za promet svoja zdravila na debelo
prodajati vsaj trem distributerjem (ki bi tako lahko neodvisno sodelovali v postopkih za
oddajo javnih naroc€il). Druzba Roche je sodelovala v romunskem centraliziranem
postopku za oddajo javnega narodila, izvedenem v okviru romunskega nacionalnega
onkoloskega programa, in na ve¢ razpisih, organiziranih na ravni bolniS$nic. Vendar je
trgovcem na debelo, s katerimi je konkurirala na razpisih, svoja zdravila rituksimab,
trastuzumab in bevacizumab dobavljala po cenah, ki so bile visje od cen iz njene
ponudbe. Na ta nacin je druzba Roche zmanjSevala marze trgovcev na debelo in
odpravljala konkurenco na drazbah. S tem je tudi omejevala sposobnost trgovcev na
debelo, da bi na razpisu, na katerem bi bili potencialno izbrani, zdravila druzbe Roche
zamenjali s cenejSimi podobnimi bioloskimi zdravili, ki bodo kmalu odobrena ali so Ze

(%9%) Sklep organa Consiliul Concurentei §t. 91 z dne 16. decembra 2019.

(*%4) Sklep organa Consiliul Concurentei §t. 92 z dne 16. decembra 2019.
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na voljo. Druzba Roche je s svojim ravnanjem torej okrepila svoj prevladujoci polozaj in
Skodila konkurenci, saj je ovirala vstop cenejSih podobnih bioloskih zdravil na trg in
povzrocila odlog njihove uvedbe.

5.2. lIzvrSevanje zoper druzbe v prevladujoCem polozaju, ki zaracunavajo
neupraviceno visoke cene (previsoke cene)

Evropski organi, pristojni za konkurenco, preiskujejo vec¢ primerov, v katerih je druzba z
zlorabo prevladujocega polozaja pacientom in sistemom zdravstvenega varstva vsilila
previsoke cene. IzkoriSCevalsko ravnanje neposStenega oblikovanja cen (ki se vcasih
imenuje oblikovanje previsokih cen) je prepovedano na podlagi pravil EU o konkurenci
(¢len 102, to¢ka (a), PDEU). Sodis¢e je dolocilo vrsto pogojev, pod katerimi se lahko
cene druzbe v prevladujoCem polozaju Stejejo za neposStene in s tem krsSijo ¢len 102
PDEU, ki prepoveduje zlorabe prevladujo¢ega polozaja. (*®°)

Organi, pristojni za konkurenco, morajo pri preiskovanju potencialnih neposteno visokih
cen nagrade za morebitno dinami¢no uc¢inkovitost in inovativnost skrbno pretehtati ob
upostevanju bremena, ki ga take cene povzroc¢ajo potro$nikom in druzbi. Proucijo tudi,
ali visoke cene in dobi¢ek morda izhajajo iz odli€nosti, prevzemanja tveganja in inovacij
ter ali je mogoce cene nadzorovati s trznimi silami, in sicer z groznjo vstopa novega
zdravila na trg ali Siritvijo, ki jo spodbudijo visoke cene.

Kljub temu so organi, pristojni za konkurenco, brez oklevanja posredovali, kadar je bilo
to potrebno zaradi zagotavljanja u¢inkovite konkurence. Nedavne preiskave in izvrSilni
ukrepi v EU, na podlagi katerih je bilo sprejetih ve¢ sklepov v zvezi s previsokimi
cenami, kaZejo, da je treba v skladu s konkurenénim pravom povecati stopnjo vigilance
glede morebitnih praks oblikovanja previsokih cen, ki jih uporabljajo druzbe v
farmacevtskem sektorju, ki so v prevladujo¢em poloZaju.

Okvir 13: Zaveze glede znatnega zniZanja cen v zadevi Komisije Aspen

Komisija je leta 2021 v okviru svoje prve preiskave previsokih cen v farmacevtskem sektorju
sprejela sklep o zavezah. (%) V sklepu so bili navedeni pomisleki Komisije glede praks
oblikovanja cen juznoafriSke farmacevtske druzbe Aspen Pharmacare v zvezi z njenimi Sestimi
zdravili proti raku brez patentnega varstva, ki se ve¢inoma uporabljajo za zdravljenje levkemije
in drugih vrst krvnega raka v ve¢ drzavah ¢lanicah EU (razen Italije) in drzavah EGP.

Komisija je pri oceni upostevala okvir analize, ki ga je Sodis¢e dolo¢ilo v sodbi v zadevi United
Brands. (‘%) Natan¢neje, ra¢unovodski podatki druzbe Aspen o prihodkih in stroskih so pokazali,
da je druzba Aspen v Evropi po zviSanju cen nenehno ustvarjala dobi¢ek od prodaje navedenih
zdravil proti raku, ki so bili v primerjavi s stopnjami dobic¢ka podobnih druzb iz tega sektorja zelo
visoki. V nekaterih primerih je mogoce visoke stopnje dobicka pojasniti na primer s potrebo po
nagrajevanju pomembnih inovacij in prevzemanja poslovnega tveganja. Vendar pa na podlagi
ocene Komisije zelo visokih stopenj dobicka druzbe Aspen ni bilo mogoce utemeljiti na ta nacin.

S sprejetjem in razglasitvijo kon¢nih zavez druzbe Aspen za zavezujoCe se je Komisija
prepricala, da so njeni pomisleki glede previsokih cen odpravljeni. Z zavezami je bilo zlasti
zagotovljeno, da (a) bo druzba Aspen svoje cene vseh Sestih zdravil proti raku, ki so predmet

(*%) Zadeva 27/76 — United Brands proti Komisiji, sodba Sodis¢a z dne 14. februarja 1978, in
zadeva 177/16 — AKAA/LAA, sodba Sodis¢a z dne 14. septembra 2017,

(29%) Sklep Komisije z dne 10. februarja 2021.
(*%%) Sodba Sodis¢a z dne 14. februarja 1978.
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preiskave, po vsej Evropi v povprecju znizala za priblizno 73 %, (b) da so te nove cene (ki veljajo
retroaktivno, od oktobra 2019, ko je druzba Aspen predlog zavez prvi¢ predlozila Komisiji)
najvisje cene, ki jih lahko druzba Aspen zaracunava v prihodnjih desetih letih, ter da (c) druzba
Aspen jamc¢i dobavo zdravil za naslednjih pet let in da jih bo v dodatnem petletnem obdobju
bodisi $e naprej dobavljala sama bodisi dala svoje dovoljenje za promet na voljo drugim
dobaviteljem.

Te zaveze so pacientom in nacionalnim sistemom zdravstvenega varstva zagotovile konkretne in
oprijemljive koristi v Casu takratne in Se vedno aktualne vsesploSne zaskrbljenosti glede
prekinitve oskrbe s strani druzb v nekaterih drzavah ¢lanicah (ta pomislek je poudarjen tudi v
evropski strategiji za zdravila, glej oddelek 3.2.3 zgoraj).

Italijanska zadeva Aspen

Pred zakljuckom zadeve Aspen (glej okvir 13 zgoraj) je italijanski nacionalni organ,
pristojen za konkurenco, septembra2016 druzbi Aspen nalozil globo v viSini
5,2 milijona EUR zaradi zlorabe prevladujo¢ega polozaja z dolocanjem nepostenih cen
stirih zdravil proti raku v Italiji. (:°®) Nacionalni organ, pristojen za konkurenco, je druzbi
Aspen odredil tudi uvedbo ukrepov, ki so med drugim vkljucevali dolocitev novih
postenih cen zadevnih zdravil. Druzba Aspen je po odredbi nacionalnega organa,
pristojnega za konkurenco, in dolgotrajnih pogajanjih z italijansko agencijo za zdravila
sklenila dogovor o oblikovanju cen. Nacionalni organ, pristojen za konkurenco, je
13. junija 2018 ugotovil, da druzba Aspen uposteva njegovo odredbo in da bo italijanska
nacionalna  zdravstvena sluzba s sklenjenim dogovorom letno prihranila
8 milijonov EUR. Sklep nacionalnega organa, pristojnega za konkurenco, je leta 2017
potrdilo deZelno upravno sodisée (199), italijanski drzavni svet pa je leta 2020 zavrnil
pritozbo druzbe Aspen zoper to sodbo. (119)

Danska zadeva CD Pharma

Danski nacionalni organ, pristojen za konkurenco, je v sklepu iz januarja 2018 (*!1)
ugotovil, da je druzba CD Pharma (distributer zdravil) zlorabila svoj prevladujoci polozaj
na Danskem s tem, ko je druzbi Amgros (kupcu na debelo za javne bolnisnice)
zaraCunavala nepoStene cene za zdravilo Syntocinon. To zdravilo vsebuje aktivno snov
oksitocin, ki se nose¢nicam daje med porodom. Druzba CD Pharma je v obdobju od
aprila 2014 do oktobra 2014 cene zdravila Syntocinon zvisala za 2 000 %, in sicer s
45 DKK (6 EUR) na 945 DKK (127 EUR). Nacionalni organ, pristojen za konkurenco, je
ugotovil, da je razlika med dejansko nastalimi stroski in ceno, ki jo zaraCunava druzba
CD Pharma, prevelika. Poleg tega je cene druzbe CD Pharma primerjal z ekonomsko
vrednostjo zdravila Syntocinon, preteklimi cenami tega zdravila, cenami, ki jih
zaracunavajo konkurenti te druzbe, in cenami, ki se zaraCunavajo zunaj Danske. Na
podlagi tega je ugotovil, da so bile cene zdravila Syntocinon nepoStene in da je torej
druzba CD Pharma zlorabila prevladujo¢i polozaj. Dansko pritozbeno sodis¢e za

(%8) Sklep organa Autorita Garante della Concorrenza e del Mercato z dne 29. septembra 2016.

