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REZUMAT

Tn urma investigatiei Comisiei Europene in sectorul farmaceutic in 2009, asigurarea
respectarii legislatiei Tn materie de concurenta si monitorizarea pietei in acest domeniu au
reprezentat o prioritate majora in intreaga UE. Prezentul raport oferd o imagine de
ansamblu asupra modului in care Comisia si autoritatile nationale de concurenta din cele
28 de state membre (,,autoritatile europene de concurenta”) au asigurat respectarca
normelor UE n materie de antitrust si concentrari economice in sectorul farmaceutic in
perioada 2009-2017. Acesta raspunde preocupdrilor exprimate de Consiliu si de
Parlamentul European potrivit carora practicile anticoncurentiale ale societatilor
farmaceutice pot pune in pericol accesul pacientilor la medicamentele esentiale
inovatoare si la preturi accesibile.

Autoritatile europene de concurenta colaboreaza indeaproape pentru a proteja concurenta
efectiva pe pietele farmaceutice. Tncepand din 2009, autoritatile au adoptat n comun
29 de decizii antitrust impotriva societatilor farmaceutice. Prin aceste decizii s-au impus
sanctiuni (cu amenzi totalizand peste 1 miliard EUR) sau au fost asumate angajamente cu
caracter obligatoriu pentru remedierea comportamentului anticoncurential. Mai
important, unele dintre aceste decizii au abordat practici anticoncurentiale care nu au fost
abordate anterior in temeiul legislatiei UE Tn materie de concurenta. Aceste precedente
oferd orientdri mai ample operatorilor din sector cu privire la modul in care se poate
garanta ca acestia respecta legislatia.

Tn perioada 2009-2017, autoritatile europene de concurenti au examinat peste 100 de alte
cazuri, in timp ce peste 20 de cazuri de posibile incalcari ale normelor antitrust sunt in
prezent in curs de examinare. Pentru a se asigura ca pietele farmaceutice nu devin prea
concentrate din cauza concentrarilor economice, Comisia a revizuit peste 80 de tranzactii.
Au fost identificate probleme de concurenta in 19 cazuri de concentrari economice, iar
Comisia a aprobat aceste concentrdari numai dupa ce societdtile s-au angajat sa
solutioneze problemele si sa modifice tranzactia.

Sectorul farmaceutic necesita o examinare atentd in conformitate cu legislatia in materie
de concurenta, iar cazurile raportate in materie de antitrust si concentrari economice ofera
o serie de exemple cu privire la modul in care asigurarea respectarii legislatiei Tn materie
de concurenta contribuie, in mod specific, la asigurarea accesului pacientilor din UE la
medicamente inovatoare si la preturi accesibile.



Accesul la medicamente mai ieftine

Preturile ridicate ale medicamentelor impun o sarcind considerabild asupra sistemelor
nationale de sdnatate, in care produsele farmaceutice reprezintd deja o parte importanta a
cheltuielilor.

Concurenta eficace in ceea ce priveste medicamentele generice si, mai recent,
medicamentele biosimilare reprezintd, in mod normal, o sursd vitala de concurentd la
nivelul preturilor pe pietele produselor farmaceutice si determina o scadere semnificativa
a preturilor (pentru medicamentele generice, in medie, cu 50 %). Acest lucru nu numai ca
asigurd faptul ca tratamentele mai vechi devin mult mai accesibile, dar permite, de
asemenea, ca unele dintre economiile aferente sa fie redirectionate catre medicamente
mai noi, inovatoare. Pentru a atenua impactul intrarii pe piata a medicamentelor generice,
care reduce semnificativ veniturile din vanzarea medicamentelor de succes din punct de
vedere comercial, societdtile producatoare de medicamente originale pun adesea in
aplicare strategii de extindere a vietii comerciale a medicamentelor lor mai vechi. Unele
dintre aceste strategii si alte practici care pot avea un impact asupra concurentei la nivelul
preturilor au atras examinarea in conformitate cu legislatia in materie de concurenta.

Autoritatile europene de concurentd au investigat cu atentie si au sanctionat practicile
care conduc la cresterea preturilor. Intr-o serie de decizii care se intemeiazi pe
investigatia sectoriala a Comisiei din 2009, autoritatile au vizat comportamentul care
limiteaza intrarea pe piatd sau extinderea medicamentelor generice. Decizii de referinta
au fost adoptate atat de Comisie (cazurile Lundbeck, Fentanyl si Servier), cét si de
autoritatea din Regatul Unit (cazul Paroxetine), impotriva acordurilor de plata pentru a
intarzia intrarea pe piata a medicamentelor generice (pay for delay). Tn astfel de cazuri,
societatea istoricd producdtoare de medicamente originale plateste societatea
producatoare de medicamente generice sa renunte la planurile sale de a intra pe piata sau
sa le amane. Astfel, societatea producatoare de medicamente generice ,,primeste o parte
din céstigurile incasate de [Societatea producdtoare de medicamente originale]” ca
urmare a preturilor ridicate in mod artificial (astfel cum a explicat o societate care face
obiectul investigatiei, intr-un document intern gasit de Comisie).

Autoritatea de concurenta din Franta a initiat o serie de decizii care interzic practicile de
denigrare ale societatilor istorice Tn vederea reducerii gradului de utilizare a produselor
generice nou lansate. Alte autoritati au sanctionat societatile istorice care abuzau de
procedurile de reglementare pentru a scoate medicamente generice de pe piata.

Mai mult, au avut loc mai multe investigatii recente privind stabilirea preturilor pentru
anumite medicamente neprotejate de brevete (intr-un singur exemplu, pretul a crescut cu
pana la 2 000 %), iar mai multe autoritati au constatat ca astfel de practici de stabilire a
preturilor sunt neloiale si abuzive, si anume 1n Italia (cazul Aspen), Regatul Unit (cazul
Pfizer/Flynn) si Danemarca (cazul CD Pharma). In plus, autorititile de concurenti au
urmarit in justitie mai multe forme clasice de abatere, cum ar fi intelegerile de
manipulare a procedurilor de cerere de ofertd sau strategiile de limitare a accesului
concurentilor la factorii de productie esentiali sau la clienti.

Preturile mai ridicate ar putea rezulta, de asemenea, din concentrarile economice ale

societatilor farmaceutice, in care puterea de stabilire a preturilor detinuta de societatea

rezultatd in urma concentrarii este consolidatd. Comisia a intervenit intr-0 serie de

concentrari care ar fi putut conduce la cresteri ale preturilor, in special pentru produsele

generice (de exemplu, cazul Teva/Allergan) sau pentru produsele biosimilare (de

exemplu, cazul Pfizer/Hospira). Comisia a autorizat aceste tranzactii numai dupa ce
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societatile s-au angajat sa cesioneze unele parti din activitatile lor catre cumparatori
adecvati, in scopul de a mentine nivelul actual al concurentei in materie de preturi.

Accesul la medicamente inovatoare

Inovarea este esentiala in sectorul farmaceutic, societdtile farmaceutice situandu-se
printre liderii in investitiile Tn cercetare si dezvoltare. Cu toate acestea, participantii pe
piatd pot adopta uneori un comportament care afecteaza stimulentele de inovare
(brevetare, interventii in fata autoritatilor, achizitii de tehnologii concurente etc.).
Procedand astfel, acestia pot incalca legislatia in materie de concurenta.

In cadrul controlului concentrarilor economice, Comisia a impiedicat tranzactiile care
puteau compromite eforturile in materie de cercetare si dezvoltare pentru a lansa noi
medicamente sau pentru a extinde utilizarea terapeutici a medicamentelor existente.
Comisia a intervenit pentru a proteja concurenta in materie de inovare intr-o serie de
cazuri care, de exemplu, au amenintat sa blocheze proiectele de cercetare si dezvoltare
pentru medicamente vitale pentru tratarea cancerului (Novartis/GlaxoSmithKline
Oncology) sau pentru medicamente in curs de dezvoltare pentru tratarea insomniei aflate
intr-un stadiu incipient (Johnson & Johnson/Actelion). Tn cazul Pfizer/Hospira, Comisia
a fost preocupata de faptul ca concentrarea ar elimina unul dintre cele doua proiecte
paralele de dezvoltare a medicamentelor biosimilare concurente. Comisia a aprobat toate
aceste tranzactii, insa numai dupa ce societatile au oferit solutii pentru a se asigura ca
proiectele in curs de dezvoltare nu vor fi abandonate si au gasit un nou operator care sa le
desfasoare n continuare.

Normele in materie de concurenta recunosc faptul ca societatile pot colabora pentru a
incuraja inovarea. Cu toate acestea, societatile urmaresc uneori sa zadarniceasca
eforturile de inovare concurente sau sa reducd presiunile concurentiale care le obliga sa
investeasca in inovare. De exemplu, actiunile Tmpotriva tentativelor de intérziere
nejustificatd a intrarii pe piata a medicamentelor generice contribuie la respectarea
sfarsitului exclusivitatii pe piatd a societatii producatoare de medicamente inovatoare si,
prin urmare, la continuarea inovarii de catre societatile producatoare de medicamente
originale. Pe langd protejarea inovarii, asigurarea respectarii normelor antitrust
impotriva diferitelor practici de excludere, cum ar fi o schema de reduceri in scopul
excluderii concurentilor de la licitatiile lansate de spitale sau raspandirea de informatii
inseldtoare cu privire la siguranta unui medicament atunci cand este utilizat pentru a trata
afectiuni care nu au fost mentionate in autorizatia de introducere pe piata (utilizarea n
afara indicatiilor terapeutice).

Domeniul de aplicare pentru actiunile suplimentare de asigurare a respectarii legislatiei

Exemplele de cazuri din prezentul raport aratid cd asigurarea respectarii legislatiei Tn
materie de concurenta poate fi foarte eficace, in limitele obiectivului si domeniului sau, si
anume de a investiga acordurile anticoncurentiale, abuzurile intreprinderilor dominante si
concentrarile economice. Cu toate acestea, exista limite in ceea ce priveste legislatia Tn
materie de concurenta si sunt necesare eforturi continue din partea tuturor partilor
interesate pentru a raspunde provocarii societale de a asigura accesul durabil la
medicamente inovatoare si la preturi accesibile.

Antecedentele in materie de asigurare a respectarii legislatiei oferd autoritatilor de

concurenta o baza solida pentru continuarea eforturilor lor de asigurare a respectarii

legislatiei si pentru concentrarea acestor eforturi. Asigurarea eficace a respectarii
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normelor UE in materie de concurenta in sectorul farmaceutic raimane o prioritate majora,
iar autoritatile de concurentd vor continua sd monitorizeze si sa fie proactive in
investigarea posibilelor situatii anticoncurentiale.
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1. INTRODUCERE

Consiliul a solicitat Comisiei sa pregateasca un raport privind cazuri recente de
concurenfd, ca urmare a investigatiei din sectorul farmaceutic in perioada 2008-2009".
Aceasta si-a exprimat ingrijorarea cu privire la faptul ca accesul pacientilor la
medicamente esentiale la preturi accesibile si inovatoare poate fi pus in pericol printr-o
combinatie de factori precum (i) niveluri de pret foarte ridicate si nesustenabile;
(ii) retrageri de pe piatd sau alte strategii de afaceri ale societatilor farmaceutice; si
(iii) puterea de negociere limitata a guvernelor nationale fatd de cea a societatilor
farmaceutice. Parlamentul European a exprimat preocupari similare in rezolutia sa
privind optiunile UE pentru imbunatatirea accesului la medicamente?. Prin urmare,
prezentul raport se adreseaza Consiliului si Parlamentului European.

