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SAZETAK

Ovo izvjes¢e donosi pregled nacina na koji su Komisija i nacionalna tijela za trzi$no
natjecanje drZava €lanica EU-a (,,europska tijela za trZiSno natjecanje”) provodili Unijina
protumonopolska pravila i pravila o koncentracijama u vezi s lijekovima i odredenim
drugim medicinskim proizvodima u razdoblju od 2018. do 2022. (*) U njemu se navodi i
kako se pravo EU-a u podruc¢ju trzi$nog natjecanja primjenjivalo u teSkom razdoblju
krize uzrokovane boles¢u COVID-19 kako bi se zastitili poduzetnici 1 potroSaci. Izvjesce
se nadovezuje na prethodno objavljeno izvjesée za razdoblje od 2009. do 2017. (%)

U razdoblju od 2018. do 2022., koje je obuhvaceno ovim izvjeS¢em, europska tijela za
trziSno natjecanje donijela su ukupno 26 protumonopolskih odluka povezanih s
farmaceutskim proizvodima. Tim su odlukama nametnute sankcije (s novéanim kaznama
od gotovo 780 milijuna EUR) ili su uvedene obvezujuée obveze kako bi se ispravilo
protutrziSno ponasanje. Neke od tih odluka odnosile su se na protutrZiSne prakse za koje
se prije nisu provodili postupci na temelju prava EU-a u podrucju trziSnog natjecanja. Ti
presedani dionicima u sektoru sluZze kao smjernice o tome §to trebaju Ciniti kako bi
njihovo postupanje bilo u skladu pravilima EU-a o trzisnom natjecanju. Od 2018. do
2022. europska tijela za trzisno natjecanje usto su istrazila vise od 40 predmeta u
farmaceutskom sektoru koje su zakljucila bez odluke o krSenju prava ili o obvezama, a
trenutacno ispituju tridesetak predmeta moguceg krSenja prava trZiSnog natjecanja u tom
sektoru.

Kako farmaceutska trzista ne bi postala previse koncentrirana, Komisija je preispitala
viSe od 30 transakcija u farmaceutskom sektoru. U pet tih predmeta o koncentracijama
utvrdeni su razlozi za zabrinutost povezani s trzi$nim natjecanjem. Cetiri koncentracije
Komisija je odobrila tek nakon §to su predmetna druStva ponudila izmjenu transakcije za
koncentraciju, a od jedne koncentracije drustva su odustala. (%)

() Za Ujedinjenu Kraljevinu izvje$ée obuhvaéa razdoblje do kraja 2020. Ujedinjena Kraljevina povukla
se iz Europske unije, a prijelazno razdoblje zavrsilo je 31. prosinca 2020. te se od 1. sije¢nja 2021.
pravo EU-a u podrudju trziSnog natjecanja ondje vise ne provodi.

(® https://op.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/9ch466c8-7b71-11e9-9f05-01aa75ed71al

(® Nadalje, Komisija je intervenirala u nekoliko predmeta koji se nisu odnosili na farmaceutski sektor, ali
bili su povezani sa zdravstvenim ili (bio)medicinskim tehnologijama, od Cega se posebno izdvaja
zabrana koncentracije povezane s testovima za otkrivanje raka (viSe pojedinosti navedeno je u
odjeljcima 2.2.1.16.2.2.).


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

Primjeri protumonopolskih predmeta i predmeta o koncentracijama pokazuju kako
pomna kontrola na temelju prava trzi$nog natjecanja u farmaceutskom sektoru i provedba
prava trziSnog natjecanja pomazu u zaStiti pristupa pacijenata iz EU-a cjenovno
pristupacnim i inovativnim lijekovima.
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1. UvoD

Ovo izvjes¢e donosi pregled nacina na koji su Komisija 1 nacionalna tijela za trziSno
natjecanje drzava Clanica EU-a (,,europska tijela za trziSno natjecanje”) provodili Unijina
protumonopolska pravila i pravila o koncentracijama u farmaceutskom sektoru u
razdoblju od 2018. do 2022. ()

Izvjes¢e se nadovezuje na prethodno objavljeno izvjesce, koje obuhvaca razdoblje od
2009. do 2017. (°), i u njemu se daje isti pregled sektora za naredno razdoblje.

Ovo je izvjesée odgovor na bojazni koje su prethodno izrazili Vijeée (°) i Europski
parlament () o tome da bi pristup pacijenata cjenovno pristupacnim i inovativnim
osnovnim lijekovima mogao biti ugrozen zbog kombinacije vrlo visokih i neodrzivih
cijena, aktivnih poslovnih strategija farmaceutskih drustava i nedovoljne pregovaracke
mo¢i nacionalnih vlada u odnosu na ta farmaceutska drustva.

Zdravlje te pristup cjenovno pristupac¢nim i inovativnim lijekovima i1 zdravstvenoj skrbi
vrlo su vazni za mnoge. Drustvena i gospodarska vaznost farmaceutskog sektora i1 sektora
zdravstva opcéenito postala je jo$ ocitija za vrijeme krize uzrokovane boles¢u COVID-19.
Potrosnja za preventivnu skrb (npr. testiranje, pracenje, informativne kampanje povezane
s pandemijom) povecala se gotovo za tre¢inu, a potroSnja za bolnicku skrb 2020. je (u
odnosu na 2019.) porasla za gotovo 9 %. Unato¢ znatnom smanjenju BDP-a rashodi u
zdravstvu po glavi stanovnika u drzavama ¢lanicama EU-a 2020. povecali su se za 5,8 %
(Luksemburg) do 12,8 % (Njemacka) BDP-a (8). Potrosnja za lijekove ¢&ini znatan udio
javne potrosnje za zdravstvo (°). U tom kontekstu cijene lijekova mogu uzrokovati veliko
opterecenje za nacionalne zdravstvene sustave.

Nadalje, stalni rad na inovacijama 1 ulaganju u istrazivanje i razvoj od presudne su
vaznosti za razvoj novih ili pobolj$anih metoda lije¢enja u okviru kojih se pacijentima i

1 koncentracije i1 protutrZiSne prakse.

U ovom se izvjeS¢u navode nacini na koje je provedba prava trziSnog natjecanja, tj.
provedba protumonopolskih pravila EU-a i pravila EU-a o koncentracijama (*°), pomogla

(*) Za Ujedinjenu Kraljevinu izvjeS¢e obuhvacéa razdoblje do kraja 2020. Ujedinjena Kraljevina povukla
se iz Europske unije, a prijelazno razdoblje zavrsilo je 31. prosinca 2020. te se od 1. sije¢nja 2021.
pravo EU-a u podrudju trziSnog natjecanja ondje vise ne provodi.

(®) Provedba pravila o trzi$nom natjecanju u farmaceutskom sektoru (2009. — 2017.), https://competition-
policy.ec.europa.eu/sectors/pharmaceuticals-health-services en

(®) Zakljueci Vije¢a o jaGanju ravnoteZe u farmaceutskim sustavima u BEuropskoj uniji i drZzavama
¢lanicama, 17. lipnja 2016., tocka 48. (SL C 269, 23.7.2016., str. 31.).

() Rezolucija Europskog parlamenta od 2. ozujka 2017. o moguénostima EU-a za poboljsanje pristupa
lijekovima (2016/2057(INI)), 2. ozujka 2017.

(®) OECD (2022.), Ukratko o zdravlju: Europa 2022., str. 132.

(® OECD (2022.), Ukratko o zdravlju: Europa 2022., str. 142. Maloprodaja lijekova 2020. je u prosjeku
¢inila oko 15 % rashoda u zdravstvu u zemljama EU-a. U taj podatak nisu ukljuceni lijekovi koji se

koriste u bolnicama, zbog kojih bi se rashodi za lijekove u zemljama mogli povecati za dodatnih
20 %.

(*%) Ovo izvjesée ne obuhvaéa Komisijinu kontrolu drzavnih potpora (npr. potpore farmaceutskim
drustvima za istrazivanje i razvoj ili drzavne potpore u podrucju zdravstvenog osiguranja) ni slucajeve
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u za$titi pristupa pacijenata iz EU-a cjenovno pristupa¢nim i inovativnim lijekovima.
Izvjes¢e je sastavljeno u uskoj suradnji s nacionalnim tijelima za trziSno natjecanje
drzava clanica EU-a (Komisija i nacionalna tijela za trziSno natjecanje zajednicki se
nazivaju ,,europska tijela za trziSno natjecanje”). Europska tijela za trziSno natjecanje
blisko suraduju u provedbi prava trzisSnog natjecanja EU-a 1 stalnom pracenju
farmaceutskih trzista.

U ovom se izvjes¢u upotrebom konkretnih primjera opisuje kako se pravila kojima se
zabranjuju zloupotreba vladajuceg polozaja i ogranicavajuci sporazumi provode kako bi
se osiguralo: i. da se cjenovno trziSno natjecanje lijekova ne smanjuje ili spre¢ava na
umjetan nacdin i ii. da se inovacije (*!) u tom sektoru ne ograni¢avaju protutrzisnim
praksama. Ta se dva cilja podjednako ostvaruju kontrolom koncentracija farmaceutskih
drustava radi otkrivanja njihovih moguc¢ih negativnih u¢inaka na trziSno natjecanje. U
izvjeScu se opisuje kako je Komisija primjenom pravila EU-a 0 kontroli koncentracija u
konkretnim slucajevima doprinijela vecoj dostupnosti cjenovno pristupacnih 1
inovativnih lijekova. Izvje$c¢e se odnosi na lijekove za primjenu kod ljudi.

Protumonopolske istrage sloZene su i zahtijevaju znatna sredstva. Zato europska tijela za
trziSno natjecanje istrage provode u najvaznijim predmetima, ukljucuju¢i one koji
sudionicima na trziStu mogu posluZiti kao primjer i odvratiti ih od sli€énog protutrziSnog
ponasanja. Kontrola na temelju prava trziSnog natjecanja stoga pomaze u poboljSanju
trziSnog natjecanja na farmaceutskim trziStima, ne samo u konkretnom slucaju pod
istragom, ve¢ i u Sirem smislu jer utjeCe na ponaSanje industrije u buduénosti. Europska
tijela za trziSno natjecanje proteklih su godina postavila niz vaznih presedana kojima je
pojasnjena primjena prava EU-a u podrudju trziSnog natjecanja u novim pitanjima na
farmaceutskim trzistima. Te znacajne odluke Cesto su se temeljile na sveobuhvatnim
istrazivanjima cijelog sektora. Europska tijela za trZiSno natjecanje i dalje intenzivno rade
na ucinkovitoj i1 pravodobnoj provedbi pravila o trziSnom natjecanju na farmaceutskim
trzi§tima, medu ostalim pruzanjem smjernica poduze¢ima u kontekstu krize uzrokovane
boles¢u COVID-19 (npr. o tome kako razmatrati metode za povecanje proizvodnje
materijala za osobnu zaStitnu opremu a da se pritom ne krSe pravila o trZiSnom
natjecanju).

Iako provedba prava trziSnog natjecanja (protumonopolska pravila i pravila o
koncentracijama) pridonosi osiguravanju pristupa inovativnim i cjenovno pristupacnim
lijekovima za pacijente 1 zdravstvene sustave, njome se ne zamjenjuju niti sprecavaju
zakonodavne i regulatorne mjere ¢iji je cilj pacijentima iz EU-a osigurati najsuvremenije
1 cjenovno pristupacne lijekove 1 zdravstvenu skrb. Naprotiv, provedbom prava trziSnog
natjecanja upotpunjuje se djelovanje raznih regulatornih sustava. To uglavnom obuhvaca
interveniranje u pojedina¢nim slucajevima protiv odredenog ponasanja poduzetnika na
trziStu. Osim toga, tijela za trZiSno natjecanje povremeno se bave zagovaranjem kako bi
donositeljima odluka u javnoj ili privatnoj sferi predlozila rjeSenja za slucajeve sustavnih
trzisnih nedostataka koja imaju pozitivne u¢inke na trzisno natjecanje.

u kojima je trzi$no natjecanje naruSeno zbog posebnih ili iskljucivih prava koja je dodijelila odredena
drzava Clanica (npr. prituzbe privatnih pruzatelja zdravstvene skrbi protiv potencijalno prekomjernih
naknada troskova bolnicama u javnom vlasnistvu).

(*) Inovacije obuhvaéaju inovacije u smislu novih lijekova, ali i izbora izmedu metoda lijecenja te
poboljsanja drugih parametara, npr. kvalitete u smislu djelotvornosti, sigurnosti ili boljeg proizvodnog
postupka. Cjenovno trziSno natjecanje temelji se na izboru izmedu metoda lijeCenja primjerene
kvalitete koje su u velikoj mjeri zamjenjive.



Ovo izvjesce obuhvaca razdoblje od 2018. do 2022., a sadrzava:

op¢i pregled nacina na koje su Komisija 1 nacionalna tijela za trziSno natjecanje
provodili pravo trzi$nog natjecanja u farmaceutskom sektoru (odjeljak 2.),

— opis glavnih obiljezja farmaceutskog sektora koja utjecu na ocjenu trziSnog natjecanja

(odjeljak 3.),

— objasnjenje nacina na koji su pravom trziSnog natjecanja zaStieni poduzetnici i
potrosaci, medu ostalim za vrijeme krize uzrokovane boles¢u COVID-19 (odjeljak 4.)
te

— prikaz nacina na koji provedba prava trziSnog natjecanja pridonosi dostupnosti
cjenovno pristupaénih lijekova (odjeljak 5.) te inovacijama i ve¢em izboru lijekova i
metoda lije¢enja (odjeljak 6.) na temelju analize protumonopolskih predmeta (koje su
istrazivali Komisija 1 nacionalna tijela za trZiSno natjecanje) i predmeta o
koncentracijama (koje je istrazivala Komisija).

2. PREGLED PROVEDBE PRAVILA O TRZISNOM NATJECANJU U FARMACEUTSKOM
SEKTORU

U ovom se odjeljku daje uvod u pravila te pregled odredenih €injenica i brojcanih
podataka o aktivnostima provedbe kojima se bave europska tijela za trzisno natjecanje.
Odjeljak 2.1. bavi se provedbom protumonopolskih pravila, tj. zabranom ograni¢avajucih
sporazuma i zloupotreba vladajuceg polozaja. U odjeljku 2.2. opisuje se postupak ocjene
operacija koncentracije i stjecanja koji se provodi radi spre¢avanja koncentracija koje bi
mogle bitno ograni€iti u€inkovito trziSno natjecanje. U odjeljku 2.3. izvjeScuje se o
mjerama pracenja trziSta 1 zagovaranja koje su poduzela europska tijela za trziSno
natjecanje.

2.1. Provedba protumonopolskih pravila
2.1.1.Sto su protumonopolska pravila?

Clankom 101. Ugovora o funkcioniranju Europske unije (,UFEU”) zabranjuju se
sporazumi izmedu poduzetnika, odluke udruzenja poduzetnika i uskladena djelovanja Ciji
je cilj ili posljedica ograniavanje trzignog natjecanja. Clankom 102. UFEU-a zabranjuju
se zloupotrebe vladajuéeg polozaja na odredenom trzistu. Uredbom (EZ) br. 1/2003 (*?)
Komisija 1 nacionalna tijela za trziSno natjecanje ovlastena su za primjenu pravila iz
UFEU-a na protutrZiSne prakse.

Poduzetnici moraju sami procijeniti je 1i njihovo ponasanje u skladu s protumonopolskim
pravilima. Radi zaStite pravne sigurnosti u pogledu primjene prava trziSnog natjecanja
Komisija je donijela uredbe u kojima se odreduje kad se na odredene vrste sporazuma
(kao $to su sporazumi o licenciranju) moze primijeniti skupno izuzece i izradila je

(*?) Uredba Vijeéa (EZ) br. 1/2003 od 16. prosinca 2002. o provedbi pravila o trzisnom natjecanju koja su
propisana ¢lancima 81. i 82. Ugovora (SL L 1, 4.1.2003, str. 1.).



smjernice u kojima se pojaSnjava kako Komisija primjenjuje protumonopolska
pravila. ()

2.1.2. Tko provodi protumonopolska pravila?

Na provedbi zajedno rade Komisija i 27 nacionalnih tijela za trZi$no natjecanje (*4).
Nacionalna tijela za trziSno natjecanje u potpunosti su ovlastena za primjenu ¢lanaka 101.
i 102. UFEU-a. Komisija i nacionalna tijela za trzi$no natjecanje usko suraduju u okviru
Europske mreZe za trzi$no natjecanje (,,ECN”). Odredeni predmet moze rjesavati jedno
nacionalno tijelo za trziSno natjecanje, Komisija ili nekoliko tijela koja rade usporedno.

Ako odredeno ponaSanje ne utjece na prekogranic¢nu trgovinu, nacionalna tijela za trziSno
natjecanje primjenjuju samo nacionalne protumonopolske zakone, koji su ¢esto odraz
zakonodavstva EU-a.

Protumonopolska pravila EU-a provode europska tijela za trzisno natjecanje, ali za
primjenu ¢lanaka 101. i 102. UFEU-a u potpunosti su ovlasteni i nacionalni sudovi te ih
se poziva da ih primjenjuju. Oni to ¢ine i pri preispitivanju odluka nacionalnih tijela za
trziSno natjecanje i u parnicama izmedu privatnih stranaka. Usto, nacionalni sudovi i
europska tijela za trziSno natjecanje medusobno suraduju. Sudovi mogu zatraZiti
misljenje odredenog tijela 0 primjeni protumonopolskih pravila EU-a, a tijela mogu
sudjelovati u sudskom postupku podnosenjem pisanih ocitovanja.

2.1.3.Koji se instrumenti i postupci mogu primijeniti?

Europska tijela za trziSno natjecanje mogu donositi odluke u kojima utvrduju da je
odredenim sporazumom ili jednostranim ponaSanjem prekrSen c¢lanak 101. i/ili
¢lanak 102. UFEU-a. U tim slu¢ajevima tijelo donosi ,,odluku o zabrani” i predmetnim
drustvima izdaje nalog za obustavu protupravnog ponaSanja te moZe izre¢i novcanu
kaznu, ¢iji iznos moZe biti znatan. Osim toga, moguce je i odredivanje korektivnih mjera.
Komisija i nacionalna tijela za trzi$no natjecanje (*°) isto tako mogu odlugiti prihvatiti
obvezuju¢e obveze koje su preuzeli poduzetnici pod istragom kako bi se okoncale
problemati¢ne prakse. Tim odlukama o obvezama ne utvrduje se krSenje prava niti se
predmetnim druStvima izri¢e nov¢ana kazna, no one mogu biti od presudne vaznosti za

oporavak trziSnog natjecanja na odredenom trzistu.

Okvir 1: Sto je odluka o obvezama?

Odluka o obvezama formalna je nagodba koju zatrazi drustvo pod istragom i na koju tijelo za
trzi§no natjecanje pristaje ako su obveze najbolji nacin da se otklone njegove bojazni (*°). Ako
tijelo prihvati ponudene obveze, predmet se zakljuCuje odlukom o obvezama bez formalnog
utvrdivanja krSenja prava na temelju ¢lanka 101. ili 102. UFEU-a.

(*3) Pregled primjenjivih pravila dostupan je na adresi: https://competition-policy.ec.europa.eu/antitrust-
and-cartels/legislation_en

(*) Do kraja 2020. bilo ih je 28 (vidjeti i 7. biljesku).

(*) Direktiva (EU) 2019/1 Europskog parlamenta i Vijeéa od 11. prosinca 2018. o ovlaiéivanju tijela
drzava €lanica nadleznih za trziSno natjecanje za u€inkovitiju provedbu pravila o trziSnom natjecanju i
osiguravanju pravilnog funkcioniranja unutarnjeg trzi$ta (SL L 11, 14.1.2019., str. 3.).

(*%) Komisijin formalni postupak preuzimanja obveza utvrden je u ¢&lanku 9. Uredbe Vijeéa (EZ)
br. 1/2003.
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Odluke o obvezama mogu biti korisne za osmisljavanje ucinkovitijih korektivnih mjera za
otklanjanje bojazni povezanih s trzi§nim natjecanjem. Obveze se mogu odnositi na ponasanje ili
strukturu te mogu biti vremenski ograni¢ene. Nadalje, Komisija moZe ponovno ocijeniti situaciju
ako se Cinjenice na kojima se temelji odluka bitno promijene. Usto, druStvo moze od Komisije
zatraziti da ukine obvezu koja viSe nije primjerena. Primjer odluke o obvezama nalazi se u
okviru 13.

Odlukom o obvezama obi¢no se propisuje praéenje obveza, a u slucaju nepoStovanja uvjeta
obveze tijelo za trzi$no natjecanje moze izre¢i novéanu kaznu. Moguci su i periodi¢ni penali sve
dok se ne postigne uskladenost s obvezama. U ovom izvjeStajnom razdoblju rumunjsko
nacionalno tijelo za trzi$no natjecanje izreklo je takvu novcanu kaznu druStvu GlaxoSmithKline
(GSK). Pocetna istraga, u kojoj se nastojalo utvrdili je li distribucijski model drustva GSK za
lijekove Avodart, Seretide i Tyverb ogranicio njihov usporedni izvoz, zakljucena je 2017. uz
obveze GSK-a da dvije godine isporucuje lijekove Avodart i Seretide u dovoljnim koli¢inama da
se zadovolje potrebe pacijenata na domacem trzistu (*'). Medutim, potom je utvrdeno da je prije
isteka dvogodisnjeg razdoblja GSK prestao stavljati na trziSte tri oblika lijeka Seretide, koji je
indiciran za lijeCenje astme i kroni¢ne opstruktivne bolesti plu¢a (*8).

Glavni su istrazni instrumenti europskih tijela za trZiSno natjecanje, medu ostalim,
nenajavljene inspekcije na terenu, zahtjevi za informacije i razgovori. Zahtjevi za
informacije mogu biti vrlo korisni jer se njima poduzetnike moze pod prijetnjom nov¢ane
kazne prisiliti da dostave potpune i tocne informacije.

Okvir 2: Sto su inspekcije na terenu?

Komisija i nacionalna tijela za trzi$no natjecanje mogu provoditi nenajavljene inspekcije (koje se
ponekad nazivaju ,iznenadne pretrage” (engl. dawn raids)) i pretrazivati poslovne prostore
poduzetnika radi prikupljanja dokaza o protutrziSnom ponasanju na koje se sumnja. Nedopustanje
inspekcije ili njezino ometanje, primjerice ulaskom u prostoriju koju je Komisija plombirala,
moze dovesti do velikih novcanih kazni. Direktivom ECN+ medu ostalim se osigurava da sva
nacionalna tijela za trzi$no natjecanje imaju klju¢ne ovlasti i instrumente za provodenje istraga,
ukljucujuéi ucinkovitije inspekcijske ovlasti (npr. pravo na pretrazivanje informacija pohranjenih
na uredajima kao §to su pametni telefoni, tableti i sli¢no) (*9).

Europska tijela za trZiSno natjecanje u provedbi svojih postupaka Stite pravo stranaka pod
istragom na obranu. Primjerice, u upravnim postupcima Komisije stranke pod istragom
dobivaju sveobuhvatnu obavijest o utvrdenim cinjenicama 1 pristup dokazima u spisu
Komisije o predmetu, na temelju kojih mogu ostvariti pravo na sasluSanje prije
donoSenja konacne odluke. Stranke zatim na te prigovore mogu odgovoriti u pisanom
obliku ili na usmenoj raspravi prije nego Sto Komisija donese kona¢nu odluku.

Za odluke europskih tijela za trziSno natjecanje provodi se potpun i strog sudski nadzor,
koji provode sudovi nadlezni za kontrolu materijalne utemeljenosti tih odluka i
postovanja postupovnih prava stranaka.

Protumonopolske istrage opcenito su slozene jer zahtijevaju temeljitu istragu Sirokog
raspona ¢injenica te sveobuhvatnu pravnu i ekonomsku analizu. Stoga su za njih potrebna
znatni resursi te moze proc¢i i nekoliko godina do donosenja konacne odluke. Kako bi se
osiguralo uc¢inkovito koriStenje resursa, tijela za trziSno natjecanje mozda ¢e morati dati

(*") Consiliul Concurentei, odluka od 28. prosinca 2017.

(*8) Consiliul Concurentei, odluka od 11. kolovoza 2020. kojom je izreSena kazna od 11,9 milijuna RON
(otprilike 2,5 milijuna EUR).

(**) Vidjeti 11. biljesku.




prednost odredenim predmetima, primjerice ako odredene prakse imaju veéi u€inak na
trziste ili ako bi se odredenom odlukom mogao postaviti koristan presedan koji bi bio
primjenjiv na farmaceutski sektor ili ¢ak i Sire podrucje.

OKkvir 3: Mogu li Zrtve protutrZi$nog ponasanja traZiti naknadu $tete?

Zrtve krienja protumonopolskih pravila imaju pravo na naknadu $tete. Postoji direktiva EU-a
kojom se osigurava da nacionalni zakoni omogucuju ucinkovite postupke za naknadu Stete pred
nacionalnim sudovima (*°). Mnogi postupci za naknadu §tete pokreéu se nakon konagne odluke
tijela EU-a za trziSno natjecanje (tzv. naknadni postupci za naknadu Stete), a ponekad se stranke
mogu i izravno obratiti sudu te od njega zatraziti da utvrdi krSenje prava trziSnog natjecanja EU-a
i dodijeli naknadu za prouzro¢enu §tetu (tzv. samostalni postupci).

Na primjer, zalbeni sud u Veneciji (Italija) nedavno je presudio u sporu izmedu veleprodajnog
distributera posebnih farmaceutskih proizvoda (So.Farma.Morra SpA) i njegova dobavljaca
GlaxoSmithKline SpA (GSK), pri ¢emu je distributer u okviru samostalnog postupka tvrdio da je
GSK smanjio opskrbu lijekovima Avodart (za lijeCenje hiperplazije) i Serctide (za lijeCenje
astme) protivno pravu trziSnog natjecanja (zloupotreba vladajuceg polozaja u smislu ¢lanka 102.
UFEU-a). Tuzitelj je trazio naknadu za gubitak prihoda, klijenata i moguénosti ulaganja. U
presudi od 4. veljace 2021. (**) sud je utvrdio da je pravo trzisnog natjecanja EU-a prekrseno i
vratio predmet na prvostupanjski sud kako bi se procijenio iznos Stete Ciju je naknadu trazila
Zrtva (ukupno je zatrazeno 3 519 909 EUR).

2.1.4.Pregled provedbe protumonopolskih pravila u farmaceutskom sektoru

U razdoblju od 2018. do 2022. 12 nacionalnih tijela za trziSno natjecanje i Komisija
donijeli su 26 ,,odluka o intervenciji” (u kojima su utvrdili krSenje prava ili prihvatili
obvezujuée obveze) u protumonopolskim istragama povezanima s lijekovima za
primjenu kod ljudi. Popis svih 26 predmeta dostupan je na internetskim stranicama GU-a
za trzi$no natjecanje (%2).

Nadalje, europska tijela za trziSno natjecanje provela su opsezne istrage u predmetima
koje su zakljucila bez odluke o intervenciji (npr. jer su bojazni otklonjene za vrijeme
istrage 1 nije bilo potrebe donijeti sluZzbenu odluku), a trenutacno istrazuju vise od 30
predmeta Koji se odnose na lijekove. Donijela su i 10 odluka o kr$enju prava ili odluka o
obvezama u predmetima koji se odnose na medicinske proizvode te 13 odluka u
predmetima koji se odnose na ostala pitanja iz podrucja zdravstvene skrbi.

(®) Direktiva 2014/104/EU Europskog parlamenta i Vije¢a od 26. studenog 2014. o odredenim pravilima
kojima se ureduju postupci za naknadu Stete prema nacionalnom pravu za krSenje odredaba prava
trzi$nog natjecanja drzava ¢lanica i Europske unije (SL L 349, 5.12.2014., str. 1.).

(3 Tribunale di Venezia, presuda od 4. veljace 2021. (6471/2015).

() U ovom se izvje$éu na tih 26 protumonopolskih predmeta upuéuje u biljeskama, a navode se ime tijela
za trzi$no natjecanje i datum odluke. Popis svih predmeta dostupan je na adresi: https://competition-
policy.ec.europa.eu/document/552ebb75-e502-491a-9fbd-f0f9d61dac39 _en. Taj popis obuhvada i
poveznice na javne informacije (npr. priopcenje za tisak, tekst odluke, sudska presuda).

10



https://competition-policy.ec.europa.eu/document/552ebb75-e502-491a-9fbd-f0f9d61dac39_en
https://competition-policy.ec.europa.eu/document/552ebb75-e502-491a-9fbd-f0f9d61dac39_en

Slika 1: Protumonopolske istrage u farmaceutskom sektoru koje su provela ili provode
europska tijela za triSno natjecanje (ukljucujuéi one u razdoblju od 2018. do 2022. i one koje
su u tijeku)

Odlukeo

intervencijiu
strageu tijeku r:l_u:!druqu
N lijekova

26 %

Istraga, ali bez
intervencije
44 9%

Tijela za trziSno natjecanje interveniraju i izri¢u sankcije

U 17 od 26 predmeta koji se odnose na lijekove i u kojima je donesena odluka o
intervenciji predmet je zakljucen odlukom o zabrani u kojoj je utvrdeno krSenje prava
trziSnog natjecanja EU-a. U relevantnom razdoblju nov€ane kazne izrecene su u 20
predmeta u ukupnom iznosu od gotovo 780 milijuna EUR (vidjeti sliku 2) (¥)). U devet
predmeta istraga je okoncana a da nije utvrdeno krSenje prava jer su bojazni povezane s
trziSnim natjecanjem otklonjene zahvaljuju¢i obvezama koje su ponudila drustva pod
istragom. Te su obveze postale obvezujuce na temelju odluke tijela za trziSno natjecanje.