(*%) Sodba dezelnega upravnega sodis¢a v Laciju (Tribunale amministrativo regionale per il Lazio) z dne
26. julija 2017.

(*%) Sodba drzavnega sveta (Consiglio di Stato) z dne 13. marca 2020.

(*!) Sklep danskega nacionalnega organa, pristojnega za konkurenco (Konkurrence- og
Forbrugerstyrelsen), z dne 31. januarja 2018.
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konkurenco je 29.novembra 2018 (}'?) potrdilo ugotovitev danskega nacionalnega
organa, pristojnega za konkurenco, da ima druzba CD Pharma na danskem trgu
oksitocina prevladujo¢ polozaj zaradi zelo visokega trznega deleza in sporazuma o
izkljucni distribuciji, ki zagotavlja dobavo zdravila Syntocinon in konkuren¢no prednost
v primerjavi s konkuren¢no druzbo Orifarm. V zvezi z naravo zlorabe je sodis¢e potrdilo
tudi ugotovitev danskega nacionalnega organa, pristojnega za konkurenco, da je druzba
CD Pharma zlorabila svoj prevladujoci polozaj z zaraCunavanjem previsokih cen, na
podlagi 80- do 90-odstotne stopnje dobicka. Danski nacionalni organ, pristojen za
konkurenco, je druzbo CD Pharma poleg tega prijavil drzavnemu tozilcu za hudo
gospodarsko in mednarodno kriminaliteto (S@IK) z namenom kazenskega pregona in
izreka globe.

Sklep pritozbenega sodis¢a za konkurenco je bil nato predlozen vi§jemu sodiS¢u za
pomorske in gospodarske zadeve, ki je marca 2020 potrdilo odloCitev nacionalnega
organa, pristojnega za konkurenco, in pritozbenega sodis¢a za konkurenco. (**%)

Zadeva Leadiant

V zvezi s politiko oblikovanja cen zdravila za redko bolezen druzbe Leadiant je bilo
sprejetih ve¢ sklepov nacionalnih organov, pristojnih za konkurenco (*'#). Nizozemski,
italijanski in $panski nacionalni organ, pristojen za konkurenco, so v letih 2021 in 2022
sprejeli sklepe, v katerih so ugotovili, da je druzba Leadiant zlorabila prevladujoci
polozaj z zaraunavanjem previsokih cen svojega zdravila na recept z ucinkovino
henodeoksiholna kislina, imenovanega Chenodeoxycholic Acid Leadiant (v nadaljnjem
besedilu: CDCA-Leadiant). Henodeoksiholna kislina se uporablja za zdravljenje izjemno
redke bolezni (cerebrotendinozne ksantomatoze), ki lahko, ¢e se ne zdravi, povzro¢i
demenco in smrt. To zdravilo se za zdravljenje cerebrotendinozne ksantomatoze ze vec
desetletij uporablja nenamensko. Druzba Leadiant je pridobila henodeoksiholno kislino
in jo leta 2017 ponovno uvedla na trg kot zdravilo siroto (glej okvir 7), potem ko je
Komisija na podlagi priporocila agencije EMA odobrila, da se zdravilo oznaci kot
zdravilo sirota, in druzbi izdala dovoljenje za promet. S tem je druzba Leadiant v EU za
deset let pridobila trzno ekskluzivnost za zdravila za cerebrotendinozno ksantomatozo na

osnovi henodeoksiholne kisline. Cene henodeoksiholne kisline je nato mo¢no zvisala (do
20-krat).

Ugotovljeno je bilo tudi, da je druzba Leadiant edinemu pooblas¢enemu dobavitelju
aktivne farmacevtske sestavine, ki je lahko henodeoksiholno kislino ustrezne kakovosti
dobavljal v zadostnih koli¢inah, naloZila klavzulo o ekskluzivnosti (s ¢imer je preprecila
pojav alternativnih industrijskih zdravil in alternativnih zdravil v obliki magistralnih

(*?) Sodba danskega pritozbenega sodis¢a za konkurenco (Konkurrenceankenzvnet) z dne
29. novembra 2018.

(*3) Sodba visjega sodis¢a za pomorske in gospodarske zadeve (Se- og Handelsretten) z dne
2. marca 2020.

(*%) Sklep nizozemskega nacionalnega organa, pristojnega za konkurenco (Autoriteit Consument en
Markt), z dne 1. julija 2021, sklep organa Autoritd Garante della Concorrenza e del Mercato z dne
31. maja 2022 in sklep organa Comision Nacional de los Mercados y la Competencia z dne
10. novembra 2022. Zoper te sklepe je Se vedno mogoce vloZiti pritoZzbo pri ustreznih nacionalnih
sodis¢ih. Na prvi stopnji je sklep italijanskega nacionalnega organa, pristojnega za konkurenco, v
pritoZbenem postopku 20. julija 2023 potrdilo deZelno upravno sodi§¢e v Laciju. Belgijski nacionalni
organ, pristojen za konkurenco, je zaCel postopek, vendar se je odlo¢il, da te zadeve ne bo prednostno
obravnaval.
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pripravkov). To je druzbi Leadiant omogocilo, da je brez omejitev, ki bi jo predstavljali
konkurenti ali stranke, zaraCunavala oziroma ohranjala previsoke cene. V sklepih vseh
treh nacionalnih organov, pristojnih za konkurenco, je navedeno, da cena, Ki jo je druzba
Leadiant zaraCunavala na njihovih nacionalnih trgih, pomeni zlorabo prevladujocega
polozaja. V sklepu Spanskega nacionalnega organa, pristojnega za konkurenco, je poleg
tega navedeno, da zlorabo prevladujoega polozaja pomenijo tudi sporazumi o
ekskluzivnosti, sklenjeni z dobaviteljem.

Druzba Leadiant je na Nizozemskem od leta 2008 ponujala zdravilo Chenofalk na osnovi
henodeoksiholne kisline (ki ga druzba Leadiant ni razvila, temvec¢ pridobila od drugega
proizvajalca). Takrat je najvi$ja cena pakiranja znaSala 46 EUR. Konec leta 2009 je
druzba Leadiant ime zdravila spremenila v Xenbilox in njegovo ceno zviSala na skoraj
20-kratno vrednost prvotne cene. Leta 2014 je ceno zdravila Xenbilox ponovno zvisala
(do 3103 EUR). Junija 2017 je henodeoksiholno kislino dala na nizozemski trg pod
trgovskim imenom CDCA-Leadiant in jo prenehala prodajati pod starim imenom
Xenbilox. Takrat je druzba Leadiant zacela zaraCunavati 14 000 EUR na pakiranje.
Nizozemski nacionalni organ, pristojen za konkurenco, je na podlagi navedenih meril
ugotovil, da so cene pomenile zlorabo, in nalozil globo v visini 19,6 milijona EUR. (}*°)

V Italiji je druzba Leadiant (takrat Sigma-Tau) zdravilo Xenbilox zacela prodajati v
zaCetku leta 2016, in sicer po ceni 2 900 EUR na pakiranje (do takrat so pacienti
prejemali magistralne pripravke na osnovi henodeoksiholne kisline po kon¢ni ceni
priblizno 70 EUR na pakiranje). Ko je druzba Leadiant leta 2017 dosegla, da se zdravilo
oznaci kot zdravilo sirota, in pridobila dovoljenje za promet, je zacela zdravilo CDCA-
Leadiant prodajati po 15 507 EUR na pakiranje. V tem cCasu je zdravilo Xenbilox postalo
nedostopno. Decembra 2019 sta se druzba Leadiant in italijanska agencija za zdravila
(Agenzia lItaliana del Farmaco — AIFA) dogovorili o ceni na pakiranje (med 5000 in
7 000 EUR), ki je zacela veljati marca 2020. Italijanski nacionalni organ, pristojen za
konkurenco, je ugotovil, da je preiskovano ravnanje pomenilo zlorabo prevladujocega
poloZzaja, in odlo¢il, da druzbi Leadiant nalozi globo v visini 3,5 milijona EUR.

V Spaniji je druzba Leadiant s $panskega trga umaknila zdravilo na osnovi
henodeoksiholne kisline, ki ga je trzila od leta 2010 (Xenbilox), in ga preoblikovala, da
bi ga dala na trg kot zdravilo siroto pod drugim trgovskim imenom (CDCA-Leadiant) in
PO 14-krat visji ceni. Cena edinega zdravila, ki je bilo v Spaniji na voljo za zdravljenje
cerebrotendinozne ksantomatoze, je septembra 2010 znasala 984 EUR na pakiranje,
junija 2017 pa 14 618 EUR na pakiranje. Novembra 2022 je $panski nacionalni organ,
pristojen za konkurenco, druzbi Leadiant nalozil globo v visini 10,25 milijona EUR.

V zvezi z oceno previsokih cen so nacionalni organi, pristojni za konkurenco, uskladili
svojo metodologijo in oceno utemeljili na pravnem preizkusu v dveh korakih, kot ga je
dologilo Sodis¢e v zadevi United Brands. (1)

Nacionalni organi, pristojni za konkurenco, so v prvem koraku ugotovili, da so bile cene
henodeoksiholne kisline druzbe Leadiant previsoke. Ugotovili so, da je bila interna
stopnja donosnosti nalozbe na podlagi stroskov in ocen notranjega tveganja druzbe

(*%) S sklepom z dne 22. junija 2023, izdanim na podlagi upravne pritoZbe, je bila globa zniZana na
17 milijonov EUR.

(*%) Zadeva 27/76 — United Brands proti Komisiji, sodba Sodi¢a z dne 14. februarja 1978.
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Leadiant znatno visja od povpre¢nih tehtanih stroskov kapitala, ki bi bili razumni za to
nalozbo.