Sectorul farmaceutic si sectorul asistentei medicale Tn general au o importanta sociala si
economica deosebitd. Sanatatea si accesul la medicamente inovatoare si la preturi
accesibile sunt importante pentru cetiteni. Criza economica din 2008 si efectele sale,
evolutia demografica si evolutia tipurilor de boli care afecteaza europenii au impus
constrangeri semnificative asupra bugetelor publice din domeniul asistentei medicale. Tn
ultimele decenii, cheltuielile publice legate de asistenta medicala au crescut, in general,
pana la intre 5,7 % si 11,3 % din PIB in tarile UE? si se preconizeaza ca vor continua si
creasca. Cheltuielile cu produsele farmaceutice constituie o parte semnificativa a
cheltuielilor publice legate de asistenta medicala®. Tn acest context, preturile ridicate ale
medicamentelor pot reprezenta o povard importantd asupra sistemelor nationale de
sanatate.

In plus, eforturile continue de a inova si de a investi in cercetare si dezvoltare sunt
esentiale pentru dezvoltarea unor tratamente noi sau imbunatatite care ofera pacientilor si
practicienilor posibilitatea de a alege un medicament de ultima generatie. Cu toate
acestea, masurile de stimulare a inovarii pot fi limitate, de asemenea, atat de
concentrarile economice, cat si de practicile anticoncurentiale.

Prezentul raport aratd modul in care asigurarea respectarii legislatiei Tn materie de
concurenta, si anume asigurarea respectarii atat a normelor UE 1n materie de antitrust, cat
si a normelor UE in materie de concentrri economice®, poate contribui la protejarea

Concluziile  Consiliului  privind  restabilirea echilibrului  Tn  sistemele farmaceutice din
Uniunea Europeana si statele sale membre, 17 iunie 2016, punctul 48.

Rezolutia Parlamentului European din 2 martie 2017 referitoare la optiunile UE pentru imbunatatirea
accesului la medicamente (2016/2057(INI)), 2 martie 2017, disponibila la adresa:
http://www.europarl.europa.eu/sides/getDoc.do?pubRef=-//EP//TEXT+TA+P8-TA-2017-
0061+0+DOC+XML+VO0//RO .

% 57% in Letonia si 11,3 % n Germania in 2016. Sursi: OCDE (2017), Health at a Glance 2017:
OECD Indicators (Sanatate pe scurt: indicatorii OCDE 2017), OECD Publishing, Paris, p. 134-135
(http://dx.doi.org/10.1787/health_glance-2017-en).

Produsele farmaceutice vandute in comertul cu amanuntul au reprezentat, in medie, 16 % din
cheltuielile legate de asistenta medicala in tarile OCDE in 2015 (sau cel mai apropiat an); aceasta cifra
nu include cheltuielile cu produsele farmaceutice in spitale. Sursi: OCDE (nota de subsol 3),
p. 186-187.

Prezentul raport nu vizeaza controalele Comisiei cu privire la ajutoarele de stat (de exemplu, ajutoarele
pentru cercetare si dezvoltare acordate societatilor farmaceutice sau ajutoarele de stat in domeniul
asigurarilor de s@natate) si nici cazurile Tn care concurenta este denaturata din cauza drepturilor speciale
sau exclusive acordate de un stat membru (de exemplu, plangerile depuse de furnizorii de servicii
medicale private impotriva eventualelor compensatii excesive acordate spitalelor publice).


http://www.europarl.europa.eu/oeil/popups/ficheprocedure.do?lang=en&reference=2016/2057(INI)
http://www.europarl.europa.eu/sides/getDoc.do?pubRef=-//EP//TEXT+TA+P8-TA-2017-0061+0+DOC+XML+V0//RO
http://www.europarl.europa.eu/sides/getDoc.do?pubRef=-//EP//TEXT+TA+P8-TA-2017-0061+0+DOC+XML+V0//RO

accesului pacientilor europeni la medicamente care sunt atat inovatoare, cat si la preturi
accesibile. Acesta a fost elaborat in stransd cooperare cu autoritatile nationale de
concurenta (,,ANC”) din cele 28 de state membre ale UE (Comisia si ANC-urile sunt

-

denumite impreuna ,,autoritatile europene de concurenta”).

Autoritatile europene de concurenta coopereaza indeaproape pentru a asigura respectarea
legislatiei Tn materie de concurenta, precum si pentru a monitoriza Tn permanenta pietele
farmaceutice. Utilizand exemple concrete, prezentul raport descrie modul in care normele
care interzic abuzurile de pozitie dominanta si acordurile restrictive au fost puse in
aplicare pentru a se asigura ca (i) concurenta la nivelul preturilor pentru produsele
farmaceutice nu este redusa in mod artificial sau nu este eliminatd; si (ii) practicile
anticoncurentiale nu restrang inovarea in acest sector. Examinarea fuziunilor societatilor
farmaceutice in vederea stabilirii unui eventual impact negativ asupra concurentei
contribuie in egald masura la realizarea acestor doud obiective; raportul descrie modul Tn
care aplicarea de catre Comisie a normelor UE in materie de control al concentrarilor
economice a contribuit, Tn cazuri specifice, la utilizarea unor medicamente mai
inovatoare si la preturi mai accesibile. Raportul se axeaza pe medicamentele de uz uman.

Investigatiile antitrust sunt complexe si necesita resurse considerabile. Acesta este
motivul pentru care autoritatile europene de concurenta isi concentreaza investigatiile pe
cele mai importante cazuri, inclusiv pe cele care pot oferi orientari participantilor la piata
si care 11 pot descuraja sa adopte un comportament similar. Prin urmare, ,,controlul
vigilent previzut de legislatia Tn materie de concurensa™® contribuie la imbunatitirea
concurentei pe pietele produselor farmaceutice nu numai in ceea ce priveste cazul
specific investigat, ci si, ntr-un sens mai larg, prin orientarea industriei Tn
comportamentul siu viitor. In ultimii ani, autoritatile europene In materie de concurenta
au stabilit o serie de precedente deschizatoare de orizonturi, care au clarificat aplicarea
legislatiei UE in materie de concurenta in ceea ce priveste noile probleme de pe pietele
farmaceutice. Aceste decizii importante s-au bazat adesea pe anchete cuprinzitoare
desfasurate la nivelul intregului sector. Autoritatile europene de concurenta continud sa
se angajeze sa asigure respectarea eficace si la timp a normelor in materie de concurenta
pe pietele farmaceutice.

Prezentul raport vizeaza perioada 2009-2017. Acesta ofera:

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

— 0 descriere a principalelor caracteristici ale sectorului farmaceutic care stau la baza
evaludrii concurentei (capitolul 3); si

— 0 ilustrare a modului in care asigurarea respectdrii legislatiei Tn materie de concurenta
contribuie la medicamente la preturi accesibile (capitolul 4) si la inovarea si alegerea
n ceea ce priveste medicamentele si tratamentele (capitolul 5).

® Rezolutia Parlamentului European, considerentul H (a se vedea nota de subsol 2).



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

In timp ce asigurarea respectirii legislatiei in materie de concurenti (antitrust si
concentrari economice) contribuie la asigurarea accesului pacientilor si sistemelor de
sanatate la medicamente inovatoare si la preturi accesibile, aceasta nu Tnlocuieste sau nu
influenteaza masurile legislative si de reglementare menite sa garanteze ca pacientii din
UE beneficiaza de medicamente si servicii medicale de ultimad generatie si la un pret
accesibil. In schimb, asigurarea respectirii legislatiei Tn materie de concurenta
completeaza diferitele sisteme de reglementare. Aceasta se realizeaza mai ales prin
interventia in cazuri individuale Tmpotriva unor practici specifice pe piata ale societatilor.
Autoritatile de concurenta desfasoara ocazional, de asemenea, actiuni de promovare
pentru a propune factorilor de decizie din sfera publica sau privata solutii favorabile
concurentei pentru disfunctionalitatea sistemica a pietei.

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

2.1. Asigurarea respectarii normelor antitrust
2.1.1.Ce sunt normele antitrust?

Articolul 101 din Tratatul privind functionarea Uniunii Europene (TFUE) interzice
acordurile intre Intreprinderi, deciziile asociatiilor de intreprinderi si practicile concertate
care au ca obiect sau efect restrangerea concurentei. Articolul 102 din TFUE interzice
abuzurile de pozitie dominanti pe o anumiti piati. Regulamentul (CE)’ nr. 1/2003
Tmputerniceste atat Comisia, cat si ANC-urile sa aplice interdictiile prevazute de TFUE
asupra practicilor anticoncurentiale.

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

" Regulamentul (CE) nr. 1/2003 al Consiliului din 16 decembrie 2002 privind punerea in aplicare a

normelor de concurenta prevazute la articolele 81 si 82 din tratat (JO L 1, 4.1.2003, p. 1).

De exemplu: Orientari privind aplicabilitatea articolului 101 din Tratatul privind functionarea
Uniunii Europene acordurilor de cooperare orizontalda (JO C 11, 14.1.2011). O prezentare generald a
normelor aplicabile este disponibila la adresa:
http://ec.europa.eu/competition/antitrust/legislation/legislation.html.
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http://ec.europa.eu/competition/antitrust/legislation/legislation.html

2.1.2.Cine asigura respectarea normelor antitrust?

Comisia si ANC-urile din cele 28 de state membre desfasoara in comun actiuni de
asigurare a respectarii legislatiei. ANC-urile sunt pe deplin abilitate sa aplice articolele 101
si 102 din TFUE. Comisia si ANC-urile coopereaza indeaproape in cadrul Retelei europene
in domeniul concurentei (,REC”). Un caz poate fi solutionat de o singurda ANC, de catre
Comisie sau de catre mai multe autoritati care actioneaza in paralel.

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

Pe langa autoritatile europene de concurenta care asigura respectarea normelor antitrust
ale UE, instantele statelor membre sunt, de asemenea, pe deplin abilitate sa aplice
articolele 101 si 102 din TFUE. Acestea actioneaza astfel atat in ceea ce priveste caile de
atac impotriva deciziilor luate de ANC-uri, cét si in ceea ce priveste litigiile intre parti
private. Instantele nationale si autoritatile de concurenta (ANC-urile si Comisia)
coopereazd, de asemenea: instantele pot solicita avizul autoritatii cu privire la aplicarea
normelor antitrust ale UE, iar autoritatile pot participa la procedurile judiciare, prin
prezentarea observatiilor lor scrise.

2.1.3.Ce instrumente si proceduri sunt disponibile?

Autoritatile europene de concurenta pot adopta decizii prin care se constata ca un anumit
acord sau un comportament unilateral a incélcat articolul 101 si/sau articolul 102 din
TFUE. In aceste cazuri, autoritatea dispune ca societitile si inceteze si si se abtini de la
comportamentul ilicit si poate impune o amenda, care poate fi substantiala. De asemenea,
pot fi impuse masuri corective specifice. Comisia si majoritatea ANC-urilor’ pot decide,
de asemenea, sa accepte angajamentele obligatorii ale societatilor investigate de a pune
capat practicilor problematice. Astfel de decizii privind angajamentele nu stabilesc o
incdlcare sau impun o amenda intreprinderilor, dar pot fi esentiale pentru restabilirea
concurentei pe 0 piata.

Printre principalele instrumente de investigare ale autoritatilor europene de concurenta se
numara inspectiile neanuntate la fata locului, solicitarile de informatii si interviurile.
Solicitarile de informatii pot fi instrumente puternice de investigare, Tntrucat societatile pot
fi obligate sa furnizeze informatii complete si corecte sub amenintarea aplicarii unor
amenzil.

° Directiva (UE) 2019/1 a Parlamentului European si a Consiliului din 11 decembrie 2018 privind

oferirea de mijloace autoritatilor de concurentd din statele membre astfel incat sa fie mai eficace in
aplicarea legii si privind garantarea functionarii corespunzitoare a pietei interne (https://eur-
lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/HTML/?uri=CELEX:32019L0001&from=RO).



Caseta 1: Ce sunt inspectiile la fata locului?