(®¥) Iskazani iznosi nové&anih kazni nisu konacni jer su u nizu predmeta u tijeku Zalbeni postupci.
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Slika 2: Europska su tijela za triiSno natjecanje u predmetima koji se odnose na lijekove
izrekla novéane kazne u ukupnom iznosu od gotovo 780 milijuna EUR (2018. — 2022.)

Ostalo|Greka, lmlija, Portugal Ujedinjena Kraljevina)
11,3 milijjuna EUR
Mizozemska
19,6 milijuna EUR

Belgija
30,3 miljjunz EUR

Epanjolska
549 milijunaEUR

| Komisija
60,5 milijuna EUR

Litva
72,6 milijuna EUR

Rumunjska
86,4 milijuna EUR

Francuska
444 milijuna EUR

Nenajavljene inspekcije radi prikupljanja dokaza provedene su u 7 od 26 istraga koje su
dovele do odluke o intervenciji. Zahtjevi za informacije upuceni su u svim predmetima
osim jednog, a razgovori su provedeni u osam predmeta.

Polovina od 26 istraga pokrenuta je po sluzbenoj duznosti, 9 istraga pokrenuto je na
temelju prituzbi, a 4 su pokrenute na temelju nekog drugog razloga (npr. indicije
prikupljene za vrijeme istraZivanja sektora). Istrage su obuhvacale protutrZiSne prakse
proizvodaca lijekova (11 predmeta), trgovaca na veliko (8 predmeta) i maloprodajnih
distributera (3 predmeta) te Cetiri predmeta povezana s praksama u koje su ukljuceni i
proizvodaci 1 distributeri. Odnosile su se na Sirok raspon lijekova, primjerice lijekove
protiv raka (7 predmeta), antidepresive, hormonsku terapiju ili cjepiva.

Kako se moZe vidjeti na slici 3, najcesS¢i razlog za zabrinutost povezani s trziSnim
natjecanjem na temelju kojeg su donesene odluke o intervenciji bila je zloupotreba
vladajuceg polozaja (50 % predmeta), a nakon nje slijede razliite vrste ogranicavajucéih
sporazuma medu drustvima. One obuhvacaju: 1. ograni¢avajuce horizontalne sporazume
medu konkurentima, kao $§to su sporazumi o pla¢anju za odgodu (8 % predmeta), ii.
prave kartele (kao Sto su karteli za manipulaciju ponudama na natjecajima) (31 %
predmeta) te iii. vertikalne sporazume (kao S§to su klauzule kojima se distributerima
zabranjuju promidzba i prodaja proizvoda konkurentskih proizvodaca) (11 % predmeta).
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Slika 3: Razlozi za zabrinutost povezani s triiSnim natjeCanjem u vezi s kojima su europska
tijela za trZiSno natjecanje intervenirala
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Tijela za trZiSno natjecanje istragama promicu pravila o trZiSnom natjecanju

Osim onih predmeta koji su okon¢ani odlukom o intervenciji europska tijela za trzisno
natjecanje provela su i temeljito istrazila bojazni povezane s trziSnim natjecanjem u vise
od 40 predmeta koji su zakljuceni zbog raznih razloga (posebice zato §to se predmeti vise
nisu smatrali prioritetnima nakon §to su navodne protutrzi$ne prakse okoncane za vrijeme
istrage (%) ili zato $to u preliminarnoj istrazi nisu pronadeni dostatni dokazi). Cak i ako u
tim predmetima nisu izreCene sankcije ili nisu preuzete obveze, taj je rad obuhvacao
odrZavanje bliskih kontakata s raznim sudionicima na farmaceutskim trZiStima, Sto je
Cesto pridonijelo pojasnjavanju pravila o trziSnom natjecanju i njihove primjene u
farmaceutskom sektoru.

Europska tijela za trzi$no natjecanje trenuta¢no provode istrage u vise od 30 predmeta u
farmaceutskom sektoru.

2.2. Ocjene koncentracija u farmaceutskom sektoru
2.2.1.Koja su pravila EU-a o0 koncentracijama?

Farmaceutska druStva redovito provode koncentracije ili stjecanja (,.koncentracije”).
Nekima od tih transakcija nastoje se ostvariti ekonomije razmjera, proSiriti istraZivanje 1
razvoj na nova terapijska podrucja, ostvariti planirana veca dobit itd.

Medutim, konsolidacijom koja utjeCe na strukture na trziStu moZze se i narusiti trziSno
natjecanje. Primjerice, druStvo nastalo koncentracijom moze ste¢i mo¢ na trzistu koja mu
omogucuje da povisi cijene svojih lijekova ili da prekine razvoj obecavaju¢ih novih

(®*) To je, primjerice, bio slu¢aj u dvije Komisijine istrage. U predmetu AT.40731 Quidel: kompleti za
dijagnosticko testiranje ukinuta je dugotrajna obveza nenatjecanja u vezi s kompletima za testiranje na
kardiovaskularne bolesti. U predmetu AT.40576 Lonza navodne prakse isklju¢ivanja pri sastavljanju
ugovora i proizvodnji bioloskih lijekova okoncane su za vrijeme istrage.
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metoda lijeCenja koje bi ugrozile njegov polozaj na trziStu. Kontrolom koncentracija
nastoji se osigurati da se ucinkovito trziSno natjecanje u farmaceutskom sektoru
konsolidacijom ne ogranic¢i u znatnoj mjeri.

Komisiji su povjerene ocjene koncentracija koje su od znacaja za cijeli EU, tj. slucajeva
u kojima prihodi drustava u koncentraciji dosezu pragove utvrdene u Uredbi EU-a 0
koncentracijama. To znaci da transakcije drustava koja posluju u vise drzava Clanica EU-
a moze ocijeniti Komisija umjesto da se to ¢ini zasebno u svakoj relevantnoj drzavi
¢lanici (nacelo ,,sve na jednom mjestu”). Ako se ti pragovi ne dosegnu, koncentracija
moze biti obuhvacdena pravilima nacionalne jurisdikcije te je moze ocijeniti jedno
nacionalno tijelo za trzi$no natjecanje ili vise njih (%).

Osim toga, Uredba EU-a o koncentracijama obuhvacéa sustav upucivanja predmeta iz
nacionalnih tijela za trziSno natjecanje u Komisiju i obrnuto kako bi za ocjenu transakcije
bilo zaduzeno najprikladnije tijelo (*°). To ukljuuje moguénost da jedno ili vise
nacionalnih tijela za trziSno natjecanje zatrazi od Komisije da ocijeni koncentraciju koja
nije obuhvaéena pragovima nacionalne jurisdikcije, ali utjeCe na trgovinu medu
drzavama cClanicama i mogla bi znatno utjecati na trziSno natjecanje na podrucju drzave
¢lanice ili drzava ¢lanica koje su podnijele zahtjev.

Okvir 4: Komisijin revidirani pristup zahtjevima za upucivanje koje podnose drzave
¢lanice

Komisija je nedavno revidirala svoj pristup zahtjevima za upucivanje koje podnose nacionalna
tijela za trziSno natjecanje koja nisu nadlezna za odredenu koncentraciju. U proslosti se
nacionalnim tijelima za trzi$no natjecanje nije preporucivalo da u takvim slu¢ajevima zahtijevaju
upucivanja jer se na temelju iskustva u to vrijeme smatralo da su pragovima na temelju prihoda
obuhvacene sve transakcije koje bi mogle bitno utjecati na unutarnje trziste. Medutim, Komisija
je 2016. pokrenula javno savjetovanje o funkcioniranju odredenih postupovnih i jurisdikcijskih
aspekata kontrole koncentracija u EU-u, primjerice o pragovima za prijavu u farmaceutskom
sektoru. Ustanovila je da se, iako postojeci pragovi u cjelini dobro funkcioniraju, javlja sve vise
koncentracija koje ukljucuju drustva koja u vrijeme transakcije imaju mali ili nikakav prihod, ali
ve¢ imaju ili bi mogla imati znatnu konkurentnu ulogu na trzistu. Te koncentracije ne bi bile
obuhvacene postoje¢im pragovima, ali mogle bi znatno utjecati na trziSno natjecanje. To je
narocito relevantno za farmaceutski sektor, u kojem su inovacije kljucni parametar trziSnog
natjecanja, te zato ciljevi s obecavaju¢im planiranim lijekovima mogu imati visoke procjene i
znatan konkurentski potencijal, ¢ak i ako se njima jo§ ne ostvaruju prihodi i stoga ne prelaze
relevantne pragove za kontrolu koncentracija (¥').

Komisija smatra da su zahtjevi za upucivanje koje podnose nacionalna tijela za trziSno natjecanje
najprikladnije sredstvo i nuzan zastitni mehanizam kako bi se obuhvatile takve transakcije ispod
praga koje bi mogle izazvati bojazni povezane s trziSnim natjecanjem. Komisija je

(®) Komisija je 11. rujna 2020. najavila revidirani pristup na¢inu na koji se primjenjuju upudivanja za
predmete o koncentracijama koji se ne mogu prijaviti na razini EU-a ili drzave ¢lanice, kako je
opisano u okviru 4.

(%) Primjerice, drustva u koncentraciji te jedna ili viSe drzava ¢lanica mogu u odredenim okolnostima
zatraziti od Komisije da ocijeni koncentraciju koja ne doseze pragove prihoda koje je propisao EU
(npr. takav zahtjev mogu uputiti druStva u koncentraciji pod uvjetom da bi ocjenu te koncentracije
provodile najmanje tri drzave Clanice i pod uvjetom da te drzave Clanice pristanu na upuéivanje).
Sli¢no tomu, drustva u koncentraciji i drzava ¢lanica mogu zatraziti da koncentraciju koja doseze
pragove prihoda koje je propisao EU ocijeni nacionalno tijelo za trziSno natjecanje ako ¢e se ucinak
predmetne koncentracije osjetiti u toj konkretnoj drzavi ¢lanici.

(¥) Vidjeti Komunikaciju Komisije — Smjernice o primjeni mehanizma upu¢ivanja iz ¢lanka 22. Uredbe o
koncentracijama na odredene kategorije predmeta (SL C 113, 31.3.2021., str. 1.), to¢ke od 9. do 12.
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26. ozujka 2021. donijela Komunikaciju ,,Smjernice o primjeni mehanizma upuéivanja iz
¢lanka 22. Uredbe EU-a o koncentracijama na odredene kategorije predmeta”. Pojasnila je da u
odredenim uvjetima namjerava poticati i prihvacati upucivanja u slucajevima u kojima drzava
¢lanica koja podnosi zahtjev za upucivanje nema izvornu nadleznost nad predmetom ako su
ispunjeni kriteriji iz ¢lanka 22. stavka 1. Uredbe EU-a o koncentracijama (%).

Taj je revidirani pristup upucivanjima prvi put primijenjen u sektoru biotehnologije (predmet
Illumina/GRAIL, vidjeti okvir 16), a u tom je predmetu Opéi sud EU-a potvrdio Komisijin pristup
tim upucivanjima (*°). Komisija sada aktivno prati transakcije u farmaceutskom sektoru kako bi
utvrdila koncentracije koje su ispod pragova EU-a i drzava ¢lanica za prijavu, no koje bi svejedno
trebala ocijeniti kako ne bi nastetile uc¢inkovitom trziSnom natjecanju. Ovo izvjeS¢e obuhvaca
samo one postupke kontrole koncentracija u kojima se primjenjuje pravo EU-a o kontroli
koncentracija, tj. koncentracije koje je istrazivala Komisija.

Pravni okvir za ocjenu koncentracija koju provodi Komisija sastoji se od Uredbe EU-a 0
koncentracijama i Uredbe o provedbi Uredbe o koncentracijama (*°). Osim toga, postoji
niz obavijesti 1 smjernica koje Komisiji sluze kao vodilja za provedbu ocjene
koncentracija u razli¢itim okolnostima (3).

Pri ocjeni koncentracije Komisija provodi prognosticku analizu o tome bi li se tom
transakcijom bitno ogranicilo uéinkovito trzi$no natjecanje u EU-u, posebno stvaranjem
ili jacanjem vladajué¢eg polozaja. Komisija u ocjeni posebice razmatra: i. kako bi se
subjekt nastao koncentracijom mogao ponaSati nakon koncentracije (,,jednostrani
ucinci”), ii. bi li ostala drustva i dalje imala Zelju da se natjecu na trzistu ili bi, umjesto
toga, svoju poslovnu strategiju uskladila s druStvom nastalim koncentracijom
(,,koordinirani ucinci”) i iii. bi li se mogao onemoguditi pristup dobavljac¢ima ili kupcima
(,,vertikalni ucinci 1 u¢inci konglomerata”).

Ocjena koncentracije pokrece se nakon Sto Komisija od ukljuenih druStava dobije
obavijest da namjeravaju provesti koncentraciju, a takva se obavijest Cesto Salje prije
sluzbene prijave. Stranke su obvezne prijaviti koncentraciju i suzdrzati se od njezine
provedbe dok je Komisija ne odobri. Praksa provedbe koncentracije prije odluke o
odobrenju ¢esto se naziva ,,tréanjem pred rudo” (engl. gun jumping).

2.2.2.Sto Komisija moZe u&initi ako je koncentracija problemati¢na?

Ako u vezi s odredenom transakcijom postoje razlozi za zabrinutost povezani s trziSnim
natjecanjem, primjerice zbog rizika od povecanja cijena lijekova ili nanoSenja Stete
inovacijama, a druStva u koncentraciji ne predloze primjerene izmjene, Komisija tu
transakciju moze zabraniti.

(®) Komunikacija Komisije — Smjernice o primjeni mehanizma upuéivanja iz €lanka 22. Uredbe o
koncentracijama na odredene kategorije predmeta (SL C 113, 31.3.2021., str. 1.).

(®) Predmet T-227/21 — Illumina/Komisija. Za taj se predmet trenutaéno provodi Zalbeni postupak pred
Sudom EU-a (predmet C-611/22 — lllumina/Komisija i predmet C-625/22 Grail/Komisija).

(®%) Uredba Vijeéa (EZ) br. 139/2004 od 20. sije¢nja 2004. o kontroli koncentracija izmedu poduzetnika
(Uredba EZ o koncentracijama) (SL L 24, 29.1.2004., str. 1.) i Uredba Komisije (EZ) br. 802/2004 od
7.travnja2004. o provedbi Uredbe Vijeca (EZ) br. 139/2004 o kontroli koncentracija izmedu
poduzetnika (SL L 133, 30.4.2004., str. 1.).

(®Y) Pregled primjenjivih pravila dostupan je na adresi:
https://competition-policy.ec.europa.eu/mergers/legislation_en
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Kako bi se to izbjeglo, drustva mogu predloziti izmjene koncentracije radi otklanjanja
razloga za zabrinutost povezanih s trziSnim natjecanjem. Te izmjene obi¢no se nazivaju
korektivnim mjerama ili obvezama. Ako se ¢ini da su predloZzene korektivne mjere
primjerene, Komisija provodi takozvano ispitivanje trzista tako Sto prikuplja stajalista,
osobito od konkurenata i kupaca, o tome bi li se tim obvezama stvarno otklonili razlozi
za zabrinutost povezani s trziSnim natjecanjem. Na temelju toga Komisija odlucuje hoce
li odobriti transakciju pod uvjetom da se prije koncentracije drusStava ili nakon nje,
ovisno o konkretnim okolnostima u predmetu, ispune uvjeti i obveze u pogledu provedbe
korektivnih mjera.

Komisija smatra da su strukturne korektivne mjere, osobito prodaja dijela poslovanja,
najpozeljniji nacin rjeSavanja problema povezanih s trziSnim natjecanjem u predmetima o
koncentracijama. Prema tome, korektivnhe mjere u farmaceutskom sektoru cCesto se
sastoje od oduzimanja odobrenja za stavljanje u promet proizvoda u vezi s kojima su u
relevantnoj drzavi €lanici utvrdeni razlozi za zabrinutost. Usto se obicno provode
prijenos intelektualnog vlasnistva i tehnologije u proizvodnji i prodaji, prijelazni
sporazumi o opskrbi ili drugi sporazumi te, prema potrebi, prijenos proizvodnih
postrojenja i osoblja.

Okvir 5: Primjeri strukturnih korektivnih mjera

Prodaja poslovanja s lijekovima stavljenima u promet (predmet M.9274 — GSK/Pfizer Consumer
Healthcare Business (2019.))

Dio poslovanja drustava GSK i Pfizer u sektoru potrosacke zdravstvene skrbi preklapao se u nizu
kategorija farmaceutskih proizvoda koji se izdaju bez recepta, uklju¢ujuci osobito proizvode za
smanjenje boli za lokalnu primjenu (kreme, gelovi, sprejevi i flasteri za lokalno smanjenje boli).
Komisija se pribojavala da ¢e se tim stjecanjem smanjiti trziSno natjecanje za proizvode za
smanjenje boli za lokalnu primjenu jer ¢e stvoriti ili ojacati vladajuci polozaj, $to bi moglo
dovesti do povecanja cijena u nizu drzava EGP-a, ukljucuju¢i Austriju, Njemacku, Irsku, Italiju i
Nizozemsku.

Kako bi se otklonile te bojazni, stranke su ponudile da ¢e prodati dio poslovanja drustva Pfizer
koji se odnosi na proizvode za smanjenje boli za lokalnu primjenu (koji se odvijao pod
trgovackom markom ThermaCare) na svjetskoj razini. Dio poslovanja koji se nudio za prodaju
obuhvacao je sve relevantne aspekte koji su doprinosili postoje¢em poslovanju ili koji su potrebni
za njegovu odrzivost ili konkurentnost, ukljucujuéi: i. proizvodni pogon drustva Pfizer u SAD-u
(namijenjen proizvodnji proizvoda ThermaCare), ii. sva prava intelektualnog vlasniStva povezana
s proizvodima i markom ThermaCare te iii. proizvode u razvoju (%). Taj je dio poslovanja u
konacnici prodan talijanskoj farmaceutskoj grupaciji Angelini.

Prodaja poslovanja s planiranim lijekom (predmet M.9461 — AbbVie/Allergan (2020.))

U tom su se predmetu aktivnosti stranaka preklapale uglavnom u vezi s bioloskim terapijama za
ulcerozni kolitis i Crohnovu bolest. Kako je dodatno objasnjeno u okviru 15, drustva AbbVie i
Allergan bila su medu malobrojnim drustvima koja su razvijala obecavajuce lijekove za te
bolesti, a Komisija je izrazila zabrinutost da bi subjekt nastao koncentracijom obustavio razvoj
planiranog lijeka drustva Allergan kako bi se izbjeglo udvostrucivanje rada i narusavanje prodaje
proizvoda drusStva AbbVie. Stoga bi transakcija sprijeila stavljanje obeéavajuceg lijeka na
trziste, $to bi dovelo do gubitka inovacija te potencijalno manjeg izbora i visih cijena za pacijente
I zdravstvene sustave.

Komisija je odobrila transakciju pod uvjetom da se proda poslovanje s planiranim lijekom
drustva Allergan. Prodaja je konkretno ukljucivala: i. prava na razvoj, proizvodnju i prodaju

(®®) Drugi primjeri predmeta koji su se odnosili na prodaju poslovanja s lijekovima stavljenima u promet
ukljuéuju npr. M.9517 — Mylan/Upjohn (2020.).
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planiranog lijeka u cijelom svijetu, ii. sva prava intelektualnog vlasniStva, podatke,
licencije/dozvole i ugovore povezane s lijekom, iii. odredene kljucne zaposlenike drustva
Allergan koji su radili na projektu razvoja lijeka te iv. niz prijelaznih sporazuma o opskrbi radi
nesmetanog prijenosa tog dijela poslovanja (*). Razvojni projekt u konacnici je prodan drustvu
AstraZeneca.

2.2.3. Komisijina kontrola koncentracija u farmaceutskom sektoru u brojkama

Od 2018. do 2022. Komisija je analizirala vise od 30 koncentracija u farmaceutskom
sektoru (**), od kojih je pet bilo problemati¢no sa stajalita trzisnog natjecanja. (*°)
Utvrdeni potencijalni razlozi za zabrinutost povezani s trziSnim natjecanjem odnosili su
se uglavnom na rizik od: i. povecanja cijena za odredene lijekove u jednoj drzavi ¢lanici
ili vise njih, ii. uskrac¢ivanja odredenih lijekova pacijentima i nacionalnim zdravstvenim
sustavima te iii. smanjenja inovacija u pogledu odredenih metoda lijeCenja koje se
razvijaju na europskoj ili ¢ak svjetskoj razini. Problemi koje je Komisija utvrdila obi¢no
su obuhvacali manji broj lijekova u usporedbi s ukupnim brojem lijjekova u ponudi
predmetnih drustava.

Uzimajué¢i u obzir korektivne mjere koje su ponudila drustva u koncentracijama,
Komisija je uspjela odobriti Cetiri koncentracije u kojima su iznesene ti konkretni razlozi
za zabrinutost, ¢ime je omogucila da se koncentracije provedu i zastitila trziSno
natjecanje 1 potroSace u Europi. Jedna je koncentracija obustavljena zahvaljujuci tome $to
je Komisija iznijela pocetne razloge za zabrinutost povezane s trziSnim natjecanjem.

Zbog toga je stopa intervencija u farmaceutskom sektoru bila priblizno 17 % (*°). Radi
usporedbe, ukupna stopa intervencija u svim sektorima u tom razdoblju bila je 5 %.

2.3. Pracenje trziSta i aktivnosti zagovaranja povezane s lijekovima

Osim §to su se bavila izravnim aktivnostima provedbe — donosenjem odluka 1 provedbom
istraga 0 (potencijalnim) protutrzisnim praksama u farmaceutskom sektoru i sektoru
zdravstva — u razdoblju od 2018. do 2022. tijela za trzi$no natjecanje provela su i vise od
60 aktivnosti pradenja trziSta i zagovaranja. Aktivnosti pracenja ukljucuju istraZivanja
sektora te studije i ankete na trziStu radi utvrdivanja prepreka dobrom funkcioniranju

(®) Drugi primjeri predmeta koji su se odnosili na prodaju poslovanja s planiranim lijekovima ukljucuju
npr. M.8955 — Takeda/Shire (2018.), M.8401 — J&J/Actelion (2017.) i M.7275 — Novartis/GSK
Oncology Business (2015.).

(®*) Komisija je usto istrazila niz koncentracija u podru¢ju biotehnologije i zdravlja Zivotinja, pri ¢emu
valja istaknuti zabranu jedne transakcije (M.10188 — Illumina/GRAIL (2022.)) i zahtijevanje obveza
povezanih s interoperabilno$éu za drugu transakciju (M.9945 — Siemens/Varian (2021.)). Nadalje,
2021. i 2022. razmotrila je vise od 10 koncentracija u sektoru farmaceutskih, biotehnoloskih i
medicinskih proizvoda kako bi eventualno pozvala nacionalna tijela za trziSno natjecanje da zatraze
upucivanje predmeta Komisiji na temelju njezina revidiranog pristupa upuéivanjima.

(*®) M.8955 — Takeda/Shire (2018., uvjetno odobrenje s korektivnim mijerama), M.9274 — GSK/Pfizer
Consumer Health Business (2019., uvjetno odobrenje s korektivnim mjerama), M.9461 -
AbbVie/Allergan (2020., uvjetno odobrenje s korektivnim mjerama), M.9517 — Mylan/Upjohn (2020.,
uvjetno odobrenje s korektivnim mjerama), M.9547 — J&J/Tachosil (2020., obustavljeno nakon Sto je
Komisija pokrenula dubinsku istragu).

(%) Stopa intervencija izradunava se tako da se broj zabranjenih koncentracija, koncentracija odobrenih uz

uvjet da se provedu korektivne mjere te obavijesti o povucenim koncentracijama (u istrazi u drugoj
fazi) usporedi s ukupnim brojem koncentracija prijavljenih Komisiji.
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trziSnog natjecanja koje mozda postoje u odredenom sektoru. I aktivnosti zagovaranja
vazan su (iako katkad manje uocljiv) dio rada tijela za trziSno natjecanje, a obuhvacaju
savjetodavna misljenja, ad hoc savjete i druge mjere kojima se, na primjer u
zakonodavnim i administrativnim tijelima, promicu pristupi i rjeSenja koji pogoduju
ucinkovitom i poStenom trziSnom natjecanju u odredenom sektoru ili na odredenom
trziStu. U farmaceutskom sektoru takve inicijative osobito su vazne jer u njemu postoje
posebni izazovi povezani s provedbom pravila o trziSnom natjecanju (vidjeti odjeljak 3.).

Tijela za trziSno natjecanje mogu provoditi pra¢enje trziSta ako se, primjerice ,,zbog
krutosti cijena ili kroz druge indicije, moze posumnjati da bi trzi$no natjecanje moglo biti
ograni¢eno ili narugeno” (°’). Opéenito, istrazivanja sektora i druge aktivnosti praéenja i
zagovaranja sudionicima na trziStu sluze kao primjer i mogu dovesti do posredne
provedbe protumonopolskih pravila. Neka nacionalna tijela za trziSno natjecanje Cak
imaju dalekosezne ovlasti koje im, primjerice, omogucuju da provode istrazivanja kako
bi mogla izraditi miSljenja o zakonodavnim projektima ili ¢ak i da uvode regulatorne
mjere koje bi mogle utjecati na uvjete trzisSnog natjecanja u odredenom sektoru.

Gotovo dvije tre¢ine inicijativa pra¢enja i zagovaranja koje su pokrenula nacionalna tijela
za trziSno natjecanje rezultirale su misljenjima — iz perspektive politike trziSnog
natjecanja — o nacrtima zakonodavnih akata koji se odnose na lijekove, ljekarne,
medicinske proizvode ili zdravstvene usluge. Preostale inicijative uglavhom su mjere
pracenja trziSta, kao Sto su istrazivanja ili studije o tom sektoru, koje su ¢esto popracene
preporukama ili prijedlozima.

Sli¢no tomu, kao i u razdoblju obuhva¢enom prethodnim izvjeS¢em Europske mreze za
trziSno natjecanje o farmaceutskom sektoru (2009. — 2017.), viSe od cetvrtine od 60
aktivnosti pracenja i zagovaranja izri¢ito je usmjereno na maloprodajnu distribuciju
lijekova 1 trZiSno natjecanje medu ljekarnama. Jedno izvjeSce, koje se odnosi na online
mjesta trgovanja za ljekarne, rezultat je zajednicke inicijative nordijskih zemalja Danske,
Norveske, Finske i Svedske. Za razliku od prethodnog razdoblja vaznost je pridana
odredivanju cijena lijekova (Ciji se troSkovi nadoknaduju) i odredivanju prekomjernih
cijena, Sto je konkretna tema u otprilike Cetvrtini inicijativa. Jo§ jedna nova tema kojoj je
pridana posebna pozornost jesu bioloski 1 biosli¢ni lijekovi (za razliku od usmjerenosti na
genericke lijekove u prethodnom razdoblju, vidjeti odjeljak 3.2.1.).

Potpuni popisi aktivnosti pracenja i zagovaranja koje su u razdoblju od 2018. do 2022.
poduzela europska tijela za trziSno natjecanje, zajedno poveznicama na relevantna
izvjes¢a ili dokumente, dostupni su na internetskim stranicama GU-a za trziSno
natjecanje (%8).

3. PROVEDBA PRAVILA O TRZISNOM NATJECANJU PRILAGOPAVA SE POSEBNOSTIMA
FARMACEUTSKOG SEKTORA

Kako bi politika trziSnog natjecanja i aktivnosti njezine provedbe u farmaceutskom
sektoru bile ucinkovite, potrebno je uzeti u obzir posebnosti tog sektora i dinamiku
trZziSnog natjecanja u njemu. Te posebnosti obuhvacaju, primjerice, specificnu strukturu

(") Clanak 17. Uredbe Vijeéa (EZ) br. 1/2003 o ovlasti Komisije da provodi istrazivanja sektora.

(%) https://competition-policy.ec.europa.eu/document/34141778-9e31-4cc4-ac9e-5b8c64f798bb_en.
Popis sadrzava i poveznice na javne informacije i/ili sama izvjesca.
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potraznje i ponude u kojoj sudjeluju razni dionici (odjeljak 3.1.) te sveobuhvatne
zakonodavne i regulatorne okvire u drzavama ¢lanicama (odjeljak 3.2.).