V drugem koraku so ugotovili tudi, da so bile cene henodeoksiholne kisline druzbe
Leadiant same po sebi neposStene. Nacionalni organi, pristojni za konkurenco, so proucili
predvsem kvalitativna merila, kot so: narava zdravila (zdravilo CDCA-Leadiant, ki ima
oznako zdravila sirote, je enakovredno predhodnemu zdravilu druzbe Leadiant, in sicer
zdravilu Xenbilox, ki je prav tako temeljilo na henodeoksiholni kislini in se je
uporabljalo nenamensko za zdravljenje cerebrotendinozne ksantomatoze ter ni imelo
oznake zdravila sirote), majhne nalozbe v raziskave in razvoj ter nizka komercialna
tveganja druzbe Leadiant.

Pomembno je, da so nacionalni organi, pristojni za konkurenco, upostevali oznako
zdravila sirote in izdajo dovoljenja za promet (druzba Leadiant je henodeoksiholno
kislino registrirala za zdravljenje cerebrotendinozne ksantomatoze, ni pa uvedla
nobenega inovativnega zdravila, saj njeno zdravilo ni imelo nikakr$ne terapevtske
dodane vrednosti v primerjavi s prej$njimi zdravili na osnovi henodeoksiholne kisline).
Nacionalni organi, pristojni za konkurenco, so ugotovili, da je bila cena zdravila CDCA-
Leadiant nepos$tena tudi glede na to, da je bila veliko vi$ja od cen zdravil Chenofalk in
Xenbilox, ki so veljale nekaj let prej, Ceprav gre za kemijsko enaka zdravila.

Zadeva Pfizer in Flynn

Nacionalni organ ZdruZenega kraljestva, pristojen za konkurenco, je leta 2016 ugotovil,
da sta druzbi Pfizer in Flynn zlorabili svoj prevladujoci polozaj z uvedbo nepostenih cen
za kapsule natrijevega fentoina (zdravila za epilepsijo), ki ga druzba Pfizer proizvaja v
Zdruzenem kraljestvu (*!7). Druzbi Pfizer in Flynn sta sklenili sporazume, na podlagi
katerih je druzba Pfizer svoja dovoljenja za promet z zdravilom Epanutin prenesla na
druzbo Flynn, vendar je zdravilo Se vedno proizvajala in ga dobavljala druzbi Flynn za
distribucijo v ZdruZzenem kraljestvu. Pri tem pa so bile dobavne cene, ki jih je druzba
Pfizer zaraCunavala druzbi Flynn, za 780 % do 1 600 % visje od cen, ki jih je druzba
Pfizer zaraCunavala distributerjem pred tem. Druzba Flynn je cene za distributerje
posledi¢no zvisala za do 2 600 % v primerjavi s prejSnjimi ravnmi cen zdravila, ko se je
to prodajalo pod blagovno znamko. To je lahko storila, ker je zacela zdravilo Epanutin
prodajati pod njegovim generi¢nim imenom natrijev fenitoin (brez imena blagovne
znamke), pri ¢emer je izKoristila luknjo v takrat veljavnem zakonu, v katerem cene
generi¢nih zdravil (v nasprotju s cenami zdravil z blagovno znamko) niso bile omejene.
Nacionalni organ, pristojen za konkurenco, je druzbi Pfizer naloZzil globo v visini
84,2 milijona GBP (99,2 milijone EUR), druzbi Flynn pa globo v viSini
5,16 milijona GBP (6,08 milijona EUR).

Leta 2018 je pritozbeno sodis¢e Zdruzenega kraljestva, pristojno za konkurenco (v
nadaljnjem besedilu: pritozbeno sodis¢e za konkurenco), potrdilo ve¢ ugotovitev
nacionalnega organa, pristojnega za konkurenco (tj. ozko opredelitev trga ter
prevladujoci polozaj druzb Pfizer in Flynn), vendar je presodilo, da so bile ugotovitve
nacionalnega organa, pristojnega za konkurenco, o zlorabi prevladujocega polozaja
napacne, in se nazadnje odlo¢ilo, da zadevo vrne nacionalnemu organu, pristojnemu za
konkurenco, v nadaljnjo obravnavo. (*!8) Na to odlo¢itev sta se pritozila tako nacionalni

(**") Sklep organa Competition and Markets Authority z dne 7. decembra 2016.

(*8) Sodba pritozbenega sodis¢a za konkurenco z dne 7. junija 2018.
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organ, pristojen za konkurenco, kot druzba Flynn, in sicer v postopku, v katerem je
Komisija posredovala kot amicus curiae. (*!°) Pritozbeno sodis¢e je marca 2020 izdalo
sodbo, s katero je pritozbi nacionalnega organa, pristojnega za konkurenco, delno
ugodilo, pritoZbo druzbe Flynn pa v celoti zavrnilo. (*?°) Po izreku te sodbe je nacionalni
organ, pristojen za konkurenco, leta 2022 sprejel nov sklep o krsitvi in druzbi Pfizer
nalozil globo v vi$ini 63,3 milijona GBP (73,2 milijona EUR), druzbi Flynn pa globo v
visini 6,7 milijona GBP (7,7 milijona EUR). (*?!) Druzbi Pfizer in Flynn sta se na ta
sklep pritozili pri pritozbenem sodi$cu, pristojnem za konkurenco, obravnava pa naj bi
potekala novembra in decembra 2023.

5.3. Druge protikonkurencne prakse, ki lahko ovirajo cenovno konkurenco

Evropski organi, pristojni za konkurenco, so ukrepali tudi proti razlicnim drugim
protikonkuren¢nim praksam, ki ovirajo cenovno konkurenco med zdravili. Nekatere od
teh praks so specifi¢ne za farmacevtski sektor in jih spodbujajo njegove gospodarske in
regulativne znacilnosti, druge pa poznajo tudi v drugih sektorjih, vendar lahko kljub temu
mocno vplivajo na cene zdravil.

V nekaterih primerih so druzbe umetno zmanjSale konkurencne pritiske, ki obi¢ajno
omejujejo njihovo mo¢ pri oblikovanju cen. Zadevne prakse zajemajo vse od krSitev
konkurenénega prava v obliki kartelnega dogovarjanja ali dogovarjanja, podobnega
kartelnemu (na primer dogovorjeno oddajanje ponudb, dogovarjanje o cenah in razdelitev
trga), do zlorabe prevladujofega polozaja ter omejitev povezav med dobavitelji in
njihovimi strankami. Kot je prikazano v naslednjih primerih, je tem praksam skupno to,
da neposredno vplivajo na cene zdravil, ki jih placajo pacienti in sistemi zdravstvenega
varstva v Evropi.

Dogovarjanje na javnih razpisih, dogovarjanje o cenah in druge vrste usklajevanja med
konkurenti spadajo med zelo znane in hkrati najbolj nedopustne krSitve konkuren¢nega
prava.

Evropski organi, pristojni za konkurenco, so z nizom sklepov nalozili sankcije proti
ravnanju, namenjenemu izkljucitvi konkurentov ali omejitvi njihove zmoZnosti
konkuriranja, obi¢ajno s prepreCevanjem dostopa dobaviteljev zdravil do strank ali
proizvodnih vloZkov, kar je vplivalo na njihovo dolgorocno zmoznost prodaje cenejSih
zdravil.

Omejitev ali prekinitev dobave imunoglobulina

Decembra 2021 je romunski nacionalni organ, pristojen za konkurenco, petim
dobaviteljem imunoglobulina in drugih zdravil, pridobljenih iz ¢loveSke plazme, in sicer
druzbam Baxalta Gmbh, CSL Behring Gmbh, Biotest AG, Kedrion Spa in Octapharma
AG, ter predstavniSkemu zdruZenju proizvajalcev zdravil s plazemskimi beljakovinami
(Plasma Protein Therapeutics Association — PPTA) nalozil globe v skupnem znesku

(*°) V skladu s ¢lenom 15(3) Uredbe (ES) §t. 1/2003 lahko Komisija na lastno pobudo sodi§¢em drzav
¢lanic predloZi pisne pripombe (pripombe amicus curiae), kadar skladna uporaba ¢lena 101 ali 102
PDEU tako zahteva. Svoje pripombe z dovoljenjem zadevnega sodisc¢a lahko da tudi ustno.

(**°) Sodba pritozbenega sodi§¢a za konkurenco z dne 10. marca 2020.

(*?Y) Sklep organa Competition and Markets Authority z dne 21. julija 2022. Zoper ta sklep je bila pri
pritozbenem sodis¢u za konkurenco ponovno vloZena pritozba, katere obravnava je v teku.
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353 393 694 RON (priblizno 71 milijonov EUR). (}?2) Imunoglobulini so medicinski
proizvodi za hude vnetne in avtoimunske bolezni.

Romunski organ, pristojen za konkurenco, je ugotovil, da je pet druzb, zdruzenih v
delovno skupino pod okriljem zdruzenja PPTA, v obdobju 2015-2018 usklajevalo svoje
ukrepe z namenom omejitve in celo prekinitve oskrbe romunskega trga z
imunoglobulinom. Druzbe so sporazumno izvajale pritisk nad organi, da bi ti ukinili
tarifo v zvezi z vraCilom sredstev (davek, ki ga morajo placati proizvajalci/dobavitelji
zdravil, katerih stroski se povrnejo) za zdravila, pridobljena iz cloveske krvi ali ¢loveske
plazme. Druzbe so Zelele na ta nacin izboljSati svoje stopnje dobicka.

V obdobju krsitve so proizvajalci imunoglobulina postopoma zmanjsevali koli¢ino
imunoglobulina, ki se je dobavljal v Romunijo, nato pa dobavo povsem prekinili, kar je
ogrozilo Zivljenja nekaterih pacientov.