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

In cadrul procedurilor lor, autorititile europene de concurenti garanteazi dreptul la
aparare al partilor care fac obiectul investigatiei. De exemplu, in cursul procedurilor
administrative ale Comisiei, n cazul in care Comisia doreste sa ridice obiectii impotriva
comportamentului partilor, partile investigate primesc o comunicare cuprinzitoare a
obiectiilor si accesul la intregul dosar al Comisiei. Acestea pot ulterior sd raspunda la
obiectii Tn scris si in cadrul unei audieri, inainte ca o decizie finald sa fie adoptata de
catre Comisie.

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

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

Caseta 2: Pot victimele practicilor anticoncurentiale sa cearia despagubiri?

Victimele incalcarilor normelor antitrust au dreptul la despagubiri. O directiva a UE garanteaza
faptul ca legislatiile nationale permit actiuni in despagubire eficiente™. Prin urmare, asigurarea
respectdrii legislatiei de catre autoritatile de concurentd poate fi completata de actiuni in
despagubire in fata instantelor nationale, de catre persoanele care au suferit prejudicii din cauza
unui comportament anticoncurential. De exemplu, Tn 2010, ANC din Regatul Unit a amendat
Reckitt Benckiser cu 10,2 milioane GBP pentru abuz de pozitie dominantd, cauzat de intarzierea
concurentei privind medicamentele generice pentru medicamentul sau supresor al refluxului
gastro-esofagian neprotejat de brevete, Gaviscon Original Liquid. Tn urma acestei decizii,
autoritatile sanitare din Anglia, Tara Galilor, Scotia si Irlanda de Nord au depus cereri de
despagubiri impotriva societatii. Autoritatile au sustinut ca acestora ar trebui sa li se acorde
compensatii pentru achitarea in exces a medicamentului din cauza comportamentului ilicit al

10 A se vedea nota de subsol 9.

' Directiva 2014/104/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 26 noiembrie 2014 privind
anumite norme care guverneaza actiunile in despagubire in temeiul dreptului intern in cazul incélcarilor
dispozitiilor legislatiei Tn materie de concurenta a statelor membre si a Uniunii Europene (JO L 349,
5.12.2014, p. 1).
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societatii. Pana in 2014, cererile de despagubire au fost solutionate pentru o suma
nedivulgata®.

In mod similar, autoritatile sanitare din Regatul Unit au actionat in justitie Les
Laboratoires Servier pentru daunele rezultate (partial) in urma incéalcarilor prin care au
intarziat intrarea pe piatd a medicamentelor generice, astfel cum s-a stabilit in decizia
Comisiei in cazul Servier™. Aceste cereri de despigubire pentru sume mai mari de
200 de milioane GBP sunt inca in curs de solutionare in fata instantelor din Regatul
Unit*,

2.1.4.Prezentare generalid a masurilor de asigurare a respectirii normelor antitrust
in sectorul farmaceutic

Tn perioada 2009-2017, 13 ANC-uri si Comisia au adoptat 29 de decizii de constatare a
unei incalcari a legislatiei sau de acceptare a unor angajamente obligatorii Tn
investigatiile antitrust legate de medicamentele de uz uman. Lista completa a celor 29 de
cazuri este disponibila pe site-ul web al DG Concurenti™.

In plus, autoritatile europene din domeniul concurentei au efectuat, de asemenea,
activitati semnificative de investigare cu privire la probleme de concurentd in peste
100 de cazuri (care nu au condus la o decizie de interventie) si in prezent investigheaza
peste 20 de cazuri In care sunt implicate produse farmaceutice. De asemenea, acestea au
adoptat 17 decizii de constatare a unei incalcari a legislatiei sau de acceptare a unor
angajamente in cazuri referitoare la dispozitivele medicale si 23 de decizii in cazuri
legate de alte aspecte din domeniul asistentei medicale.

2" Documentul OCDE ,,Generic Pharmaceuticals, — Note by the United Kingdom” (Produse farmaceutice

generice, — Observatii prezentate de Regatul Unit), 18-19 iunie 2014, DAF/COMP/WD (2014) 67,
punctul 11. Disponibil la adresa:
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/HTML/?uri=CEL EX:32019L0001&from=EN

3 Decizia Comisiei din 9 iulie 2014 in cazul COMP/AT.39612 — Servier. Pentru mai multe detalii, a se
vedea sectiunea 4.1.1.

4" [2015] EWHC 647 (Ch.) — Secretary of State for Health si altii/Servier Laboratories Limited et al.
15

Tn prezentul raport, cele 29 de cazuri de incilcare a normelor antitrust sunt prezentate in notele de
subsol cu numele autoritatii de concurenta si data deciziei. Lista completa a cazurilor este disponibila la
adresa: http://ec.europa.eu/competition/sectors/pharmaceuticals/report2019/index.html. Aceastd lista
include, de asemenea, linkuri catre informatii publice (de exemplu, comunicate de presa, textul deciziei,
hotarérea instantei).
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Figura 1: Investigatiile antitrust in sectorul farmaceutic desfisurate de autoritdtile europene
de concurenta (2009-2017)

B decizii de interventie

m investigatie, Tnsa fara
interventie

 investigatii Tn curs

Autorititile de concurenta intervin si impun sanctiuni

In 24 dintre cele 29 de cazuri de interventie in care au fost implicate produse
farmaceutice, cazul a fost inchis printr-o decizie de interdictie n care s-a constatat o
incdlcare a legislatiei UE Tn materie de concurenta. Au fost aplicate amenzi in
21 de cazuri (si in 87 % din toate deciziile de constatare a nerespectarii legislatiei), Tn
valoare totala de peste 1 miliard EUR pentru perioada relevanta (a se vedea figura 2 de
mai jos)'®. Tn cinci cazuri, investigatia a putut fi incheiatd fard a se constata o incilcare
sau fara a se aplica amenzi deoarece preocuparile legate de concurenta au fost abordate in
mod suficient prin angajamentele asumate de societdtile care au facut obiectul
investigatiei. Acestea au devenit obligatorii in urma unei decizii a autoritatii de
concurenta.

16 Amenzile raportate nu sunt definitive, intruct proceduri de recurs se afla in curs de desfasurare intr-o
serie de cazuri. In trei decizii de constatare a nerespectdrii legislatiei, ANC nu a aplicat o amenda.
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Figura 2: Amenzi in valoare totala de 1,07 miliarde EUR impuse de autoritdtile europene de
concurentd in cazurile in care sunt implicate produse farmaceutice (2009-2017)
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Pentru colectarea de dovezi, au fost efectuate inspectii inopinate Tn aproximativ 62 % din
investigatiile care au condus la adoptarea unei decizii de interventie. In aproape toate
cazurile (90 %), au fost utilizate solicitdri de informatii. In 45 % din cazuri, s-au
desfasurat interviuri.

Majoritatea investigatiilor (17) care au condus la adoptarea unei decizii de interventie au
fost declansate de plangeri, 8 au fost initiate din oficiu, iar 4 au fost initiate din alte
motive (de exemplu, indiciile colectate Tn timpul unei investigatii sectoriale).
Investigatiile au facut referire la practicile anticoncurentiale ale producatorilor de
produse farmaceutice (11 cazuri), ale distribuitorilor angro (5 cazuri) si ale
distribuitorilor cu amanuntul (2 cazuri), precum si la o serie de cazuri legate de practici
care implica atat producatorii, cat si distribuitorii. Investigatiile au implicat o gama larga
de medicamente, cum ar fi, de exemplu, medicamentele destinate tratarii cancerului
pentru chimioterapie, antidepresivele, analgezicele puternice, medicamentele de
prevenire a insuficientei cardiace sau vaccinurile.

Astfel cum se aratd in figura 3, cel mai raspandit tip de preocupari legate de concurenta
care conduc la adoptarea de decizii de interventie sunt cazurile de abuz de pozitie
dominanta (45 % din cazuri), urmate de diferitele tipuri de acorduri restrictive intre
intreprinderi. Acestea includ: (i) acorduri orizontale restrictive intre concurenti, cum ar fi
acordurile de plata pentru a intarzia intrarea pe piatd a medicamentelor generice(31 %);
(it) carteluri directe (de exemplu, intelegeri de manipulare a procedurilor de cerere de
oferte) si (iii) acordurile verticale (cum ar fi clauze care interzic distribuitorilor sa
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promoveze si sda vanda produse ale producatorilor concurenti), luate in considerare
fiecare in 17 % din cazuri®’.

Figura 3: Tipul de preocupadri legate de concurenta la care intervin autoritdtile europene de
concurenza

14

12

10

Cartel Alt acord orizontal Restrictii verticale Abuz de pozitie
dominantad

Autoritatile de concurenta promoveazi normele in materie de concurentid prin
efectuarea de investigatii

Pe langd cazurile incheiate prin adoptarea unei decizii de interventie, autoritatile
europene de concurentd au desfasurat, de asemenea, activitati semnificative de
investigare privind preocuparile legate de concurentd in peste 100 de cazuri care au fost
inchise din diverse motive (in special deoarece investigatia preliminara nu a gasit
suficiente dovezi). Chiar daca nu s-au impus sanctiuni sau nu s-au asumat angajamente in
aceste cazuri, activitatea a implicat cooperarea stransa cu diferiti actori de pe pietele
farmaceutice, ceea ce a contribuit adesea la clarificarea normelor in materie de
concurenta si la aplicarea acestora in sectorul farmaceutic. In aproximativ o treime din
aceste cazuri, aspectele legate de concurenta investigate au vizat o presupusa coluziune
intre societdti, o altd treime a vizat presupusul refuz sau presupusa restrictionare a
furnizarii de medicamente, in timp ce aproximativ 13 % din cazuri au fost legate de
presupusele bariere in calea intrarii pe piata a medicamentelor generice sau a
medicamentelor biosimilare, iar aproximativ 9 % au fost legate de presupuse restrictii
comerciale paralele.

A

Autoritatile europene de concurentd investigheaza in prezent peste 20 de cazuri in
sectorul farmaceutic.

" Deciziile pot stabili mai multe incalcari; prin urmare, procentele combinate depasesc 100 %.
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2.2. Controlul concentririlor economice in sectorul farmaceutic
2.2.1.Care sunt normele UE in materie de concentriri economice?

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

Cu toate acestea, consolidarea care afecteazd structura pietei poate, de asemenea, sa
Tmpiedice concurenta. De exemplu, intreprinderea rezultata in urma concentrarii poate
dobéndi o putere pe piata care 1i permite sa majoreze preturile medicamentelor sale sau
sa abandoneze dezvoltarea unor noi tratamente promitatoare. Controlul concentrarilor
economice de cdtre Comisie urmareste sa asigure faptul cd o astfel de consolidare nu
afecteaza in mod semnificativ concurenta efectiva in sectorul farmaceutic.

Comisiei i-a fost incredintat controlul concentrarilor economice care au o dimensiune
UE, si anume in care cifrele de afaceri ale intreprinderilor implicate in concentrare ating
pragurile prevazute de Regulamentul UE privind concentrarile economice™®. T cazul Tn
care pragurile respective nu sunt atinse, o concentrare economicad poate fi vizatd de
jurisdictiile nationale si examinatd de una sau mai multe ANC-uri. Regulamentul privind
concentrarile economice include un sistem de trimiteri de la ANC-uri catre Comisie si
invers pentru a se asigura ca autoritatea cea mai bine plasatd este responsabila de
examinarea oricdrei tranzactii’’. Prezentul raport se axeazi numai pe procedurile de
control al concentrarilor economice in care se aplica legislatia UE privind controlul
concentrdrilor economice, si anume concentrdrile care au fost investigate de catre
Comisie.

Cadrul juridic pentru examinarea concentrarilor economice de catre Comisie constd in
Regulamentul UE privind concentririle economice si in Regulamentul de punere in
aplicare?. In plus, existd o serie de avize si orientari care servesc drept ghid privind
modul in care Comisia va efectua examinarea concentrdrii in diferite circumstan‘g621.