3.1. Specifi¢na struktura potraZnje i ponude na farmaceutskim trzistima

U svakoj analizi na¢ina funkcioniranja trziSta i svakoj ocjeni ponaSanja u okviru prava
trziSnog natjecanja mora se u obzir uzeti struktura ponude i potraznje. Na farmaceutskim
trziStima djeluju razni dionici s razliitim interesima. Na strani potraznje nalaze se
potrosaci (pacijenti), osobe koje propisuju lijekove, ljekarne te sustavi zdravstvenog
osiguranja i nacionalna tijela za naknadu troskova (*°):

— pacijenti su krajnji korisnici lijekova. Oni opcenito (ako uopée) placaju samo mali
dio cijene propisanih lijekova, a ostatak se pokriva iz zdravstvenog sustava,

— osobe koje propisuju lijekove, prvenstveno lije¢nici, odlucuju koji ée lijek na recept
pacijent koristiti. Oni pacijentima mogu preporuciti i lijekove koji se izdaju bez
recepta. Medutim, oni ne snose trosak terapije koju su propisali,

— ljekarne takoder mogu utjecati na potraznju za lijekovima. U mnogim drzavama
¢lanicama ljekarnici moraju izdati najjeftiniju dostupnu inacicu odredenog lijeka (kao
Sto je genericka inacica ili paralelni uvozni proizvod) ili ih se poti¢e da to Cine.
Ljekarnici su Cesto i glavni izvor savjeta za pacijente o lijekovima koji se izdaju bez
recepta,

— troskove lijekova na recept u potpunosti ili velikim dijelom pokrivaju nacionalna
tijela za naknadu troskova ili drustva za zdravstveno osiguranje, koja se financiraju
porezima i/ili naknadama za osiguranje. Tim je tijelima i drustvima narolito u
interesu da ogranice troSkove zdravstvene skrbi, a da pritom na temelju troSkovno
ucinkovitog lijeCenja osiguraju opcenito najbolju zdravstvenu skrb za pacijente.
Zdravstvena tijela i osiguravatelji nisu (izravno) uklju¢eni u odluku o metodi lijecenja
koju donose osobe koje propisuju lijekove 1 pacijenti, no mogu utjecati na potraznju s
pomocu mehanizama kontrole cijena.

Na strani ponude nalaze se proizvodacdi s razli¢itim poslovnim modelima (opskrba
izvornim lijekovima, generickim/hibridnim/biosli¢nim lijekovima ili razli¢itim vrstama
proizvoda), trgovci na veliko i razne vrste ljekarni (internetske ljekarne, ljekarne koje
lijekove dostavljaju postom, tradicionalne fizicke ljekarne i bolnicke ljekarne):

— izvorni proizvodaci lijekova bave se istrazivanjem, razvojem, proizvodnjom te
stavljanjem lijekova u promet i opskrbom njima. Obi¢no se natjeCu ,,za trziSte” tako
Sto pokuSavaju biti prvi koji ¢e otkriti, patentirati 1 staviti novi lijek u promet, ali se
izvorni lijekovi s razli¢itim aktivnim sastojcima mogu natjecati i ,,na trziStu” u
pogledu cijene, kvalitete i izbora,

— proizvodaci generickih proizvoda opskrbljuju trziSte neinovativnim generickim
inaCicama izvornog lijeka nakon §to izvorni proizvodaci izgube isklju¢ivo pravo na
lijek, Cesto po znatno nizim cijenama. U generickom proizvodu nalazi se djelatna tvar
istog kvalitativnog i kvantitativnog sastava te on dolazi u istom farmaceutskom
obliku (npr. tableta, injekcija) kao i izvorni proizvod koji je ve¢ odobren (,,referentni

(*) U nekim drzavama ¢&lanicama bolnice takoder nabavljaju lijekove koji se zatim izdaju u bolni¢koj
ljekarni.
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lijek”), a njegova bioekvivalencija s referentnim lijekom dokazana je ispitivanjima
bioloske raspoloZivosti (*°). Buduéi da se njima lije¢e iste bolesti za koje se koristi
referentni lijek, genericki lijekovi natjeu se kako bi stekli trzisne udjele od izvornih
lijekova (ili drugih generickih lijekova koji se ve¢ nalaze na trzistu), uglavnom na
temelju cjenovnog trziSnog natjecanja. Ako lijek nije obuhvaden definicijom
generickog lijeka (npr. jer je razli¢ite jacine, ima drukg¢iji put primjene ili se njegova
terapijska indikacija blago razlikuje od one referentnog lijeka) i ako se ispitivanjima
bioloske raspolozivosti ne moze dokazati bioekvivalencija, odobrenje ¢e ovisiti
dijelom o rezultatima ispitivanja referentnog lijeka, a dijelom o novim podacima iz
klini¢kih ispitivanja. Takvi se lijekovi nazivaju ,hibridni lijekovi” (**).

Bioslicni lijekovi (*?) su lijekovi koji su u velikoj mjeri sli¢ni drugom biologkom
lijeku koji je ve¢ odobren u EU-u (,referentni lijek”), no za razliku od molekula
klasi¢nih lijekova, koje su manje i kemijski sintetizirane, mnogo slozeniji bioloski
lijekovi (*®) ekstrahiraju se ili sintetiziraju iz biologkih izvora (kao $to su Zive stanice
ili organizmi) u uvjetima u kojima se referentni proizvod ne moze u potpunosti
replicirati (zbog razli€itih stani¢nih kultura, tajnog stru¢nog znanja itd.). U
zajednickoj izjavi tijela drzava Clanica potvrdila su da je iskustvo s odobrenim
biosli¢nim lijekovima u proteklih 15 godina pokazalo da su u smislu djelotvornosti,
sigurnosti i imunogenosti usporedivi s referentnim lijekovima i da su stoga
medusobno zamjenjivi te da se mogu upotrebljavati umjesto referentnog lijeka (ili
obrnuto) ili zamijeniti drugim biosliénim lijekom istog referentnog lijeka (**).

Neki proizvodaci nude izvorne, ali 1 genericke, hibridne ili biosli¢ne proizvode. Ta
drustva razvijaju razlicite poslovne strategije za svaku pojedinu vrstu proizvoda,

trgovel na veliko organiziraju distribuciju lijekova tako $to kupuju farmaceutske
proizvode od proizvodaca i prodaju ih ljekarnama i bolnicama,

navedene razliCite vrste ljekarni obavljaju dvostruku ulogu — savjetuju pacijente i
izdaju im potrebne lijekove.

*9)
*9
*3)

*)

*9

Clanak 10. stavak 2. toc¢ka (b) Direktive 2001/83/EZ Europskog parlamenta i Vijeéa od
6. studenog 2001. o zakoniku Zajednice o lijekovima za humanu primjenu (SL L 311, 28.11.2001.,
str. 67.).

Clanak 10. stavak 3. Direktive 2001/83/EZ.

Bioslicni lijekovi u Europskoj uniji: Informativni vodic za zdravstvene radnike, Europska agencija za
lijekove, 2019. (zajednicki pripremile Europska agencija za lijekove i Europska komisija).

LijeCenje bioloskim lijekovima jedna je od najskupljih metoda lijecenja, a njihova je upotreba u
stalnom porastu (na njih je 2022. otpadalo 35 % potro$nje u zdravstvu). S druge strane, buduéi da
patentna zaStita za odredene najvaznije bioloske lijekove uskoro istjeCe, oCekuje se da ce se
povecanom upotrebom biosli¢nih lijekova ostvariti ustede na troskovima za nacionalne zdravstvene
sustave. Medutim, zbog raznih razloga — kao S§to je niZi stupanj zamjenjivosti u usporedbi s
generickim lijekovima — Cini se da ¢e te uStede na troSkovima biti teZe ostvariti putem tradicionalnih
mehanizama trZi$nog natjecanja. Medutim, do 2022. broj novih bioloskih molekula za koje postoji
biosli¢ni lijek u pet se godina udvostru¢io u odnosu na prethodnih 10 godina, a te je godine za ukupno
18 molekula postojalo izravno trziSno natjecanje biosli¢nih lijekova, uz prosjek od 3,8 odobrenih
konkurenata. (Izvor: The Impact of Biosimilar Competition in Europe, prosinac 2022., IQVIA).

Statement on the scientific rationale supporting interchangeability of biosimilar medicines in the EU,
21. travnja 2023., EMA/627319/2022.
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U tom izuzetno reguliranom sektoru vaznu ulogu imaju i drzave Clanice — OVisno 0
nacionalnom sustavu razne agencije mogu upravljati odobrenjima za stavljanje u promet,
odredivanjem cijena, nabavom, naknadom troSkova i zamjenom lijekova. DonoSenjem
propisa drzave nastoje ostvariti nekoliko ciljeva, kao §to su: i. osiguravanje kvalitete,
sigurnosti, u¢inkovitosti i djelotvornosti lijekova, ii. osiguravanje cjenovne pristupacnosti
lijekova za svakoga pregovaranjem o cijenama i uspostavljanjem javnih sustava
zdravstvenog osiguranja te iii. promicanje inovacija i1 medicinskih istrazivanja,
ukljucujucéi poboljsanje sigurnosti opskrbe i spre¢avanje nestasica.

Taj sloZeni sustav potraznje i ponude na farmaceutskim trziStima prikazan je na slici 4.

Slika 4: PotraZnja i ponuda na farmaceutskim triistima

Farmaceutska
drustva
Ponuda Promidzba
Odredivanje cijena |

\
- *" Sustav zd ravstva€ ii.
Ljekarnici zdravstvenog Lije&nici

—— osiguranja —

Poticaji Poticaji

Naknada troSkova

Izdavanje Propisivanje
lijekova i lijekova
PotraZnja Pacijenti

3.2. Zakonodavni i regulatorni okvir oblikuje dinamiku trzi§nog natjecanja

Trzi$no natjecanje na farmaceutskim trziStima ovisi o brojnim ¢imbenicima, ukljucujuci
aktivnosti istrazivanja i razvoja, zahtjeve za odobrenja za stavljanje u promet, pristup
kapitalu (*°), prava intelektualnog vlasni§tva, reguliranje cijena, ulaganje u promidzbu,
poslovne rizike itd. Da bi se moglo ocijeniti je li odredeno ponaSanje ili konkretna
transakcija protutrZiSne prirode, nuzno je dobro poznavanje tih ¢imbenika. Bitno je i
razumjeti $to ¢ini mjerodavno trziste jer je to kljucan koncept u analizi prava trziSnog
natjecanja.

(*) Otkako je poCela ulagati u taj sektor 1997., Europska investicijska banka (EIB) za projekte je
povezane sa zdravstvenom skrbi izdvojila ukupna sredstva u iznosu ve¢em od 42 milijarde EUR.
Zbog pandemije bolesti COVID-19 sredstva su proteklih godina bila znatno viSa nego prije nje.
Primjerice, EIB je 2022. osigurao 5,1 milijardu EUR za projekte u podru¢ju zdravstva i bioloskih
znanosti. Europski investicijski fond (EIF), drustvo kéi Grupe EIB-a specijalizirano za pruzanje
rizi¢nog financiranja malim i srednjim poduzeéima, izdvojio je oko 400 milijuna EUR za fondove koji
bi trebali poduprijeti zdravstveni sektor. (Publikacija Europske investicijske banke: Health Overview
2023, https://www.eib.org/attachments/lucalli/20220314_health_overview_2023 en.pdf).
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Okvir 6: Utvrdivanje mjerodavnih trZista za lijekove

Utvrdivanje mjerodavnog trzista (*) sluzi da bi se ustanovili izvori konkurentskog pritiska koji
mogu djelovati na stranke pod istragom. Mjerodavno trziste ima proizvodnu dimenziju (koji
drugi proizvodi vr$e ucinkovit i neposredan konkurentski pritisak na proizvod pod istragom) i
zemljopisnu dimenziju (podrucje na kojem su uvjeti trziSnog natjecanja dovoljno sli¢ni da bi se
mogli ocijeniti ucinci ponasanja ili koncentracije pod istragom). Kako bi utvrdila koji lijekovi
pripadaju istom trzistu, tijela ¢e prema potrebi mozda morati ocijeniti i zamjenjivost na strani
potraznje (npr. bi li osobe koje propisuju lijekove, pacijenti i platitelji rado presli s jednog
proizvoda na drugi) i zamjenjivost na strani ponude (postojanje ili nepostojanje dobavljaca koji bi
mogli imati i imali bi poticaja da takoder pocnu proizvoditi predmetne lijekove u kratkorocnom
razdoblju i uz neznatne dodatne nepovratne troskove).

Utvrdivanje trzista, tj. utvrdivanje izvord ucinkovitog i neposrednog konkurentskog pritiska,
tijelima za trzi$no natjecanje omogucuje da u drugoj fazi ocijene ima li drustvo pod istragom mo¢
ili vladajuéi polozaj na trzistu te hoce li ponasanje pod istragom vjerojatno nastetiti trziSnom
natjecanju i nece ga ponistiti ponude preostalih konkurenata.

Kad je rije¢ o utvrdivanju izvora konkurentskog pritiska koji ogranicavaju lijek na trzistu, kao
prvi korak u utvrdivanju relevantnih konkurentskih lijekova potrebno je saznati koji su proizvodi
zamjenjivi u lijeCenju. Medutim, prema ustaljenoj sudskoj praksi Suda ,,[m]eduzamjenjivost ili
zamjenjivost ne ocjenjuje se samo u odnosu na objektivne znacajke predmetnih proizvoda i
usluga. Takoder valja uzeti u obzir uvjete trziSnog natjecanja i strukturu potraZnje i ponude na
trzistu [...]” (*'). Samo se za lijekove koji stvarno mogu ograniiti proizvod pod istragom smatra
da pripadaju istom trziStu proizvoda. Primjerice, ako je odredivanje polozaja lijeka (cijena,
kvaliteta, inovacijska vrijednost, promidzba putem marketinga) usmjereno protiv gubitka
recepata u korist drugog lijeka s razli¢itom molekulom, to bi upucivalo na to da se ti proizvodi,
koji se temelje na dvjema razli¢itim molekulama, vjerojatno prodaju na istom trzistu. Medutim,
ako konkurentski pritisak prvenstveno dolazi od generickih inacica odredene molekule koje
sadrzavaju istu molekulu, a pritisak lijekova koji sadrzavaju drukcije molekule znatno je manji,
to moZze upucivati na to da je relevantno trziSte uze i ograni¢eno samo na molekulu pod istragom.
Razina konkurentskog pritiska kojem je lijek izloZzen po prirodi je dinami¢na i moze se
promijeniti ulaskom novih proizvoda na trziSte, npr. ulazak ili predstojeci ulazak genericke
inadice lijeka na trziSte moZe promijeniti okruZenje trziSnog natjecanja za izvorni lijek (*6).
Trzisno okruzenje ne ovisi samo o dostupnosti zamjenjivih lijekova, ve¢ na njega u velikoj mjeri
utjeCu odredivanje cijena i rezim naknade troskova (*°).

3.2.1. Zivotni ciklus proizvoda i dinami¢na priroda trZi$nog natjecanja koje pokreéu
propisi

Glavno podrucje kontrole na temelju prava trziSnog natjecanja, u okviru kontrole
koncentracija ili u okviru protumonopolskih istraga, razlikuje se ovisno o fazi u Zivotnom
ciklusu proizvoda. Zivotni ciklusi lijekova relativno su dugi i sastoje se od triju glavnih
faza, koje su prikazane naslici 5.

(*6) Obavijest Komisije o utvrdivanju mjerodavnog trzista (SL C 372, 9.12.1997., str. 5.). U tijeku je
revizija te obavijesti Komisije (vidjeti i: https://competition-policy.ec.europa.eu/public-
consultations/2022-market-definition-notice_en).

(*') Presuda Suda od 30. sije¢nja 2020., Generics (UK) i drugi, C-307/18, EU:C:2020:52, tocka 129. i
citirana sudska praksa.

(*®) Vidjeti predmet C-307/18, Generics (UK) i drugi, tocke 130. 1 131.
(%) Vidjeti odjeljak 3.2.2.
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Slika 5: Zivotni ciklus farmaceutskih proizvoda
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Zivotni ciklus svakog novog lijeka poéinje s novim spojem (mala ili velika molekula, kao
Sto su bioloski lijekovi), koji je obi¢no otkriven u okviru temeljnih istraZivanja koja su
proveli izvorni proizvodaci lijeka ili neovisne istraZivacke ustanove (sveuciliSta,
specijalizirani laboratoriji), ¢esto uz financijsku potporu iz javnog sektora. Izvorni
proizvodaci lijeka zatim provode ispitivanja kako bi utvrdili bi li farmaceutski proizvod
koji sadrZzava taj spoj kandidat bio siguran 1 uc¢inkovit. Za vrijeme razvojne faze lijekovi
kandidati najprije se u takozvanoj pretklinickoj fazi ispituju u okviru laboratorijskih
ispitivanja (ukljucujué¢i ispitivanja na Zzivotinjama), a nakon toga slijede klini¢ka
ispitivanja (na ljudima), koja se sastoje od tri faze.

Nakon S§to se studijama dokaZe da je novi lijek ucinkovit 1 siguran, proizvodac
regulatornoj agenciji podnosi zahtjev za odobrenje za stavljanje u promet. To moze biti
Europska agencija za lijekove (,,EMA?”) ili nacionalno tijelo.

Nakon odobrenja lijeka podaci se cCesto nastavljaju generirati u okviru dodatnih
ispitivanja (ispitivanja 4. faze ili ,,pra¢enje nakon stavljanja u promet”) kako bi se joS$
bolje razumio njegov uc€inak. Ako se pokaze da lijek ima neprihvatljivu razinu rizika u
odnosu na koristi koje pruza, regulatorna tijela mogu izdati upozorenja koja mogu
dovesti do izmjena upute o lijeku, a u toj fazi jo$ uvijek mogu ukinuti dozvolu za lijek.

Razvojni ciklusi za inovativne lijekove obi¢no su rizi¢ni i dugotrajni te podrazumijevaju
velike troskove razvoja (*°). Osim toga, samo malen dio molekula kandidata uspjesno
prode razvojnu fazu i u konacnici dode na trziste.

(%) Procjenjuje se da se troskovi razvoja lijeka od faze laboratorijskih ispitivanja do stavljanja u promet
kre¢u od 0,5 milijardi EUR do 2,2 milijarde EUR. Copenhagen Economics, Study on the economic
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U fazama prije stavljanja u promet — i u pretklini¢koj i u klini¢koj fazi — razvoj novih
lijekova moze biti izvor konkurentskog pritiska za postojece lijekove, kao 1 za druge
lijekove u razvoju. Nakon §to se novi lijekovi stave na trziste, nastoji se osigurati da ih se
propisuje, 1 to tako da se potraznja s drugih lijekova preusmjeri na njih ili da se stvori
nova potraznja pacijenata i zdravstvenih djelatnika za tom vrstom lijeka, primjerice tako
da se ispuni prethodno nezadovoljena medicinska potreba. U toj su fazi izvor
konkurentskog pritiska prvenstveno drugi sli¢ni lijekovi. Kad se priblizi trenutak gubitka
isklju¢ivog prava na izvorni lijek (npr. gubitak patentne zastite), pocinje rasti pritisak od
generic¢kih, hibridnih ili biosli¢nih inacica istog lijeka. Nakon njihova ulaska na trziste
moze se dogoditi da se koli€ina prodanog izvornog lijeka znatno smanji i da prosjecne
trziSne cijene drasti¢no padnu.

Razvoj novih lijekova — trZi§no natjecanje u inovacijama

Farmaceutska industrija jedna je od grana industrije s najveCom razinom istraZivanja i
razvoja u EU-u i cijelom svijetu (*!). Kao poticaj za inovacije sluZe potraznja za novim,
ucinkovitijim i/ili sigurnijim metodama lijeCenja pacijenata, zivotni ciklusi lijekova i
prijetnja trziSnog natjecanja, osobito trZiSnog natjecanja generickih lijekova nakon
gubitka isklju¢ivog prava na lijek (°). Kako pacijenti postupno prelaze na novije
alternativne metode lijeenja ili na jeftinije genericke inacice lijeka, izvorni proizvodaci
lijeka ne mogu dovijeka ostvarivati dobit od starih inovativnih proizvoda, ve¢ moraju
ulagati u nove inovativne proizvode kako ih konkurenti ne bi prestigli u inovacijama.
Proces stalnog ulaganja u istrazivanje i razvoj, kojemu bitno pridonosi trziSno natjecanje,
stoga dovodi do otkrivanja novih ili poboljSanih lijekova na korist pacijenata i drustva u
cjelini.

Iskljucivo pravo na stavljanje novog lijeka u promet vremenski je ogranic¢eno

S obzirom na visoke razvojne troskove i ¢injenicu da je, nakon Sto se novi lijek jednom
razvije, konkurentima relativno jednostavno kopirati ga, izvornim proizvoda¢ima lijeka
zakonodavstvom se dodjeljuju razni mehanizmi iskljucivih prava koji su osmisljeni kako
bi ih potaknuli da ulazu u nove projekte istraZivanja i razvoja. Medutim, tim isklju¢ivim
pravima zajedni¢ko je to da su vremenski ograni¢ena, stoga se po isteku iskljucivog
prava na lijek dopusta ulazak generickih lijekova na trZiste.

Tvar (aktivni sastojak) u izvornom lijeku moze se patentirati, a takvi se patenti Cesto
nazivaju ,,patenti na spoj” ili ,,primarni patenti”. U tom slu¢aju nijedan konkurent ne
moze bez pristanka vlasnika patenta prodavati lijek koji sadrzava isti aktivni sastojak koji
je zasti¢en patentom. Patentna zastita moze se produljiti s pomocu svjedodzbi 0 dodatnoj
zaStiti za lijekove (SDZL), kojima se nastoji farmaceutskom inovatoru nadoknaditi dio
razdoblja patentne zaStite koji je izgubljen zbog dugotrajnih regulatornih postupaka

impact of supplementary protection certificates, pharmaceutical incentives and rewards in Europe,
Final Report, svibanj 2018., dostupno na adresi: https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/human-
use/docs/pharmaceuticals_incentives_study_en.pdf

(®Y) Potrosnja za nove projekte istraZivanja i razvoja 2017. je iznosila 13,7 % vrijednosti prodaje u sektoru
lijekova i 24 % vrijednosti prodaje u sektoru biotehnologije (Europska komisija, IstraZivanje i
inovacije u Industriji, Ljestvica rezultata ulaganja poduzeéa EU-a u istraZivanje i razvoj, izdanje iz
2022. (npr. tablica 1.2 na str. 11)),
https://iri.jrc.ec.europa.eu/sites/default/files/contentype/scoreboard/2022-
12/EU%20RD%20Scoreboard%202022%20FINAL%200online_0.pdf.

(®? Iskljuéiva prava na lijek — vidjeti okvir 7 i sljedeéi odjeljak.
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potrebnih za dobivanje odobrenja za stavljanje novog lijeka u promet. Moguc¢i su i drugi
instrumenti zaStite kojima se dodjeljuje isklju¢ivo pravo na lijek (vidjeti okvir 7).

Dok se lijek nalazi na trziStu, proizvodaci mogu provoditi dodatna istrazivanja i klinicke
studije radi razvoja novih zdravstvenih upotreba lijeka. Osim toga, oni obi¢no nastavljaju
poboljsavati postupke proizvodnje lijeka te njegov farmaceutski oblik i/ili sastav
(razli¢ite soli, esteri, kristalni oblici itd.). Proizvodaci takva poboljSanja mogu nastojati
zastititi patentiranjem. Takvi patenti, koji se Cesto nazivaju ,,sekundarni patenti”, mogu
generickim lijekovima otezati ulazak na trziste nedugo nakon Sto istekne isklju¢ivo pravo
na stavljanje u promet aktivnog sastojka jer su druga obiljezja izvornog lijeka i dalje
zaStiena patentom.

Okvir 7: Patenti i druga iskljudiva prava osiguravaju razdoblje zastite

Patentima se inovatoru (izvornom proizvodacu) daje isklju¢ivo pravo da treCe strane sprijeci da
koriste izum do najvise 20 godina od datuma podnoSenja zahtjeva za patent. Proizvodac zahtjev
za patent za novi lijek obi¢no podnosi vrlo rano u razvojnom procesu, pa patentna zastita u
trajanju od 20 godina zapocinje mnogo prije ulaska lijeka na trziSte. Zbog toga se razdoblje
patentne zaStite za novi lijek moze produljiti do pet godina s pomocu svjedodzbi o dodatnoj
zastiti za lijekove.

Na izvorne lijekove takoder se mogu primjenjivati isklju¢ivo pravo na stavljanje lijeka u promet i
isklju¢ivo pravo na zastitu podataka o lijeku. U razdoblju isklju¢ivog prava na zastitu podataka o
lijeku proizvodaci generickih ili bioslicnih lijekova ne mogu podnijeti zahtjev za odobrenje za
stavljanje u promet genericke ili bioslicne inaCice u okviru postupka za dobivanje tog odobrenja,
u kojemu se djelomicno upotrebljavaju podaci koji su podneseni za izvorni lijek.

Kako bi se potaknuli istrazivanje, razvoj i komercijalizacija metoda lijeCenja za rijetke bolesti, u
propisima o farmaceutskim proizvodima predvida se isklju¢ivo pravo na stavljanje lijeka u
promet za lijekove za rijetke bolesti, $to znaci da se za sli¢ne lijekove za istu terapijsku indikaciju
ne moze podnijeti zahtjev za odobrenje za stavljanje u promet niti se ono moze izdati u
odredenom razdoblju (a stoga taj lijek ne moZze ni u¢i na trziste). To se pravo moZe primjenjivati
usporedno s patentnom zastitom. Ako se lijekovi prilagode zdravstvenim potrebama djece
(pedijatrijski lijekovi), 1 za njih se moze odrediti dodatno razdoblje trajanja iskljucivih prava na
lijek (svjedodzba o dodatnoj zastiti za lijekove, isklju¢ivo pravo na zastitu podataka o lijeku ili
iskljuc¢ivo pravo na stavljanje lijeka u promet).

Gubitak zaStite i trziSno natjecanje generickih ili biosli¢nih lijekova

Vremensko ograni€enje za sve instrumente zastite od temeljne je vaznosti za dinami¢no
trZiSno natjecanje jer se njime poticaji za inovacije koji proizlaze iz isklju€ivog prava na
stavljanje lijeka u promet i kasnije prijetnje od trziSnog natjecanja generic¢kih ili
biosli¢nih lijekova dovode u ravnotezu s povecanim pristupom jeftinijim lijekovima
nakon gubitka isklju€ivih prava na lijek. Konkurentski pritisak generickih ili bioslicnih
lijekova moze biti znatno druk¢iji i jaci od pritiska drugih izvornih lijekova.

Velina drzava c¢lanica ima regulatorne mehanizme za poticanje propisivanja i/ili
izdavanja generickih ili biosli¢nih lijekova umjesto skupljih izvornih lijekova. Nakon §to
genericki 1ili biosliéni lijek ude na trZiSte, ti mehanizmi dovode do snaZnijeg
konkurentskog pritiska generickih ili biosliénih lijekova na cijene te do znatnih
smanjenja prodaje izvornog lijeka i1 prelaska na genericki/biosli¢ni lijek, a moguce je 1 da
svi pacijenti prestanu koristiti izvorni lijek. Kao posljedica toga ulaskom jeftinijih
generiCkih/biosli¢nih lijekova na trziste Cesto se znatno smanjuju prodaja izvornog lijeka
1 prosjecne cijene, stoga je on klju¢an za ustedu na troskovima za zdravstvene sustave i
bolji pristup lijekovima za pacijente. Zbog raznih razloga objasnjenih u nastavku Cini se
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da se takva usteda na troSkovima teze ostvaruje za bioslicne nego za genericke lijekove.
Medutim, do 2022. broj novih bioloskih molekula za koje postoji bioslicni lijek u pet se
godina udvostru¢io u odnosu na prethodnih 10 godina (*3).

Za razliku od trziSnog natjecanja izmedu lijekova koji se temelje na razliCitim
molekulama, genericki lijek sadrzava isti aktivni sastojak, stavlja se u promet u istim
dozama 1 sluzi za lijeCenje kod istih indikacija kao 1 izvorni lijek, stoga se trziSno
natjecanje odvija izmedu istovrsnih proizvoda.

lako je dinamika trziSnog natjecanja izmedu izvornih bioloskih lijekova i1 bioslicnih
lijekova slicna onoj izmedu izvornih lijekova i generickih lijekova, bioloski proizvodi
imaju niz specificnih obiljezja koja bi mogla dovesti do ogranic¢enije upotrebe ili manjih
smanjenja cijena u usporedbi s generickim lijekovima. Kako je objasnjeno u
odjeljku 3.1., biosli¢ni lijekovi nisu identi¢ne kopije referentnih lijekova. Zbog prirodnih
razlika u svim bioloSkim lijekovima moguca je i primjena strategija diferencijacije i
trziSnog natjecanja koje se ne temelji na cijenama izmedu razlicitih biosli¢nih lijekova s
istom molekulom. Ta slozenost dovodi do ve¢ih prepreka za ulazak biosli¢nih lijekova na
trziSte u usporedbi s uobicajenim generickim lijekovima. EMA je 2023. izdala opéu
izjavu o znanstvenom nacelu u kojoj je istaknula da su biosli¢ni lijekovi medusobno
zamjenjivi 1 navela je znanstvene reference kojima se potkrepljuje to stajaliste.