Na podlagi preiskave, ki jo je nacionalni organ, pristojen za konkurenco, zacel leta 2018,
in vladnih ukrepov so skoraj vsi proizvajalci imunoglobulin ponovno zaceli dobavljati v
Romunijo, pri ¢emer se je skupna koli¢ina dobavljenega imunoglobulina leta 2019 v
primerjavi z letom 2018 povecala za priblizno 130 %, leta 2020 pa je Se dodatno narasla.

Vzdrievanje cen za nadaljnjo prodajo

Portugalski nacionalni organ, pristojen za konkurenco, je druzbi Farmodiética —
Cosmética, Dietética e Produtos Farmacéuticos, S.A. nalozil sankcije zaradi
neposrednega in posrednega dolocanja cen njenih proizvodov pri nadaljnji prodaji na
Portugalskem, uporabe sistema spremljanja in ustvarjanja spodbud za uporabo tako
dolo¢enih cen. (*?®) Nacionalni organ, pristojen za konkurenco, je ugotovil, da tako
ravnanje pomeni resno krsitev ¢lena 101(1) PDEU, in druzbi Farmodiética nalozil globo
v visini 1 258 900 EUR (globa je bila s prvotnega zneska znizana za 30 %, ker se je
druzba strinjala s poravnavo).

Maja 2021 je italijanski nacionalni organ, pristojen za konkurenco, zacel preiskavo na
podlagi pritozbe, da naj bi druzba SOFAR S.p.A., ki proizvaja probiotike, od spletnih
trgovcev na drobno zahtevala, da proizvod Enterolactis Plus svojim strankam prodajajo
po doloceni ceni za nadaljnjo prodajo, in v svojo distribucijsko mrezo vkljucila le nekaj
trgovcev, ki lahko proizvod prodajajo na platformah za e-trgovanje. Da bi odpravila
pomisleke nacionalnega organa, pristojnega za konkurenco, je druzba SOFAR ponudila
zaveze, ki jih je nacionalni organ, pristojen za konkurenco, ocenil kot primerne za
ponovno vzpostavitev konkurence in jih s sklepom o zavezah (}?%) razglasil za
prodajo, da svojih trgovcev ne bo omejevala pri prodaji svojih proizvodov prek
kakrsnih koli trgovinskih kanalov in da bo trgovce o tem obvestila z memorandumom.

Usklajevanje med lekarnami in farmacevtskimi druzbami

(*#?) Sklep organa Consiliul Concurentei z dne 20. decembra 2021.

(*#®) Sklep portugalskega nacionalnega organa, pristojnega za konkurenco (Autoridade da Concorréncia), z
dne 15. novembra 2022.

(***) Sklep organa Autorita Garante della Concorrenza e del Mercato z dne 3. decembra 2021.
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Leta 2017 se je litovsko ministrstvo za zdravje odlocilo oceniti, ali bi bilo treba
maloprodajne in veleprodajne marze za zdravila, dolocene v litovski zakonodaji,
spremeniti, in litovsko lekarnisko zdruZenje (Lietuvos farmacijos sgjunga — LFS)
pozvalo, naj predlaga marze na podlagi ekonomskih izratunov. Vendar je litovski
nacionalni organ, pristojen za konkurenco, ugotovil, da so bile predlagane marze za
zdravila, katerih stroski se povrnejo, dolocene v dogovoru med zdruzenjem LFS in
osmimi farmacevtskimi druzbami ter da niso zgolj pokrivale stroSkov druzb, temve¢ tudi
zagotavljale dodatne dobicke konkurentom. Po mnenju nacionalnega organa, pristojnega
za konkurenco, usklajevanje predlogov in podatkov druzb z namenom izkrivljanja trga
pomeni Krsitev konkuren¢nega prava, saj je to dogovarjanje ministrstvu preprecilo
sprejetje odlocitve na podlagi vrste razli¢nih predlogov. Konkurenti so bili kaznovani z
globo v visini ved kot 72 milijonov EUR. (*%°) Nacionalni organ, pristojen za
konkurenco, je ministrstvo in vlado pozval, naj ponovno ocenita in po potrebi spremenita
vzpostavljeni pravni okvir ter doloc¢ita nove veleprodajne in maloprodajne marze za
zdravila, katerih stroski se povrnejo.

Kartel cepiv

Februarja 2022 je belgijski nacionalni organ, pristojen za konkurenco, sprejel sklep o
poravnavi, s katerim je kaznoval dva trgovca z zdravili na debelo, Febelco CV in Pharma
Belgium-Belmedis SA, ker sta sodelovala v kartelu, ki je vkljuceval neposredno prodajo
proizvodov farmacevtskih druzb lekarnarjem in cepiva proti gripi. (**®) Trgovca na
debelo sta se dogovorila, da bosta za distribucijo zdravil prek sistema neposredne prodaje
lekarnarjem in prodajo cepiv proti gripi lekarnarjem v predprodajnih obdobjih uporabila
enake poslovne pogoje. Natancneje sta se druzbi dogovorili, da lekarnarjem ne bosta
dajali popustov in da ne bosta sprejemali vrail neprodanih cepiv, narocenih v
predprodajnem obdobju. Nacionalni organ, pristojen za konkurenco, je druzbi Pharma
Belgium-Belmedis nalozil globo v skupni visini 29,8 milijona EUR. Druzbi Febelco je
bila dodeljena imuniteta pred globami, ker je razkrila obstoj kartela.

Dogovorjeno oddajanje ponudb, razdelitev trga in izmenjava poslovno obcutljivih
informacij

Spanski nacionalni organ, pristojen za konkurenco, je nalozil globo dvema glavnima
dobaviteljema radiofarmakov za pozitronsko emisijsko tomografijo (PET), in sicer
druzbama Advanced Accelerator Applications Ibérica (AAA) in Curium Pharma Spain,
ker sta si vsaj Stiri leta delila trg na podlagi pogodb o dobavi zadevnih zdravil. Druzbi
AAA in Curium sta sprejeli dvojno strategijo. Namesto da bi med seboj konkurirali, sta
se odlocili za dogovorjeno oddajanje ponudb na razpisih (pri ¢emer na primer nista
predlozili ponudbe ali sta v razpisnem postopku namenoma naredili napako, da ne bi bili
izbrani), nato pa druga drugi v vlogi podizvajalk zagotavljali storitve po nizjih cenah.
Nacionalni organ, pristojen za konkurenco, je farmacevtskima druzbama nalozil globo v
visini 5,76 milijona EUR, dvema vodstvenima delavcema, ki sta bila spoznana kot
neposredno odgovorna za kriitev, pa tudi globo v visini 46 000 EUR. (*27)

(**) Sklep litovskega nacionalnega organa, pristojnega za konkurenco (Konkurencijos taryba), z dne
9. decembra 2022.

(**%) Sklep organa Autorité belge de la concurrence/Belgische Mededingingsautoriteit z dne
18. februarja 2022.

(*27) Sklep organa Comision Nacional de los Mercados y la Competencia z dne 2. februarja 2021.
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Nacionalni organ Zdruzenega kraljestva, pristojen za konkurenco, je druzbam King,
Lexon (UK) Ltd in Alissa Healthcare Research Ltd nalozil globe zaradi nezakonite
izmenjave poslovno obcutljivih informacij, s katero so poskusale ohraniti visje cene
nortriptilina. Med letoma 2015 in 2017, ko se je cena zdravila zniZevala, so si trije
dobavitelji izmenjevali informacije o cenah, koli¢inah, ki so jih dobavljali, in nacrtih
druzbe Alissa glede vstopa na trg. Nacionalni organ, pristojen za konkurenco, je nalozil
globe v skupnem znesku 1,47 milijona GBP (1,73 milijona EUR). (}?)

V locenem sklepu je nacionalni organ, pristojen za konkurenco, ugotovil tudi, da sta si
druzbi King Pharmaceuticals Ltd in Auden Mckenzie (Pharma Division) Ltd razdelili
dobavo nortriptilina velikemu trgovcu z zdravili na debelo. Na podlagi dogovora med
druzbama je od septembra 2014 do maja 2015 druzba King dobavljala le 25-miligramske
tablete, druzba Auden Mckenzie pa le 10-miligramske tablete. Druzbi sta se dogovorili
tudi o dolocitvi koli¢in in cen. Nacionalni organ, pristojen za konkurenco, je druzbama
King in Accord-UK nalozil globo v visini 75573 GBP (88915 EUR) oziroma
1882 238 GBP (2,2 milijona EUR). Druzbi Accord-UK in Auden Mckenzie sta poleg
tega soglaSali, da bosta v zvezi s to zadevo britanski nacionalni zdravstveni sluzbi
(National Health Service — NHS) placali 1 milijon GBP (1,17 milijona EUR). (*?°)

Nacionalni organ Zdruzenega kraljestva, pristojen za konkurenco, je nalozil globo tudi
trem farmacevtskim druzbam, ki so se nezakonito dogovorile glede dobave zivljenjsko
pomembnega zdravila fludrokortizon, ki se izdaja le na recept in se uporablja predvsem
za zdravljenje nadledvi¢ne insuficience. Nacionalni organ, pristojen za konkurenco, je
ugotovil, da sta druzbi Amilco in Tiofarma pristali na to, da ne bosta vstopili na trg
fludrokortizona, da bi lahko druzba Aspen ostala edini dobavitelj v ZdruZzenem
kraljestvu. V zameno je druzba Amilco prejela 30-odstotni deleZ od prodaje po vi§jih
cenah, ki jih je lahko zaraCunavala druzba Aspen, druzba Tiofarma pa vlogo edinega
proizvajalca zdravila za neposredno prodajo v ZdruZenem kraljestvu. Zaradi tega
sporazuma in dogovorov se je cena fludrokortizona, ki se je dobavljal sluzbi NHS,
povecala za do 1 800 %. V okviru preiskave so bile naloZene globe v skupni viSini skoraj
2,3 milijona GBP (2,5 milijona EUR) in obveznost pla¢ila 8 milijonov GBP
(8,7 milijona EUR) neposredno sluzbi NHS. (*3)

Druge prakse, namenjene izkljucitvi konkurentov

Evropski organi, pristojni za konkurenco, so z nizom sklepov naloZili sankcije proti
ravnanju, namenjenemu izklju¢itvi konkurentov ali omejitvi njihove zmozZnosti
konkuriranja, obi¢ajno s preprecevanjem dostopa dobaviteljev zdravil do strank ali
proizvodnih vlozkov, kar je vplivalo na njihovo dolgorocno zmoZznost prodaje cenejSih
zdravil.