In momentul examindrii unei concentriri economice, Comisia efectueazd o analizd
prospectiva pentru a stabili daca tranzactia ar ridica obstacole semnificative in calea

8 Tn 2016, Comisia a lansat o consultare publica privind functionarea anumitor aspecte procedurale si

jurisdictionale ale controlului concentrérilor economice in UE, de exemplu in ceea ce priveste pragurile
de notificare 1n sectorul farmaceutic, ale caror rezultate sunt in curs de examinare.

¥ De exemplu, societitile implicate Tn concentrare, precum si unul sau mai multe state membre pot

solicita Comisiei sd examineze o concentrare economica care se situeaza sub pragurile cifrei de afaceri
din UE in anumite circumstante (de exemplu, o astfel de solicitare poate veni de la societatile implicate
n concentrare, cu conditia ca aceasta concentrare sd fie examinatd in cel putin trei state membre si ca
acestea si fie de acord cu trimiterea). in mod similar, societatile implicate in concentrare, precum si un
stat membru pot solicita o concentrare care sa respecte pragurile cifrei de afaceri in UE care urmeaza sa
fie examinata de o ANC in cazul in care impactul concentrarii va fi in statul membru respectiv.

0 Regulamentul (CE) nr. 139/2004 al Consiliului din 20 ianuarie 2004 privind controlul concentrérilor

economice Iintre intreprinderi [Regulamentul (CE) privind concentrarile economice] (JO L24,
29.1.2004, p. 1) si Regulamentul (CE) nr. 802/2004 al Comisiei din 7 aprilie 2004 de punere Tn aplicare
a Regulamentului (CE) nr. 139/2004 al Consiliului privind controlul concentrarilor economice intre
intreprinderi (JO L133, 30.4.2004, p. 1).

O prezentare generald a normelor aplicabile este disponibila la adresa:
http://ec.europa.eu/competition/mergers/legislation/legislation.html.
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concurentei efective in UE, in special prin crearea sau consolidarea unei pozitii
dominante. Tn evaluarea sa, Comisia ia Tn considerare, in special (i) care este
comportamentul pe care entitatea rezultatd l-ar putea adopta In urma concentrarii
economice (,,efecte unilaterale™); (ii) dacad alte societdti si-ar pastra stimulentele de a
concura sau daca si-ar alinia in schimb strategia lor comerciald cu societatea rezultata in
urma concentrarii (,,efecte coordonate”); si (iii) daca accesul la furnizori sau la clienti ar
putea fi refuzat (,,efecte verticale si conglomerate™).

O examinare a concentrarii este initiatd in momentul in care Comisia primeste un aviz
din partea societatilor implicate cu privire la intentia lor de a fuziona, adesea Tnainte de
notificarea formald. Concentrarea economica nu trebuie pusd in aplicare decat dupa ce
Comisia a emis autorizatia sa.

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

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

Pentru a evita acest lucru, societatile pot propune modificarea concentrarii pentru a
elimina problemele de concurenta. Astfel de modificari sunt denumite in mod obisnuit
misuri corective sau angajamente. In cazul in care masurile corective propuse sunt
adecvate scopului, Comisia efectueaza un asa-numit test de piata prin solicitarea de
opinii, Tn special din partea concurentilor si a clientilor, cu privire la faptul daca
angajamentele ar elimina efectiv problemele de concurenta. Pe aceastd baza, Comisia
decide daca sa aprobe tranzactia sub rezerva conditiilor si obligatiilor de punere in
aplicare a masurilor corective fie inainte, fie dupa ce societatile fuzioneaza, in functie de
circumstantele specifice ale cazului.

Comisia considera masurile corective structurale, in special cesionarile, ca fiind
modalitatea preferatd de solutionare a problemelor de concurenta in cazurile de
concentriri economice. In consecintd, masurile corective din sectorul farmaceutic
constau adesea Tntr-o cesionare a autorizatiilor de introducere pe piatda pentru moleculele
problematice Tn statul membru relevant. Aceasta este insotita, de reguld, de transferul de
proprietate intelectuala si de tehnologie privind know-how-ul in materie de productie si
vanzari, de acorduri tranzitorii de aprovizionare sau de alt tip si, dupa caz, de instalatii de
productie si de personal.

2.2.3.Controalele concentriarilor economice efectuate de Comisie in sectorul
farmaceutic in cifre

Tn perioada 2009-2017, Comisia a analizat peste 80 de concentriri economice in sectorul
farmaceutic. Dintre acestea, 19 au fost problematice din punct de vedere al concurentei.
Potentialele probleme de concurentda identificate sunt legate in principal de riscul
(i) cresterii preturilor pentru unele medicamente in unul sau mai multe state membre;
(i1) privarea pacientilor si a sistemelor nationale de sanatate de anumite medicamente; si
(iii) diminuarea inovarii in ceea ce priveste anumite tratamente dezvoltate la nivel
european sau chiar global. Problemele identificate de Comisie au implicat, de reguld, un
numar mic de medicamente in comparatic cu dimensiunea globala a portofoliului
societatilor.
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Luand in considerare masurile corective propuse de societatile implicate in concentrare,
Comisia a putut sa clarifice toate concentrarile care au ridicat aceste preocupari specifice,
ceea ce a permis continuarea concentrarii si protejarea concurentei si a consumatorilor in
Europa.

Prin urmare, rata de interventie in sectorul farmaceutic a fost de aproximativ 22 %% Tn
comparatie, rata totala de interventie pentru toate sectoarele a fost de 6 % pe parcursul
perioadei.

2.3. Monitorizarea pietei si promovarea produselor farmaceutice si a asistentei
medicale

Pe langa activitatile lor directe de asigurare a respectarii legislatiei — decizii si investigatii
privind (posibile) practici anticoncurentiale in sectorul farmaceutic si al asistentei
medicale — in perioada 2009-2017, autoritatile de concurenta au desfasurat, de asemenea,
peste 100 de activitati de monitorizare a pietei si de promovare. Activitatile de
monitorizare includ investigatii sectoriale, studii de piata si anchete pentru a identifica
obstacolele din calea bunei functionari a concurentei care ar putea exista intr-un sector.
Activitatile de promovare sunt, de asemenea, o parte importanta (desi uneori mai putin
vizibild) a activitatilor desfasurate de autoritatile de concurenta si includ avize
consultative, consiliere ad-hoc si alte masuri care promoveaza — de exemplu, fatd de
organismele legislative si administrative — abordari si solutii care favorizeaza concurenta
efectiva si loiald intr-un anumit sector sau pe o anumita piati. in sectorul farmaceutic,
astfel de initiative sunt de o importanta deosebita, avand in vedere provocarile specifice
pentru concurenta in acest domeniu (a se vedea capitolul 3).

Autoritatile de concurenta pot efectua investigatii de monitorizare a pietei in cazul in
care, de exemplu, ,rigiditatea preturilor sau alte Tmprejurari sugereazd posibilitatea
restrngerii sau denaturarii concurentei”?, Tn general, investigatiile sectoriale si celelalte
activitati de monitorizare furnizeaza, de asemenea, orientari participantilor la piata si pot
conduce la o asigurare ulterioara a respectarii normelor antitrust. Unele ANC-uri dispun
chiar de competente extinse, care le permit, de exemplu, sa desfasoare investigatii astfel
incat sd poatd elabora avize cu privire la proiecte legislative sau la alte masuri de
reglementare care pot avea un impact asupra conditiilor de concurenta intr-un anumit
sector.

Din cele 30 de investigatii sectoriale sau studii de piata intreprinse, aproximativ o treime
s-a axat pe distribuirea cu amanuntul a medicamentelor si pe concurenta intre farmacii. O
alta prioritate a fost distribuirea angro de medicamente, inclusiv aspecte specifice ale
concurentei legate de comertul paralel sau de stabilirea preturilor. Un al treilea obiectiv
principal al activitatilor de monitorizare a fost legat de intrarea pe piata a medicamentelor
generice. Aceasta a fost, in special, obiectivul investigatiei Comisiei n sectorul
farmaceutic, pentru care raportul final a fost adoptat Tnh 2009, urmat de opt rapoarte de
monitorizare anuale.

2 Rata de interventie se calculeazi comparind numirul interdictiilor de realizare a concentrarii

economice, al aprobdrilor de concentrari economice care fac obiectul masurilor corective si al
retragerilor de notificdri privind concentrarea economicd din etapa a II-a cu numarul total de cazuri
notificate Comisiei.

2 Articolul 17 din Regulamentul (CE) nr. 1/2003 al Consiliului, in ceea ce priveste competenta Comisiei

de a efectua o investigatie sectorial.
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Peste 70 de activitati de promovare au implicat, in cea mai mare parte, avize privind
proiectele de propuneri legislative sau recomandari pentru evitarea denaturdrii
concurentei Tn sectorul farmaceutic si in cel al asistentei medicale. Gama de aspecte
vizate de astfel de rapoarte de promovare este ampla si include (i) eliminarea barierelor
din calea intrarii pe piatd a medicamentelor inovatoare; (i1) dereglementarea farmaciilor
si a vanzarilor online de medicamente; (iii) accesul mai bun la serviciile medicale si
problemele de concurenta in ceea ce priveste dispozitivele medicale si (iv) eliminarea
barierelor din calea concurentei intre producatorii de medicamente originale si de
medicamente biosimilare. Multe dintre aceste activitati de promovare au contribuit la
crearea sau restabilirea conditiilor care sa conducd intr-o mai mare masurda la o
concurenta efectiva si loiald, precum si la imbunatatirea accesului pacientilor la
medicamente sau asistenta medicala.

O lista completa a activitatilor de monitorizare si de promovare intreprinse de
autoritatile europene de concurenta in perioada 2009-2017 este disponibila pe site-ul web
al DG Concurenta®*,

24 http://ec.europa.eu/competition/sectors/pharmaceuticals/report2019/index.html. Lista include linkuri
catre informatiile publice si/sau rapoartele n sine.
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3. ASIGURAREA RESPECTARII NORMELOR TN MATERIE DE CONCURENTA ESTE
INFLUENTATA DE PARTICULARITATILE SECTORULUI FARMACEUTIC

Pentru ca politica in domeniul concurentei si activitatile sale de asigurare a respectarii
legislatiei in sectorul farmaceutic sa fie eficace, acestea trebuie sd tind seama de
particularitatile si de dinamica concurentiala rezultata din acest sector. Aceste
particularitati includ, de exemplu, structura specifica a cererii si ofertei care implica o
varietate de parti interesate (sectiunea 3.1) si cadrul legislativ si de reglementare
cuprinzator din diferitele state membre (sectiunea 3.2).

3.1. Structura specifica a cererii si ofertei pe pietele farmaceutice

Fiecare analiza a modului Tn care functioneaza o piata si fiecare evaluare a
comportamentului unei societati in temeiul legislatiei in materie de concurenta trebuie sa
ia in considerare in mod corespunzitor structura cererii si ofertei. O varietate de parti
interesate urmaresc interese diferite pe pietele farmaceutice. Cererea este caracterizata de
consumatori (pacienti), medici prescriptori, farmacii si sistemele de asigurari de sanatate:

— Pacientii sunt utilizatorii finali de medicamente. Tn general, acestia nu platesc decat —
daca nu deloc — o mica parte din pretul medicamentelor prescrise, restul sumei fiind
acoperit de sistemul de sanatate.

— Prescriptorii, in general medici, decid care este medicamentul eliberat cu prescriptie
medicala pe care il va utiliza pacientul. De asemenea, acestia pot sfatui pacientii cu
privire la utilizarea medicamentelor eliberate fara retetd. Acestia nu suportd insa
costul tratamentului prescris.

— De asemenea, farmaciile pot avea un impact asupra cererii de medicamente, de
exemplu atunci cand exista stimulente pentru ca farmacistii sa elibereze cea mai
ieftina versiune disponibild a unui anumit medicament (cum ar fi o versiune generica
sau un produs importat paralel). De multe ori, farmacistii reprezinta, de asemenea,
principala sursa de consiliere pentru pacienti cu privire la medicamentele eliberate
fara reteta.