Okvir 8: Zamjenjivost biosli¢nih lijekova u EU-u

EMA i nacionalni voditelji medicinskih agencija (,,HMA”) naglasili su da su biosli¢ni lijekovi
koji su odobreni u EU-u zamjenjivi iz znanstvene perspektive, §to znaci da se umjesto
referentnog bioloskog proizvoda mozZe upotrebljavati biosli¢ni lijek ili obrnuto (**). Biosli¢ni lijek
moze se koristiti i umjesto drugog biosli¢nog lijeka istog referentnog proizvoda. Medutim, svaka
bi se zamjena trebala izvrsiti tek nakon pomnog razmatranja informacija o proizvodu.

Stru¢njaci iz EU-a smatraju da, jednom kad se biosli¢ni lijek odobri u EU-u, dodatna sustavna
ispitivanja zamjene viSe nisu potrebna kako bi se poduprla zamjenjivost. S obzirom na dostupne
znanstvene dokaze i uspjesno iskustvo s biosliénim lijekovima u klini¢koj praksi tijekom godina,
HMA i radna skupina stru¢njaka iz EU-a za biosli¢ne lijekove podrzavaju stajaliSte da se lijekovi
odobreni kao biosli¢ni lijekovi u EU-u mogu propisivati kao zamjenjivi. Time ¢e se ve¢em broju
pacijenata omoguciti pristup bioloskim lijekovima koji su potrebni za lije¢enje bolesti kao §to su
rak, dijabetes i reumatske bolesti. Drzave Clanice i dalje ¢e odlucdivati o tome koji ¢e bioloski
lijekovi biti dostupni za propisivanje na svakom drzavnom podrucju i hoce li na razini ljekarne
biti dopustena automatska zamjena.

Ulazak generickih 1 biosli¢nih lijekova na trziSte potie cjenovno trziSno natjecanje, ali i
inovacije. Prvo, nakon isteka raznih iskljuc¢ivih prava na lijek (npr. patenti, svjedodzba o
dodatnoj zastiti za lijekove, iskljuc¢ivo pravo na stavljanje lijeka u promet 1 iskljucivo
pravo na zaStitu podataka o lijeku) znanje na kojem se inovacija temelji (a koje je
objavljeno u zahtjevima za patent i dokumentima o odobrenju za stavljanje u promet)
drugi inovatori mogu slobodno koristiti za razvoj i komercijalizaciju novih proizvoda.
Drugo, ulazak jeftinijih generickih ili biosliénih proizvoda na trZiSte inovatorima
onemogucuje da ostvaruju visoke prihode zahvaljujuéi isklju¢ivom pravu na stavljanje
lijeka u promet te stoga izvornog proizvodaca lijeka poti¢e na stalno ulaganje u

(%¥) U 2022. za ukupno 18 molekula postojalo je izravno trzi$no natjecanje biosli¢nih lijekova, uz prosjek
od 3,8 odobrenih konkurenata. (lzvor: The Impact of Biosimilar Competition in Europe, prosinac
2022., IQVIA).

(®*) Statement on the scientific rationale supporting interchangeability of biosimilar medicines in the EU,
21. travnja 2023., EMA/627319/2022.
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istrazivanje i razvoj za planirane proizvode kako bi si osigurao buduce izvore prihoda.
TrziSno natjecanje generiCkih/biosli¢nih lijekova stoga uzrokuje nize cijene za starije
lijekove, a ujedno djeluje i kao discipliniraju¢a sila kojom se izvorne proizvodace
lijekova prisiljava da nastave s inovacijama.

Drustva ponekad mogu pokusati zloupotrijebiti regulatorni sustav koji odobrava patente
ili zastitu na temelju isklju¢ivih prava kako bi dobila dodatno vrijeme prije nego Sto
konkurentski proizvodi mogu uéi na trziSte. Osim $to provode sudsku i regulatornu
kontrolu, tijela za trziSno natjecanje u takvom slucaju imaju i ulogu da osiguraju da se
poticaji za inovacije ne narusavaju i da se stanje zdravstvenih sustava ne pogorSava zato
Sto drustva neopravdano ometaju trziSno natjecanje kako bi zastitila svoje prihode.
Naposljetku, vazno je da proizvodaci generickih i biosli¢nih lijekova mogu predvidjeti
kad ¢e patenti i druga iskljuciva prava kojima se Stiti izvorni lijek iste¢i kako bi odrzivo
usli na odredeno trziste i na njemu se natjecali.

3.2.2.Pravila o odredivanju cijena i naknadi troSkova znatno utjeCu na trZiSno
natjecanje medu lijekovima

U veéini drzava ¢lanica proizvodaci prije stavljanja lijekova na recept u promet moraju
proci postupke za odredivanje cijena i naknadu troskova. Pravila i politike o odredivanju
cijena 1 naknadi troSkova 1 dalje su u isklju¢ivoj nadleznosti drzava ¢lanica. Na cijenu
lijeka utjeu regulativa, javna nabava i pregovori povezani s njima. To Se odnosi na
izvorne, genericke 1 biosli¢ne lijekove.

Drzave ¢lanice odlucile su se za razliite sustave odredivanja cijena, koji se obi¢no
temelje na pregovorima izmedu zdravstvenih tijela drZava ¢lanica i1 proizvodaca. U njima
se mogu uzeti u obzir: i. cijena lijeka u drugim drzavama ¢lanicama (sustav referentne
cijene), ii. dodatna korist koja se ostvaruje zahvaljujuéi lijeku kako je procijenjena u
okviru ,,procjene zdravstvenih tehnologija™ ili iii. kombinacija prethodno navedenoga.
Cak i ako podetne cijene ne podlijezu posebnim mehanizmima, trosak za lijekove
opcenito se nadoknaduje samo do odredenog iznosa.

Kako bi iskoristile potencijal za ustede na troSkovima, vecina drzava ¢lanica uvodi mjere
za poticanje cjenovnog trziSnog natjecanja medu jednakovrijednim lijekovima.
Primjerice, izdavanje jeftinijih generickih ili bioslicnih proizvoda moZe se potaknuti
pravilima kojima se zahtijeva da lijecnici propisuju genericke lijekove (da propisuju
molekulu, a ne konkretnu marku) i/ili dopustanjem ljekarnicima da izdaju najjeftiniju
(genericku) inacicu lijeka. Na trziStima koja su pretvorena u genericka trzista zdravstveni
osiguravatelji mogu organizirati i javne natjecaje za odabir najjeftinijeg dobavljaca za
odredent lijek.

Regulatorno tijelo moze olakSati cjenovno trziSno natjecanje medu lijekovima koji su
zamjenjivi u terapijskom smislu, primjerice tako da se nadoknaduju samo troskovi za
najjeftiniji proizvod u terapijskom razredu (tj. u skupini lijekova koji imaju razlicite
aktivne sastojke, ali se koriste za lijeCenje istog stanja), te time potaknuti viSu razinu
ekonomske zamjene (prebacivanje pacijenata na zamjenjive, ali jeftinije lijekove). Takve
mjere mogu iz temelja preobraziti vrstu 1 intenzitet trziSnog natjecanja za alternativne
lijekove jer u tim slucajevima dobavljaci vise nisu zasti¢eni od terapijskih alternativa u
trziSnom natjecanju koje pokrecu cijene.
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3.2.3.Reforma zakonodavstva EU-a o lijekovima i farmaceutska strategija za
Europu

Europska komisija donijela je 26. travnja 2023. ,,paket mjera o lijekovima” (*>°), u kojem
je Vije¢u i Europskom parlamentu predlozila reviziju zakonodavstva EU-a o lijekovima
na temelju pripremnog rada u razdoblju od donosenja farmaceutske strategije za Europu
2020. (°%). Paket se sastoji od prijedloga nove direktive i nove uredbe, kojima bi se
zamijenilo postoje¢e zakonodavstvo o lijekovima, ukljucujué¢i zakonodavstvo o
lijekovima za djecu i za rijetke bolesti. Paket sadrzava i preporuke Vijeca za jaCanje
borbe protiv antimikrobne otpornosti (>') i komunikaciju (°®).

Predlozenom revizijom zakonodavstva o lijekovima nastoji se lijekove uciniti
pristupacnijima (u svim drzavama c¢lanicama), dostupnijima (otklanjanjem rizika od
nestaSica) i jeftinijima (za nacionalne zdravstvene sustave i1 pacijente) te poduprijeti
konkurentnost farmaceutske industrije EU-a, suzbiti antimikrobna otpornost i uvesti vise
okoli$ne standarde za lijekove.

Ti prijedlozi ukljucuju mjere kojima se promice pristup pacijenata lijekovima u svim
drZzavama ¢lanicama, $to VijeCe ve¢ dugo zahtijeva, a to bi se prvenstveno nastojalo
posti¢i uvodenjem sustava za prilagodbu poticaja. Reforma ima za cilj poduprijeti razvoj
lijekova tako Sto bi se za sve inovativne lijekove davali standardni poticaji (zaStita
podataka i trzi$na zaStita za sve inovativne lijekove te zastita podataka za lijekove za
rijetke bolesti), koji bi ostali konkurentni na medunarodnoj razini. Usto, druStva bi se
nagradivala dodatnim razdobljima zaStite podataka za isporuku lijeka svim drzavama
¢lanicama u kojima vrijedi odobrenje za stavljanje u promet. PredloZzena reforma ne
utjeCe na EU-ov sustav prava intelektualnog vlasniStva ni na svjedodzbe o dodatnoj
zastiti za lijekove, koji bi 1 dalje bili klju¢an element zastite inovacija u Uniji.

Prijedlozi ukljuuju 1 mjere za promicanje inovacija u podru¢jima u kojima postoje
nezadovoljene medicinske potrebe. Za lijekove kojima se odgovara na nezadovoljenu
medicinsku potrebu odredilo bi se dodatno razdoblje zastite podataka, a drustvima koja
razvijaju obecavajuce lijekove kojima se odgovara na nezadovoljenu medicinsku potrebu
EMA bi usto pruzila ranu regulatornu i znanstvenu podrsku.

Revizijom se ujedno nadograduju i jaCaju sustavi i postupci utvrdeni u Uredbi o
proSirenom mandatu EMA-e, Cime se nastoji rijeSiti problem nestaSice lijekova i
poboljsati sigurnost opskrbe u svakom trenutku.

Cjenovna pristupacnost za zdravstvene sustave 1 pacijente u EU-u poboljsala bi se raznim
mjerama. Prvo, reformom bi se olakSao raniji ulazak generickih 1 biosli¢nih lijekova na
trziSte tako Sto bi se ubrzao ulazak na trZiSte nakon isteka patentne zastite izvornog lijeka

(*) https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/12963-Revizija-opcih-propisa-
EU-a-o-lijekovima_hr
(®%) Komunikacija Komisije, Farmaceutska strategija za Europu (COM(2020) 761 final).

(®") Preporuke Vije¢a o jacanju djelovanja EU-a za borbu protiv antimikrobne otpornosti primjenom
pristupa ,jedno zdravlje”, 2023/C 220/01 (SL C 220, 22.6.2023., str. 1.).

(®*® Komunikacija Komisije Europskom parlamentu, Vijeéu, Europskom gospodarskom i socijalnom
odboru i Odboru regija — Reforma zakonodavstva o lijekovima i mjere za suzhbijanje antimikrobne
otpornosti (COM(2023) 190 final).
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(prosireno i uskladeno ,,izuzece Bolar” (*°) i izmjena pravila o isklju¢ivom pravu na
stavljanje u promet lijekova za rijetke bolesti kojom bi se omogucéilo podnosenje zahtjeva
prije isteka iskljucivog prava na stavljanje lijeka u promet), ¢ime bi se povecalo trziSno
natjecanje i smanjile cijene. Njome se takoder nastoji potaknuti generiranje usporedivih
klinickih podataka uvodenjem dodatnog razdoblja zastite podataka kako bi se drzavama
¢lanicama pomoglo da donose pravovremene odluke o odredivanju cijena i naknadi na
temelju dokaza. Reforma donosi i mjere za transparentnost u pogledu javnog financiranja
razvoja lijekova kako bi se drzave Clanice poduprle u pregovorima s farmaceutskim
drustvima, a lijekovi u konacnici ucinili cjenovno pristupacnijima.

Paket mjera o lijekovima najveca je sastavnica farmaceutske strategije za Europu
donesene u studenom 2020. i sastoji se od 55 mjera. Tom se strategijom nastoji
uspostaviti farmaceutsko okruzenje usmjereno na pacijente i otporno na buduce promjene
u kojem industrija EU-a moze raditi na inovacijama. U okviru nje poduzimaju se i
nezakonodavne mjere kojima se podupire suradnja drzava €lanica u vezi s politikama
odredivanja cijena, naknade troskova i nabave na temelju razmjene informacija i primjera
najbolje prakse u okviru skupine nacionalnih tijela nadleznih za odredivanje cijena i
naknadu troskova te platitelja zdravstvene skrbi.

Reforma zakonodavstva EU-a o lijekovima i farmaceutska strategija sredi$nji su stupovi
snazne europske zdravstvene unije (°°). Njima ée se dopuniti druge klju¢ne inicijative,
ukljucujuéi jacanje okvira EU-a za zdravstvenu sigurnost novim zakonodavstvom o
prekograni¢nim prijetnjama zdravlju i ja¢im mandatima za zdravstvene agencije EU-a,
uspostavu Tijela za pripravnost i odgovor na zdravstvene krize (HERA), europski plan za
borbu protiv raka i europski prostor za zdravstvene podatke.

4., PRAVOM TRZISNOG NATJECANJA STITE SE PODUZETNICI I POTROSACI, MEDPU
OSTALIM ZA VRIJEME KRIZE UZROKOVANE BOLESCU COVID-19

Od oZujka 2020. pa sve do 2022. drustva u EU-u suocavala su se s posebnim problemima
zbog posljedica pandemije bolesti COVID-19. Medutim, mnoga od njih odigrala su
kljuénu ulogu u ublaZavanju posljedica krize. Zbog iznimnih okolnosti 1 s njima
povezanih problema ponekad su morala suradivati kako bi svim potroSa¢ima u Uniji
isporucili 1 pravedno distribuirali sve osnovne proizvode i usluge za kojima je
potencijalno vladala nestaSica.

Kao odgovor na tu potrebu Komisija, nacionalna tijela za trziSno natjecanje i Nadzorno
tijelo EFTA-e izdali su 23. ozujka 2020. zajedni¢ku izjavu o primjeni protumonopolskih
pravila EU-a za vrijeme pandemije bolesti COVID-19, u kojoj su objasnili kako bi tijela
za trzi$no natjecanje mogla pomo¢i drustvima da se nose s krizom (®!). U izjavi je

(*®) Prema EU-ovu izuzeéu Bolar (utvrdeno u ¢lanku 10. stavku 6. Direktive 2001/83/EZ i ¢&lanku 41.
Uredbe (EU) 2019/6 (a prethodno u ¢lanku 13. stavku 6. Direktive 2001/82/EZ)) u odredenim se
okolnostima postupcima kao §to su proizvodnja uzoraka koji su potrebni za regulatorno odobrenje ne
krSe postojece patentno pravo ni svjedodzba o zastiti za lijekove.

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

(®Y) https://competition-policy.ec.europa.eu/system/files/2021-03/202003_joint-statement_ecn_corona-
crisis.pdf.. Sliénu je izjavu 8. travnja2020. objavila Medunarodna mreza za trZiSno natjecanje:
https://www.internationalcompetitionnetwork.org/wp-content/uploads/2020/04/SG-
Covid19Statement-April2020.pdf
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pojasnjeno da ECN nece aktivno intervenirati protiv nuznih i privremenih mjera koje su
uvedene kako bi se izbjegla nestaSica u opskrbi, no da ¢e svakako poduzeti mjere protiv
drustava koja iskoriStavaju kriznu situaciju uspostavom Kkartela ili zloupotrebom
vladaju¢eg polozaja. U tom je kontekstu ECN istaknuo da ¢e postojeca pravila
proizvodac¢ima omoguciti da odrede maksimalne cijene svojih proizvoda, Sto bi se moglo
pokazati korisnim za ograni¢avanje neopravdanih povecanja cijena na razini distribucije.

4.1. Smjernice Komisije o protumonopolskim pravilima za druStva koja su
suradivala u odgovoru na pandemiju bolesti COVID-19

Za vrijeme pandemije bolesti COVID-19 Komisija je drustvima, udruzenjima i njihovim
pravnim savjetnicima pruzala smjernice 0 posebnim inicijativama za suradnju na razini
EU-a koje je trebalo brzo provesti za vrijeme pandemije i u slu¢ajevima u kojima je bilo
dvojbi o tome jesu li takve inicijative spojive s pravom trziSnog natjecanja EU-a.
Komisija je 8. travnja 2020. donijela Komunikaciju o privremenom okviru (4%, u kojoj su
utvrdeni glavni kriteriji za procjenu projekata suradnje usmjerenih na nestaSicu
najvaznijih proizvoda i usluga za vrijeme pandemije bolesti COVID-19. Tim je
dokumentom predvidena i moguénost pruzanja pisane podrske drustvima (putem ad hoc
»pisama podrske”) u vezi s posebnim projektima suradnje koji su obuhvaéeni podru¢jem
primjene privremenog okvira (%3).

Za vrijeme krize uzrokovane boles¢u COVID-19 donesena su dva pisma podrske u
okviru privremenog okvira. Pismo podrske poslano 8. travnja2020. udruzenju
proizvodaca lijekova Lijekovi za Europu (°*) odnosilo se na dobrovoljnu suradnju za
otklanjanje rizika od nestaSica kriti¢nih lijekova za intenzivnu skrb za lije¢enje bolesti
COVID-19 u okviru koje se znatno povecao kapacitet za proizvodnju lijekova za tu
bolest. Privremena suradnja ¢inila se opravdanom u okviru protumonopolskog prava EU-
a s obzirom na njezin cilj, odnosno da se proizvodnja zajednic¢ki poveca umjesto da se
smanji, te na zaStitne mjere uvedene kako bi se izbjegli potencijalni problemi s
protutrziSnim ponasanjem.

Komisija je 25. ozujka 2021. uputila novo pismo podrske (%), i to suorganizatorima
paneuropskog dogadanja kojim se nastojalo medusobno povezati subjekte radi uklanjanja
uskih grla u proizvodnji cjepiva protiv bolesti COVID-19 i ubrzavanja upotrebe dodatnih
raspolozivih kapaciteta na razini cijele Europe. U njemu su utvrdeni uvjeti pod kojima se
razmjena informacija izmedu drustava, ukljucujuéi izravne konkurente, mogla odvijati u
skladu s pravilima EU-a o trziSnom natjecanju.

4.2. Koordinacija Komisije i inicijative nacionalnih tijela za trZiSno natjecanje

U duhu opisane zajednicke izjave ECN-a europska tijela za trziSno natjecanje pokrenula
su brojne inicijative te su drustvima pruzala smjernice kako bi se ocuvao pristup kljuénim
medicinskim proizvodima 1 uslugama uz istodobno poStovanje pravila o trziSnom

(®* Komunikacija Komisije — Privremeni okvir za procjenu protumonopolskih pitanja povezanih s
poslovnom suradnjom pri odgovoru na hitne situacije proizasle iz aktualne pandemije bolesti COVID-
19 (SL C 1161, 8.4.2020., str. 7.).

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

(®%) 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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natjecanju. Inicijative u nastavku samo su nekoliko primjera njihovih intenzivnih
aktivnosti, koje su se Cesto koordinirale s Komisijom, za vrijeme zahtjevne krize
uzrokovane boles¢u COVID-19.

Potaknuto medijskim napisima nizozemsko nacionalno tijelo za triiSno natjecanje
pokrenulo je 2020. istragu drustva Roche Diagnostics u vezi s povecanjem kapaciteta za
testiranje za vrijeme krize uzrokovane boles¢u COVID-19. Prema informacijama iz
medijskih napisa Roche je uskratio recept za lizne pufere koji se koriste za njegove PCR
testove na COVID-19, zbog Cega je laboratorijima bilo teSko izraditi vlastitu otopinu
reagensa za upotrebu u strojevima drustva Roche za PCR testiranje. Nakon zahtjeva za
informacije i rasprave s nacionalnim tijelom za trziSno natjecanje drustvo Roche tom se
tijelu obvezalo da ¢e uciniti sve §to moze kako bi bolnicama i laboratorijima omogucéilo
da provedu $to vise testova te da ¢e uklanjati prepreke koliko god to bude moguce. U tom
je procesu nacionalno tijelo za trzi$no natjecanje blisko suradivalo s Komisijom. (°°)

Gréko nacionalno tijelo za triiSno natjecanje osnovalo je posebnu radnu skupinu za
COVID-19 i poduzelo mjere protiv potencijalnog namjestanja cijena.

— U oZzujku 2020. gré¢ko nacionalno tijelo za trziSno natjecanje osnovalo je ,,Radnu
skupinu za trziSno natjecanje u kontekstu pandemije bolesti COVID-19” radi
suzbijanja protutrzisnih praksi (). Njezina je zada¢a bila informirati poduzeéa i
gradane o primjeni pravila o trziSnom natjecanju, a javnost o istragama i postupovnim
predmetima koje provodi nacionalno tijelo za trziSno natjecanje. Jedan od primarnih
ciljeva radne skupine bio je uspostaviti srediSnju to¢ku koja ¢e prikupljati pitanja
raznih institucija 1 poduzeca o inicijativama koje namjeravaju pokrenuti i o njihovoj
spojivosti s pravom trziSnog natjecanja te brzo odgovarati na njih.

— U rujnu 2021. vlada je ograniCila cijene dijagnostic¢kih testova na COVID-19 koji se
provode u privatnim dijagnostickim laboratorijima, privatnim klinikama 1 ljekarnama
te na drugim maloprodajnim mjestima. Medutim, Panhelensko farmaceutsko
udruzenje (,,PPA”) svojim je ¢lanovima (tj. lokalnim udruzenjima ljekarnika) izdalo
smjernice u kojima se sugeriralo da je ograniena cijena brzih testova koju je vlada
postavila na 10 EUR fiksna, ¢ime je potencijalno sprijeCeno trzisSno natjecanje u
ponudi testova po niZoj cijeni. Umjesto da pokrene istragu, gréko nacionalno tijelo za
trziSno natjecanje poslalo je PPA-u pismo upozorenja u kojem je ponovilo da bi se
ograniCene cijene koje je odredila vlada trebale shvatiti kao maksimalne, a ne fiksne.
Usto mu je nalozilo da: (a) javno povuce svoje smjernice i (b) distribuira njegovo
pismo svojim ¢lanovima i objavi ga na svojim internetskim stranicama. Nacionalno
tijelo za trziSno natjecanje dalo je 1 javnu izjavu u kojoj je pojasnilo da su ograni¢ene
cijene koja je uvela vlada maksimalne, a ne fiksne te je pozvalo gradane da prijave
svako protutrzi§no ponasanje s kojim se susretnu. (°®) U skladu s uputama nacionalnog
tijela za trZiSno natjecanje PPA je poslao pisma svojim c¢lanovima i1 objavio
izmijenjene smjernice.

(%) 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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U ozujku 2021. njemacko nacionalno tijelo za trii§no natjecanje dalo je zeleno svjetlo
za sudjelovanje trgovaca lijekovima na veliko s punim portfeljem u ,,VCI-jevoj kriznoj
platformi za opremu za cijepljenje”. Ta je platforma pokrenuta uz odobrenje nacionalnog
tijela za trzi$no natjecanje kako bi se bolje koordinirala opskrba opremom za cijepljenje
(Strcaljke, kanile i otopina natrijeva klorida). Bila je namijenjena poslovnim korisnicima
te je saveznim zemljama 1 proizvodadima opreme za cijepljenje omogucila da
razmjenjuju informacije o aktualnom stanju zaliha i kapacitetima za isporuku. Takvom se
transparentnoS¢u nastojalo doprinijeti boljoj koordinaciji lanaca opskrbe kako bi se
sprijecile nestaSice ili loSa raspodjela opreme za cijepljenje. Na platformi nije bilo
moguce navesti pojedinosti o cijenama i koli¢inama dobavljac¢a, a njezina dostupnost bila
je ograni¢ena na tadasnju kriznu situaciju.

Poljsko nacionalno tijelo za triiSno natjecanje provelo je nekoliko preliminarnih istraga
povezanih s pandemijom bolesti COVID-19, no nijedna nije dovela do odluke o krsenju
prava. Istrage su se odnosile na: i. prituzbe o nestaSici i povecanju cijena etanola koji se
koristi za proizvodnju magistralnih lijekova (lijekovi koji se pripremaju u ljekarni), ii.
nestasicu medicinskog kisika te nestasice u podru¢ju osobne zastitne opreme. Poljsko
nacionalno tijelo za trziSno natjecanje utvrdilo je da te nestasice nisu bile povezane s
protutrziSnim ponaSanjem, ve¢ da ih je uzrokovalo naglo poveéanje potraznje za tim
proizvodima. Istrazilo je i je li Qiagen zloupotrijebio svoj vladajuc¢i polozaj kao
distributer dijagnostickih reagensa, no nije pronaslo dokaze o nagodbenim, obvezujué¢im
ili isklju¢ivim ugovorima, ve¢ je utvrdilo da se kaSnjenja u ispunjavanju narudzbi i u tom
sluaju mogu pripisati nestasicama zbog potraznje za vrijeme pandemije bolesti COVID-
19.

5. TRZISNIM NATJECANJEM PROMICE SE PRISTUP CJENOVNO PRISTUPACNIM
LIJEKOVIMA

Aktivnosti provedbe prava trZiSnog natjecanja koje pridonose stalnim nastojanjima da se
europskim pacijentima i zdravstvenim sustavima osiguraju cjenovno pristupacni lijekovi
posebno obuhvacaju mjere protiv praksi kojima se ometaju ili odgadaju ulazak lijekova
na trziste i cjenovno trzi$no natjecanje do kojega bi on doveo (odjeljak 5.1.) te mjere
protiv previsokih cijena lijekova kad one ¢ine zloupotrebu vladajuéeg polozaja
farmaceutskog drustva (,,nepostene” cijene) (odjeljak 5.2.). Usto, europska tijela za
trZiSno natjecanje radila su i na suzbijanju niza drugih protutrZi$nih praksi kojima bi se
moglo ometati cjenovno trziSno natjecanje (npr. odbijanje opskrbe, odrzavanje
maloprodajnih cijena, manipulacija ponudama na natjecajima, podjela trZista i razmjena
poslovno osjetljivih informacija) koje izravno ili neizravno dovode do visih cijena
lijekova (odjeljak 5.3.). Naposljetku, Komisija je u okviru kontrole koncentracija u
farmaceutskom sektoru posebnu pozornost posvetila olakSavanju 1 zastiti ulaska
generi¢kih 1 bioslicnih lijekova na trziSte, osobito s pomocu korektivnih mjera
(odjeljak 5.4.).

5.1. Provedbom protumonopolskih pravila podupire se brz ulazak jeftinijih
lijekova na trziste

Ucinkovito trziSno natjecanje generickih ili biosli¢nih lijekova obi¢no je vazan izvor
cjenovnog trziSnog natjecanja na farmaceutskim trzistima i dovodi do znatnog smanjenja
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cijena. Primjerice, u ekonomskoj studiji koja je izradena za Komisiju (*®) utvrdeno je da
se u razdoblju nakon ulaska generickih proizvoda na trziste cijene inovatorskih lijekova
smanje u prosjeku za 40 % . U njoj se pokazalo i da je cijena generic¢kih lijekova u
trenutku njihova ulaska na trziste u prosjeku za 50 % niza od pocetne cijene
odgovarajuéeg izvornog proizvoda ('°). Ulazak generickih i biosli¢nih lijekova na trziste
s jedne strane donosi koristi za pacijente i nacionalne zdravstvene sustave, a s druge
strane znatno smanjuje dobit izvornih proizvodaca lijeka od njihova proizvoda, koji vise
nije zastien patentom ili drugim oblikom isklju¢ivog prava na lijek.

Kako bi se ublazio ucinak ulaska generickih ili biosli¢nih lijekova na trziSte, izvorni
proizvodaci lijekova Cesto osmi$ljavaju i provode razne strategije kako bi umjetno
produljili komercijalni vijek svojih inovativnih lijekova i1 onemogudili ulazak
konkurentskih proizvoda na trziSte. U nastavku su opisani primjeri nezakonitih praksi
kao Sto su zloupotreba patenata i zlonamjerni sporovi, protutrziSni sporazumi za
odgadanje ulaska na trziSte, obezvredivanje konkurentskih proizvoda, zloupotrebljavajuci
rabati i predatorsko odredivanje cijena te druge prakse kojima se ometa ulazak na trziste.