Leta 2019 je belgijski organ, pristojen za konkurenco, sprejel sklep, s katerim je obsodil
lekarnisko zbornico (Ordre des Pharmaciens), ker je poskuSala ovirati uveljavitev in
razvoj skupine MediCare-Market z disciplinskimi postopki zoper lekarnarje, ki so del te

(%) Sklep organa Competition and Markets Authority z dne 4. marca 2020 (izmenjava informacij). Zoper
ta sklep je bila vloZena pritozba pri pritoZzbenem sodiS¢u za konkurenco, vendar je bil sklep v
pritozbenem postopku potrjen.

(**°) Sklep organa Competition and Markets Authority z dne 4. marca 2020 (razdelitev trga).

(**%) Sklep organa Competition and Markets Authority o poravnavi z dne 3. oktobra 2019 in sklep o krsitvi
z dne 9. julija 2020.
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skupine. Po mnenju lekarniske zbornice bi poslovni model skupine MediCare-Market
povzro¢il zmedo pri razlikovanju med farmacevtskimi in parafarmacevtskimi izdelki, Ki
se prodajajo v trgovinah MediCare-Market (Ceprav so med seboj fizicno loceni).
Leta 2020 je pritozbeno sodisce sklep razveljavilo v delu, v katerem je dolocCilo znesek
globe v visini 1 milijona EUR, hkrati pa potrdilo krSitev in samo nacelo nalozitve globe.

(131)

V loceni zadevi je bila belgijska lekarniska zbornica kaznovana tudi z globo v viSini
225 000 EUR, ker je z nekaj odlo¢itvami omejila moZnost oglasevanja lekarnarjev. (**?)
Nacionalni organ, pristojen za konkurenco, je dosegel poravnavo z lekarni§ko zbornico,
ki se je med drugim zavezala, da bo prilagodila svoj eti¢ni kodeks ter redno pregledovala
svoj kodeks s pojasnili glede oglasevanja in poslovnih praks, da bi preprecila, da bi
disciplinski organi pojem konkurence razlagali ozko.

Grski nacionalni organ, pristojen za konkurenco, je farmacevtskemu zdruzenju Karditsa
nalozil globo v viSini 2 096 EUR, ker je Stevilnim lekarnam v mestu Karditsa prepre€ilo
poslovanje v ¢asu veljavnosti uredbe o podaljsanem delovnem ¢asu lekarn, Ki je veljala v
tistem Gasu. (**3)

Leta 2020 je nacionalni organ Zdruzenega kraljestva, pristojen za konkurenco, zacel
preiskavo zaradi bojazni, da bi druzba Essential Pharma prenehala dobavljati svoje
zdravilo Priadel, ki se uporablja za zdravljenje bipolarne motnje, pri ¢emer so bila
morebitna alternativna zdravila za paciente drazja, postopek zamenjave pa bi lahko
povzrocil znatno S$kodo pacientom. Druzba Essential Pharma je takoj po zacetku
preiskave preklicala umik zdravila Priadel ter z britanskim ministrstvom za zdravje in
socialno varstvo zacela pogajanja o cenah, v okviru katerih je bila dolocena nova cena.
Nato je nacionalnemu organu, pristojnemu za konkurenco, ponudila zavezujoce zaveze
glede zagotavljanja nadaljnje dobave zdravila Priadel za obdobje petih let, ki jih je
nacionalni organ, pristojen za konkurenco, sprejel. (334

5.4. Nadzor nad zdruZitvami in cenovno dostopna zdravila

IzvrSevanje konkurennega prava proti zlorabam prevladujoega poloZaja in
protikonkurenénemu usklajevanju dopolnjuje pregled zdruZzitev, na podlagi katerih bi
lahko nastale trzne strukture, ki bi druzbe osvobodile konkurenénih omejitev in bi zato
lahko povzrocile zviSanje cen zdravil.

5.4.1.Kako zdruzitve vplivajo na oblikovanje cen zdravil?

Zdruzitve farmacevtskih druzb lahko ustvarijo ali poveajo trzno moc zdruzenega
subjekta z odpravo konkurencnega pritiska med stranmi, ki se zdruZujejo, in
zmanjSanjem konkurencnega pritiska na trgu. Vecja kot je trzna moc¢, ki izhaja iz

(*!) Sklep organa Autorité belge de la concurrence/Belgische Mededingingsautoriteit z dne
26. marca 2021. Belgijski nacionalni organ, pristojen za konkurenco, je leta 2021 sprejel konéni sklep,
s katerim je globo znizal na 245 000 EUR.

(**?) Sklep organa Autorité belge de la concurrence/Belgische Mededingingsautoriteit z dne
16. oktobra 2019.

(*%3) Sklep grikega organa, pristojnega za konkurenco (Emrponf} Avtayovicpov), z dne 2. decembra 2020.
(**%) Sklep organa Competition and Markets Authority z dne 18. decembra 2020.
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zdruzitve, verjetneje je, da se bodo zvisale cene ter povecala skoda za paciente in sisteme
zdravstvenega varstva.

Glavni cilj nadzora nad zdruzitvami v farmacevtskem sektorju je zagotoviti, da
spremembe strukture trga zaradi zdruzitve ne povzrocijo zvisanja cen. Zato je potreben
nadzor, ne glede na to, ali se zdruzitev nanaSa na konkurenco originalnih, generi¢nih ali
podobnih bioloskih zdravil. Zdruzitev med proizvajalcem originalnih zdravil in
proizvajalcem generi¢nih zdravil lahko na primer bistveno ovira cenovno konkurenco
med zdravili proizvajalca originalnih zdravil in njihovimi cenejSimi generi¢nimi
razli¢icami. Generi¢na zdravila so obi¢ajno popolni nadomestki originalnega zdravila,
konkurenca pa se pojavlja zlasti pri ceni (**9).

Negativni ucinki zdruzitev na cene so lahko veliki. Zaradi manjSega konkuren¢nega
pritiska lahko zdruZena druzba zviSa svoje cene (neposredno ali z zmanjSanjem rabatov
ali popustov, ponovnim pogajanjem o vi§jih cenah z nacionalnimi organi za zdravstveno
varstvo, zadrzevanjem uvedbe cenejSega generi¢nega zdravila na trg itd.), lahko pa se
zvi$ajo cene na celotnem trgu (*%).

5.4.2.Kako nadzor nad zdruzitvami prepreci zviSanje cen zaradi zdruzitev?

Komisija mora v skladu s pravili EU o nadzoru nad zdruzitvami posredovati, kadar je
verjetno, da bo zdruzitev Skodljivo vplivala na konkurenco. Nazoren primer tega je
zadeva Mylan/Upjohn, v kateri je zdruzitev druzbe Mylan, enega od petih najvecjih
dobaviteljev generi¢nih zdravil v EGP, in druzbe Upjohn, ki je trzila zdravila z blagovno
znamko in genericna zdravila brez patentnega varstva druzbe Pfizer, predstavljala
tveganje izkljucitve konkurence na Stevilnih trgih.

Okvir 14: Zadeva Mylan/Upjohn (april 2020)

Transakcija je bila povezana z zdruzitvijo svetovne farmacevtske druzbe Mylan in druzbe
Upjohn, poslovne enote druzbe Pfizer, ki je upravljala zdravila z blagovno znamko in generi¢na
zdravila brez patentnega varstva druzbe Pfizer, vklju¢no z znanimi proizvodi blagovnih znamk
Viagra, Xanax in Lipitor. Druzba Mylan je bila Ze pred zdruzitvijo eden od petih najvecjih
dobaviteljev generi¢nih zdravil v EGP.

Komisija je raziskala vpliv transakcije na trg z zbiranjem dokazov od zadevnih druzb, vkljucno s
podrobnim pregledom njihovih poslovnih dokumentov, ter od njihovih strank in konkurentov.
Preiskava je razkrila obstoj neposredne cenovne konkurence med vsemi razli¢icami dolocene
molekule brez patentnega varstva (vklju¢no z generi¢nimi zdravili in originalnim zdravilom brez
patentnega varstva). Komisija je ugotovila, da bi zdruzitev Skodila konkurenci v zvezi z
12 molekulami, saj bi zdruzeni subjekt prevzel mocan polozaj v ve¢ drzavah clanicah, vir
konkurenc¢nega pritiska pa bi bil odpravljen.

Ti pomisleki so bili povezani z razlicnimi podrocji, kot so bolezni srca in oZzilja, kosti in miSic,
zivénega sistema in secil. Komisija je na primer ugotovila, da bi v Gréiji, na Islandiji, Irskem, v
Italiji in na Portugalskem zdruzitev $kodila konkurenci v zvezi z zdravilom alprazolam, ki se
uporablja za zdravljenje anksioznih in pani¢nih motenj (druzba Upjohn je alprazolam prodajala
pod blagovno znamko Xanax, druzba Mylan pa je dobavljalo njegovo razliico brez blagovne
znamke). Pred zdruzitvijo je bila druzba Upjohn v veéini primerov Ze vodilni dobavitelj,
zdruzitev pa bi okrepila njeno trzno mo¢ in v nekaterih primerih vodila v skoraj$nji monopol z
malo verodostojnimi alternativami, ki bi ustvarjale pritisk na cene.