— Sistemele de asigurari de sa@natate private si publice sunt finantate de membrii
acestora (si/sau de stat) si acopera costurile medicale ale pacientilor in numele lor.
Regimul de rambursare pentru medicamente intr-o tara are un impact asupra cererii si
influenteaza comportamentul medicilor prescriptori si al farmacistilor.

Tn ceea ce priveste oferta, exista producitori cu modele comerciale distincte (care
furnizeazd medicamente originale, medicamente generice sau, din ce in ce mai mult,
ambele tipuri de produse), comercianti cu ridicata si diferite tipuri de farmacii: farmacii
online, farmacii cu livrare prin posta, farmacii traditionale, precum si farmacii din cadrul
spitalelor,

— Societatile producatoare de medicamente originale sunt active in domeniile cercetarii,
dezvoltirii, productiei, comercializirii si furnizirii de medicamente inovatoare. In
general, acestea concureazd ,,pentru cotd de piatd”, incercand sa fie primele care
descopera, breveteaza si introduc pe piata un nou medicament, dar pot, de asemenea,

=

sd concureze ,,pe piatd” atunci cand diferite medicamente sunt relativ substituibile
pentru indicatii similare.
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— Producéatorii de produse generice furnizeaza versiuni generice neinovatoare ale
medicamentului original dupa ce producatorii de produse originale si-au pierdut
exclusivitatea si, in mod normal, furnizeaza aceste versiuni la preturi semnificativ
mai mici. Un produs generic are aceeasi compozitie calitativa si cantitativa de
substanta activd si aceeasi forma farmaceutica (de exemplu, tablete, substanta
injectabild) ca un produs original care a fost deja autorizat (,medicamentul de
referinta”), iar bioechivalenta sa cu medicamentul de referinta trebuie demonstrata
prin studii. Produsele generice sunt utilizate, in general, pentru tratarea aceleiasi boli
ca medicamentul de referinta. Astfel, societitile de medicamente generice concureaza
pentru a castiga piete de la societitile de medicamente originale (sau de la alti
producatori de medicamente generice deja aflati pe piata).

— Unii producatori furnizeaza atat produse originale, cat si produse generice. Aceste
societdti elaboreaza strategii de afaceri distincte pentru fiecare tip de produs.

— Distribuitorii angro organizeaza distributia de produse farmaceutice prin
achizitionarea de produse farmaceutice de la producatori si vanzarea acestora catre
farmacii si spitale.

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

In cele din urma, statele membre joaca, de asemenea, un rol semnificativ in acest sector
puternic reglementat — diverse agentii gestioneaza comercializarea, stabilirea preturilor,
achizitiile si rambursarea produselor farmaceutice. Prin utilizarea reglementarilor,
guvernele urmaresc atingerea mai multor obiective, cum ar fi: (i) mentinerea unei calitati
ridicate a produselor farmaceutice, a sigurantei, a eficientei si a eficacitatii; (ii) asigurarea
faptului ca produsele farmaceutice sunt accesibile din punct de vedere al preturilor pentru
orice persoand, prin negocierea preturilor si crearea unor sisteme de asigurari de sanatate
publice; (iii) promovarea inovarii si a cercetarii medicale etc.

Astfel cum se aratd in figura 4 de mai jos, cererea pe pietele farmaceutice nu este
determinatd, prin urmare, de un singur operator de pe piatd, ci este influentatd de
multitudinea de parti interesate ale caror interese nu sunt neaparat aliniate: pacientul si
nevoile sale medicale, medicul responsabil de tratamentul efectiv al pacientului, dar nu
de costuri, precum si organismul de rambursare si asigurdtorii, al caror rol este de a
garanta ca cheltuielile pentru medicamente sunt durabile in beneficiul colectiv al
beneficiarilor sistemelor de asigurari de sanatate.
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Figura 4: Cererea si oferta pe pieele farmaceutice
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3.2. Cadrul legislativ si de reglementare influenteaza dinamica concurentiala

Concurenta pe pietele produselor farmaceutice depinde de mai multi factori, inclusiv
activitatea de cercetare si dezvoltare, cerintele privind autorizatia de introducere pe piata,
accesul la capital®, drepturile de proprietate intelectual, reglementarea preturilor,
eforturile de promovare, riscurile comerciale etc. O intelegere aprofundatd a acestor
factori este necesard pentru a evalua dacd un anumit comportament sau o anumitd
tranzactie este anticoncurential(d). De asemenea, este esential sa se inteleagd ce
reprezintd piata relevanta - un concept esential pentru examinarea in temeiul legislatiei in

materie de concurenta.

® Inovarea farmaceuticd, in special in domeniul produselor biologice, trece de la marile intreprinderi
farmaceutice la actori mai mici. In timp ce marile intreprinderi continui sa investeasca masiv in studii
clinice si in aducerea inovarii pe piatd, in prezent cea mai mare parte a inovarii de baza este generatd
intr-o proportie crescanda de intreprinderile mici si mijlocii (IMM-uri). IMM-urile inovatoare din
Europa se confruntd cu o provocare in materie de finantare, in parte din cauza fragmentarii pietelor

publice europene.

Publicatie a Bancii Europene de Investitii: Financing the next wave of medical breakthroughs - What
works and what needs fixing? (Finanzarea urmdtorului val de descoperiri medicale - Ce functioneaza si

ce trebuie imbunatatit?) Martie, 2018

http://www.eib.org/attachments/pj/access_to_finance_conditions_for_life_sciences r_d_en.pdf
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Caseta 3: Definirea pietelor relevante pentru produsele farmaceutice

Definirea pietei relevante serveste® la identificarea surselor de presiune concurentiali care pot
constrange partile investigate. Piata relevanta cuprinde atat dimensiunea produsului (in care alte
produse exercitd o presiune concurentiald semnificativa asupra produsului care face obiectul
investigatiei), cat si dimensiunea geograficd (o suprafata suficient de omogena din care se
exercita presiuni concurentiale semnificative). Pentru a intelege ce medicamente fac parte din
aceeasi piatd, autoritatile trebuie sa evalueze atat substituirea in ceea ce priveste cererea (de
exemplu, atdt medicii prescriptori, cét si pacientii ar trece usor de la un produs la altul), cat si
substituirea in ceea ce priveste oferta (existenta sau nu a furnizorilor care ar putea incepe sa
produca un medicament specific).

Definirea pietei, si anume identificarea surselor de presiune concurentiala, sprijina autoritatile de
concurenta sa evalueze dacd societatea care face obiectul investigatiei se bucurd de putere pe
piata sau de o pozitie dominanta si daca comportamentul care face obiectul investigatiei ar fi
susceptibil mai degraba sa afecteze concurenta decat sa fie compensat prin oferte ale celorlalti
concurentl.

Tn ceea ce priveste piata produsului relevant, intelegerea celorlalte produse care sunt substituibile
din punct de vedere terapeutic este un prim pas necesar pentru identificarea medicamentelor
concurente relevante. Cu toate acestea, factorul determinant este daca medicamentele relevante
pot fi inlocuite efectiv, de asemenea, din punct de vedere economic. Numai medicamentele care
pot Tnlocui efectiv produsul care face obiectul investigatiei ca raspuns la modificarile conditiilor
de piata pot fi considerate ca facand parte din aceeasi piatd a produsului. De exemplu, daca
pozitionarea unui medicament (pret, calitate, activitate inovatoare, activitate de promovare) este
orientata impotriva pierderii prescriptiilor n fata unui alt medicament cu o molecula diferita,
acest lucru sugereaza ca produsele bazate pe doua molecule diferite sunt susceptibile sa se afle pe
aceeasi piata. Cu toate acestea, in cazul in care principala amenintare concurentiala provine de la
versiunile generice, care contin aceeasi molecula, iar presiunea exercitata de medicamentele care
contin alte molecule este semnificativ mai redusa, acest lucru poate indica faptul ca piata este mai
restransa si este limitatd numai la molecula care face obiectul investigatiei. Gradul de presiune
concurentialad cu care se confrunta un medicament se poate modifica in timp si nu depinde doar
de disponibilitatea medicamentelor substituibile, ci este afectat in mare masura de reglementarea
privind stabilirea preturilor si rambursarea®’.

3.2.1.Ciclul de viata al produsului si caracterul evolutiv al concurentei determinat
de regulament

Accentul plasat de examinarea in conformitate cu legislatia Tn materie de concurenta, fie
in controlul concentrarilor economice, fie in investigatiile antitrust, va varia in functie de
etapa ciclului de viata al produsului. Ciclurile de viatd ale medicamentelor sunt relativ
lungi si cuprind trei etape principale, prezentate in figura 5.

%6 Comunicarea Comisiei privind definirea pietei relevante, JO C 372, 9.12.1997, p. 5-13.
7 A se consulta sectiunea 3.2.2.
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Figura 5: Ciclul de viaza al produselor farmaceutice
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Ciclul de viata al unui medicament nou incepe cu un compus chimic nou, care este
descoperit, in mod obisnuit, prin cercetari fundamentale efectuate de producatorii de
medicamente originale sau de centrele de cercetare independente (universitati,
laboratoare specializate), deseori sustinute prin finantare publica. Producatorii de
medicamente originale verifica ulterior daca un produs farmaceutic care contine acel
compus chimic este sigur si eficace. Pe parcursul etapei de dezvoltare, medicamentele
candidate sunt evaluate mai intéi in cadrul testelor de laborator (inclusiv pe animale) in
asa-numita etapd preclinicd, urmata de studii clinice (la om), care cuprind trei faze.

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

Ciclurile de dezvoltare pentru medicamentele inovatoare sunt, in general, riscante si de
lungi durata si presupun costuri de dezvoltare ridicate?®. In plus, doar un numar mic de
molecule candidate trec de etapa de dezvoltare si, in cele din urma, ajung pe piata.

In etapele premergitoare lansarii, atat preclinice, cat si clinice, dezvoltarea de noi
medicamente poate reprezenta o sursa de presiune concurentiald pentru medicamentele
existente, precum si pentru alte medicamente aflate in etapa de dezvoltare. Odata
introduse pe piatd, medicamente noi urmaresc sa obtind prescriptii fie prin

8 Conform unor estimdri recente, costurile introducerii pe piatd a unui medicament din laborator se
situeaza intre 0,5 miliarde EUR si 2,2 miliarde EUR (convertite din USD). Copenhagen Economics,
Study on the economic impact of supplementary protection certificates, pharmaceutical incentives and
rewards in Europe, Final Report (Studiu privind impactul economic al certificatelor suplimentare de
protectie, al stimulentelor pentru industria farmaceutica si al recompenselor in sectorul farmaceutic in
Europa, Raport final), mai 2018, disponibil la adresa:
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/human-use/docs/pharmaceuticals_incentives study en.pdf.
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redirectionarea cererii de la alte medicamente, fie prin cresterea cererii pe piati. In
aceastd etapa, presiunea concurentiald provine in principal de alte medicamente similare.
Atunci cand medicamentul original este aproape de a pierde exclusivitatea (de exemplu,
pierderea protectiei prin brevet), presiunea exercitata de versiunile generice ale aceluiasi
medicament incepe si creasca. In momentul intrdrii pe piatd a medicamentelor generice,
societatea producdtoare de medicamente originale poate pierde in mod normal volume
semnificative de vanzari, iar preturile medii de pe piata scad dramatic.

Dezvoltarea de noi medicamente — concurenta prin inovare

Industria farmaceutica este una dintre industriile cu cea mai mare activitate de cercetare
si dezvoltare din UE si din intreaga lume®. Inovarea este determinati de cererea de
tratamente noi, mai eficace si/sau mai sigure pentru pacienti, de ciclurile de viata ale
medicamentelor si de amenintarea concurentei, Tn special a concurentei privind
medicamentele generice dupa pierderea exclusivitatii’®. Pe masurd ce pacientii trec
treptat la tratamente alternative mai noi sau la versiuni generice mai ieftine, societatile
producatoare de medicamente originale nu pot obtine profituri pe termen nedeterminat de
pe urma produselor inovatoare anterioare, ci trebuie sa investeasca in produse inovatoare
noi, astfel incat sa nu fie depasite de inovarea concurenta. Procesul continuu de investitie
in cercetare si dezvoltare, la care concurenta aduce o contributie vitald, conduce, prin
urmare, la descoperirea unor medicamente noi sau imbunatatite, spre beneficiul atat al
pacientilor, cét si al societatii in ansamblu.