5.1.1. Zloupotreba patenata i zlonamjerni sporovi

S obzirom na regulatorni okvir karakteristiCan za farmaceutski sektor i klju¢nu ulogu
patenata, za koriStenje odredenih prava i povlastica koje uZivaju poduzetnici u
vladaju¢em polozaju moze se u odredenim sluCajevima smatrati da je izvan opsega
trziSnog natjecanja na temelju zasluga te ono moze imati protutrzi$ni uc¢inak, ¢ime se
potencijalno krsi ¢lanak 102. UFEU-a. Naime, zloupotrebljavaju¢a priroda odredenog
ponaSanja na temelju ¢lanka 102. UFEU-a opcenito nije povezana s uskladenos$¢u tog
ponasanja s drugim pravnim propisima ("1), ukljuéujuéi regulatorni okvir karakteristi¢an
za farmaceutski sektor ("?). Primjer situacije u kojoj bi se inade zakonito ponasanje
poduzetnika u vladajuéem poloZaju u vezi s patentima moglo smatrati zloupotrebom
vladajuéeg polozaja moZe se vidjeti u preliminarnim nalazima u predmetu Teva
Copaxone, koji je u tijeku.

Okvir 9: Predmet Teva Copaxone

Komisija je 10. listopada2022. donijela obavijest o utvrdenim <cinjenicama u kojoj je
preliminarno zakljuc¢ila da je drustvo Teva potencijalno zloupotrijebilo vladajuéi polozaj na
trzistima glatiramer-acetata, lijeka za multiplu sklerozu, u Belgiji, Ceskoj, Njemackoj, Italiji,
Nizozemskoj, Poljskoj i Spanjolskoj. Prema Komisijinim preliminarnim nalazima drustvo Teva
na dva je nacina nastojalo umjetno produljiti iskljuciva prava za svoj uspjesni lijek Copaxone
ometanjem ulaska na trziste i upotrebe konkurentskih lijekova na bazi glatiramer-acetata (”3).

(®%) Copenhagen Economics, vidjeti biljesku 45.

(") Iz primjera iz provedbene prakse Komisije moZe se vidjeti da smanjenja cijena mogu biti jo§
drasti¢nija u slu¢aju uspjesnih (engl. blockbuster) lijekova. Primjerice, u predmetu Lundbeck Komisija
je utvrdila da su se cijene generickog citaloprama u Ujedinjenoj Kraljevini smanjile u prosjeku za
90 % u usporedbi s prethodnom razinom cijena drustva Lundbeck u roku od 13 mjeseci od trenutka
kad su genericki proizvodi usli na trziste u velikim razmjerima (Odluka Komisije od 19. lipnja 2013. u
predmetu COMP/AT.39226 — Lundbeck, tocka 726.).

("™ Presuda od 12. svibnja 2022., Servizio Elettrico Nazionale i dr/AGCM, C-377/20, EU:C:2022:379,
tocka 67.

("® Presuda od 6. prosinca 2012., AstraZeneca/Komisija, C-457/10 P, EU:C:2012:770, tocka 132.

("®) Priopéenje za medije: https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/hr/IP_22 6062
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Naime, jedan od dva potencijalno zloupotrebljavaju¢a nacina ponaSanja koji su utvrdeni u
Komisijinoj obavijesti o utvrdenim c¢injenicama odnosio se na zloupotrebu postupaka za
patente (). Prema Komisijinu preliminarnom stajalitu potencijalno zloupotrebljavajuce
ponaSanje drustva Teva u sustini se sastojalo od uzastopnih podnoSenja zahtjeva Europskom
patentnom uredu za izdvojene patente () &iji se sadrzaj u velikoj mjeri preklapao. Teva bi zatim
ometala pravno preispitivanje svojih patenata tako Sto bi povukla zahtjeve za temeljne patente
(no ne bi to ucinila za zahtjeve za izdvojene patente) nakon Sto bi ih pravno osporili konkurenti
koji su si zeljeli osloboditi put za ulazak na trziste. Stoga su konkurenti drustva Teva potencijalno
bili primorani vise puta (jednom za svaki izdvojeni patent) pravno osporiti njegove zahtjeve za
patente koji su u sustini bili sli¢ni, ¢ime je u korist drustva Teva umjetno produljena pravna
nesigurnost, a ulazak generickih lijekova ili lijekova sli¢nih generickim inaCicama u praksi je
sprijecen ili odgoden, medu ostalim zbog privremenih sudskih naloga.

Komisija jos§ treba potvrditi preliminarna stajaliSta o potencijalnoj kvalifikaciji ponasanja drustva
Teva kao zloupotrebljavajuéeg na temelju ¢lanka 102. UFEU-a, a izdavanjem obavijesti o
utvrdenim Cinjenicama ne prejudicira se ishod Komisijine istrage.

U nekim slucajevima drustva mogu pokrenuti postupak pred sudom ne kako bi ostvarila
svoja prava, nego samo kako bi zlostavljala drugu stranu u sklopu plana da se zaustavi
trziSno natjecanje. U takvim iznimnim okolnostima u kojima se moze utvrditi da je
sudski postupak koji je pokrenulo drustvo u vladajuéem polozaju objektivno
neutemeljen, praksa ,zlonamjernih sporova” mogla bi se smatrati zlouporabom
vladajuceg polozaja. Takva praksa moze biti relevantna i u farmaceutskom sektoru jer
drustvo moze, na primjer, zatraziti od suda preliminarni nalog ne radi zastite svojih
vlasnickih prava, ve¢ uz iskljucivi cilj da se konkurentu onemoguc¢i stavljanje proizvoda
na trziste i da se time zaustavi trziSno natjecanje.

U predmetu koji je istrazivalo Spanjolsko nacionalno tijelo za trZiSno natjecanje
farmaceutsko drustvo Merck Sharp & Dohme GmbH (,MSD”) imalo je od 2002. do
2018. patentnu zaStitu za Nuvaring, prvi vaginalni kontracepcijski prsten. U
meduvremenu je njegov konkurent Insud Pharma razvio alternativni vaginalni prsten
(isto zaSti¢en patentom) s druk¢ijim znacajkama. Taj je proizvod stavljen na trziSte u
lipnju 2017. pod imenom Ornibel. MSD je pokrenuo sudski postupak u okviru kojeg je
tvrdio da je prekrSen patent te je od Spanjolskog suda zatrazio da nalozi utvrdivanje
¢injenica kojima bi se potvrdile njegove tvrdnje, a zatim da donese privremene mjere u
postupku bez sasluSanja druStva Insud Pharma (takozvani postupci ex parte). Sud je
izdao privremene mjere kojima su proizvodnja i prodaja prstena Ornibel u Spanjolskoj
obustavljene od rujna do prosinca 2017., kad je sud nakon Zalbe drustva Insud Pharma te
mjere ponistio.

Spanjolsko nacionalno tijelo za trzi§no natjecanje smatralo je da je pri navodenju krsenja
patenta i traZzenju utvrdivanja Cinjenica i privremenih mjera MSD primijenio strategiju
kako bi zavarao sud i tako omeo ulazak konkurenta na trziSte, a pritom je uskratio
relevantne ¢injenice 1 tehnicke podatke te sudu pruzao obmanjujuce informacije. To je
tijelo ustanovilo da stvarna svrha MSD-ovih sudskih postupaka nije bila razumno i
legitimno ostvarenje patentnih prava, ve¢ spreCavanje trziSnog natjecanja. Budu¢i da se
jedina tvornica koja je proizvodila prstene druitva Insud Pharma nalazila u Spanjolskoj,

(") Vidjeti druge vrste potencijalno zloupotrebljavajuéeg ponasanja utvrdenog u Komisijinoj obavijesti o
utvrdenim ¢injenicama u odjeljku 5.1.3.

(") Izdvojeni patenti su patenti koji proizlaze iz ranijih zahtjeva za patente (takozvani ,,temeljni patenti”) i
¢iji se predmet ve¢ nalazi u tim patentima.
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prekid u proizvodnji utjecao je na distribuciju i prodaju u svim zemljama u kojima su se
prsteni poceli stavljati na trziSte. Stoga je ponaSanje druStva MSD utjecalo na trzisno
natjecanje u vise zemalja EU-a. Nacionalno tijelo za trziSno natjecanje zakljucilo je da je
nedostatak transparentnosti u ponasanju drustva MSD prema sudu bio protivan trziSnom
natjecanju na temelju zasluga i izreklo mu je novéanu kaznu od 38,93 milijuna EUR. (")

5.1.2.Sporazumi o pla¢anju za odgodu

Sporazumi o placdanju za odgodu obuhvacaju razne sporazume izmedu izvornog
proizvodaca lijeka i proizvodaca generickog lijeka u kojima proizvodac generickog lijeka
pristaje ograni€iti ili odgoditi samostalni ulazak na trziSte u zamjenu za znatne
pogodnosti koje mu daje izvorni proizvodac lijeka. Drugim rije¢ima, izvorni proizvodac
lijeka placa konkurentu, proizvodacu generickog lijeka, da ne ude na trziste u odredenom
krac¢em ili duljem razdoblju, pri ¢emu ¢ak 1 kratke odgode mogu znaciti velike troskove
za drustvo u cjelini.

Sporazum o plac¢anju za odgodu moze biti koristan i1 za izvornog proizvodaca lijeka, koji
ostvaruje dodatnu dobit od produljenja iskljuc¢ivog prava na stavljanje lijeka u promet, i
za proizvodaca generiCkog lijeka, koji moZe primiti neocekivanu dobit od izvornog
proizvodaca. Ako je dobit koju izvorni proizvodac prepusta proizvodacu generickog
lijeka znatno niza od gubitka dobiti koji bi izvorni proizvodal pretrpio u slucaju
samostalnog ulaska na trziste, izvorni proizvoda¢ moze si priustiti da isplati jednog ili
nekoliko proizvodaca generickog lijeka kako bi sprije¢io njihov ulazak na trziste.
Proizvodac generickog lijeka sporazum o plac¢anju za odgodu moze smatrati privlacnim i
zato $to na temelju njega moze ostvariti znatnu zaradu a da uopc¢e ne ude na trziste jer mu
1zvorni proizvodac isplacuje dio dobiti koju on ostvaruje na temelju iskljuc¢ivog prava.

U takvom scenariju ta dva subjekta (izvorni proizvodac i proizvodac generickog lijeka
koji Zeli uéi na trzisSte) profitiraju na troSak zdravstvenih sustava i1 poreznih obveznika.
Pacijenti i zdravstveni sustavi snose Stetu nastalu zbog sporazuma o plac¢anju za odgodu
jer ne ostvaruju ustede koje bi nastale pravodobnim samostalnim ulaskom generickog
lijeka na trZiSte, a tim se sporazumima pak osigurava produljena dobit za izvornog
proizvodaca 1 proizvodaca generickog lijeka. Uzimaju¢i u obzir razmjere smanjenja
cijena do kojih dolazi ulaskom generickih lijekova na trziSte, ¢ak i kratke odgode mogu
vrlo negativno utjecati na trziSno natjecanje.

Sporazumi o placanju za odgodu isto tako mogu nastetiti inovacijama. Trzi$no natjecanje
generickih lijekova potic¢e farmaceutska drustva da se usmjere na razvoj novih lijekova,
umjesto da Sto viSe povecaju tokove prihoda od starih lijekova umjetnim produljenjem
iskljugivog prava na stavljanje lijeka u promet. (')

Budu¢i da sporazumi o pladanju za odgodu podrazumijevaju koordinaciju medu
konkurentskim drustvima, obuhvadeni su ¢lankom 101. UFEU-a (i jednakovrijednim
odredbama iz nacionalnih zakona o trziSnom natjecanju). Protutrzi$na priroda sporazuma
o plac¢anju za odgodu ne ovisi o obliku u kojem su oni sklopljeni. Takvi se sporazumi

("®) Comision Nacional de los Mercados y la Competencia, odluka od 21. listopada 2022.

(') Vidjeti, mutatis mutandis, presudu Opéeg suda od 1. srpnja 2010., AstraZeneca AB i AstraZeneca
plc/Europska komisija, predmet T-321/05, EU:T:2010:266, to¢ka 367.: ,,zloupotreba patentnog sustava
potencijalno smanjuje poticaj za rad na inovacijama jer omogucéuje drustvu u vladaju¢em polozaju da
zadrzi svoja iskljuciva prava na lijek nakon razdoblja koje je predvidio zakonodavac.”
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Cesto sklapaju u kontekstu sporova izmedu izvornog proizvodaca i proizvodaca
generickog lijeka koji se odnose na valjanost 1/ili povredu sekundarnih patenata izvornog
proizvodaca. U takvim sporazumima o pla¢anju za odgodu izvorni proizvoda potice
proizvodaca generickog lijeka da ne ude na trziSte uz novcane isplate ili bilo koji drugi
poslovni dogovor koji u sustini sluzi kako bi se potkupilo konkurenta da ne ude na
trziste.

U sije¢nju 2020. Sud EU-a donio je prvu presudu u vezi sa sporazumima o pla¢anju za
odgodu (,,presuda u predmetu Generics UK”) na temelju niza pitanja koje mu je uputio
Zalbeni sud za trzi$no natjecanje Ujedinjene Kraljevine (“®). U presudi je potvrdeno da je
cilj sporazuma o plac¢anju za odgodu ograniciti trziSno natjecanje te da oni mogu ¢initi
zloupotrebu vladajuceg polozaja. Zalbeni sud za trZi$no natjecanje zatim je u svibnju
2021. donio kona¢nu presudu u kojoj je odbacio sve preostale osnove za zalbu, no
smanjio je novéanu kaznu s 44,99 milijuna GBP (priblizno 51,8 milijuna EUR) ("°) na
27,1 milijun GBP (31,9 milijuna EUR). (3%

Zatim je u svibnju 2021. Zalbeni sud za trzigno natjecanje potvrdio odluku nacionalnog
tijela za trzi¥no natjecanje (3') u kojoj je utvrdeno da su GlaxoSmithKline i neki
dobavlja¢i genericke inacice antidepresiva paroksetina prekrSili pravo trziSnog
natjecanja. U odluci iz 2016. nacionalno tijelo za trZiSno natjecanje utvrdilo je da je
drustvo GlaxoSmithKline zloupotrijebilo vladaju¢i polozaj tako Sto je placanjem i
pruzanjem drugih pogodnosti navelo tri potencijalna konkurentna proizvodaca generickih
lijekova (IVAX, Generics (UK) i Alpharma) da odgode potencijalan samostalni ulazak
na trziste za paroksetin u Ujedinjenoj Kraljevini. U ozujku 2018. Zalbeni sud za trzi$no
natjecanje ve¢ je odbacio niz osnova tih drustava za zalbu protiv odluke nacionalnog
tijela za trzi$no natjecanje i uputio je preostale osnove Sudu EU-a radi prethodne odluke
0 raznim pitanjima prava EU-a. (%%

U presudi u predmetu Generics UK Sud je ukazao na sredi$nju ulogu ocjene prijenosa
vrijednosti. Zakljucio je da se trziSno natjecanje ogranicava samim ciljem sporazuma o
pla¢anju za odgodu ,kada iz analize doticnog sporazuma o mirnom rjeSavanju spora
proizlazi da su prijenosi vrijednosti predvideni njime objasnjeni samo poslovnim
interesom kako nositelja patenta tako i1 navodnog krSitelja da se ne upustaju u trziSno
natjecanje na temelju zasluga”.

U predmetu Cephalon, najnovijem predmetu Komisije o sporazumima o pla¢anju za
odgodu, drustvo Cephalon navelo je drustvo Teva da ne stavi na trZiste jeftiniju inacicu
svojeg lijeka za poremecaje spavanja u zamjenu za paket dodatnih poslovnih sporazuma i
neke novéane isplate (23). Opéi sud u cijelosti je potvrdio odluku Komisije (34).

("® Presuda Suda od 30. sije¢nja 2020. u predmetu C-307/18, tocka 87.

(") Sve protuvrijednosti u EUR u ovom izvje§¢u izracunane su na temelju prosjenog deviznog tecaja
Europske sredi$nje banke u godini u kojoj je donesena odluka nacionalnog tijela za trziSno natjecanje.

(8) Presuda Zalbenog suda za trzi$no natjecanje od 10. svibnja 2021. Kazna je smanjena zato §to je rije¢ o
novoj vrsti postupka i zato $to je od krSenja prava do pocetka istrage proteklo mnogo vremena.

(8) Competition and Markets Authority, odluka od 12. veljace 2016.

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

(%) Odluka Komisije od 26. studenog 2020. u predmetu COMP/AT.39686 — Cephalon.
() Presuda Opéeg suda od 18. listopada 2023.
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Okvir 10: Predmet Cephalon

Komisija je 26. studenog 2020. izrekla nov¢anu kaznu farmaceutskim drustvima Teva i Cephalon
u iznosu od 30 milijuna EUR odnosno 30,5 milijuna EUR zbog dogovora o tome da se za
nekoliko godina odgodi ulazak na trziSte jeftinije genericke inacice Cephalonova lijeka za
poremecaje spavanja, modafinila, nakon Sto su istekli Cephalonovi glavni patenti. Povreda je u
gotovo svim drZzavama ¢lanicama EU-a i EGP-a trajala od prosinca 2005. do listopada 2011., kad
je drustvo Teva steklo Cephalon i postali su dio jedne grupacije.

Modafinil se upotrebljava za lijeCenje prekomjerne dnevne pospanosti povezane s narkolepsijom.
To je godinama bio Cephalonov najprodavaniji proizvod pod markom Provigil i ¢inio je 40 %
prihoda tog drustva na svjetskoj razini.

Drustvo Teva imalo je vlastite patente povezane s postupkom proizvodnje modafinila, bilo je
spremno u¢i na trziSte modafinila sa svojom generickom inacicom, a 2005. Cak je i nakratko
prodavalo svoj genericki lijek u Ujedinjenoj Kraljevini. Ubrzo nakon $to je Cephalon protiv
drustva Teva pokrenuo tuzbu zbog povrede patenta, Cephalon i Teva potpisali su sporazum o
nagodbi. Stranke su pristale okoncati spor, a drustvo Teva usto se obvezalo da nece uci na trziste
1 da nece osporiti Cephalonove patente. Drustvo Teva nije se obvezalo suzdrzati se od ulaska na
trziSta modafinila zato Sto je bilo uvjereno u snagu Cephalonovih patenata, ve¢ zbog znatne
vrijednosti koju mu je drustvo Cephalon prenijelo. Prijenos vrijednosti temeljio se uglavnom na
nizu dodatnih poslovnih sporazuma, koje Teva ne bi mogla ostvariti bez obveze da neée uéi na
trziSte. Ti su sporazumi obuhvacali sporazum o distribuciji, Cephalonovo stjecanje licence za
odredene patente drustva Teva za modafinil, unosan ugovor o opskrbi i omogucivanje Cephalonu
da pristupi izrazito vrijednim klinickim podacima o drugom lijeku iz ponude drustva Teva.

Sud je 18. listopada 2023. u potpunosti potvrdio Komisijinu odluku i prihvatio je njezine
argumente o tome da se dodatni sporazumi ne bi uopée proveli ili da se ne bi proveli prema istim
uvjetima pogodnima za drustvo Teva da ono u sporazumu o nagodbi nije pristalo na klauzule o
nenatjecanju i neosporavanju. Sud je takoder odbacio sve pojedinacne tvrdnje Zalitelja na temelju
¢injeni¢ne analize svakog dodatnog sporazuma. U skladu s nac¢elima koja su utvrdena u presudi u
predmetu Generics UK Sud je stoga potvrdio da je jedino vjerodostojno objaSnjenje za sve
poslovne transakcije bilo to da se drustvo Teva navede da prihvati ograni¢avajuée klauzule i da
se stoga suzdrzi od trziSnog natjecanja s Cephalonom na temelju zasluga. Usto, u presudi je
potvrdeno da licencija drustva Teva za ulazak na trziSta modafinila prije ocekivanog isteka
Cephalonovih sekundarnih patenata (takozvani ,,sporazum o ranom ulasku”) ne zadovoljava
stroge kriterije utvrdene u presudi u predmetu Generics UK i ne bi se mogla smatrati pozitivnim
elementom za trziSno natjecanje zbog kojeg se sporazum o nagodbi ne bi mogao okarakterizirati
kao ogranicenje ,,s obzirom na cilj”. Kona¢no, Sud je u potpunosti odbacio prigovore zalitelja na
Komisijinu analizu ,,prema ucincima”.

I u raznim drugim okolnostima utvrdeno je da su sporazumi o placanju za odgodu
protutrzi$ne prirode. U odluci Lundbeck iz 2013. Komisija je farmaceutskim drustvima
izrekla novCane kazne za sklapanje sporazuma kojima je odgoden ulazak na trZiSte
generi¢ke inadice citaloprama (%).

Postupak povezan s Komisijinom odlukom Servier (%), koja se odnosi na pet sporazuma
o placanju za odgodu, i dalje je u tijeku pred Sudom. U prvom je stupnju Opéi sud
potvrdio Komisijine nalaze povezane s Cetiri sporazuma, no ponistio je odluku u dijelu
koji se odnosi na sporazum izmedu drustava Servier i Krka te Komisijine nalaze koji se

(®) Odluka Komisije od 19. lipnja 2013. Vidjeti i Izvjesée o provedbi pravila o trzisnom natjecanju u
farmaceutskom sektoru iz 2019.

(%) Odluka Komisije od 9. srpnja 2014.
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odnose na mjerodavno trziSte proizvoda i vladaju¢i polozaj, a time i zakljucak da je
Servier takoder zloupotrijebio vladajuéi polozaj protivno ¢lanku 102. UFEU-a. (87)

5.1.3.Obezvredivanje

Broj istraga obezvredivanja u farmaceutskoj industriji u proteklih se deset godina
povecao. U tim predmetima etablirani proizvodaci u vladajuéem polozaju obezvreduju
konkurente (obi¢no nove sudionike na trzistu) kako bi sprijecili upotrebu konkurentnih
proizvoda.

Sud Europske unije ve¢ je pojasnio da Sirenje obmanjuju¢ih informacija nadleznim
tijelima, zdravstvenim djelatnicima i $iroj javnosti moze predstavljati razlog zabrinutost
na temelju pravila EU-a o trziSnom natjecanju. Konkretno, u presudi o ograni¢avaju¢im
sporazumima na temelju ¢lanka 101. UFEU-a Sud je presudio da se drustva ne smiju
dogovoriti da ¢e u kontekstu znanstvene nesigurnosti Siriti obmanjujuée informacije koje
se odnose na nuspojave koje proizlaze iz upotrebe odredenog proizvoda izvan odobrene
indikacije kako bi uzrokovala smanjenje konkurentskog pritiska koji taj proizvod vrsi na
drugi proizvod. (%)

Francusko nacionalno tijelo za trZiSno natjecanje bilo je predvodnik u provedbi u tom
podruéju donijevsi niz odluka protiv drustava koja su obezvredivala konkurente (%%, a tri
su odluke potvrdili najvisi sudovi u Francuskoj. U predmetu Durogesic odlukom od
11. srpnja 2019. Zalbeni sud u Parizu odbacio je zahtjeve Zalitelja za ponistenje odluke,
ali je snizio novéanu kaznu s 25 milijuna na 21 milijun EUR. (*°) To je 1. lipnja 2022.
potvrdio Kasacijski sud. (°) U predmetu Avastin-Lucentis u tijeku je Zalbeni postupak
pred Kasacijskim sudom.

Okvir 11: Predmeti Avastin-Lucentis: obmanjujuée informacije o upotrebi lijeka

Nekoliko je nacionalnih tijela za trzi§no natjecanje istrazivalo predmet povezan sa sporazumom
izmedu drustava Hoffmann-La Roche i Novartis koji je imao za cilj ograniéiti i odvratiti od
upotrebe onkoloSkog lijeka Avastin drustva Hoffmann-La Roche izvan odobrene indikacije za
lije¢enje makularne degeneracije povezane sa staros¢u (,,AMD”). AMD je glavni uzrok sljepoce
povezane sa staroS¢u u razvijenim zemljama. Avastin (lijek odobren za lijecenje tumorskih
bolesti) i Lucentis (lijek odobren za lijecenje bolesti oka) lijekovi su koje je razvilo drustvo
Genentech, u vlasnistvu grupacije Hoffmann-La Roche. Drustvo Genentech prenijelo je
komercijalno iskoriStavanje Lucentisa grupaciji Novartis putem sporazuma o licenciranju, dok
drustvo Hoffmann-La Roche prodaje Avastin za lijeCenje raka. Medutim, buduéi da je aktivni
sastojak u ta dva lijeka slican (iako je razvijen na razli¢ite nacine), Avastin se Cesto koristio izvan
odobrene indikacije (tj. bez odobrenja agencije za lijekove) za lijeCenje bolesti oka umjesto
Lucentisa jer ima znatno niZu cijenu.

(") Presuda Opceg suda od 12. prosinca 2018. Vidjeti i Misljenje nezavisne odvjetnice Kokott od
14. srpnja 2022.

(®) Presuda Suda od 23.sije¢nja 2018., F. Hoffmann-La Roche Ltd i dr./Autorita Garante della
Concorrenza e del Mercato, C-179/16.

(®) Vidjeti i Izvjesée o provedbi pravila o trzisnom natjecanju u farmaceutskom sektoru iz 2019.: odluka
Plavix (Autorité de la concurrence, odluka od 14. svibnja 2013.), odluka Subutex (Autorité de la
concurrence, odluka od 18. prosinca 2013.), odluka Durogesic (Autorité de la concurrence, odluka od
20. prosinca 2017.) i odluka Avastin Lucentis (vidjeti okvir 11).

(®) Cour d’appel de Paris, presuda od 11. srpnja 2019.

(®) Chambre commerciale de la Cour de cassation, presuda od 1. lipnja 2022.
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Talijansko nacionalno tijelo za triiSno natjecanje utvrdilo je 2014. da su se Novartis i
Hoffmann-La Roche tajno dogovorili da ¢e stvoriti umjetnu razliku izmedu Avastina i Lucentisa
te $iriti alarmisticke poruke (°?). Cilj je bio prosiriti informacije koje bi izazvale nedoumice o
sigurnosti upotrebe Avastina u oftalmologiji kako bi se potraznja preusmjerila na skuplji lijek
Lucentis. Prema miSljenju nacionalnog tijela za trziSno natjecanje tim nedopustenim tajnim
dogovorom mnogim je pacijentima onemogucen pristup lijeenju te su talijanskom zdravstvenom
sustavu samo 2012. prouzroceni dodatni troSkovi procijenjeni na 45 milijuna EUR. U
drugostupanjskom zalbenom postupku protiv odluke nacionalnog tijela za trziSno natjecanje
talijansko Drzavno vijece uputilo je Sudu zahtjev za preliminarnu odluku o nekoliko pitanja koja
se odnose na tumacenje ¢lanka 101. UFEU-a. Sud je u odgovorima pojasnio, medu ostalim: i. da
se nacelno za lijek koji se koristi izvan odobrene indikacije moze smatrati da se natjece s
lijekovima koji su odobreni za takvu upotrebu te ii. da priop¢avanje obmanjujucih informacija o
sigurnosti lijeka koji se koristi izvan odobrene indikacije nadleznim tijelima, zdravstvenim
djelatnicima i $iroj javnosti moze ¢initi ograniCavanje trzi$nog natjecanja s obzirom na cilj (*3).
Nakon tog upucivanja talijansko je Drzavno vijece 2019. potvrdilo odluku nacionalnog tijela za
trzi$no natjecanje (**) presudom koju su potvrdili i talijanski VVrhovni kasacijski sud 2021. (*) i to
isto talijansko Drzavno vije¢e 2023. u okviru postupka preispitivanja u kojem je zatraZena
dodatna prethodna odluka Suda (°°).

Za iste je lijekove 2020. francusko nacionalno tijelo za triiSno natjecanje drustvima Novartis,
Roche i Genentech izreklo novéane kazne u ukupnom iznosu od 444 milijuna EUR. (')
Medutim, francusko nacionalno tijelo za trziSno natjecanje u tom predmetu nije utvrdilo
postojanje protutrziSnog sporazuma, ve¢ zloupotrebu kolektivnog vladajuceg polozaja tih triju
poduzetnika u cilju da se ograniCavanjem upotrebe Avastina izvan odobrene indikacije ocuvaju
polozaj i1 cijena Lucentisa. Nacionalno tijelo za trziSno natjecanje utvrdilo je da je Novartis
obezvredivao Avastin tako Sto je neopravdano uveli¢avao rizike povezane s njegovom upotrebom
izvan odobrene indikacije u usporedbi s upotrebom Lucentisa u istu svrhu. Ta je komunikacijska
kampanja bila usmjerena na oftalmologe, udruzenja pacijenata i Siru javnost kako bi se odvratilo
od upotrebe izvan odobrene indikacije. Nadalje, nacionalno tijelo za trzi§no natjecanje utvrdilo je
da su Novartis, Roche i Genentech opstruiranjem i Sirenjem uznemirujucih ili obmanjujucih
informacija neopravdano ometali inicijative francuskog zdravstvenog tijela za poticanje upotrebe
izvan odobrene indikacije. Zalbeni sud u Parizu ponistio je 2023. odluku nacionalnog tijela za
trziSno natjecanje i presudio da u odnosu na ta tri poduzetnika nije utvrdena protutrzi$na
praksa. (*®) U tijeku je zalbeni postupak protiv te presude pred Kasacijskim sudom.