(*%) Komisija se na homogeno naravo generi¢nih zdravil sklicuje v Stevilnih sklepih, na primer v sklepu v
zadevi M.7559 — Pfizer/Hospira.

(*3%) To so t. i. neusklajeni ali enostranski u¢inki na ceno.
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Da bi druzbi odpravili pomisleke Komisije, tudi glede tveganja zviSanja cen, sta ponudili
popravne ukrepe. Zlasti sta se zavezali, da bosta dejavnost druzbe Mylan, povezano s proizvodi,
v zvezi s katerimi so bili opredeljeni pomisleki, prodali, vkljuéno z dovoljenji za promet,
pogodbami in blagovnimi znamkami. Posledi¢no so bila razlicna zdravila v ve¢ kot 20 drzavah
EGP in Zdruzenem kraljestvu prodana Stirim razli¢nim kupcem, ki so lahko te dejavnosti aktivno
razvijali tako, da so druzbi Mylan/Upjohn predstavljali konkurenco in pritiskali na cene.

Zadeva Mylan/Upjohn je eden od primerov, v katerem so bili po zaslugi preiskave
Komisije opredeljeni pomisleki, vklju¢no s pomisleki glede morebitnega zvisanja cen, ki
so bili odpravljeni s predlagano odprodajo. V zadnjih letih je Komisija to tveganje
obravnavala na Stevilnih trgih, ki so zajemali vse od trgov zdravil brez recepta za lajSanje
bolecine (GlaxoSmithKline/Pfizer’s consumer health business) do trga zdravil za bolezen
razdrazljivega Crevesja (AbbVie/Allergan, Takeda/Shire). V enem od primerov, ki je
vkljuc¢eval hemostatske oblize za obvladovanje krvavitev med operativnimi posegi, sta se
stranki odlocili za preklic zdruzitve, potem ko je Komisija izrazila pomisleke glede tega,
da bi se zaradi zdruZitve ohranile visoke cene (ali zmanjSala moznost izbire ali
inovativnost), ker bi zdruzitev preprecila vstop novega izdelka v Evropo (Johnson &
Johnson/Tachosil).

V primerih, v katerih Komisija posreduje, druzbe pa ponudijo zaveze, da bodo odpravile
ugotovljene tezave (pogojna odobritev), se vloga Komisije ne konca s sprejetjem sklepa.
Komisija ostane dejavna, da omogoc¢i ustrezno izvedbo popravnih ukrepov v praksi. S
pomocjo skrbnikov za spremljanje zlasti preveri postopek izbire primernega kupca za
odprodano dejavnost in zagotovi, da sposobnost prezivetja in konkurencnost celotne
odprodane dejavnosti nista ogrozeni do prenosa te dejavnosti na kupca. Ko je odprodana
dejavnost prodana kupcu, lahko Komisija Se naprej spremlja prehodne sporazume, dokler
zadevna dejavnost ne postane popolnoma neodvisna od zdruzenega subjekta (tj. prenos
dovoljenj za promet z zdravilom, prenos proizvodnje v proizvodni obrat kupca itd.).

6. KONKURENCA SPODBUJA INOVACIJE IN POVECUJE IZBIRO ZDRAVIL

Kot je opisano v oddelku 3.2.1, so inovacije kljunega pomena v farmacevtskem
sektorju, pri ¢emer se najpomembnejSe koristi za zdravstveno varstvo iz raziskav in
razvoja prelivajo v nove oblike zdravljenja. S temi raziskavami in razvojem se lahko
iznajdejo nova zdravila za prej nezdravljene bolezni ali zdravila, s katerimi bi se lahko
zadevne bolezni zdravile ucinkoviteje in/ali z manj stranskimi uc¢inki. Odkrije se lahko
tudi to, da je mogoce obstojece zdravilo uporabiti za druge bolezni, za katere $e ni bilo
predpisano.

Poleg tega lahko inovacije zniZajo stroske zdravljenja, na primer z razvojem proizvodnih
procesov, ki omogocajo komercialno proizvodnjo cenejSih zdravil. Z inovacijami se
lahko ustvarijo nove, u¢inkovitejSe tehnologije, ki vodijo v proizvodnjo kakovostnejSih
zdravil. Inovacije ostajajo Se posebej pomembna konkurencna sila na farmacevtskih
trgih, vendar lahko druzbe, dejavne na teh trgih, uporabljajo razline prakse za
zmanjSanje pritiska v zvezi z nenehnim uvajanjem inovacij (na primer obrambno
patentiranje, katerega cilj je posegati v konkuren¢ni projekt raziskav in razvoja). Take
prakse so lahko v dolocenih okolis¢inah protikonkurencne ter Se posebej Skodljive za
paciente in nacionalne sisteme zdravstvenega varstva.
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6.1. IzvrSevanje protimonopolnega prava spodbuja inovacije in povecuje izbiro

V tem oddelku 6.1 je opisano, kako izvrSevanje prispeva k izboljSanju izbire za paciente
in dostopa do inovativnih zdravil s posredovanjem, kadar druzbe, enostransko ali skupaj,
sprostijo konkuren¢ne pritiske, ki jih silijo k uvajanju nadaljnjih inovacij, ali uvajanje
inovacije preprecijo drugim, v oddelku 6.2 pa je nato pojasnjeno, kako lahko Komisija na
podlagi pravil o nadzoru nad zdruzitvami prepreci zdruzitve, ki bi lahko zmanjsale
inovacije ali jim Skodovale, in pri svoji presoji uposSteva mozne pozitivne ucinke
zdruZitev na inovacije (**).

6.1.1.1zvrSevanje proti praksam, ki preprecujejo inovacije ali omejujejo izbiro
pacientov

Udelezenci na trgu ne sprejmejo inovacij vedno z odprtimi rokami, saj lahko pomenijo
motnje na trgu ali celo popolnoma ogrozijo njihove trge. Ne morejo storiti veliko, da bi
konkurentom preprecili inovacije. Lahko pa otezijo dostop inovativnih zdravil do
potro$nikov. IzvrSevanje protimonopolnega prava lahko prispeva k temu, da druzbe ne
zlorabijo svoje moci ali sklenejo dogovorov, ki zavirajo inovacije.

Komisija je leta 2022 zacela uradno protimonopolno preiskavo, da bi ocenila, ali je
druzba Vifor Pharma omejila konkurenco z nezakonitim omalovazevanjem druzbe
Pharmacosmos, ene od njenih najvecjih konkurentk na podro¢ju zdravljenja z Zelezom za
intravensko uporabo. (**) Zdi se, da je cilj druzbe Vifor Pharma ovirati konkurenco, ki jo
njenemu trzno uspes$nemu zdravilu Ferinject, namenjenemu intravenskemu zdravljenju z
visokimi odmerki zeleza, predstavlja Monofer, drugo inovativno zdravilo. Trenutno se v
EGP z visokimi odmerki Zeleza za intravensko uporabo letno zdravi priblizno
1,8 milijona pacientov s pomanjkanjem zeleza. Komisija je zaskrbljena, da je druzba
Vifor Pharma zdravilo Monofer druzbe Pharmacosmos omalovazevala s Sirjenjem
zavajajocih informacij o varnosti zdravila, pri ¢emer so bili prejemniki teh informacij
predvsem zdravstveni delavci. Ce se bodo pomisleki Komisije izkazali za upravi¢ene,
lahko ravnanje druzbe Vifor Pharma pomeni zlorabo prevladujoCega polozZaja ter krsitev
¢lena 102 PDEU in ¢lena 54 Sporazuma EGP. Uvedba uradnega postopka nikakor ne
vpliva na rezultat preiskave.

6.1.2. Pravila o konkurenci podpirajo sodelovanje na podro¢ju inovacij, ki spodbuja
konkurenco

Organi, pristojni za konkurenco, morajo poleg morebitnih negativnih u€inkov prakse, ki
se preiskuje, na trg, upoStevati tudi morebitne pozitivne ucinke, ki bi jih moralo
izvrSevanje konkuren¢nega prava ohraniti in v idealnem primeru izboljSati. V Stevilnih
pravilih o konkurenci se priznava, da lahko ravnanje druzb privede do sinergij, ki bi
lahko nadalje spodbujale inovacije (na primer z zdruZevanjem sredstev, ki se
dopolnjujejo, potrebnih za ukvarjanje z raziskavami in razvojem, ali licenciranjem
tehnologije). Ta pravila tudi pomagajo druZzbam pri oblikovanju njihovih projektov
sodelovanja, tako da ravnajo v skladu s konkurenénim pravom in se izognejo izvrSevanju
s strani organov, pristojnih za konkurenco. Komisija je leta 2019 zacela ocenjevati

(*") Komisija je naro¢ila $tudijo za analizo vplivov zdruZitev in prevzemov na inovacije v farmacevtskem
sektorju. Rezultati naj bi bili objavljeni leta 2019.

(*%8) https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/ip 22 3882
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uredbo EU o skupinskih izjemah za sporazume o raziskavah in razvoju iz leta 2010 (*39)
ter 1. junija 2023 sprejela revidirano uredbo o horizontalnih skupinskih izjemah za
sporazume o raziskavah in razvoju ter specializaciji (v nadaljnjem besedilu: uredba o
horizontalnih skupinskih izjemah) (**°) in revidirane horizontalne smernice (***). Na
podlagi uredbe o horizontalnih skupinskih izjemah so sporazumi o raziskavah in razvoju
ter specializaciji v primeru izpolnjevanja nekaterih pogojev izvzeti iz prepovedi iz
¢lena 101(1) PDEU. Pravila tako zagotavljajo varen pristan, kar pomeni, da za nekatere
sporazume velja skupinsko izvzetje iz pravil o konkurenci.