Exclusivitatea pietei pentru medicamentele noi este limitata in timp

Avand n vedere costurile ridicate de dezvoltare si faptul ca, de indata ce a fost dezvoltat
un nou medicament, este relativ usor pentru concurenti sa il copie, legislatia acorda
societdtilor producatoare de medicamente originale diverse mecanisme de exclusivitate
care sunt concepute sa le ofere stimulente pentru a investi in noi proiecte de cercetare si
dezvoltare. Cu toate acestea, o trasaturd comund a acestor exclusivitdti este ca ele sunt
limitate in timp si, astfel, permit intrarea pe piata a medicamentelor generice la incetarea
exclusivitatii.

Substanta (ingredientul activ) dintr-un medicament original poate fi brevetata, iar aceste
brevete sunt adesea denumite brevete ,,compuse” sau ,,primare”. In acest caz, niciun
concurent nu poate vinde un medicament care contine acelasi ingredient activ si care este
protejat prin brevet. Protectia prin brevet poate fi extinsa prin certificate suplimentare de
protectie (CSP), care au fost create pentru a compensa perioada de exclusivitate pierduta
de catre producator din cauza perioadelor lungi necesare pentru obtinerea autorizatiei de
introducere pe piata pentru medicamentul brevetat. Pot exista, de asemenea, alte
instrumente de protectie care acorda exclusivitate (a se vedea caseta 4 de mai jos).

In timp ce medicamentul este pe piati, producitorii continui, de reguld, sa isi
imbunatateasca procesul de productie, forma farmaceutica si/sau compozitia (saruri
diferite, esteri, forme cristaline etc.). Aceste imbunatatiri pot rezulta in urma inovarilor
care pot fi brevetate. Astfel de brevete, denumite adesea ,brevete secundare”, pot

% 1n 2017, cheltuielile aferente cercetdrii si dezvoltarii au reprezentat 13,7 % din vénzarile de produse

farmaceutice si 24 % in biotehnologie (Comisia Europeana, Cercetarea si inovarea industriala, Tabloul
de bord pentru 2017 al investitiilor in cercetarea si dezvoltarea industriald din Uniunea Europeana,
tabelul S2).

%0 Tn ceea ce priveste exclusivititile, a se vedea caseta 4 si sectiunea urmitoare.
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ingreuna intrarea rapidad pe piatd a medicamentelor generice, chiar daca ingredientul activ
nu mai este brevetat si poate fi utilizat pentru producerea de medicamente generice.

Caseta 4: Brevetele si celelalte exclusivitati ofera o perioada de protectie Tmpotriva
produselor generice

Brevetele oferd societdtii producdtoare de medicamente inovatoare (originale) dreptul civil
exclusiv la exploatarea comerciala a inventiei timp de cel mult 20 de ani de la depunerea cererii
de brevet. Tn mod obisnuit, un producitor depune o cerere de brevet intr-un stadiu foarte timpuriu
al procesului de dezvoltare pentru a impiedica un alt cercetator sa depuna o cerere de brevet
pentru aceeasi inventie sau sa publice inventia. Aceasta inseamna ca perioada de protectie prin
brevet de 20 de ani incepe cu mult timp inainte ca medicamentul sd intre pe piatd. Ulterior,
CSP-urile pot prelungi perioada de protectie prin brevet cu pana la cinci ani.

Medicamentele originale pot beneficia de alte exclusivitati, in special de exclusivitatea pietei si a
datelor. Medicamentul original beneficiaza de o perioada de exclusivitate de opt ani pentru datele
privind studiile preclinice si clinice prezentate pentru a obtine autorizatia de introducere pe piata.
Pe parcursul acestei perioade de exclusivitate a datelor, societatile — de reguld, producatori de
medicamente generice — nu pot depune o cerere de eliberare a autorizatiei de introducere pe piata
pentru acelasi medicament prin intermediul unei autorizatii de introducere pe piata restranse, care
se bazeaza partial pe datele prezentate pentru medicamentul original.

Exclusivitatea pietei inseamna ca medicamentele generice nu pot intra pe piata si concura cu
medicamentul original decat dupa zece ani de la data emiterii autorizatiei de introducere pe piata
pentru medicamentul original. Medicamentele orfane (si anume, medicamentele dezvoltate
pentru bolile rare) beneficiaza, de asemenea, de o perioada de exclusivitate a pietei de zece ani, in
care nu poate fi comercializat niciun medicament similar pentru a trata aceeasi boala (fie generic,
fie original). Atunci cand medicamentele utilizate de adulti sunt adaptate pentru a raspunde
nevoilor medicale ale copiilor, acestea pot fi recompensate, de asemenea, cu o perioada
suplimentara de exclusivitate (CSP, exclusivitate a datelor sau a pietei).

Pierderea protectiei si concurenta medicamentelor generice

Limitarea in timp a tuturor instrumentelor de protectic este fundamentala pentru
concurenta dinamicd, deoarece echilibreazd stimulentele pentru inovare de pe urma
exclusivitatii pietei si a amenintarii ulterioare a unei concurente a medicamentelor
generice cu acces sporit la medicamente mai ieftine, dupa pierderea exclusivitatii.
Presiunea concurentiald exercitata de medicamentele generice poate fi foarte diferita si
mai puternicd decat presiunea exercitatd de alte medicamente originale. Spre deosebire
de concurenta intre medicamentele bazate pe molecule diferite, un medicament generic
contine acelasi ingredient activ, este comercializat in aceleasi doze si trateaza aceleasi
indicatii ca medicamentul original si, prin urmare, concurenta este intre produsele
omogene. Majoritatea statelor membre dispun de mecanisme de reglementare care sa
incurajeze prescrierea si/sau eliberarea medicamentelor generice in locul medicamentelor
originale mai scumpe.

Dupa intrarea pe piatd a unui medicament generic, aceste mecanisme conduc la o
concurenta mai puternica a preturilor din partea medicamentelor generice si la modificari
importante ale volumelor de produse vandute intre medicamentele originale si cele
generice, ceea ce ar putea pune in pericol toti pacientii care utilizeazd medicamentul
original. Prin urmare, intrarea pe piata a unor medicamente generice mai ieftine tinde sa
reduca vanzarile de medicamente originale si preturile medii, constituind un factor
determinant esential al reducerii costurilor pentru sistemele de sanatate si al unui acces
mai mare la medicamente pentru pacienti.

25




In timp ce dinamica concurentiali dintre medicamentele biologice originale si
medicamentele biosimilare este similara celei dintre medicamentele originale si
medicamentele generice, produsele biologice prezinta o serie de trasaturi distinctive.

Caseta 5: Medicamentele biologice si medicamentele biosimilare

Medicamentele biologice contin substante active dintr-o sursa biologica, cum ar fi celule sau
organisme vii (oameni, animale si microorganisme precum bacterii sau drojdie). Tehnologia de
varf este adesea utilizatd pentru a le produce. In comparatie cu medicamentele obtinute prin
sinteza chimica, medicamentele biologice sunt, de reguld, mult mai dificil de produs.

Majoritatea medicamentelor biologice aflate n uz clinic in prezent contin substante active din
proteine. Acestea pot sa difere ca dimensiune si complexitate structurala, variind de la proteine
simple precum insulina sau hormonul de crestere, pana la proteine mai complexe precum factorii
de coagulare sau anticorpii monoclonali. Medicamentele biologice ofera o serie de optiuni de
tratare pentru pacientii care sufera de boli cronice si, adesea, invaliditate, cum ar fi diabet, boli
autoimune si cancer.

Un medicament biosimilar este un medicament biologic foarte similar cu un alt medicament
biologic deja aprobat (medicamentul de referinta). Spre deosebire de moleculele medicamentelor
clasice, care sunt mai mici si obtinute prin sintezd chimica, produsele biosimilare mult mai
complexe sunt extrase sau sintetizate din surse biologice Tn conditii care nu permit reproducerea
completa a produsului de referinta (din cauza diferitelor culturi celulare, a know-how-ului in
materie de procese secrete etc.). Prin urmare, medicamentele biosimilare nu sunt copii exacte ale
medicamentelor de referinta si nu indeplinesc conditiile pentru a fi considerate medicamente
generice.

Medicamentele biologice fac parte din cele mai scumpe terapii, iar gradul de utilizare a acestora
este in continud crestere. La randul sdu, pe masura ce protectia prin brevete a anumitor produse
biologice majore se apropie de sfarsit, este de asteptat ca utilizarea sporita a medicamentelor
biosimilare sa genereze economii de costuri pentru sistemele nationale de sanatate. Cu toate
acestea, din diverse motive — cum ar fi gradul inferior de substitutie in comparatie cu
medicamentele generice — aceste economii de costuri par a fi mai dificil de realizat prin
intermediul mecanismelor traditionale de concurenta®.

Din cauza diferentelor inerente in ceea ce priveste toate medicamentele biologice, exista loc, de
asemenea, pentru strategiile de diferentiere si pentru concurenta pe alte criterii decat cel al
pretului intre medicamentele biosimilare distincte ale aceleiasi molecule. Aceasta complexitate
conduce, de asemenea, la cresterea barierelor din calea intrarii pe piatd a medicamentelor
biosimilare in comparatie cu medicamentele generice clasice.

Pe langa stimularea concurentei preturilor, intrarea pe piata a medicamentelor generice si
a celor biosimilare contribuie, de asemenea, la stimularea inovarii. In primul rand, dupa
expirarea protectiei, cunostintele care stau la baza inovarii (si care sunt prezentate n
cererile de brevet si in dosarele autorizatiei de introducere pe piatd) pot fi utilizate in mod
liber de alti inovatori pentru a dezvolta produse noi similare sau independente. Tn al
doilea rand, intrarea pe piata a produselor generice sau biosimilare mai ieftine perturba
capacitatea inovatorilor de a beneficia de venituri ridicate datoritd exclusivitatii pe piata
si, prin urmare, va incuraja societatea producdtoare de medicamente originale sd continue
sa investeasca in cercetare si dezvoltare pentru produsele n curs de dezvoltare in scopul

1 Comisia Europeand, Directia Generald Afaceri Economice si Financiare si Comitetul pentru politica

economicd (Grupul de lucru privind imbdatranirea populatiei), Raport comun privind serviciile de
asistensa medicala si sistemele de asistenta medicala pe termen lung si sustenabilitatea financiard,
volumul 1, Institutional Papers 37, octombrie 2016, Bruxelles, p. 139, disponibil la adresa:
https://ec.europa.eu/info/sites/info/files/file_import/ip037_voll_en_2.pdf.

26



https://ec.europa.eu/info/sites/info/files/file_import/ip037_vol1_en_2.pdf

de a asigura fluxuri de venituri viitoare. Prin urmare, concurenta medicamentelor
generice/biosimilare nu doar are ca rezultat scaderea preturilor pentru medicamentele mai
vechi, ci si functioneaza ca o forta disciplinard care obliga societatile producatoare de
medicamente originale sa continue sa inoveze.

Ocazional, societdtile pot incerca sd utilizeze I1n mod abuziv sistemul de reglementare
care acorda brevetul sau protectia exclusiva pentru a obtine o perioada suplimentara de
protectie. Pe langa controlul jurisdictional si de reglementare, autoritatilor de concurenta
li se solicita sd asigure cad stimulentele pentru inovare nu sunt denaturate si ca sistemele
de sanatate nu se deterioreazd ca urmare a faptului ca societatile isi extind in mod
nejustificat exclusivitatea pe piati. In cele din urma, transparenta in ceea ce priveste
brevetele si celelalte exclusivitati de protectie a unui medicament poate juca un rol
important in facilitarea unei intrari competitive si viabile pe piata a medicamentelor
generice sau biosimilare.