Belgijsko nacionalno tijelo za triiSno natjecanje bilo je istog misljenja i drustvu Novartis izreklo
je novcanu kaznu od 2,78 milijuna EUR zbog zloupotrebe kolektivnog vladajuéeg polozaja koji
je drzalo zajedno s grupacijom Roche. (%)

U obavijesti o utvrdenim cinjenicama koja je upucena druStvu Teva u predmetu
Copaxone (vidjeti okvir9) Komisija je izrazila preliminarne bojazni povezane s
mogucom protutrziSnom 1 sustavnom kampanjom obezvredivanja koja je bila usmjerena

(®» Autorita Garante della Concorrenza e del Mercato, odluka od 27. veljace 2014.

(®) Presuda Suda od 23.sije¢nja2018., F. Hoffmann-La Roche Ltd i dr./Autorita Garante della
Concorrenza e del Mercato, C-179/16.

(®") Presuda talijanskog Drzavnog vije¢a od 15. srpnja 2019.
(%) Presuda talijanskog Drzavnog vijeéa od 8. svibnja 2023.

(®) Presuda Suda od 7.srpnja2022., F. Hoffmann-La Roche Ltd i drugi/Autorita Garante della
Concorrenza e del Mercato, C-261/21.

(®") Autorité de la concurrence, odluka od 9. rujna 2020.
(®®) Cour d’appel de Paris, odluka od 16. veljage 2023.

(*) Autorité belge de la concurrence / Belgische Mededingingsautoriteit, odluka od 23. sije¢nja 2023.
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na zdravstvene djelatnike i kojom je baCena sumnja na sigurnost i djelotvornost
konkurentskog lijeka na bazi glatiramer-acetata i njegovu terapijsku istovrijednost s
lijekom Copaxone drustva Teva.

5.1.4.Zloupotrebljavajudi rabati i predatorsko odredivanje cijena

Dobavljaci farmaceutskih proizvoda u vladaju¢em polozaju moraju voditi rauna o tome
da popusti koje daju ne ¢ine zlouporabu njihova vladajuéeg polozaja. Cak i ako se na prvi
pogled moze Ciniti da popusti koriste drustvu jer smanjuju opce troskove lijekova, u
srednjoro¢nom razdoblju mogu imati negativne ucinke ako, na primjer, konkurentima
onemogucuju rast ili ih ¢ak iskljucuju s trzista.

Nizozemsko nacionalno tijelo za trziSno natjecanje pokrenulo je 2019. istragu popusta
koje je drustvo AbbVie nudilo bolnicama za svoj lijek Humira (koji se, medu ostalim,
propisuje za reumu, psorijazu i Crohnovu bolest). Patent za aktivni sastojak lijeka
Humira istekao je, pa su drugi proizvodaci lijekova proizvodili i stavljali na trziSte
biosli¢ne lijekove koji su odgovarali lijeku Humira. Prema programu popusta drustva
AbbVie bolnice su mogle dobiti znatan popust samo ako svi postojec¢i pacijenti nastave
koristiti lijek Humira i ne prebace se na biosli¢ni lijek.

Na temelju istrage nacionalno tijelo za trziSno natjecanje zakljucilo je da je drusStvo
AbbVie, kao bivsi vlasnik patenta, nastojalo proizvodacima biosli¢nih lijekova otezati
ulazak na trziSte. Nakon toga je drustvo AbbVie ukinulo uvjete svojih popusta i navelo
da viSe nece obvezivati bolnice da iskljucivo ili u velikoj mjeri kupuju lijek od njega u
okviru programa popusta ili rabata. S obzirom na ta jamstva nacionalno tijelo za trzi§no
natjecanje zakljucilo je istragu. (1°°)

U drugom je predmetu, koji se takoder odnosio na bioloSke lijekove protiv reume,
nizozemsko nacionalno tijelo za trZiSno natjecanje u jesen 2021. primilo informacije o
tome da drustvo Pfizer primjenjuje program popusta za svoj lijek protiv reume Enbrel
kojim bi se bolnice mogle odvratiti od prelaska na druge, konkurentske bioslicne
lijekove. Istraga tog tijela pokazala je da je Pfizer u razne ugovore s bolnicama uvrstio
klauzulu koja mu je omogucivala da znatno smanji popust na buduce koli¢ine ako se
kupljene koli¢ine smanje za viSe od unaprijed utvrdenog postotka. Zbog toga je nastao
rizik od moguénosti da se bolnice pri prelasku na drugi lijek suofe sa znatnom
financijskom preprekom.

Na temelju preliminarne istrage nacionalno tijelo za trzisno natjecanje obavijestilo je
Pfizer o svojem nalazu da se njegova struktura odredivanja cijena Cini protivhom
pravilima o trziSnom natjecanju. Pfizer je kao odgovor na to iz ugovora o Enbrelu
uklonio klauzule o popustu. Nacionalno tijelo za trzisno natjecanje stoga je odlucilo da
taj predmet nece dalje istrazivati. (1%

Nastavak navedenog ponaSanja mogao je osobito nastetiti cjenovnoj pristupacnosti lijeka
zato S§to, unato€ rabatima kojima se bolnicama nude nize cijene u kratkoro¢nom
razdoblju, ono moze sprijeciti upotrebu jeftinijih generickih lijekova i smanjiti poticaje
za proizvodace da ulazu u biosli¢ne lijekove. Oba predmeta pokazuju da je intervencija

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

(1) https://www.acm.nl/en/publications/drug-manufacturer-pfizer-discontinue-its-steering-pricing-
structure-enbrel-following-discussions-acm
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nacionalnog tijela za trziSno natjecanje, iako nije dovela do kona¢ne odluke, uspjela
omoguciti bolnicama, pacijentima 1 sustavima osiguranja da ostvare Kkoristi od
poboljsanih prilika za ulazak biosli¢nih lijekova na trziste.

Predatorsko odredivanje cijena u austrijskom predmetu o temozolomidu jo$ je jedan
primjer zloupotrebljavajuéeg davanja popusta.

Okvir 12: Austrijski predmet o temozolomidu

Komisija je 2016. provela inspekcije u prostorima drustva Merck Sharp & Dohme (,,MSD”) u
Becu zbog sumnje na zloupotrebu vladaju¢eg polozaja predatorskim odredivanjem cijena lijeka
Temodal. Taj se lijek, ¢iji je aktivni sastojak temozolomid, koristi u onkologiji za lijeenje raka
mozga kao §to je glioblastom (naj¢eS¢a vrsta raka mozga u odraslih). Nakon Komisijine
inspekcije predmet je prenesen na austrijsko nacionalno tijelo za trZiSno natjecanje, koje je
pokrenulo istragu 2018. i zakljucilo je 2021., nakon $to je MSD preuzeo obveze kojima su

otklonjeni razlozi za zabrinutost povezani s trzi$nim natjecanjem (*%?).

Pacijenti su obi¢no primali prvu dozu Temodala za vrijeme boravka u bolnici u kojoj su se
lijecili. Ostale su se doze primjenjivale u sklopu izvanbolnic¢kog lijeenja, a lijek su propisivali

......

u bolnici.

Nakon §to je istekla patentna zastita za Temodal, MSD je primijenio strategiju kojom je
proizvoda¢ima generickih lijekova onemogucen pristup bolnicama. To je bilo od klju¢ne vaznosti
za ulazak konkurenata na trziSte jer bi o receptu izdanom u bolnici ovisilo koji ¢e se recept izdati
nakon sto pacijenta bude otpusten. Cijene koje je drustvo MSD nudilo bolnicama navodno su bile
manje od troskova proizvodnje, a dijelili su se i besplatni uzorci. U nekim su slucajevima bolnice
za pocetno izdavanje ponekad primale samo besplatne uzorke. Time je navodno sprijeCena
opskrba generickim inaCicama u bolnicama, ali i trziSno natjecanje u ljekarnama, jer su
izvanbolnicki pacijenti imali recept na temelju kojeg su ljekarnici mogli izdavati samo lijek
marke Temodal. Na taj je nacin proizvodac¢ima generickih lijekova u razdoblju navodnog krsenja
prava onemogucen ulazak na trziSte, te je predatorskim mjerama zatvaranja trziSta u stvarnosti
naru$eno trzi$no natjecanje.

Bolnice su imale koristi od nizih troskova pri prvom propisivanju lijeka. Medutim, ako lijeénici u
svojim ordinacijama nastave propisivati skuplji lijek, drustvo u srednjoro¢nom razdoblju placa
viSe. To u konacnici dovodi do smanjenja cjenovnog trziSnog natjecanja, a stoga i do opcenito
vecih troskova za zdravstveni sustav.

Zbog strukture tog sustava nacionalno tijelo za trzi$no natjecanje pretpostavilo je da ¢e se razviti
snazni ucinci ovisnosti u korist prvog propisanog lijeka, Sto znaci da ¢e kupci ostati vjerni
odredenom proizvodu i da se vjerojatno nece odluciti na neki drugi. U ovom slucaju lijecnici u
bolnicama nisu imali poticaja za propisivanje drugih proizvoda koji sadrzavaju temozolomid.

MSD je pristao okoncati agresivnu strategiju odredivanja cijena za bolnice i uspostaviti program
za postizanje uskladenosti koji je obuhvacao obveze (tj. da viSe nece distribuirati lijek po cijeni
nizoj od troskova proizvodnje).

5.1.5.Druge prakse kojima se ometa ulazak na trziste

Osim prethodno opisanih slucajeva europska tijela za trziSno natjecanje otkrila su i
istrazila 1 niz drugih protutrZiSnih praksi koje su provodili izvorni proizvodaci, a koje su
osmisljene tako da se njima sprijeci ili odgodi ulazak generickih ili biosli¢nih lijekova na
trziSte. Svim tim praksama sprije€eno je smanjenje cijena zbog ulaska generickih ili

(292) Bundeswetthewerbsbehorde, odluka od 2. travnja 2021.
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biosli¢nih lijekova na trZiSte i1 stoga je nanesena izravna Steta pacijentima i zdravstvenim
sustavima.

U prosincu 2019. (1) rumunjsko nacionalno tijelo za trzi$no natjecanje utvrdilo je da je
u razdoblju od 2017. do 2019. drustvo Roche Romania SRL provodilo strategiju za
sprecavanje prodaje konkurentskih jeftinijih generickih lijekova kako bi zastitilo svoj
lijek Tarceva (Koji se koristi za lijeCenje raka pluca i gusSterace). Drustvo Roche svojom
je strategijom putem Rocheove iskaznice pacijenta i pozivnog centra navodilo pacijente
na upotrebu svojeg najskupljeg proizvoda, lijeka Tarceva, ne otkrivajuc¢i pritom razliku u
cijeni koju ¢e pacijenti trebati platiti za taj lijek kako bi ih odvratilo od kupnje nekog
drugog slicnog lijeka. Takva vrsta ponasanja moze u srednjoro¢nom razdoblju dovesti do
isklju¢ivanja konkurenata. Zbog te je prakse drustvu Roche Romania SRL izreCena
nov¢ana kazna u iznosu od 15 799 839 RON (3,34 milijuna EUR).

U drugom je predmetu rumunjsko nacionalno tijelo za trziSno natjecanje drustvu Roche
Romania SRL izreklo nov€anu kaznu u iznosu od 59 967 944 RON (priblizno
12,8 milijuna EUR) jer je primijenilo poslovnu strategiju koja je imala za cilj zaustaviti
trziSno natjecanje i odgoditi ulazak na trziSte konkurentskih bioslicnih lijekova za
nekoliko onkoloskih terapija (}°4). Kako bi se izbjegao monopol nad distribucijom
lijekova, rumunjskim se zakonodavstvom nositelje odobrenja za stavljanje u promet
obvezuje da svoje lijekove prodaju na veliko barem trima distributerima (koji bi stoga
mogli neovisno sudjelovati u postupcima javne nabave). Roche je u Rumunjskoj
sudjelovao u centraliziranom postupku javne nabave u okviru rumunjskog Nacionalnog
onkoloSkog programa i1 u nekoliko natjeCaja organiziranih na razini bolnica. Medutim,
Roche je trgovcima na veliko s kojima se natjecao lijekove rituksimab, trastuzumab i
bevacizumab isporuc¢ivao po cijenama visima od vlastite ponude, ¢ime je smanjio njihove
marze 1 uklonio konkurentski pritisak na drazbi. Isto je tako ograni¢io moguénost
trgovaca na veliko da, u okviru natje¢aja na kojemu bi mozda pobijedili, proizvode
drustva Roche zamijene jeftinijim alternativnim biosli¢nim lijekovima koji su ubrzo
trebali biti odobreni ili su ve¢ bili dostupni. DruStvo Roche svojim je postupanjem tako
ojacalo vlastiti vladajuéi polozaj 1 naStetilo trZziSnom natjecanju jer je stvorilo prepreke
ulasku jeftinijih biosli¢nih lijekova na trziste i odgodilo njihovu primjenu.

5.2. Provedba pravila protiv poduzetnika u vladaju¢em poloZaju koji naplacuju
neposteno visoke cijene (prekomjerne cijene)

Europska tijela za trziSno natjecanje istrazuju nekoliko predmeta u kojima je odredeno
drustvo uvelo prekomjerne cijene za pacijente i zdravstvene sustave zloupotrebom
vladajuceg polozaja. IskoriStavajuce ponaSanje nepostenim odredivanjem cijena (koje se
ponekad naziva ,,odredivanje prekomjernih cijena”) zabranjeno je na temelju pravila EU-
a o trziSnom natjecanju (Clanak 102. tocka (a) UFEU-a). Sud je utvrdio niz uvjeta u
kojima se cijene poduzetnika u vladajuéem polozaju mogu smatrati nepoStenima, ¢ime se
stoga krsi ¢lanak 102. UFEU-a, kojim se zabranjuju zloupotrebe vladajuceg polozaja.

(105)

(*93) Consiliul Concurentei, odluka br. 91 od 16. prosinca 2019.
(*%%) Consiliul Concurentei, odluka br. 92 od 16. prosinca 2019.

(*%) Predmet 27/76 — United Brands/Komisija, presuda Suda od 14. veljace 1978. i predmet 177/16 —
AKAA/LAA, presuda Suda od 14. rujna 2017.
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Pri provodenju istraga o potencijalno nepoSteno visokim cijenama tijela za trziSno
natjecanje moraju oprezno odvagnuti nagrade za mogucu dinami¢nu ucinkovitost i
inovacije te opterecenje koje takve cijene predstavljaju potrosac¢ima i drustvu. Osim toga,
ona razmatraju jesu li visoke cijene i dobit posljedica izvrsnosti, preuzimanja rizika i
inovacija te mogu li trziSne sile, ponajprije prijetnja ulaska novih sudionika na trziste ili
Sirenja na trziStu koje je potaknuto visokim cijenama, drzati cijene pod kontrolom.

Imajudi to na umu, tijela za trziSno natjecanje nisu oklijevala intervenirati ako je to bilo
nuzno za osiguravanje ucinkovitog trziSnog natjecanja. Nedavne istrage i provedba u EU-
u, koje su dovele do nekoliko odluka u pogledu odredivanja prekomjernih cijena,
pokazuju da je opravdan pojacan oprez u okviru prava trzi$nog natjecanja kad je rije¢ o
moguéim praksama druStava u vladaju¢em polozaju u farmaceutskom sektoru da
odreduju prekomjerne cijene.

Okvir 13: Obveze za znatno smanjenje cijena u Komisijinu predmetu Aspen

Komisija je 2021. donijela odluku o obvezama u prvoj istrazi o odredivanju prekomjernih cijena
u farmaceutskom sektoru (}%). U toj su odluci navedene bojazni Komisije zbog praksi
odredivanja cijena juznoafrickog farmaceutskog drustva Aspen Pharmacare u vezi sa Sest
njegovih lijekova protiv raka kojima je istekla patentna zastita i koji se prvenstveno koriste za
lijeCenje leukemije i drugih hematoloskih vrsta raka u viSe drZava ¢lanica EU-a (osim Italije) i
zemalja EGP-a.

Komisijina ocjena slijedila je okvir za analizu utvrden u presudi Suda u predmetu United
Brands (**"). Konkretno, radunovodstveni podaci drustva Aspen o prihodima i tro$kovima
pokazali su da je to druStvo nakon povecanja cijena dosljedno ostvarivalo vrlo veliku dobit od
prodaje tih lijekova protiv raka u Europi u usporedbi s razinama dobiti slicnih drustava u
industriji. U odredenim se slucajevima velike profitne marze mogu objasniti npr. potrebom da se
nagrade znatne inovacije i preuzimanje rizika u poslovanju. Medutim, Komisijina ocjena nije
pokazala nikakvo takvo opravdanje za vrlo visoke razine dobiti drustva Aspen.

Komisija je prihvatila Aspenove konacne obveze i proglasila ih obvezujué¢ima potvrdivsi da su
njima uklonjene njezine bojazni povezane s odredivanjem prekomjernih cijena. Konkretno, tim
se obvezama osiguralo: (a) da ¢e Aspen u cijeloj Europi smanjiti cijene svih Sest lijekova protiv
raka pod istragom u prosjeku za otprilike 73 %, (b) da ¢e te nove cijene (koje se retroaktivno
primjenjuju od listopada 2019., kad je Aspen Komisiji prvi put dostavio prijedlog obveza) biti
najvise cijene koje ¢e Aspen naplacivati u narednih 10 godina te (c) da ¢e Aspen jamditi opskrbu
tim lijekovima u sljedecih pet godina, a pet godina nakon toga nastavit ¢e s opskrbom ili ¢e svoje
odobrenje za stavljanje u promet staviti na raspolaganje drugim dobavlja¢ima.

Tim su obvezama za pacijente i nacionalne zdravstvene sustave ostvarene konkretne i osjetne
koristi u trenutku u kojem su bojazni da ¢e druStva prestati s opskrbom u nekim drzavama
¢lanicama bile i ostale rasirene (odredena je zabrinutost istaknuta i u Komisijinoj farmaceutskoj
strategiji za Europu, vidjeti odjeljak 3.2.3.).

Talijanski predmet Aspen

Prije nego sto je Komisija zakljucila predmet Aspen (vidjeti okvir 13), talijansko
nacionalno tijelo za trziSno natjecanje je u rujnu 2016. drustvu Aspen izreklo novcanu
kaznu od 5,2 milijuna EUR jer je ono zloupotrijebilo vladaju¢i polozaj time §to je u Italiji
odredilo nepostene cijene za Getiri lijeka protiv raka (‘). Nacionalno tijelo za trzisno

(2%) Odluka Komisije od 10. veljace 2021.
(29%) Presuda Suda EU-a od 14. veljace 1978.

(*%8) Autorita Garante della Concorrenza e del Mercato, odluka od 29. rujna 2016.
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natjecanje nalozilo je drustvu Aspen i da provede razne mjere, medu ostalim za
odredivanje novih postenih cijena za predmetne lijekove. Nakon naloga nacionalnog
tijela za trziSno natjecanje i nakon dugotrajnih pregovora druStvo Aspen i Talijanska
agencija za lijekove postigli su dogovor o odredivanju cijena. Nacionalno tijelo za trziSno
natjecanje 13. lipnja 2018. utvrdilo je da se druStvo Aspen pridrZzava njegova naloga te je
procijenilo da ¢e Talijanska nacionalna zdravstvena sluzba zahvaljujuc¢i sklopljenom
sporazumu godi$nje ustedjeti 8 milijuna EUR. Odluku nacionalnog tijela za trzi$no
natjecanje 2017. je potvrdio regionalni upravni sud (}*®), a talijansko Drzavno vije¢e
2020. je odbacilo zalbu drustva Aspen na tu presudu. (*19)

Danski predmet CD Pharma

U odluci iz sijeénja 2018. (*!1) dansko nacionalno tijelo za trzi$no natjecanje utvrdilo je
da je drustvo CD Pharma (farmaceutski distributer) zloupotrijebilo vladaju¢i polozaj u
Danskoj tako Sto je drustvu Amgros (veleprodajni kupac za javne bolnice) naplacivalo
nepostene cijene za lijek Syntocinon. Taj lijek sadrzava aktivni sastojak oksitocin, koji se
daje trudnicama tijekom poroda. Od travnja 2014. do listopada 2014. drustvo CD Pharma
povecalo je cijenu Syntocinona za 2000 %, s 45 DKK (6 EUR) na 945 DKK (127 EUR).
Nacionalno tijelo za trzi§no natjecanje ustanovilo je da je razlika izmedu stvarno nastalih
troSkova 1 cijene koju je naplacivalo drustvo CD Pharma prekomjerna. Osim toga,
nacionalno tijelo za trziSno natjecanje usporedilo je cijenu drustva CD Pharma s
ekonomskom vrijedno$¢u Syntocinona, prijaSnjim cijenama Syntocinona, cijenama koje
naplacuju konkurenti druStva CD Pharma i cijenama izvan Danske. Na temelju toga
nacionalno tijelo za trZiSno natjecanje utvrdilo je da su cijene Syntocinona nepostene te
da je drustvo CD Pharma stoga zloupotrijebilo vladajuéi polozaj. Danski Zalbeni sud za
trzisno natjecanje potvrdio je 29. studenog 2018. (*!?) zaklju¢ak danskog nacionalnog
tijela za trziSno natjecanje da je druStvo CD Pharma imalo vladajuéi polozaj na danskom
trziStu za prodaju oksitocina zbog svojeg veoma velikog udjela na trZistu 1 iskljuc¢ivog
sporazuma o distribuciji, kojim se jamcila opskrba Syntocinonom 1 na temelju kojeg je
ostvarivalo konkurentsku prednost u odnosu na konkurentsko drustvo Orifarm. Kad je
rije¢ o prirodi zloupotrebe, Zalbeni sud potvrdio je i zakljuak danskog nacionalnog tijela
za trziSno natjecanje da je drustvo CD Pharma zloupotrijebilo vladaju¢i poloZaj
naplaéivanjem prekomjernih cijena zbog profitne marze koja je iznosila od 80 do 90 %.
Nadalje, dansko nacionalno tijelo za trziSno natjecanje prijavilo je drustvo CD Pharma
javnom tuzitelju za teSka gospodarska 1 medunarodna kaznena djela (SOIK) radi
kaznenog progona i izricanja nov¢ane kazne.

Odluka Zalbenog suda za trzi$no natjecanje zatim se razmatrala pri Viskom pomorskom i
trgovackom sudu, koji je u ozujku 2020. potvrdio odluke nacionalnog tijela za trziSno
natjecanje i Zalbenog suda za trzi$no natjecanje (113).

(%) Tribunale Amministrativo Regionale per il Lazio, presuda od 26. srpnja 2017.
(*9 Consiglio di Stato, presuda od 13. ozujka 2020.

(*Y) Konkurrence- og Forbrugerstyrelsen, odluka od 31. sije¢nja 2018.

(*?) Konkurrenceankenzavnet, presuda od 29. studenog 2018.

(*3) Sg- og Handelsretten, presuda od 2. ozujka 2020.
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Predmeti Leadiant

Politika drustva Leadiant za odredivanje cijena lijekova za rijetke bolesti bila je povod
niza odluka nacionalnih tijela za trzi$no natjecanje (}!%). Nacionalna tijela za trZi$no
natjecanje u Nizozemskoj, Italiji i Spanjolskoj donijela su 2021. i 2022. odluke u kojima
je utvrdeno da je Leadiant zloupotrijebio vladajuci polozaj napla¢ivanjem prekomjernih
cijena za svoj lijek na recept Chenodeoxycholic Acid Leadiant (,,CDCA”). CDCA-om se
lije¢i iznimno rijetka bolest (cerebrotendinozna ksantomatoza, ,,CTX”’) koja bez lije¢enja
moze uzrokovati demenciju i smrt, te se on u tu svrhu ve¢ desetlje¢ima koristi izvan
odobrene indikacije. Drustvo Leadiant steklo je CDCA i ponovno ga stavilo na trziste
kao lijek za rijetku bolest (vidjeti okvir 7) 2017. nakon $to mu je Komisija na preporuku
EMA-¢ izdala odobrenje za uvrstenje tog lijeka u skupinu lijekova za rijetke bolesti i
odobrenje za stavljanje u promet. Time je Leadiant stekao iskljuivo desetogodisnje
pravo na stavljanje u promet u EU-u lijekova za lijeCenje CTX-a koji se temelje na
CDCA-u, a zatim je drasti¢no (i do 20 puta) povecao cijene za CDCA.

Isto je tako utvrdeno da je Leadiant uveo klauzulu o iskljucivosti jedinom ovlaStenom
dobavljacu aktivnog farmaceutskog sastojka koji moZze isporucivati CDCA u dostatnim
koli¢inama 1 primjerene kvalitete (¢ime je sprijeCen razvoj alternativnih lijekova, kako
industrijskih tako 1 u obliku magistralnih pripravaka). Budu¢i da ga nisu ogranicavali ni
trziSno natjecanje ni kupci, Leadiant je mogao naplacivati ili odrzavati prekomjerne
cijene. U odlukama svih triju nacionalnih tijela za trzi$no natjecanje utvrdeno je da cijena
koju Leadiant naplacuje na njihovim nacionalnim trziStima ¢ini zloupotrebu vladajuceg
polozaja. Usto, u odluci $panjolskog nacionalnog tijela za trzi$no natjecanje utvrdeno je
da zloupotrebu vladajuceg polozaja ¢ine i sporazumi o iskljucivosti s dobavljacem.

U Nizozemskoj je Leadiant od 2008. nudio lijek Chenofalk na bazi CDCA-a (koji nije
razvio on sam, ve¢ ga je stekao od drugog proizvodaca). U to je vrijeme maksimalna
cijena bila 46 EUR po pakiranju. Krajem 2009. Leadiant je promijenio ime lijeka u
Xenbilox 1 odredio je cijenu koja je bila gotovo 20 puta veca od izvorne, a ponovno ju je
povecao 2014. (do 3103 EUR). U lipnju 2017. stavio je CDCA na nizozemsko trZiste pod
trgovackom markom CDCA-Leadiant i prestao je prodavati CDCA pod starim nazivom
Xenbilox te je poceo napladivati 14 000 EUR po pakiranju. Na temelju navedenih
kriterija nizozemsko nacionalno tijelo za trziSno natjecanje utvrdilo je da su te cijene
¢inile zloupotrebu i izreklo je novéanu kaznu od 19,6 milijuna EUR. (}1°)

U ltaliji je drustvo Leadiant (koje se u to vrijeme zvalo Sigma-Tau) po¢etkom 2016.
pocelo prodavati Xenbilox po cijeni od 2900 EUR po pakiranju (dotad su pacijenti
primali magistralne pripravke na temelju CDCA-a po konac¢noj cijeni od priblizno
70 EUR po pakiranju). Kad je Leadiant 2017. dobio odobrenje za uvrStenje lijeka u
skupinu lijekova za rijetke bolesti i odobrenje za stavljanje u promet, stavio je CDCA-
Leadiant na trziste po cijeni od 15507 EUR po pakiranju. U isto je vrijeme Xenbilox
postao nedostupan. U prosincu 2019. Leadiant i Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA)
dogovorili su cijenu od 5000 do 7000 EUR po pakiranju, koja je stupila na snagu u

(**%) Autoriteit Consument en Markt, odluka od 1. srpnja 2021.; Autorita Garante della Concorrenza e del
Mercato, odluka od 31. svibnja 2022.; Comisién Nacional de los Mercados y la Competencia, odluka
od 10. studenog 2022. Te su odluke jo$ uvijek predmet zalbi pri relevantnim nacionalnim sudovima.
U prvom je stupnju Okruzni upravni sud u Laciju 20. srpnja 2023. u zalbenom postupku potvrdio
odluku talijanskog nacionalnog tijela za trziSno natjecanje. Belgijsko nacionalno tijelo za trziSno
natjecanje pokrenulo je postupak, no odlucilo je da nece dati prioritet tom predmetu.

(*5) Odluka o upravnoj zalbi od 22. lipnja 2023., u kojoj je novéana kazna smanjena na 17 milijuna EUR.
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ozujku 2020. Talijansko nacionalno tijelo za trzi§no natjecanje utvrdilo je da je ponasanje
pod istragom ¢inilo zloupotrebu vladajuc¢eg polozaja i odlucilo je drustvu Leadiant izreci
novcanu kaznu od 3,5 milijuna EUR.

U Spanjolskoj je Leadiant sa $panjolskog trzista povukao svoj lijek na bazi CDCA-a koji
je prodavao od 2010. (Xenbilox) i reformulirao ga je kako bi ga mogao staviti na trziste
kao lijek za rijetke bolesti pod drugom trgovackom markom (CDCA-Leadiant) po 14
puta vi$oj cijeni. Cijena jedinog lijeka dostupnog u Spanjolskoj za lije¢enje CTX-a
povecala se s 984 EUR po pakiranju u rujnu 2010. na 14 618 EUR po pakiranju u lipnju
2017. U studenom 2022. Spanjolsko nacionalno tijelo za trziSno natjecanje izreklo je
drustvu Leadiant nov¢anu kaznu od 10,25 milijuna EUR.