6.2. Nadzor nad zdruzitvami ohranja konkurenco pri inovacijah za zdravila

Nadzor Komisije nad farmacevtskimi zdruzitvami ne zagotavlja le, da se ohranja zdrava
cenovna konkurenca v korist pacientov in nacionalnih sistemov zdravstvenega varstva,
ampak tudi, da se zaradi zdruZitve ne zmanjSajo prizadevanja na podrocju raziskav in
razvoja za uvedbo novih zdravil na trg ali razSiritev terapevtske rabe obstojecih zdravil.

Ve¢ nedavnih farmacevtskih zdruzitev, ki jih je preiskala Komisija, kaze morebitni
ucinek zdruzitev na spodbude za farmacevtske druzbe, da po zdruzitvi nadaljujejo razvoj
vzporednih programov raziskav in razvoja. V nekaterih od teh primerov je Komisija
zahtevala ustrezne popravne ukrepe za odobritev predlagane zdruzitve, ki bi v
nasprotnem primeru lahko zaustavila ali ovirala razvoj obetavnega novega zdravila.

6.2.1. Kako lahko zdruzitve $kodijo inovacijam v farmacevtskem sektorju?

ZdruZevanje v industriji ima lahko nevtralen vpliv na konkurenco ali pa jo celo spodbuja,
¢e zdruzi dopolnjujoce se dejavnosti podjetij, ki se zdruzujejo, ter s tem okrepi zmoznost
in spodbudo za uvedbo inovacij na trg. Tako je lahko tudi v primeru velikih prevzemov:
Komisija je na primer med preiskavo iz leta 2019, povezano s prevzemom druzbe
Celgene s strani druzbe BMS, ki je bil z vrednostjo 74 milijard USD eden najvecjih
farmacevtskih prevzemov v zgodovini, skrbno ocenila konkurenéno okolje in nazadnje
ugotovila, da se transakcija lahko odobri, saj ne bi povzrocila izgube konkurence v EGP.

Nasprotno lahko zdruzitve tudi omejijo obseg ali doseg inovacij, pacienti ali zdravniki pa
lahko imajo bolj omejeno izbiro prihodnjih inovativnih oblik zdravljenja. To bi se lahko
na primer zgodilo, ¢e bi zdravilo, ki ga pripravlja ena druzba, ki se zdruZzuje, konkuriralo
zdravilu, ki ga trzi druga druZba, zaradi Cesar bi lahko prevzelo precejsnje prihodke
konkuren¢nega zdravila druge druzbe. V takem primeru bi se lahko zdruZena druZba
odlocila za prekinitev, odlozitev ali preusmeritev konkurencnega projekta v pripravi, da
bi povecala dobicek zdruzenega subjekta. Podobno bi se lahko podjetji, ki se zdruzujeta,
ukvarjali s konkuren¢nima programoma raziskav in razvoja, ki bi, ¢e ne bi prislo do
zdruzitve, drug drugemu prevzemala dobikonosno prihodnjo prodajo. Ce se dve
konkurenéni podjetji zdruzita pod enim lastniStvom, lahko zdruzitev zmanjSa spodbude
za vzporedna prizadevanja na podrocju raziskav in razvoja.

(%) Uredba Komisije (EU) &t. 1217/2010 z dne 14. decembra 2010 o uporabi ¢lena 101(3) Pogodbe o
delovanju Evropske unije za nekatere skupine sporazumov o raziskavah in razvoju (UL L 335,
18.12.2010, str. 36).

(**9) Uredba Komisije (EU) 2023/1066 z dne 1. junija 2023 o uporabi ¢lena 101(3) Pogodbe o delovanju
Evropske unije za nekatere skupine sporazumov o raziskavah in razvoju (UL L 143, 2.6.2023).

(**1) Smernice o uporabi ¢lena 101 Pogodbe o delovanju Evropske unije za sporazume o horizontalnem
sodelovanju (UL C 259, 21.7.2023).
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ZmanjSanje konkurence pri inovacijah pomeni, da bi bili pacienti in sistemi
zdravstvenega varstva ob prihodnje koristi od inovativnih in cenovno dostopnih zdravil.
Skodljivi uginki lahko vkljuéujejo izgubo morebitnih boljsih oblik zdravljenja, manjso
prihodnjo raznolikost zdravil na trgu, odlozen dostop do zdravil, potrebnih za zdravljenje
njihovih bolezni, in visje cene.

6.2.2. Kako se lahko z nadzorom nad zdruzitvami ohranijo pogoji za inovacije?

Cilj nadzora nad zdruzitvami je zagotoviti, da transakcija bistveno ne ovira konkurence,
tudi pri inovacijah (**?), ter da nazadnje ne privede do zvisanja cen ali manjse izbire za
paciente. Kadar se ugotovijo pomisleki glede inovacij, lahko Komisija prepove
transakcijo, razen ¢e zadevne druzbe ponudijo ustrezne popravne ukrepe, zasnovane za
ohranitev zmoznosti in spodbud za inovacije, ter ponovno vzpostavijo ucinkovito
konkurenco pri inovacijah. Taki popravni ukrepi lahko vklju€ujejo odprodajo zdravil v
pripravi ali temeljnih zmogljivosti za raziskave in razvoj.

Inovativna zdravila so bila v srediS¢u ve¢ nedavnih preiskav zdruzitev, s Cimer so se
poudarila prizadevanja Komisije, da ohrani inovacije v zvezi z originalnim zdravilom
kemijskega izvora ter bioloSkimi in podobnimi bioloskimi zdravili. Komisija je v
nekaterih primerih ukrepala, da bi ohranila konkurenco zdravil v zgodnji fazi razvoja
zdravila. Komisija lahko ukrepa tudi z namenom zagotovitve, da zdruZitev ne privede do
nastanka druzbe, ki bi imela monopol nad viri in zmogljivostmi za raziskave in razvoj na
dolo¢enem farmacevtskem podrocju. (143

Komisija je leta2022 zacela S$tudijo o naknadni oceni (***) pojava t.i.unicujocih
prevzemov v farmacevtskem sektorju, tj. transakcij, katerih verjeten cilj ali uéinek je
prekinitev prekrivnih projektov raziskav in razvoja zdravil (vklju¢éno s prekrivanji med
proizvodi v pripravi ter prekrivanji med proizvodi na trgu in proizvodi v pripravi), Ki
$kodi konkurenci. Studija bo zagotovila oceno transakcij, ki so bile v obdobju 20142018
izvedene v obliki koncentracij ali sporazumov, kot so prevzemi intelektualne lastnine in
licen¢ne pogodbe, ter oblikovanje tipologije pojava uni¢ujoc¢ih prevzemov v praksi in
uporabne metodologije, ki bo Komisiji pomagala pri prepoznavanju takih transakcije v
prihodnje.

Komisija posreduje, kadar bi zdruZzitev dveh proizvajalcev originalnih zdravil povzrocila
manjSo konkurenco v smislu inovacij in uvajanja novih ali boljSih oblik zdravljenja.
Prizadevanja za razvoj ucinkovitih zdravil za bolezen razdrazljivega crevesja so na
primer privedla do zdruzevanja v industriji, zaradi ¢esar je morala Komisija nedavno
posredovati v dveh zadevah, ki sta bili reSeni s sprejetiem popravnih ukrepov

(3*2) V zvezi z morebitnim vplivom zdruZitve na inovacije glej zlasti Smernice o presoji horizontalnih
zdruZitev na podlagi uredbe Sveta o nadzoru koncentracij podjetij (2004/C 31/03), odstavek 38.

(143 Komisija navadno prougi $tiri vprasanja glede prekrivanja dejavnosti strank, ki se zdruzujejo, z vidika

konkurence: (i) ali njihovi proizvodi, ki se trzijo, med seboj konkurirajo, (ii) ali proizvodi, ki jih trzi
eden od akterjev, konkurirajo z zdravili v pripravi drugega akterja, (iii) ali med seboj konkurirajo
zdravila v pripravi strank in (iv) v kolik§nem obsegu se prekrivajo zmogljivosti za raziskave in razvoj
na splo$no. V zadnjem casu je Komisija preiskovala zadeve, v zvezi s katerimi je proucila dejavnosti
priprave zdravil v zgodnji fazi razvoja, v nekaterih primerih pa celo v predklini¢ni fazi (glej na primer
zadeve M.9294 — BMS/Celgene, M.10165 — AstraZeneca/Alexion — in M.10629 — CSL/Vifor).

(**4) COMP/2021/0P/0002 — Naknadna ocena: izvajanje pravil EU o konkurenci in prevzemi inovativnih
konkurentov v farmacevtski panogi, zaradi katerih se prekinejo prekrivajoCi se projekti raziskav in
razvoja zdravil. Konéno porocilo v zvezi s $tudijo naj bi bilo pripravljeno do 30. januarja 2024.
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(AbbVie/Allergan in Takeda/Shire). V zadevi AbbVie/Allergan so bili pomisleki
Komisije povezani z dejstvom, da je ena druzba ze trzila zdravilo za dolo¢eno bolezen,
druga pa je razvijala zdravilo za isti namen.

Okvir 15: Zadeva AbbVie/Allergan (januar 2020)

AbbVie je svetovna farmacevtska druzba s Sirokim portfeljem, ki je razvijala ve¢ bioloskih
zdravil za ulcerozni kolitis in Crohnovo bolezen (v nadaljnjem besedilu skupaj: bolezni
razdrazljivega Crevesja). Bolezni razdrazljivega Crevesja so vsezivljenjske avtoimunske bolezni,
ki vkljucujejo vnetje prebavnega trakta in za katere ni zdravila.