In prezent, Comisia efectueaza o evaluare a sistemelor de stimulente pentru produsele
farmaceutice in UE si, Tn acest context, a comandat, de asemenea, un studiu extern care
sd analizeze impactul stimulentelor pentru produsele farmaceutice asupra inovarii,
disponibilitatea si accesibilitatea medicamentelor, studiu care in prezent este finalizat si
publicat®. Aceasta urmeaza, printre altele, concluziile Consiliului mentionate anterior™.
Obiectivul evaluarii este de a verifica daca sistemele existente asigurd un echilibru
adecvat intre stimulentele oferite societatilor producitoare de medicamente originale,
interesul pentru continuarea investitiilor in cercetare si dezvoltare si interesul de a spori
gradul de disponibilitate si accesibilitate al medicamentelor.

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

Tn majoritatea statelor membre, Tnainte de comercializarea medicamentelor eliberate cu
prescriptiec medicala, producatorii trebuie sa se supuna procedurilor de stabilire a
preturilor si de rambursare. Normele si politicile privind stabilirea preturilor si
rambursarea raman o competenta exclusiva a statelor membre. Reglementarea, achizitiile
publice si negocierile conexe influenteaza pretul unui medicament. Acest lucru este
valabil atat pentru medicamentele originale, cat si pentru medicamentele generice.

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

Pentru a valorifica potentialul de economisire a costurilor, majoritatea statelor membre
introduc masuri de incurajare a concurentei Tn materie de preturi ntre medicamentele
echivalente. De exemplu, distribuirea produselor generice sau biosimilare mai ieftine
poate fi stimulata prin norme care impun eliberarea de prescriptii pentru medicamente
generice de catre medici (prescrierea unei molecule si nu a unei anumite marci) si/sau

%2 Studiu realizat de Copenhagen Economics, disponibil la adresa:
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/human-use/docs/pharmaceuticals_incentives study en.pdf.

% A se vedea nota de subsol 1.
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prin autorizarea farmacistilor sa elibereze cea mai ieftind versiune (genericd) a
medicamentului. Pe pietele medicamentelor generice, asiguratorii de sanatate pot
organiza, de asemenea, proceduri de cerere de ofertd pentru a selecta furnizorul cu cel
mai mic pret pentru un anumit medicament.

Autoritatea de reglementare poate facilita concurenta in materie de preturi intre
medicamentele substituibile din punct de vedere terapeutic, de exemplu prin rambursarea
numai a costurilor pentru produsul cel mai ieftin dintr-o clasa terapeuticd (si anume,
grupuri de medicamente care au ingrediente active diferite, dar care sunt utilizate pentru
a trata aceeasi afectiune), declansand un grad mai ridicat de substitutie economica. Astfel
de masuri pot transforma profund natura si intensitatea concurentei pentru
medicamentele alternative, intrucat furnizorii nu mai sunt protejati de concurenta bazata
pe preturi.
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4. CONCURENTA PROMOVEAZA ACCESUL LA MEDICAMENTE LA PRETURI ACCESIBILE

Printre activitatile de asigurare a respectarii legislatiei Tn materie de concurenta, care
contribuie la eforturile continue de furnizare a medicamentelor la preturi accesibile
pacientilor si sistemelor de sandtate, se numara, in special, activitatile Tmpotriva
practicilor care Tmpiedicd sau intdrzie intrarea pe piatd a medicamentelor generice si
concurenta in materie de preturi care rezultd din aceasta (sectiunea 4.1), precum si
impotriva preturilor excesiv de mari ale medicamentelor atunci cand acestea reprezinta
un abuz de pozitie dominantd de catre o societate farmaceutica (preturi ,,neloiale”)
(sectiunea 4.2). In plus, autoritatile europene de concurenti au abordat, de asemenea, o
serie de alte practici anticoncurentiale (de exemplu, manipularea ofertelor in cadrul
procedurilor de cerere de oferta organizate de spitale, impartirea pietei Tntre farmacii,
restrictiile privind comertul paralel etc.), care conduc fie direct, fie indirect la cresterea
preturilor medicamentelor (sectiunea 4.3). In cele din urmi, controlul concentrarilor
economice efectuat de Comisie in sectorul farmaceutic s-a concentrat pe facilitarea si
protejarea intrdrii pe piatd a medicamentelor generice si biosimilare, in special prin
masuri corective (sectiunea 4.4).

4.1. Asigurarea respectirii normelor antitrust sprijind introducerea rapida pe
piatd a medicamentelor generice mai ieftine

O concurenta efectiva a medicamentelor generice reprezintd, de reguld, o sursd, daca nu
principala sursd, de concurenta in materie de preturi pe pietele farmaceutice si determina
scaderea semnificativa a preturilor. De exemplu, ntr-un studiu recent elaborat pentru
Comisie®* s-a constatat ca preturile pentru medicamentele inovatoare scad, in medie, cu
40 % 1n perioada de dupd intrarea pe piatd a medicamentelor generice. De asemenea,
acesta a aratat ca, atunci cand medicamentele generice intrd pe piata, pretul lor este, Tn
medie, cu 50 % mai mic decat pretul initial al produsului original corespunzator.

Exemplele din practica Comisiei in materie de asigurare a respectdrii legislatiei aratd ca
reducerile de preturi pot fi chiar si mai drastice in cazul medicamentelor de succes.
De exemplu, in cazul Lundbeck, Comisia a constatat ca preturile pentru versiunea
generica de citalopram au scazut, in medie, cu 90 % Tn Regatul Unit in comparatie cu
nivelul anterior al preturilor pentru societatea Lundbeck in 13 luni de la intrarea pe piata
a produselor generice pe scara larga®. Disponibilitatea medicamentelor generice mai
ieftine se traduce direct prin economii semnificative pentru pacienti si sistemele nationale
de sanatate.

Prin urmare, pe de o parte, intrarea pe piata a medicamentelor generice aduce beneficii
pacientilor si sistemelor nationale de sanatate, in timp ce, pe de alta parte, aceasta reduce
in mod semnificativ profiturile societdtilor producdtoare de medicamente originale
generate de produsul lor care nu mai este protejat prin brevet. Pentru a atenua impactul
intrdrii pe piatd a medicamentelor generice, societdtile producatoare de medicamente
originale concep si pun n aplicare, de multe ori, o varietate de strategii pentru a prelungi
durata de viatd comerciala a medicamentelor lor inovatoare (de exemplu, Strategii de
depunere a cererilor de brevete, litigii si opozitii privind brevetele, acorduri de
solutionare a litigiilor, interventii pe langa autoritatile competente si strategii privind

% Copenhagen Economics, studiu mentionat in nota de subsol 28.
% Decizia Comisiei din 19 iunie 2013 in cazul COMP/AT.39226 — Lundbeck, punctul 726.
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ciclul de viata pentru produsele ulterioare). Desi aceste practici nu sunt nelegitime in
sine, in cazuri specifice acestea atrag controlul autorititilor de concurenta®.

4.1.1.Acorduri de plata pentru a intérzia intrarea pe piata a medicamentelor
generice

Acordurile de plata pentru a intarzia intrarea pe piatd a medicamentelor generice cuprind
o varietate de acorduri intre societatile producatoare de medicamente originale si cele
producatoare de medicamente generice, prin care societatea producatoare de
medicamente generice accepta sa restrictioneze sau sa Intarzie intrarea sa independenta
pe piata in schimbul prestatiilor transferate de societatea producatoare de medicamente
originale. Cu alte cuvinte, societatea producatoare de medicamente originale isi plateste
concurentul, societatea producatoare de medicamente generice, sd ramana in afara pietei
pe o perioada mai scurta sau mai lunga de timp.

Un acord de plata pentru a intarzia intrarea pe piatd a medicamentelor generice poate fi
avantajos atat pentru societatea producatoare de medicamente originale, care obtine
profituri suplimentare din exclusivitate extinsd pe piatd, cat si pentru societatea
producatoare de medicamente generice, care poate primi un profit exceptional de la
societatea producitoare de medicamente originale. In cazul in care profitul pe care
societatea producatoare de medicamente originale 1l transfera societatii producatoare de
medicamente generice este semnificativ mai mic decat pierderea de profit a societatii
inovatoare in cazul unei intrari independente, societatea inovatoare isi poate permite sa
plateasca una sau mai multe societdti producatoare de medicamente generice pentru a
Tmpiedica intrarea acestora pe piata. O societate producatoare de medicamente generice
poate, de asemenea, sa considere atractiv un acord de plata pentru a intarzia intrarea pe
piatd a medicamentelor generice din moment ce poate sa obtina castiguri semnificative
fara a intra pe piata, impartind o parte din profiturile societatii inovatoare rezultate din
exclusivitate.

Acesti doi actori (societatea producatoare de medicamente originale si societatea
producatoare de medicamente generice care ar putea intra pe piatd) au de castigat n
detrimentul sistemelor medicale si al contribuabililor. Pacientii si sistemele medicale au
de suferit din cauza acordurilor de platd pentru a intarzia intrarea pe piata a
medicamentelor generice pe termen lung, intrucat acestea anuleazd economiile care ar
rezulta din intrarea independenta pe piata a medicamentelor generice in timp util si care
oferd, in schimb, un profit suplimentar pentru societatile producitoare de medicamente
originale si de medicamente generice. Avand in vedere amploarea reducerilor de pret
provocate de intrarea pe piata a medicamentelor generice, chiar si Tntarzierile scurte pot
avea un impact negativ semnificativ asupra concurentei.

Tntrucét acordurile de plati pentru a intarzia intrarea pe piatd a medicamentelor generice
implicd coordonarea intre societdtile concurente, acestea intrd sub incidenta
articolului 101 din TFUE (si a dispozitiilor echivalente din legislatia nationald in materie
de concurenta). Caracterul anticoncurential al acordurilor de platd pentru a intarzia
intrarea pe piata a medicamentelor generice nu depinde de forma in care acestea sunt
incheiate. Astfel de acorduri sunt adesea incheiate in contextul litigiilor Th materie de
brevete intre societatile producatoare de medicamente originale si de medicamente

% Raportul Comisiei Europene privind investigatia n sectorul farmaceutic din 8 iulie 2009,
paginile 195-196.

30



generice37. Cu toate acestea, ele pot lua forma oricarui alt acord comercial. Un exemplu
n acest sens 1l constituie cazul Fentanyl, in care Johnson & Johnson si Novartis (prin
filialele lor din Tarile de Jos) au cazut de acord asupra intarzierii — contra cost — a intrarii
pe piatd a versiunii generice a analgezicului fentanil, prin incheierea unui acord de
copromovare™®.

Caseta 6: Cazul Fentanyl

Johnson & Johnson au dezvoltat fentanilul, un analgezic puternic utilizat in special pentru
pacientii care sufera de cancer, si l-a comercializat sub diferite forme, inclusiv sub forma de
plasture. Tn 2005, brevetele detinute de Johnson & Johnson pentru plasturele cu fentanil a expirat
in Tarile de Jos, iar filiala societatii Novartis, Sandoz, era pe punctul de a lansa propria sa
versiune generica de plasture cu fentanil.

Cu toate acestea, in iulie 2005, in loc de a lansa produsul sau generic, Sandoz a incheiat un
»acord de copromovare” cu o filiala a Johnson & Johnson. Acordul prevedea ca Sandoz nu va
putea intra pe piata olandeza in schimbul unor plati lunare calculate astfel incat acestea sa
depaseasca profitul pe care Sandoz preconiza ca il va obtine din vanzarea produsului sdu generic.
Acordul a fost reziliat in decembrie 2006, cand un alt produs generic a intrat pe piata.