Kad je rije¢ o ocjeni odredivanja prekomjernih cijena, nacionalna tijela za trziSno
natjecanje koordinirala su svoju metodologiju i utemeljila su ocjenu na pravnom testu u
dva koraka koji je utvrdio Sud u predmetu United Brands. (*19)

U prvom su koraku nacionalna tijela utvrdila da su cijene drustva Leadiant za CDCA bile
prekomjerne. Ustanovila su da je unutarnja stopa povrata ulaganja, koja se temeljila na
troSkovima 1 unutarnjim procjenama rizika druStva Leadiant, bila znatno veca od
ponderiranog prosjeka kapitala koji se smatrao razumnim za to ulaganje.

U drugom su koraku nacionalna tijela za trzi$no natjecanje utvrdila i da su cijene drustva
Leadiant za CDCA bile nepostene same po sebi. Ta su tijela uglavnom ispitivala
kvalitativne kriterije, primjerice prirodu proizvoda (CDCA-Leadiant, proizvod kojemu je
odobreno uvrstenje u kategoriju lijekova za rijetke bolesti, ekvivalentan je Leadiantovu
prethodnom proizvodu, Xenbiloxu, koji se isto temelji na CDCA-u i koristi se izvan
odobrene indikacije za lijeCenje CTX-a, no kojemu nije odobreno uvrstenje u kategoriju
lijekova za rijetke bolesti), niska ulaganja u istraZivanje i razvoj te niske poslovne rizike
koje je snosilo drustvo Leadiant.

VaZno je napomenuti da su nacionalna tijela za trziSno natjecanje uzela u obzir kontekst
odobrenja za uvrStenje lijeka u skupinu lijekova za rijetke bolesti 1 odobrenja za
stavljanje u promet (Leadiant je registrirao CDCA za CTX, no nije uveo nikakav
inovativni proizvod jer njegov proizvod nije imao nikakvu dodanu terapijsku vrijednosti
u usporedbi prethodnim lijekovima koji su se temeljili na CDCA-u). Nacionalna tijela za
trzi$no natjecanje utvrdila su da se nepostenost cijena koje je naplac¢ivao CDCA-Leadiant
moze vidjeti iz Cinjenice da je ta cijena bila znatno viSa od cijena za Chenofalk i
Xenbilox nekoliko godina prije toga, iako je rije¢ o kemijski identi¢nim lijekovima.

Predmet Pfizer/Flynn

Nacionalno tijelo za trziSno natjecanje iz Ujedinjene Kraljevine utvrdilo je 2016. da su
drustva Pfizer i Flynn zloupotrijebila vladajuci polozaj nametanjem nepostenih cijena za
kapsule fenitoin-natrija (lijek za epilepsiju) koje drustvo Pfizer proizvodi u Ujedinjenoj
Kraljevini (}17). Drustva Pfizer i Flynn sklopila su sporazume na temelju kojih je drustvo
Pfizer prenijelo druStvu Flynn odobrenja za stavljanje u promet lijeka Epanutin, no
nastavilo je proizvoditi i dobavljati taj proizvod druStvu Flynn radi distribucije u
Ujedinjenoj Kraljevini. Medutim, Pfizerove nabavne cijene za drustvo Flynn bile su za

(*6) Predmet 27/76 — United Brands/Komisija, presuda Suda od 14. veljace 1978.
(**") Competition and Markets Authority, odluka od 7. prosinca 2016.
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780 % do 1600 % vise od onih koje je drustvo Pfizer dotad naplacivalo distributerima.
Flynn je pak podignuo cijene za distributere za do 2600 % u usporedbi s razinama cijena
otprije, kad se taj lijek prodavao pod zasticenim nazivom. To je bilo moguce jer je Flynn
poceo prodavati Epanutin pod generickim nazivom fenitoin-natrij (bez trgovackog
naziva) kako bi iskoristilo pravnu prazninu koja je tad postojala i zbog koje se na
generi¢ke lijekove nisu primjenjivala nikakva ograni¢enja cijena (za razliku od lijekova
zaSti¢enih robnom markom). Nacionalno tijelo za trziSno natjecanje kaznilo je drustvo
Pfizer novéanom kaznom u iznosu od 84,2 milijuna GBP (99,2 milijuna EUR), a drustvo
Flynn nov¢anom kaznom u iznosu od 5,16 milijuna GBP (6,08 milijuna EUR).

Zalbeni sud za trZi$no natjecanje Ujedinjene Kraljevine potvrdio je 2018. nekoliko nalaza
nacionalnog tijela za trziSno natjecanje (tj. usku definiciju trzista te to da su i Pfizer i
Flynn bili u vladaju¢em polozaju), no utvrdio je da su zakljucci nacionalnog tijela za
trziSno natjecanje o zloupotrebi vladajuéeg polozaja bili pogresni, pa je u konacnici
odlugio vratiti predmet tom tijelu radi dodatnog razmatranja (*!8). I nacionalno tijelo za
trzi$no natjecanje i Flynn na tu su odluku ulozili zalbu u okviru postupaka u kojima je
Komisija intervenirala kao amicus curiae. (**°) Zalbeni sud je u ozujku 2020. donio
presudu u kojoj je djelomic¢no potvrdio zalbu nacionalnog tijela za trziSno natjecanje i u
potpunosti odbacio Zalbu drustva Flyn (*2%). Nakon te presude nacionalno tijelo za trZi$no
natjecanje donijelo je 2022. novu odluku o krSenju prava, kojom je drustvu Pfizer izreklo
nov¢anu kaznu u iznosu od 63,3 milijuna GBP (73,2 milijuna EUR), a dru$tvu Flynn u
iznosu od 6,7 milijuna GBP (7,7 milijuna EUR). (*?!). Drustva Pfizer i Flynn na tu su
odluku uloZila Zalbu Zalbenom sudu za trzi§no natjecanje, a sasluanje je zakazano za
studeni i prosinac 2023.

5.3. Druge protutrZiSne prakse kojima se moZe naruSiti cjenovno trZiSno
natjecanje

Europska tijela za trziSno natjecanje intervenirala su i protiv raznih drugih protutrzisnih
praksi kojima se naruSava cjenovno trzisSno natjecanje medu lijekovima. Neke od tih
praksi specificne su za farmaceutski sektor 1 pokrecu ih njegova ekonomska 1 regulatorna
obiljezja, dok su druge poznate 1 iz drugih sektora, no ipak mogu imati snazne ucinke na
cijene lijekova.

U nekim su slucajevima poduzetnici umjetno smanjili konkurentske pritiske koji u
uobic¢ajenim okolnostima ograni¢avaju njihovu mo¢ odredivanja cijena. Predmetne
prakse obuhvacaju sve od kartela ili kartelima sli¢nih krSenja prava trziSnog natjecanja
(npr. manipulacija ponudama u natjeajima, namjestanje cijena i podjela trzista) do
zloupotreba vladajuceg polozaja 1 ograni¢enja u odnosima izmedu dobavljaca i njihovih
kupaca. Kao Sto se moze vidjeti iz primjera u nastavku, tim je praksama zajednicko to Sto
one izravno utjecu na cijene lijekova koje placaju europski pacijenti i zdravstveni sustavi.

(*'8) Presuda Zalbenog suda za trzi$no natjecanje od 7. lipnja 2018.

(*°) Na temelju ¢lanka 15. stavka 3. Uredbe (EZ) br. 1/2003 Komisija moZe, postupajuéi po sluzbenoj
duzZnosti, podnijeti pisana ocitovanja (o¢itovanja amicus curiae) sudovima drzava ¢lanica ako je to
potrebno radi dosljedne primjene ¢lanka 101. ili 102. UFEU-a. Uz dopustenje predmetnog nadleznog
suda moze dati i usmena ocitovanja.

(*2%) Presuda Zalbenog suda za trzi$no natjecanje od 10. ozujka 2020.

(*2Y) Competition and Markets Authority, odluka od 21. srpnja 2022. Za tu se odluku trenutaéno ponovno
provodi Zalbeni postupak pred Zalbenim sudom za trzi$no natjecanje.
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Tajni dogovori u natjecajima, namjeStanje cijena 1 druge vrste koordinacije izmedu
konkurenata dobro su poznate, a ujedno i najgore vrste krSenja prava trziSnog natjecanja.

U nizu odluka europskih tijela za trzi$no natjecanje sankcionirano je ponasanje €iji je cilj
bilo isklju¢ivanje konkurenata ili ograniCavanje mogucénosti da se natjeCu na trzistu,
obi¢no onemogudéivanjem pristupa farmaceutskih dobavljaca kupcima ili ulaznim
materijalima za proizvodnju, §to je utjecalo na mogucénost da oni dugoro¢no prodaju
jeftinije lijekove.

Ogranicavanje ili prekid opskrbe imunoglobulinom

U prosincu 2021. rumunjsko nacionalno tijelo za trziSno natjecanje sankcioniralo je pet
dobavljaca imunoglobulina 1 drugih lijekova proizvedenih od ljudske plazme — drustva
Baxalta GmbH, CSL Behring GmbH, Biotest AG, Kedrion SpA i Octapharma AG — te
predstavni¢ko udruzenje proizvodaca terapija proteinima iz plazme (,,PPTA”) kaznama
od ukupno 353 393 694 RON (otprilike 71 milijun EUR). (}%2) Imunoglobulini su lijekovi
kojima se lijece teSke upalne 1 autoimune bolesti.

Rumunjsko tijelo za trziSno natjecanje utvrdilo je da je u razdoblju od 2015. do 2018. pet
poduzetnika, okupljenih u radnoj skupini koju je organizirao PPTA, koordiniralo
djelovanje kako bi ogranicili i ¢ak prekinuli opskrbu imunoglobulinom na rumunjskom
trziStu. Ta su se drustva udruzila kako bi stavila pritisak na tijela radi ukidanja povratne
naknade (porez koji pladaju proizvodaci/dobavljaci lijekova za koje se nadoknaduju
troSkovi) za lijekove proizvedene od ljudske krve ili plazme. Time su poduzetnici zeljeli
povecati svoje profitne marze.

U razdoblju povrede proizvodaci imunoglobulina postupno su smanjivali kolic¢inu
imunoglobulina koji se stavljao na trziSte u Rumunjskoj, a zatim su prestali s opskrbom,
¢ime su ugrozili Zivot nekih pacijenata.

Nakon istrage nacionalnog tijela za trzisno natjecanje pokrenute 2018. i vladinih mjera
gotovo su svi proizvodaci nastavili isporucivati imunoglobuline u Rumunjsku, a 2019.
ukupna se koli¢ina isporu¢enog imunoglobulina povecala za oko 130 % u odnosu na
2018. te je 2020. nastavila rasti.

OdrZavanje maloprodajne cijene

Portugalsko nacionalno tijelo za trZiSno natjecanje sankcioniralo je druStvo Farmodiética
— Cosmética, Dietética e Produtos Farmacéuticos, S.A. za namjeStanje maloprodajne
cijene svojih proizvoda u Portugalu i izravnim i neizravnim sredstvima odnosno
uvodenjem sustava pracenja 1 stvaranjem poticaja za uvodenje takvih namjeStenih
cijena. (*#3) Nacionalno tijelo za trzi$no natjecanje utvrdilo je da je takvo ponaSanje
¢inilo teSku povredu c¢lanka 101. stavka l. UFEU-a i sankcioniralo je drustvo
Farmodiética nov¢anom kaznom od 1 258 900 EUR (nakon smanjenja od 30 % jer je
drustvo pristalo na nagodbu u predmetu).

U svibnju 2021. talijansko nacionalno tijelo za trZiSno natjecanje pokrenulo je istragu na
temelju prituzbe da je druStvo SOFAR S.p.A., proizvoda¢ probiotika, navodno od
internetskih trgovaca na malo =zahtijevalo da kupcima naplacuju namjeStene

(*#) Consiliul Concurentei, odluka od 20. prosinca 2021.
(**®) Autoridade da Concorréncia, odluka od 15. studenog 2022.
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maloprodajne cijene za proizvod Enterolactis Plus i da je u svoju distribucijsku mrezu
uvrstio tek nekoliko distributera za prodaju tog proizvoda na platformama za e-trgovinu.
Kako bi se otklonile bojaznosti koje je iznijelo nacionalno tijelo za trziSno natjecanje,
drustvo SOFAR ponudilo je obveze koje je to tijelo ocijenilo prikladnima za ponovnu
uspostavu trziSnog natjecanja te ih je ucinilo obveznima na temelju odluke o
obvezama (***). To se druitvo obvezalo da neée primijeniti nikakve minimalne
maloprodajne cijene, da neée ograniciti slobodu svojih distributera da prodaju proizvode
drustva SOFAR bilo kakvim trgovinskim kanalima i da ¢e svojim distributerima dostaviti
obavijest o tome.

Koordinacija izmedu ljekarni i farmaceutskih druStava

Litavsko Ministarstvo zdravstva odlucilo je 2017. da ¢e ocijeniti potrebu za promjenom
maloprodajnih i veleprodajnih marzi za lijekove koje su propisane litavskim zakonima te
je stoga od Litavskog ljekarnickog udruzenja (,,LPA”) zatrazilo da predlozi marze na
temelju gospodarskih izratuna. Medutim, litavsko nacionalno tijelo za trziSno natjecanje
utvrdilo je da su predloZzene marze LPA i osam farmaceutskih drustava dogovorili u
koordinaciji te da one ne obuhvacaju samo troSkove nastale druStvima, ve¢ i jamce
dodatnu dobit za konkurente. Prema misljenju nacionalnog tijela za trziSno natjecanje
poduzetnici su dogovaranjem o predloZenim cijenama i podacima radi naruSavanja trziSta
prekrsili pravo trziSnog natjecanja jer bi bez takvog tajnog dogovora Ministarstvo odluku
moglo temeljiti na nizu razli¢itih podnesaka. Konkurentima je izreCena kazna veca od
72 milijuna EUR (*?°). Nacionalno tijelo za trzi$no natjecanje pozvalo je ministarstvo i
vladu da preispitaju i prema potrebi izmijene utvrdeni pravni okvir te da utvrde nove
veleprodajne i maloprodajne marze za lijekove za koje se troskovi nadoknaduju.

Kartel za cjepiva

U veljaci 2022. belgijsko nacionalno tijelo za trziSno natjecanje donijelo je odluku o
nagodbi kojom je sankcioniralo dva farmaceutska trgovca na veliko, Febelco CV i
Pharma Belgium-Belmedis SA, jer su sudjelovali u kartelu koji je uklju¢ivao izravnu
prodaju od farmaceutskih drustava ljekarnicima i cjepiva protiv gripe. (}?°) Trgovci na
veliko dogovorili su se da ¢e za distribuciju farmaceutskih proizvoda u okviru sustava
»izravne prodaje ljekarnicima” 1 za prodaju cjepiva protiv gripe ljekarnicima u
pretprodajnom razdoblju primjenjivati iste poslovne uvjete. Konkretno, ta su se drustva
dogovorila da ljekarnicima nece davati popuste i da nece prihvacati povrate neprodanih
cjepiva narucenih u pretprodajnom razdoblju. Nacionalno tijelo za trZiSno natjecanje
izreklo je drustvu Pharma Belgium-Belmedis novcanu kaznu od ukupno
29,8 milijuna EUR. Drustvo Febelco oslobodeno je od nov¢anih kazni jer je otkrilo
postojanje kartela.

Manipulacija ponudama na natjecajima, podjela triista i razmjena poslovno osjetljivih
informacija

Spanjolsko nacionalno tijelo za trzisno natjecanje izreklo je novéane kazne dvama
glavnim dobavlja¢ima radiofarmaceutika za PET pretrage, drustvima Advanced
Accelerator Applications Ibérica (AAA) 1 Curium Pharma Spain, zbog podjele trzista za

(***) Autorita Garante della Concorrenza e del Mercato, odluka od 3. prosinca 2021.
(**%) Konkurencijos taryba, odluka od 9. prosinca 2022.

(*%%) Autorité belge de la concurrence / Belgische Mededingingsautoriteit, odluka od 18. veljace 2022.
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ugovore o opskrbi tim lijekom koja je trajala barem cetiri godine. AAA i Curium
primijenili su strategiju u dva koraka. Umjesto da se natjecu, dogovorili su se da c¢e
manipulirati ponudama na natjecajima (npr. da nece podnijeti ponudu ili da ¢e pogrijesiti
u natje¢ajnom postupku kako ne bi pobijedili) i da ¢e zatim tu uslugu podugovarati jedan
drugome po nizim cijenama. Nacionalno tijelo za trziSno natjecanje tim je dvama
farmaceutskim drustvima izreklo nov¢anu kaznu od 5,76 milijuna EUR, a njihovim
dvama rukovoditeljima kazne od 46 000 EUR nakon §to je utvrdeno da su oni bili
izravno odgovorni za krienje prava. (*27)

Nacionalno tijelo za trziSno natjecanje iz Ujedinjene Kraljevine izreklo je novcane kazne
drustvima King, Lexon (UK) Ltd i Alissa Healthcare Research Ltd jer su nezakonito
razmjenjivala poslovno osjetljive informacije kako bi pokuSala odrzati razinu cijena
nortriptilina. Od 2015. do 2017., kad je troSak tog lijeka padao, ta su tri dobavljaca
razmjenjivala informacije o cijenama, koli¢inama koje su stavljali na trziste i planovima
drustva Alissa da ude na trziste. Nacionalno tijelo za trziSno natjecanje izreklo je nov¢ane
kazne u ukupnom iznosu od 1,47 milijuna GBP (1,73 milijuna EUR). (%)

U drugoj je odluci to nacionalno tijelo za trZiSno natjecanje utvrdilo i da su drustva King
Pharmaceuticals Ltd i Auden Mckenzie (Pharma Division) Ltd medu sobom podijelila
opskrbu jednog velikog trgovca lijekovima na veliko nortriptilinom. Od rujna 2014. do
svibnja 2015. ta su dva drustva djelovala u skladu s dogovorom da ¢e King isporucivati
samo tablete od 25 mg, a Auden Mckenzie samo tablete od 10 mg. Usto su se tajno
dogovorila da ¢e namjestati kolicine i cijene. Nacionalno tijelo za trzi$no natjecanje stoga
je drustvima King i Accord-UK izreklo nov¢ane kazne u iznosu od 75573 GBP
(88 915 EUR) odnosno 1 882 238 GBP (2,2 milijuna EUR). Povrh toga, drustva Accord-
UK i Auden Mckenzie pristala su u vezi s tim predmetom isplatiti britanskoj Nacionalnoj
zdravstvenoj sluzbi (NHS) 1 milijun GBP (1,17 milijuna EUR). (*?°)

Nadalje, nacionalno tijelo za trziSno natjecanje iz Ujedinjene Kraljevine izreklo je
novCane kazne trima farmaceutskim druStvima jer su sudjelovala u nezakonitom
sporazumu u vezi s opskrbom fludrokortizonom, Zivotno vaznim lijekom koji se izdaje
iskljucivo na recept za lijeenje adrenalne insuficijencije. Nacionalno tijelo za trziSno
natjecanje utvrdilo je da su se druStva Amilco i1 Tiofarma dogovorila da nece sudjelovati
na trzi$tu fludrokortizona kako bi Aspen mogao odrzati svoj polozaj kao jedini dobavljac
u Ujedinjenoj Kraljevini. Amilco je zauzvrat dobio 30 % od povecanih cijena koje je
naplac¢ivao Aspen, a drustvu Tiofarma dodijeljeno je pravo da bude jedini proizvodac tog
lijeka za izravnu prodaju u Ujedinjenoj Kraljevini. Nakon sporazuma i kao posljedica tog
tajnog dogovora cijena fludrokortizona kojim se opskrbljivao NHS povecala se za do
1800 %. Istraga je dovela do nov€anih kazni u ukupnom iznosu od gotovo
2,3 milijuna GBP (2,5 milijuna EUR) i isplate 8 milijuna GBP (8,7 milijuna EUR)
izravno NHS-u. (**9)

Druge prakse kojima se iskljucuju konkurenti

(*?") Comision Nacional de los Mercados y la Competencia, odluka od 2. veljage 2021.

(*?®) Competition and Markets Authority, odluka od 4. ozujka 2020. (razmjena informacija). Na tu je oduku
uloZena zalba pred Zalbenim sudom za trzi$no natjecanje te je ona potvrdena.

(**°) Competition and Markets Authority, odluka od 4. ozujka 2020. (podjela trZista).

(**%) Competition and Markets Authority, odluka o nagodbi od 3. listopada 2019. i odluka o krSenju prava
od 9. srpnja 2020.
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U nizu odluka europskih tijela za trzi$no natjecanje sankcionirano je ponasanje €iji je cilj
bilo isklju¢ivanje konkurenata ili ograniCavanje mogucénosti da se natjeCu na trzistu,
obi¢no onemogudéivanjem pristupa farmaceutskih dobavlja¢a kupcima ili ulaznim
materijalima za proizvodnju, §to je utjecalo na mogucénost da oni dugoro¢no prodaju
jeftinije lijekove.

Belgijsko nacionalno tijelo za trziSno natjecanje donijelo je 2019. odluku u kojoj je
osudilo Ljekarni¢ku komoru jer je pokuSala omesti upotrebu i razvoj proizvoda grupacije
MediCare-Market provodeci disciplinske postupke protiv ljekarnika koji su joj pripadali.
Prema Ljekarnickoj komori poslovni model grupacije MediCare-Market doveo bi do
zabune izmedu farmaceutskih i1 parafarmaceutskih proizvoda, a obje se kategorije
proizvoda prodaju u trgovinama grupacije MediCare-Market (premda su fizicki
odvojene). Zalbeni sud ponistio je 2020. odluku u dijelu u kojem se njome iznos novéane
kazne odreduje na 1 milijun EUR, no potvrdio je krSenje prava i saimo nacelo izricanja
novéane kazne. (*3%)

U drugom je predmetu belgijskoj Ljekarni¢koj komori pak izrecena novcéana kazna od
225000 EUR zbog nekih njezinih odluka kojima je ljekarnicima ogranicena mogucénost
oglasavanja (1*2). Nacionalno tijelo za trzi§no natjecanje postiglo je nagodbu s
Ljekarnickom komorom, koja se medu ostalim obvezala da ¢e izmijeniti svoj eticki
kodeks i redovito preispitivati smjernice o oglasavanju i poslovnoj praksi kako
disciplinska tijela ne bi restriktivno tumacila trziSno natjecanje.

Grcko nacionalno tijelo za trziSno natjecanje izreklo je Karditskom farmaceutskom
udruzenju nov¢anu kaznu u iznosu od 2096 EUR jer je sprijecilo niz ljekarni u Kardici da
rade za vrijeme produljenog radnog vremena ljekarni u skladu s propisima koji su bili
primjenjivi u to vrijeme. (**3)

Nacionalno tijelo za trZiSno natjecanje iz Ujedinjene Kraljevine pokrenulo je 2020.
istragu na temelju bojazni da ¢e drustvo Essential Pharma prekinuti opskrbu svojim
lijekom Priadel (koji se koristi za lijeCenje bipolarnog poremecaja) u okolnostima u
kojima su potencijalni alternativni lijekovi za pacijente bili skuplji i u kojima je postupak
promjene lijeka mogao znatno ugroziti pacijente. Neposredno nakon pokretanja istrage
drustvo Essential Pharma zaustavilo je postupak povlacenja Priadela i zapocelo
pregovore o cijeni s britanskim Ministarstvom zdravstva i socijalne skrbi, u okviru kojih
je dogovorena nova cijena. Drustvo je zatim nacionalnom tijelu za trZiSno natjecanje
ponudilo obvezujuée obveze u trajanju od pet godina kojima se osigurava kontinuirana
opskrba Priadelom, a tijelo ih je prihvatilo. (**)

5.4. Kontrola koncentracija i cjenovno pristupacni lijekovi

Provedba prava trziSnog natjecanja protiv zloupotreba vladajuc¢eg poloZzaja i protutrzisne
koordinacije dopunjuje se ocjenama koncentracija koje bi mogle dovesti do stvaranja

(*Y) Autorité belge de la concurrence / Belgische Mededingingsautoriteit, odluka od 26. ozujka 2021.
Belgijsko nacionalno tijelo za trziSno natjecanje donijelo je 2021. kona¢nu odluku kojom je nov¢ana
kazna smanjena na 245 000 EUR.

(**?) Autorité belge de la concurrence / Belgische Mededingingsautoriteit, odluka od 16. listopada 2019.
(**¥) Emutponn Avtoymviepov, odluka od 2. prosinca 2020.
(***) Competition and Markets Authority, odluka od 18. prosinca 2020.
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trziSnih struktura koje poduzetnike oslobadaju od ogranicenja koja proizlaze iz trziSnog
natjecanja i koje stoga mogu dovesti do visih cijena lijekova.

5.4.1. Kako koncentracije utje¢u na odredivanje cijena lijekova?

Koncentracijama farmaceutskih druStava moze se stvoriti ili povecati trziSna moc¢
subjekta nastalog koncentracijom tako Sto ¢e se ukloniti konkurentski pritisak koji vrse
stranke u koncentraciji i smanjiti konkurentski pritisak na trZi$tu. Sto je veéa trzi§na moé
koja proizlazi iz koncentracije, to je vjerojatnije da ¢e koncentracija dovesti do visih
cijena i nanijeti Stetu pacijentima i zdravstvenim sustavima.

Kljuéni je cilj kontrole koncentracija u farmaceutskom sektoru osigurati da promjene u
trzi$noj strukturi koje nastanu zbog koncentracije ne dovedu do visih cijena. Zbog toga se
kontrola provodi neovisno o tome odnosi li se koncentracija na trziSno natjecanje
izvornih, generickih ili biosli¢nih lijekova. Primjerice, koncentracija izmedu izvornog
proizvodaca i proizvodaca generic¢kih lijekova moze bitno ograniéiti cjenovno trzisno
natjecanje izmedu proizvoda izvornog proizvodaca i jeftinijih generi¢kih inacica tih
proizvoda. Genericki lijekovi obi¢no su potpuno zamjenjivi s izvornim proizvodom,
stoga se trzi$no natjecanje prvenstveno odvija s obzirom na cijenu (**).

Negativni ucinci koncentracija na cijene mogu biti znatni. Smanjen konkurentski pritisak
moze druStvu nastalom koncentracijom omoguciti da povisi cijene (izravno ili
smanjenjem rabata i popusta, ponovnim pregovorima o vi§im cijenama s nacionalnim
tijelima za zdravstvenu skrb, nestavljanjem jeftinijega generickog lijeka u promet itd.),
ali moze dovesti i do povecanja cijena na cijelom trzistu (1%).

5.4.2.Kako se kontrolom koncentracija spre¢ava da zbog njih porastu cijene?

Pravilima EU-a o kontroli koncentracija Komisija je ovlaStena da intervenira ako je
vjerojatno da ¢e koncentracija negativno utjecati na trZiSno natjecanje. To se moze vidjeti
iz primjera predmeta Mylan/Upjohn, u kojem je spajanje druStva Mylan, jednog od pet
najvecih dobavljaca generickih lijekova u EGP-u, s druStvom Upjohn, koje je na trziSte
stavljalo Pfizerove lijekove zaSticene robnom markom 1 generi¢ke lijekove kojima je
istekla patentna zastita, predstavljalo rizik od uklanjanja konkurentskog pritiska na nizu
trzista.

Okvir 14: Predmet Mylan/Upjohn (travanj 2020.)

Ta je transakcija bila povezana s koncentracijom izmedu globalnog farmaceutskog drustva Mylan
i drustva Upjohn, poslovne jedinice drustva Pfizer, koje je poslovalo s Pfizerovim lijekovima
zaSticenima robnom markom i generickim lijekovima kojima je istekla patentna zastita,
ukljucujuéi poznate proizvode pod markama Viagra, Xanax i Lipitor. Drustvo Mylan ve¢ je i
prije koncentracije bilo medu pet najvecih dobavljaca generickih lijekova u EGP-u.

Komisija je istrazila trziSni ucinak transakcije prikupljanjem dokaza od stranaka, ukljucujuci
detaljan pregled njihove poslovne dokumentacije, i od njihovih kupaca i od konkurenata. U tom
se postupku pokazalo da je postojalo izravno trziSno natjecanje izmedu svih inaCica odredene
molekule kojoj je istekla patentna zastita (ukljucujuéi genericke lijekove i izvorni proizvod kojem
je istekla patentna zaStita). Komisija je ustanovila da bi koncentracija nastetila trziSnom

(**%) Komisija u nizu odluka, primjerice u predmetu M.7559 — Pfizer/Hospira, upuéuje na homogenu
prirodu generickih lijekova.

(*3%) To su takozvani ,,nekoordinirani ili jednostrani u¢inci” na cijenu.

52




natjecanju za 12 molekula zato Sto bi subjekt nastao koncentracijom zauzeo jak polozaj u vise
drzava €lanica te bi se uklonio izvor konkurentskog pritiska.