V casu transakcije je zdravilo za bolezni razdrazljivega Crevesja razvijala tudi druzba Allergan.
Zdravili obeh druzb sta spadali v obetavno skupino bioloskih zdravil, imenovanih zaviralci 1L-23,
Komisija pa je ugotovila, da naj bi bili ti zdravili v pripravi tesna tekmeca z omejeno konkurenco,
saj sta se na svetovni ravni razvijali le dve drugi konkurenéni zdravili v pripravi. Posledi¢no bi
prevzem povzro€il podvajanje klini¢nih programov v portfelju druzbe AbbVie.

Komisija je bila zaskrbljena, da bo druzba AbbVie prekinila razvoj zdravila druzbe Allergan,
zaradi katerega bi se lahko zmanjsala prodaja alternativnega zdravila, ki ga je razvijala druzba
AbbVie. Komisija je pri svoji oceni uposStevala pricakovane koristi, ki bi jih prinesla
razpoloZzljivost obeh inovativnih zdravil pacientom in sistemom zdravstvenega varstva, zlasti
glede na to, da se je razvijalo le malo ustreznih alternativ.

Da bi se ponovno vzpostavili pogoji, potrebni za nadaljnje inovacije v zvezi s tem projektom v
pripravi, je druzba AbbVie ponudila prodajo zdravila, vkljuéno s pravicami do njegovega
razvoja, proizvodnje in prodaje po vsem svetu, primernemu kupcu. Ta kupec bi zagotovil
nadaljnji razvoj tega zdravila, kar bi odpravilo pomisleke Komisije. Nazadnje je druzba AbbVie
predlagala prodajo tega zdravila druzbi AstraZeneca, kar je Komisija odobrila.

Ce ta popravni ukrep ne bi bil sprejet, bi bilo zdravilo druzbe Allergan verjetno ukinjeno, da bi se
preprecilo podvajanje projektov v pripravi. Zato je verjetno, da je popravni ukrep prispeval k
ohranitvi inovacij in konkurence na podro¢ju zdravljenja bolezni razdrazljivega Crevesja. Ti
pogoji so pomembni za zagotovitev vecje izbire inovativnih oblik zdravljenja in boljSe oskrbe
pacientov.

Nadzor nad zdruzitvami vkljucuje tudi zagotavljanje, da zdruzitve in prevzemi ne
privedejo do poloZzaja, v katerem bi pomemben dobavitelj oSkodoval svoje stranke, da bi
podprl del svoje poslovne dejavnosti, ki konkurira dejavnosti teh strank. To je razlog, da
je Komisija preiskala zadevo Illumina/GRAIL in se nazadnje odlocila, da prepreci
izvedbo predlaganega posla. Ceprav ta zadeva ni povezana z zdravili, temveé z novimi
diagnosti¢nimi testi za odkrivanje raka, ponazarja pomen ukrepov Komisije za za$¢ito
inovacij in torej za zagotovitev dostopa do vrste najsodobnejsih orodij za boj proti raku
pacientom in sistemom zdravstvenega varstva.

Okvir 16: Zadeva lllumina/GRAIL (september 2022)

V tej zadevi je Komisija prvi¢ uporabila svoj spremenjeni pristop k napotitvi zadev, pri ¢emer je
nacionalne organe, pristojne za konkurenco, pozvala, naj zadevo predlozijo njej, Ceprav
transakcija ni izpolnjevala ne nacionalnih ne vseevropskih pragov za priglasitev. To je bilo
primerno, saj ciljna druzba prakticno ni imela prihodkov, vendar je razvijala zelo obetavno
zdravilo in je imela zelo velik konkurenc¢ni potencial.

Zadeva je vkljuCevala razvoj testov za zgodnje odkrivanje raka, ki bi lahko korenito spremenili
nacine odkrivanja raka pri asimptomatskih pacientih. Druzba Illumina dobavlja sisteme za
sekvenciranje naslednje generacije, tj. diagnosti¢na orodja, ki se uporabljajo za Stevilne namene.
Eden od najpomembnejsih namenov uporabe sistemov druzbe Illumina za sekvenciranje, ki je v
fazi razvoja, zajema razvoj in prodajo testov za odkrivanje raka. GRAIL je biotehnoloska druzba,
ki sisteme za sekvenciranje naslednje generacije druzbe Illumina uporablja za razvoj testa, za
katerega trdi, da bi lahko na podlagi krvnega vzorca asimptomatskih pacientov omogocal

odkrivanje priblizno 50 vrst raka v zgodnji fazi. Druzba Illumina je predlagala prevzem druzbe
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GRAIL za priblizno 8 milijard USD, ceprav druzba GRAIL takrat ni imela skoraj nobenega
prometa, saj je bila predvsem razvojna druzba.

Komisija je posel preiskala in ugotovila, da na podro¢ju razvoja testov za odkrivanje raka in
dajanja testov, ki omogocajo odkrivanje raka v zgodnji fazi, na trg poteka dinamicna in razgibana
tekma. Stevilni razvijalci so vlagali veliko kapitala in prizadevanj v razvoj testov za odkrivanje
raka, da bi jih trzili po vsem svetu, tudi v Evropi in drzavah ¢lanicah, katerih nacionalni organi,
pristojni za konkurenco, so zadevo predlozili Komisiji. Sistemi za sekvenciranje naslednje
generacije druzbe Illumina so v srediSCu tega procesa, saj verodostojne alternative njenim
sistemom, potrebnim za razvoj teh testov in zagotavljanje njihove razpolozljivosti pacientom, ni.
Druzbi Illumina bi se posledi¢no v primeru, da bi ji bilo dovoljeno kupiti druzbo GRAIL,
splacalo ustaviti ali upocasniti prizadevanja konkurentov druzbe GRAIL za razvoj teh testov, na
primer s prekinitvijo dobave konkurentom, odlogom ali zmanjSanjem kakovosti tehni¢ne podpore
ali razvojnega sodelovanja oziroma zviSanjem cen z namenom zvisanja stroskov konkurentov, pri
¢emer bi bil cilj zagotoviti, da je test druzbe GRAIL prvi in najprivlacnejsi na trgu. To bi druzbi
GRAIL omogocilo konkuren¢no prednost in zmanj$alo konkurenco (vklju¢no s cenovno
konkurenco), posledi¢no pa bi imeli potro$niki in sistemi zdravstvenega varstva manj$o izbiro in
bi morali za dostop do teh zivljenjsko pomembnih testov placati ve¢. Druzba Illumina bi lahko
kot lastnica druzbe GRAIL pridobila velik delez zelo donosnega trga, katerega letna vrednost naj
bi do leta 2035 presegla 40 milijard EUR.

Druzba Illumina je ponudila izvedbo popravnih ukrepov za odpravo tega pomisleka, vendar je
Komisija ocenila, da ti ukrepi ne bi preprecili znatne Skode konkuren¢nim razvijalcem testov in
nazadnje tudi potrosnikom. Komisija je transakcijo zato prepovedala in tako omogocila nadaljnja
prizadevanja na podrocju inovacij za razvoj testov za odkrivanje raka, ki so klju¢no orodje v boju
proti raku, v enakih konkuren¢nih pogojih. Komisija je za uveljavitev tega sklepa o prepovedi
druzbi Illumina narocila, naj druzbo GRAIL odproda (in strankama nalozila globo za nezakonito
sklenitev posla pred preiskavo) — ta postopek odprodaje je v ¢asu priprave tega porocila Se v teku.

(145)

7. SKLEPNE UGOTOVITVE

Ta pregled in primeri zadev v zvezi s konkurenco, ki so jih med letoma 2018 in 2022
preiskali in o njih odlo¢ili evropski organi, pristojni za konkurenco, jasno kazejo, da
izvajanje protimonopolnih pravil in pravil o nadzoru nad zdruzitvami prispeva k
zagotavljanju, da imajo pacienti in sistemi zdravstvenega varstva boljSi dostop do
cenovno dostopnih in inovativnih zdravil in oblik zdravljenja.

V primerjavi z (devetletnim) obdobjem 2009-2017, zajetim v prej$njem porocilu, se je v
(petletnem) obdobju 2018-2022 povpreéno Stevilo sprejetih protimonopolnih sklepov na
leto s priblizno treh poveCalo na pet. V farmacevtskem sektorju je Stevilo
protimonopolnih zadev in zadev v zvezi z zdruzitvami stalno oziroma se celo povecuje.
Poleg tega sta bila farmacevtski sektor in sektor zdravstvenega varstva zaradi pandemije
COVID-19 na splosno pomembna prednostna naloga po vsej EU.

V porocilu so predstavljene najrazli¢nejSe protikonkurencne prakse, pri ¢emer so se
nekatere preiskovale prvi¢. Evropski organi, pristojni za konkurenco, so te prakse
obravnavali in ustvarili Stevilne prelomne precedense, s katerimi je bila pojasnjena
uporaba konkuren¢nega prava EU na farmacevtskih trgih. U¢inkovito izvajanje pravil EU
o konkurenci v farmacevtskem sektorju ostaja pomembna prednostna naloga, organi,

(445) Zadeva M.10939 — Illumina/GRAIL (ukrepi za vzpostavitev prej$njega stanja v skladu s ¢lenom 8(4),
tocka (a)).
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pristojni za konkurenco, pa bodo $e naprej spremljali in proaktivno preiskovali morebitne
protikonkuren¢ne primere.

IzvrSevanje konkuren¢nega prava s smernicami in odvracanjem prek precedensov
pomembno prispeva k izboljSanju konkurence na podroc¢ju oblikovanja cen in inovacij,
vendar Se naprej zgolj dopolnjuje zakonodajne in regulativne ukrepe, kot je reforma
zakonodaje EU o zdravilih in strategije za zdravila.
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