Razlozi za zabrinutost odnosili su se na razna podrucja, kao $to su kardiovaskularne i miSi¢no-
kostane bolesti te bolesti Ziv€anog sustava i mokra¢nog trakta. Primjerice, Komisija je utvrdila da
bi u Grckoj, Islandu, Irskoj, Italiji i Portugalu ta transakcija naStetila trziSnom natjecanju za
alprazolam, koji se koristi za lijeenje tjeskobe i pani¢nih poremecaja (a prodavalo ga je drustvo
Upjohn pod markom Xanax, dok je drustvo Mylan nudilo inacicu bez trgovacke marke). Prije
provedbe koncentracije drustvo Upjohn je u vecini slucajeva ve¢ bilo vode¢i dobavljaé, a ta bi
transakcija ojacala njegovu trzisnu mo¢, §to bi u nekim sluc¢ajevima dovelo gotovo do monopola
uz mali broj vjerodostojnih alternativa koje bi mogle vrSiti pritisak na cijene.

Kako bi otklonila razloge za zabrinutost Komisije, ukljucujuci rizik od povecanja cijena, drustva
su ponudila provedbu korektivnih mjera. Konkretno, obvezala su se na prodaju dijela poslovanja
drustva Mylan povezanog s proizvodima koji su izazivali zabrinutost, uklju¢ujué¢i odobrenja za
stavljanje u promet, ugovore i trgovacke marke. To je rezultiralo prodajom poslovanja s raznim
lijekovima u vise od 20 zemalja Sirom EGP-a i u Ujedinjenoj Kraljevini ¢etirima kupcima koji su
to poslovanje mogli aktivno razvijati te se tako natjecati s koncentracijom Mylan/Upjohn i vrsiti
pritisak na njezine cijene.

Predmet Mylan/Upjohn primjer je situacije u kojoj su, zahvaljuju¢i Komisijinoj istrazi,
na temelju predlozene prodaje dijelova poslovanja utvrdeni i otklonjeni razlozi za
zabrinutost, medu ostalim u vezi s mogu¢im povecanjima cijena. Proteklih se godina
Komisija bavila tim rizikom na brojnim trziStima, od farmaceutskih proizvoda za
smanjenje boli koji se izdaju bez recepta (GlaxoSmithKline/Pfizer Consumer Healthcare
Business) do bolesti iritabilnog crijeva (AbbVie/Allergan i Takeda/Shire). U jednom
predmetu o hemostatskim flasterima za smanjenje krvarenja tijekom kirurskih zahvata
stranke su odlucile odustati od koncentracije nakon $to je Komisija utvrdila da postoje
razlozi za zabrinutost da bi ta transakcija mogla odrZati cijene visokima (ili smanjiti izbor
ili inovacije) jer bi se sprijecio ulazak novog proizvoda na europsko trziste (Johnson &
Johnson/Tachosil).

U slucajevima u kojima Komisija intervenira, a drustva ponude obvezu kojom bi se
otklonili utvrdeni razlozi za zabrinutost (uvjetno odobrenje), njezina uloga ne prestaje
nakon S§to donese odluku. Komisija nastavlja s radom kako bi se pobrinula da se
korektivne mjere ispravno provodile u praksi. Konkretno, ona uz pomo¢ povjerenika za
prac¢enje nadzire postupak odabira prikladnog kupca za dio poslovanja koji se prodaje 1
osigurava da se odrzivost i konkurentnost cijelog tog dijela poslovanja ne ugroze dok ga
se ne prenese kupcu. Osim toga, nakon §to se taj dio poslovanja proda kupcu, Komisija
moze nastaviti pratiti prijelazne sporazume sve do trenutka kad to poslovanje postane
potpuno neovisno o subjektu koji je nastao koncentracijom (tj. prijenos odobrenja za
stavljanje u promet, premjestanje proizvodnje u proizvodno postrojenje kupca itd.).

6. TRZISNO NATJECANJE POKRECE INOVACIJE I OSIGURAVA VECI IZBOR LIJEKOVA

Kako je opisano u odjeljku 3.2.1., inovacije su od kljuéne vaznosti za farmaceutski
sektor, pri ¢emu se najvece koristi za zdravstvenu skrb prenose iz istrazivanja i razvoja u
inovativne nacine lije¢enja. Zahvaljujuci tom istraZivanju i razvoju, mogli bi se proizvesti
novi lijekovi za stanja koja se prije toga nisu lijecila ili lijekovi kojima se odredena stanja
mogu lijeciti u€inkovitije 1/ili s manje nuspojava. Osim toga, moglo bi se otkriti 1 da se
neki postojeci lijek moze Koristiti za druga stanja za koja ga se dotad nije propisivalo.

Usto, inovacije mogu dovesti do smanjenja troSkova lijeCenja, primjerice razvojem
proizvodnih postupaka koji omogucuju komercijalnu proizvodnju jeftinijih lijekova.
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Inovacijama se mogu razviti i nove, u¢inkovitije tehnologije koje omoguéuju proizvodnju
kvalitetnijih lijekova. Stoga, iako su inovacije 1 dalje osobito vazna sila za trziSno
natjecanje na farmaceutskim trziStima, poduzetnici koji su aktivni na tim trziStima mogu
raznim praksama smanjiti pritisak koji ih primorava na stalne inovacije (npr. defenzivno
patentiranje kojim se nastoji omesti konkurentski projekt istrazivanja i razvoja). Takve
prakse mogu u odredenim okolnostima biti protutrziSne 1 osobito Stetne za pacijente i
nacionalne zdravstvene sustave.

6.1. Provedbom protumonopolskih pravila promicu se inovacije i izbor

U odjeljku 6.1. opisuje se kako provedba pravila pridonosi poboljSanju izbora za
pacijente i pristupa pacijenata inovativnim lijekovima time §to se intervenira ako drustva
jednostrano ili zajednic¢ki oslabe konkurentske pritiske koji ih prisiljavaju da nastave
raditi na inovacijama ili ako sprije¢e druga drustva da rade na inovacijama, a u
odjeljku 6.2. zatim se objaSnjava kako Komisija na temelju pravila o Kkontroli
koncentracija moze sprijeciti koncentracije koje bi vjerojatno dovele do smanjenja
inovacija ili bi im nanijele $tetu te kako u ocjeni moze uzeti u obzir moguée pozitivne
u¢inke koncentracija na inovacije (**').

6.1.1.Provedba protiv praksi kojima se sprefavaju inovacije ili se pacijentima
ogranicava izbor

Sudionici na trzi$tu ne gledaju uvijek pozitivno na inovacije. One mogu poremetiti ili ¢ak
u potpunosti narusiti njihova trziSta. Oni ne mogu poduzeti mnogo toga kako bi zaustavili
inovacije konkurenata, no mogu potrosaima otezati pristup inovativnim proizvodima.
Provedba protumonopolskih pravila moze pomo¢i u osiguravanju da poduzetnici ne
zloupotrebljavaju svoju moc¢ ili sklapaju aranzmane kojima se zaustavljaju inovacije.

Komisija je 2022. pokrenula sluzbenu protumonopolsku istragu kako bi ocijenila je li
drustvo Vifor Pharma ogranicilo trZiSno natjecanje time $to je nezakonito obezvrijedilo
jednog od svojih najve¢ih konkurenata u pruzanju intravenske terapije Zeljezom,
Pharmacosmos (**). Cini se da je ponasanje drustva Vifor Pharma bilo usmjereno na
sprecavanje trziSnog natjecanja s njegovim uspjeSnim lijekom za intravensku terapiju
zeljezom velike doze, Monoferom. U EGP-u se proizvodima za intravensku terapiju
zeljezom velike doze trenuta¢no lije¢i oko 1,8 milijuna pacijenata koji pate od nedostatka
zeljeza. Komisija se pribojava da druStvo Vifor Pharma potencijalno obezvreduje
Monofer, proizvod drustva Pharmacosmos, tako §to §iri obmanjujué¢e informacije o
njegovoj sigurnosti koje su prvenstveno usmjerene na zdravstvene djelatnike. Ako se
Komisijine bojazni dokazu, ponaSanje drustva Vifor Pharma moglo bi predstavljati
zloupotrebu vladajuceg polozaja i krSenje ¢lanka 102. UFEU-a i ¢lanka 54. Sporazuma o
EGP-u. Pokretanjem sluzbenog postupka ni na koji se nacin ne prejudicira ishod istrage.

6.1.2.Pravilima o trziSmom natjecanju podupire se suradnja na inovacijama koja
ima pozitivne uinke na trzi$no natjecanje

Tijela za trzi$no natjecanje moraju paziti ne samo na potencijalne negativne ucinke koje
praksa pod istragom moze imati na trziste, ve¢ i na moguce pozitivne ucinke koji bi se pri

(*7) Komisija je narudila studiju u kojoj se analiziraju udinci koncentracija i stjecanja na inovacije u
farmaceutskom sektoru. Objava rezultata predvidena je za 2019.

(*%8) https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/hr/ip 22 3882
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provedbi prava trziSnog natjecanja morali o¢uvati, a po mogucénosti i pojacati. U brojnim
pravilima o trziSnom natjecanju priznaje se da ponaSanje druStava moze dovesti do
sinergija koje bi mogle dodatno potaknuti inovacije (npr. udruzivanjem komplementarnih
sredstava potrebnih za provodenje istrazivanja i razvoja ili licenciranjem tehnologije). Ta
pravila pomazu poduzetnicima i da projekte suradnje osmisle tako da se pritom
pridrzavaju prava trziSnog natjecanja te da ne ucine nista Sto zahtijeva djelovanje tijela za
trziSno natjecanje. Komisija je 2019. pokrenula evaluaciju Uredbe EU-a o opéem
skupnom izuzeéu za sporazume o istrazivanju i razvoju iz 2010. (**), a 1. lipnja 2023.
donijela je revidirane uredbe o horizontalnom skupnom izuzeéu za sporazume o
istrazivanju i razvoju i za sporazume o specijalizaciji (}4°), koje su popraéene revidiranim
horizontalnim  smjernicama (**!). Uredbama o horizontalnom skupnom izuzeéu
sporazumi o istrazivanju i razvoju i sporazumi o specijalizaciji izuzimaju se od zabrane iz
¢lanka 101. stavka 1. UFEU-a pod uvjetom da su ispunjeni odredeni uvjeti. Tim se
pravilima stoga predvida sigurna luka u kojoj su odredeni sporazumi obuhvacéeni
skupnim izuzeé¢em od pravila trziSnog natjecanja.

6.2. Kontrolom koncentracija ¢uva se trZiSno natjecanje u inovacijama za
lijekove

Kontrola koju Komisija provodi u podrucju koncentracija farmaceutskih drustava
odrzava zdravo cjenovno trzi$no natjecanje u korist pacijenata i nacionalnih zdravstvenih
sustava, ali 1 osigurava da se zbog koncentracije ne umanji rad u istraZivanju i razvoju
poduzet radi stavljanja novih lijekova u promet ili proSirenja terapijske primjene
postojecih lijekova.

U nekoliko novijih koncentracija farmaceutskih drustava koje je Komisija istrazila vidi se
moguc¢i u¢inak koncentracija na poticaje za farmaceutska drustva da nastave razvijati
paralelne programe istraZivanja 1 razvoja nakon koncentracije. U nekima od tih predmeta
Komisija je zatrazila odgovaraju¢e korektivne mjere kako bi odobrila predloZenu
koncentraciju jer bi se zbog nje u suprotnom prekinuo ili omeo razvoj obecavajuceg
novog lijeka.

6.2.1. Kako koncentracije mogu nastetiti inovacijama u farmaceutskom sektoru?

Konsolidacija u odredenoj grani industrije moZe imati neutralan ucinak na trZiSno
natjecanje ili cCak mozZe pozitivno utjecati na njega ako se njome udruzuju
komplementarne aktivnosti poduzetnika u koncentraciji te na taj nacin jacaju sposobnost
1 poticaj za uvodenje inovacija na trziste. To vrijedi Cak 1 za velika stjecanja: primjerice,
Komisija je 2019. provela istragu operacije kojom je BMS namjeravao ste¢i drustvo
Celgene, Sto je bilo jedno od najvecih stjecanja u povijesti farmaceutskog sektora uz
vrijednost od 74 milijarde USD. Nakon $to je pomno ocijenila okruZenje trziSnog
natjecanja, u konacnici je zakljucila da se ta transakcija moze odobriti jer ne bi dovela ni
do kakvoga gubitka trziSnog natjecanja u EGP-u.

(*%9) Uredba Komisije (EU) br. 1217/2010 od 14. prosinca 2010. o primjeni ¢lanka 101. stavka 3. Ugovora
o funkcioniranju Europske unije na odredene kategorije sporazuma o istrazivanju i razvoju (SL L 335,
18.12.2010., str. 36.).

(**%) Uredba Komisije (EU) 2023/1066 od 1. lipnja 2023. o primjeni ¢lanka 101. stavka 3. Ugovora o
funkcioniranju Europske unije na odredene kategorije sporazuma o istrazivanju i razvoju (SL L 143,
2.6.2023.).

(**') Smjernice o primjenjivosti ¢lanka 101. Ugovora o funkcioniranju Europske unije na sporazume o
horizontalnoj suradnji (SL C 259, 21.7.2023.).
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Suprotno tomu, koncentracije takoder mogu smanjiti razmjere ili obujam inovacija, a
pacijenti 1 lije¢nici mogu imati ograniceniji izbor buducih inovativnih metoda lijecenja.
Primjerice, to moze biti slucaj ako bi planirani proizvod jednog drustva u koncentraciji
konkurirao proizvodu drugog drustva koji je stavljen u promet, pa bi stoga
konkurentskom proizvodu drugog drustva vjerojatno oduzeo znatne prihode. U toj
situaciji druStvo nastalo koncentracijom moglo bi razmotriti obustavu, odgodu ili
preusmjeravanje konkurentskog projekta razvoja kako bi povecalo dobit subjekta
nastalog koncentracijom. Slicno tomu, poduzetnici u koncentraciji mogu raditi na
konkurentskim programima istrazivanja i razvoja kojima bi jedan drugome u buduénosti,
kad se ne bi provela koncentracija, oduzimali prihode od prodaje. Provedbom
koncentracije dva konkurentska poduzetnika doSla bi u isto vlasniStvo, ¢ime se mogu
smanjiti poticaji za rad na paralelnim programima istraZivanja i razvoja.

Smanjenje trziSnog natjecanja u inovacijama znaci da bi pacijenti i zdravstveni sustavi
izgubili buduce koristi od inovativnih i cjenovno pristupacnih lijekova. Medu Stetnim
ucincima mogu biti gubitak potencijalno boljih metoda lijecenja, smanjena raznolikost
lijekova na trziStu u buduénosti, zakasnjeli pristup lijekovima potrebnima za lijecenje
stanja pacijenata i viSe cijene.

6.2.2. Kako se kontrolom koncentracija mogu ocuvati uvjeti za inovacije?

Kontrolom koncentracija nastoji se osigurati da odredena transakcija bitno ne ogranicava
trzi$no natjecanje, medu ostalim u inovacijama (**?), $to bi u konaénici dovelo do visih
cijena ili manjeg izbora za pacijente. Ako postoje bojazni povezane s inovacijama,
Komisija transakciju moze zabraniti, osim ako druStva ponude odgovarajuce korektivne
mjere osmiSljene tako da se ocCuvaju sposobnost 1 poticaji za inovacije te ponovno
uspostavi ucinkovito trZiSno natjecanje u inovacijama. Takve korektivnhe mjere mogu
obuhvacati 1 prodaju planiranih proizvoda u razvoju ili sposobnosti za istrazivanje i
razvoj na kojima se oni temelje.

Inovativni lijekovi bili su u sredistu interesa nekoliko nedavnih istraga koncentracija, $to
ukazuje na nastojanja Komisije da ofuva inovacije povezane s izvornim kemijskim
lijekovima te bioloskim 1 biosli¢énim lijekovima. U nekim je slucajevima Komisija
poduzela mjere kako bi ocuvala trziSno natjecanje od lijekova u ranim fazama razvoja
proizvoda. Moze poduzeti mjere i1 kako odredeno drustvo ne bi zbog koncentracije steklo
monopol nad sredstvima 1 kapacitetima za istrazivanje 1 razvoj u odredenom
farmaceutskom podrugju (143).

Komisija je 2022. pokrenula ex post studiju za ocjenu (}*4) pojave ,,ubojitih stjecanja” u
farmaceutskom sektoru, odnosno transakcija koje su za cilj ili posljedicu vjerojatno imale

(342) Kad je rije¢ o moguéem ulinku koncentracija na inovacije, vidjeti posebno Smjernice za ocjenu
horizontalnih koncentracija prema Uredbi Vije¢a o kontroli koncentracija izmedu poduzetnika,
2004/C 31/03, tocku 38.

(143 Komisijina je praksa da istrazi &etiri razine konkurentskog preklapanja izmedu aktivnosti stranaka u

koncentraciji: i. postoji li natjecanje izmedu njihovih proizvoda na trzistu, ii. natjecu li se proizvodi na
trzistu jednog subjekta s planiranim lijekovima u razvoju drugog subjekta, iii. postoji li natjecanje
izmedu planiranih lijekova stranaka i iv. opéenitije razmjer preklapanja kapaciteta za istrazivanje i
razvoj. Komisija je nedavno provela istrage u predmetima u kojima su se razmatrali projekti u ranoj
fazi razvoja ili ¢ak u odgovaraju¢im slucajevima u pretklinickoj fazi (vidjeti npr. predmete M.9294 —
BMS/Celgene, M.10165 — AstraZeneca/Alexion i M.10629 — CSL/Vifor).

(*4%) COMP/2021/0P/0002 — Ex post ocjena: Provedba prava trZisnog natjecanja u EU-u i stjecanje
inovativnih konkurenata u farmaceutskom sektoru zbog kojeg se prekidaju preklapajuéi projekti
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obustavu preklapajucih projekata istrazivanja i razvoja lijekova (ukljucujuéi preklapanja
izmedu planiranih lijekova te izmedu lijekova na trziStu i planiranih lijekova) na Stetu
trziSnog natjecanja. U toj se studiji ocjenjuju transakcije, u obliku koncentracija ili
sporazuma kao Sto su sporazumi o stjecanju intelektualnog vlasnistva ili licenciranju,
koje su provedene u razdoblju od 2014. do 2018. te ¢e se u okviru nje razviti i tipologija
nacina na koje se ta pojava javlja u praksi i1 prakticna metodologija koja ¢e Komisiji
pomo¢i da u buduénosti bolje utvrdi takve transakcije.

Komisija intervenira ako bi koncentracija izmedu dvaju izvornih proizvodaca lijekova
dovela do smanjenja trziSnog natjecanja u podrucju inovacija i stavljanja novih ili
poboljsanih metoda lijeCenja na trziSte. Primjerice, nastojanje da se razviju uinkovite
metode lijeCenja za bolest iritabilnog crijeva dovelo je konsolidacije u industriji, zbog
Cega je Komisija morala intervenirati u dvama nedavnim predmetima koji su razrijeSeni
uz korektivnu mjeru (AbbVie/Allergan i1 Takeda/Shire). Na primjer, u predmetu
AbbVie/Allergan Komisija je bila zabrinuta zbog toga $to je jedno drustvo ve¢ imalo na
trzistu lijek za odredeno stanje, dok je drugo razvijalo lijek za istu svrhu.

Okvir 15: Predmet AbbVie/Allergan (sije¢anj 2020.)

AbbVie je globalno farmaceutsko drustvo sa Sirokom ponudom proizvoda koje je razvijalo
nekoliko bioloskih lijekova za ulcerozni kolitis i Crohnovu bolest (koji se zajedno nazivaju
bolestima iritabilnog crijeva). Rijec je o cjelozivotnim autoimunim bolestima kod kojih se javlja
upala probavnog trakta i koje se ne mogu izlije¢iti.

U vrijeme transakcije Allergan je takoder razvijao metodu lijecenja bolesti iritabilnog crijeva.
Lijekovi obiju stranaka pripadali su obe¢avaju¢em razredu bioloskih lijekova koji su poznati kao
ninhibitori IL-23”, a Komisija je utvrdila da se o¢ekuje kako ¢e izmedu ta dva razvojna projekta
nastati velika konkurencija uz ograni¢eno trziSno natjecanje jer su to bila jedina dva
konkurentska planirana lijeka koji su se razvijali na svijetu. Stjecanje bi stoga rezultiralo
udvostrucenim klinickim programima u portfelju drustva AbbVie.

Komisija se bojala da drustvo AbbVie ne bi nastavilo razvijati proizvod drustva Allergan jer bi se
zbog njega mogla smanjiti prodaja alternativnog proizvoda koji je razvijalo drustvo AbbVie.
Komisija je u ocjeni uzela u obzir ocekivane Koristi za pacijente i zdravstvene sustave koje bi
proizisle iz dostupnosti oba ta inovativna lijeka, posebice zbog toga Sto se razvijalo malo bliskih
alternativa.

Kako bi se ponovno uspostavili uvjeti potrebni za daljnje inovacije u okviru tog razvojnog
projekta, drustvo AbbVie ponudilo je da ¢e prikladnom kupcu prodati planirani proizvod drustva
Allergan, ukljucujuci pravo na razvoj, proizvodnju i prodaju proizvoda u cijelom svijetu. Taj bi
se kupac pobrinuo da se razvoj tog lijeka nastavi te da se tako otklone razlozi za zabrinutost
Komisije. Drustvo AbbVie u kona¢nici je predlozilo prodaju tog lijeka drustvu AstraZeneca, §to
je Komisija odobrila.

Bez te korektivne mjere razvoj lijeka druStva Allergan vjerojatno bi se obustavio kako bi se
izbjeglo udvostru¢avanje projekata razvoja. Stoga je korektivna mijera vjerojatno doprinijela
odrZavanju inovacija i trzi$nog natjecanja u podrucju lijeCenja bolesti iritabilnog crijeva. Ti su
uvjeti vazni kako bi se pacijentima pruzili Siri izbor inovativnih metoda lijeCenja i bolja skrb.

U okviru kontrole koncentracija isto je tako potrebno osigurati da koncentracija i
stjecanje ne uzrokuju situaciju u kojoj vazan dobavlja¢ nanosi Stetu svojim kupcima na
korist dijela svojeg poslovanja koji se natjeCe s tim kupcima. Zbog tog je razloga
Komisija istrazila predmet Illumina/GRAIL i u kona¢nici odlucila sprije€iti predlozenu

istrazivanja 1 razvoja lijekova. Kona¢no izvjeSée o studiji trebalo bi biti objavljeno do
30. sije¢nja 2024.
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transakciju. lako se taj predmet ne odnosi na farmaceutski sektor, nego na nove
dijagnosticke testove na rak, primjer je vaznosti Komisijinih mjera za zastitu inovacija
kako bi pacijenti i zdravstveni sustavi u konac¢nici imali pristup nizu najsuvremenijih
sredstava za borbu protiv raka.

Okvir 16: Predmet Illumina/GRAIL (rujan 2022.)

U tom je predmetu Komisija prvi put primijenila revidirani pristup upuéivanju predmeta pozvavsi
nacionalna tijela za trZiSno natjecanje da joj upute predmet unato¢ tome S$to transakcija nije
dosegla ni nacionalne ni europske pragove za prijavu. To je bilo primjereno jer ciljni subjekt
gotovo da nije imao prihoda, ali je razvijao iznimno obecavajuci proizvod i imao je itekako velik
konkurentski potencijal.

Predmet se odnosio na razvoj testova za rano otkrivanje raka, koji bi mogli iz korijena promijeniti
nacin na koji se rak moze uoditi u pacijenata koji trenutacno nemaju simptoma. Illumina nudi
sustave za sekvenciranje sljedece generacije (,,NGS sustavi”), odnosno dijagnosticke instrumente
za niz primjena, a jedna od najvaznijih na kojoj se trenutacno radi je ona za razvoj i prodaju
testova za otkrivanje raka. GRAIL je biotehnolosko drustvo koje koristi NGS sustave drustva
[llumina za razvoj testa kojim ¢e se, prema njegovim tvrdnjama, s pomocu uzorka krvi u
pacijenata bez simptoma u ranoj fazi moci otkriti oko 50 vrsta raka. Drustvo Illumina predlozilo
je stjecanje drustva GRAIL za priblizno 8 milijardi USD, iako u to vrijeme GRAIL nije
ostvarivao gotovo nikakav prihod jer se prvenstveno bavio razvojem.

Komisija je istrazila transakciju i ustanovila da je u tijeku dinamicna i aktivna utrka za razvoj
testova za otkrivanje raka i stavljanje na trziste testova kojima bi se razne vrste raka mogle otkriti
u ranoj fazi. Niz subjekata koji se bave razvojem ulaZe znatan kapital i rad u razvoj testova za
otkrivanje raka radi njihove komercijalizacije u cijelom svijetu, medu ostalim u Europi i
drzavama c¢lanicama cija su nacionalna tijela za trziSno natjecanje uputila doti¢ni predmet
Komisiji. U srediStu su tog procesa NGS sustavi drustva Illumina jer za njih ne postoji
vjerodostojna alternativa zato $to su nuzni kako bi se ti testovi razvili i ponudili pacijentima.
Stoga bi za drustvo Illumina, ako bi ono kupilo drustvo GRAIL, bilo profitabilno da zaustavi ili
uspori konkurente druStva GRAIL koji razvijaju te testove, primjerice tako da se zaustavi opskrba
tih konkurenata, odgodi tehnic¢ka potpora ili razvojna suradnja, da se umanji njihova kvaliteta ili
da se povecaju troskovi konkurenata kako bi testovi drustva GRAIL bili prvi i najprivlacniji na
trzi$tu. Time bi drustvo GRAIL ve¢ od pocetka bilo u prednosti u odnosu na konkurente te bi se
smanjilo trziSno natjecanje s kojim se suocava (medu ostalim i cjenovno), Sto znaci da bi
pacijenti i1 zdravstveni sustavi imali manji izbor i da bi morali placati viSe za pristup tim Zivotno
vaznim testovima. Kao vlasnik drustva GRAIL Illumina bi mogla ste¢i velik udio veoma
profitabilnog trziSta, Cija bi ocekivana vrijednost do 2035. mogla iznositi vise od
40 milijardi EUR godisnje.

Iako je drustvo Illumina pokuSalo ponuditi korektivne mjere kako bi se otklonio taj razlog za
zabrinutost, Komisija ih nije smatrala dodatnima da bi se sprijecila znatna Steta za konkurentska
drustva koja razvijaju te testove, a u konacnici i za potroSace. Stoga je Komisija zabranila
transakciju i tako se pobrinula da se inovacijski rad na razvoju testova za otkrivanje raka,
klju¢nog sredstva u borbi protiv te bolesti, moZe nastaviti uz ravnopravne uvjete na trzistu. Kako
bi se ta odluka o zabrani provela u praksi, Komisija je drustvu Illumina nalozila da proda GRAIL
(te je izrekla strankama nov¢anu kaznu za nezakonitu provedbu transakcije dok istraga nije bila
zavrSena). U vrijeme sastavljanja ovog izvje$¢a taj je postupak prodaje u tijeku (245).

(45) Predmet M.10939 — Illumina/GRAIL (mjere za uspostavljanje prethodnog stanja na temelju ¢lanka 8.
stavka 4. tocke (a)).
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7. ZAKLJUCAK

Ovaj pregled i primjeri predmeta u podrucju trziSnog natjecanja koje su europska tijela za
trziSno natjecanje istrazivala i o kojima su odlucivala u razdoblju od 2018. do 2022. jasno
pokazuju da provedba protumonopolskih pravila i pravila o kontroli koncentracija
pomaze u osiguravanju boljeg pristupa cjenovno pristupacnim i inovativnim lijekovima i
metodama lijeCenja za pacijente i zdravstvene sustave.

U odnosu na razdoblje od 2009. do 2017. (devet godina), obuhvaéeno u prethodnom
izvjes¢u, broj protumonopolskih odluka u farmaceutskom sektoru koje su donesene
svake godine u razdoblju od 2018. do 2022. (pet godina) povecao se u prosjeku za oko tri
do pet odluka. Broj protumonopolskih predmeta i predmeta o koncentracijama u
farmaceutskom sektoru konstantan je, ako ne i u porastu. Usto, s obzirom na pandemiju
bolesti COVID-19 taj se sektor i sektor zdravstva opcéenito u cijeloj Uniji smatraju
visokoprioritetnima.

U ovom se izvjeS¢u opisuju brojne protutrziSne prakse, od kojih su neke istrazene prvi
put. Europska tijela za trziSno natjecanje radila su na njihovu suzbijanju i tako postavila
niz iznimno vaznih presedana kojima je pojaSnjena primjena prava trziSnog natjecanja
EU-a na farmaceutskim trzistima. Ucinkovita provedba pravila EU-a o trziSnom
natjecanju u farmaceutskom sektoru i dalje je iznimno vazan prioritet te Ce tijela za
trziSno natjecanje nastaviti pratiti potencijalne protutrziSne situacije i proaktivno ih
istrazivati.

Iako provedba prava trziSnog natjecanja znatno doprinosi poboljSanju trziSnog natjecanja
u odredivanju cijena i u inovacijama tako S§to s pomocu presedana pruza smjernice i
odvrac¢a od neprihvatljiva ponasanja, ona je i dalje komplementarna zakonodavnom i
regulatornom djelovanju, kao §to su reforma zakonodavstva EU-a o lijekovima i
farmaceutska strategija.
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