Documentele interne contemporane descoperite de Comisie au aratat cd Sandoz a decis sa se
abtind sa intre pe piata in schimbul ,,unei parti din castigurile Tncasate”, si anume a unei parti din
castigurile societatii producatoare de medicamente originale din exclusivitatea pe piatd protejate
de concurenta generica. In loc si concureze, cei doi concurenti au convenit si coopereze astfel
incat ,, sa nu existe pe piata o versiune generica a plasturelui transdermic si sa mentina astfel
prezul ridicat actual”.

Acordul a intarziat introducerea pe piata a unui medicament generic mai ieftin timp de
saptesprezece luni si a pastrat preturi ridicate in mod artificial pentru fentanil in Téarile de Jos —n
detrimentul pacientilor si al sistemului de sanatate din Tarile de Jos. Comisia a concluzionat ca
obiectivul acordului in cauza a fost de a restrange concurenta, in contradictie cu articolul 101 din
TFUE, si a aplicat amenzi in valoare de 10,8 milioane EUR pentru Johnson & Johnson si in
valoare de 5,5 milioane EUR pentru Novartis. Partile nu au contestat decizia Comisiei.

S-a constatat ca acordurile de platd pentru a intarzia intrarea pe piata a medicamentelor
generice sunt anticoncurentiale in diferite alte circumstante. In decizia privind Lundbeck
din 2013, Comisia a aplicat o amenda de 93,8 milioane EUR pentru intreprinderea
farmaceuticd daneza Lundbeck, precum si amenzi in valoare totala de 52,2 milioane EUR
pentru patru producatori de medicamente generice, pentru incheierea de acorduri care au
intarziat intrarea pe piata a versiunii generice de citalopram. Acest medicament
antidepresiv de succes a fost cel mai vandut produs al Lundbeck la momentul respectiv.
In cadrul acestor acorduri, societitile producitoare de medicamente generice si-au
asumat angajamentul de a nu concura cu Lundbeck, care a platit sume semnificative
societatilor producatoare de medicamente generice, a achizitionat stocul de medicamente
generice ale acestor societati numai pentru a le distruge si a oferit castiguri garantate n
cadrul unui acord de distributie. Documentele interne fac referire la formarea unui ,,club”
si la impdrtirea ,,unei sume mari de bani” intre participanti. In hotirarea care confirma

" Exercitiile anuale de monitorizare desfisurate de Comisie cu privire la acordurile de solutionare a

litigiilor in materie de brevete in sectorul farmaceutic au aratat ca majoritatea acordurilor de solutionare
a litigiilor (aproximativ 90 %) se incadreaza in categorii care, la inceput, nu necesitd examinare in
conformitate cu legislatia in materie de concurenta. in majoritatea cazurilor, societatile Tsi pot solutiona
litigiile Tntr-un mod care, de reguld, este considerat ca fiind neproblematic din perspectiva legislatiei in
materie de concurenta (a se vedea, de asemenea, sectiunea 2.3).

% Decizia Comisiei din 10 decembrie 2013 in cazul COMP/AT.39685 — Fentanyl.
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decizia Comisiei, Tribunalul a confirmat cd acordurile de plata pentru a intarzia intrarea
pe piatd a medicamentelor generice sunt similare cu Tmpartirea pietei, care constituie o
incalcare grava a articolului 101 (restrangere prin obiect)*®. Hotararea Tribunalului este
atacata in fata Curtii de Justitie.

Pe langa incalcarea articolului 101 din TFUE, acordurile de plata pentru a intarzia
intrarea pe piata a medicamentelor generice pot incalca, de asemenea, articolul 102 din
TFUE. Acesta poate fi cazul atunci cand societatea producatoare de medicamente
originale detine o pozitie dominanta, iar acordurile fac parte dintr-0 strategie de améanare
a intrarii pe piatd a medicamentelor generice. In 2014, Comisia a aplicat amenzi n
valoare totald de 427,7 milioane EUR pentru intreprinderea farmaceutica franceza
Servier si cinci producatori de medicamente generice (Niche/Unichem, Matrix/Mylan,
Teva, Krka si Lupin) pentru incheierea unei serii de tranzactii menite sa protejeze cel mai
vandut medicament al Servier pentru tensiunea arteriald, perindopril, de concurenta la
nivel de preturi a medicamentelor generice din UE®. Servier a platit mai multe zeci de
milioane de euro pentru medicamentele generice pentru a ,le cumpara” de pe piata
produsului perindopril. Strategia Servier de a intarzia intrarea pe piata a medicamentelor
generice a inclus achizitionarea unei tehnologii concurente si incheierea consecutiva de
acorduri de solutionare a litigiilor in materie de brevete. La 12 decembrie 2018,
Tribunalul a confirmat constatarile Comisiei in temeiul articolului 101 (cu exceptia
acordului Krka), dar a respins definitia pietei datda de Comisie si, Tn consecinta, a anulat
concluzia ca practicile Servier au incilcat, de asemenea, articolul 102 din TFUE*. Tn
consecinta, Curtea a redus valoarea totald a amenzilor la 315 milioane EUR. Hotararile
pot fi contestate de parti si de Comisie.

Tn mod similar, in decizia Paroxetine din februarie 2016*, ANC din Regatul Unit a
constatat, printre altele, cd GlaxoSmithKline a abuzat de pozitia sa dominantd prin
incheierea de acorduri de platd pentru a intarzia intrarea pe piatd a medicamentelor
generice cu concurentii producatori de medicamente generice. ANC a constatat cd
GlaxoSmithKline, prin intermediul platilor si al altor beneficii, a determinat trei
concurenti potentiali [IVAX, Generics (UK) si Alpharma] sa intarzie eventuala lor intrare
independentd pe piata paroxetinei din Regatul Unit. De asemenea, s-a constatat ca
acordul GSK incheiat cu Generics (UK) incalca articolul 101 din TFUE si ca acordul
incheiat cu Alpharma incalca dispozitia echivalentd articolului 101 din TFUE prevazuta
in legislatia Regatului Unit. ANC a aplicat amenzi in valoare totala de
44,99 milioane GBP (aproximativ 56,3 milioane EUR)* pentru societitile implicate in
aceste incalcari. Toate aceste constatari sunt atacate in fata Competition Appeal Tribunal,
care a f‘?rmulat intrebari pentru pronuntarea unei hotarari preliminare in fata Curtii de
Justitie™.

% Hotararea Tribunalului din 8 septembrie 2016, H. Lundbeck A/S si Lundbeck Ltd/Comisia Europeand,

T-472/13, punctul 401.
0" Decizia Comisiei din 9 iulie 2014 in cazul COMP/AT.39612 — Servier.

" Hotararea Tribunalului din 12 decembrie 2018, Servier SAS, Servier Laboratories Limited si Les

Laboratoires Servier/Comisia Europeana, T-691/14.

2" Decizia Competition and Markets Authority din 12 februarie 2016.

* Toate valorile exprimate in EUR n prezentul raport sunt calculate Tn raport cu media ratei de schimb a

Bancii Centrale Europene din anul adoptarii deciziei de catre ANC.

#C-307/18, Generics (UK) Ltd., GlaxoSmithKline Plc, Xellia Pharmaceuticals APS, Alpharma LLC,
Actavis UK Ltd. si Merck KGaA / Competition and Markets Authority.
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4.1.2. Alte practici care impiedica intrarea pe piatd a medicamentelor generice

Pe langd cazurile de acorduri de platd pentru a intarzia intrarea pe piatd a medicamentelor
generice descrise mai sus, autoritatile europene de concurenta au identificat si au urmarit
0 serie de alte practici anticoncurentiale adoptate de societatile producatoare de
medicamente originale, destinate sd prevind sau sd intarzie intrarea pe piatd a
medicamentelor generice. Toate aceste practici au Tmpiedicat reducerea preturilor
rezultate din intrarea pe piata a medicamentelor generice si, prin urmare, au afectat in
mod direct pacientii si sistemele de sanatate.

Utilizarea necorespunzitoare a cadrului de reglementare

Hotararile fundamentale pronuntate de Tribunal (in 2010) si de Curtea de Justitie (in
2012) n cauza AstraZeneca® au stabilit ci inducerea in eroare a autoritatilor publice si
utilizarea necorespunzatoare a procedurilor de reglementare ca parte a unei strategii
comerciale de lansare a unui produs ulterior pot, Th anumite circumstante, sa constituie un
abuz de pozitie dominanta.

Aceste hotarari au sustinut In mare parte constatarea Comisiei conform careia
AstraZeneca a abuzat de pozitia sa dominanta pe piatd prin blocarea sau amanarea
accesului pe piata al versiunilor generice de Losec, un medicament utilizat pentru a trata
afectiunile gastrointestinale*®. Comisia a constatat ci AstraZeneca a prezentat informatii
nselatoare oficiilor de brevete pentru a prelungi perioada de protectie prin brevet pentru
Losec. Tn plus, AstraZeneca a utilizat in mod necorespunzitor normele si procedurile
aplicate de agentiile nationale pentru medicamente prin retragerea selectivd a
autorizatiilor de introducere pe piata pentru capsulele de Losec. La momentul respectiv,
produsele generice si cele importate in paralel puteau fi comercializate intr-un anumit stat
membru numai daca AIP pentru produsul inovator era inca valabila. Retragerea strategica
de catre AstraZeneca a autorizatiei de introducere pe piatd pentru Losec a impiedicat,
prin urmare, concurentii producatori de medicamente generice si importatorii paraleli sa
concureze cu AstraZeneca. Comisia a amendat AstraZeneca cu 60 de milioane EUR
(Tribunalul a anulat o parte din decizia Comisiei privind al doilea abuz, avand ca rezultat
0 scadere a amenzii, de la 60 de milioane EUR la 52,5 milioane EUR).

Tn mod similar, in aprilie 2011, ANC din Regatul Unit a constatat ci Reckitt Benckiser a
abuzat de pozitia sa dominantd prin retragerea si stergerea de pe lista a pachetelor de
prezentare ale Serviciului National de Sanatate (National Health Service - NHS) pentru
Gaviscon Original Liquid®’.

Caseta 7: Cazul Gaviscon

Produsele Gaviscon sunt compusi pe baza de alginat care sunt utilizate pentru tratarea refluxului
acid (arsuri retrosternale), a bolii de reflux gastroesofagian (BRGE) si a dispepsiei.

ANC din Regatul Unit a constatat ca Reckitt Benckiser si-a retras medicamentul Gaviscon
Original Liquid pentru a limita optiunile farmaceutice si a Tmpiedica concurenta din partea
furnizorilor de medicamente generice. Retragerea a fost facutd dupa ce brevetul pentru Gaviscon

** Hotirdrea Tribunalului din 1 iulie 2010, AstraZeneca AB si AstraZeneca plc/Comisia, T-321/05.
Hotararea Curtii de Justitie din 6 decembrie 2012, AstraZeneca AB si AstraZeneca plc/Comisia
Europeanda, C-457/10 P.

% Decizia Comisiei din 15 iunie 2005 in cazul COMP/AT.37507 — Generics/AstraZeneca.
" Decizia Office of Fair Trading din 12 aprilie 2011.
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Original Liquid a expirat, insd inainte de publicarea denumirii generice a produsului. Féara o
denumire genericd, medicul prescriptor nu a putut prescrie acelasi medicament utilizand
denumirea sa generica, iar farmaciile nu au putut sa inlocuiasca produsul original cu versiunile
sale generice mai ieftine.

Tn documentele interne, Reckitt Benckiser a precizat ci ,,obiectivul [a fost] ... de a intarzia cat
mai mult posibil introducerea unei denumiri generice”. In urma retragerii, majoritatea
prescriptiilor medicale au fost eliberate pentru Gaviscon Advance Liquid, o altd versiune a
produsului care era inca protejata prin brevet si, prin urmare, fard produse generice de
substituibile.

ANC a constatat ca retragerea era susceptibild sa restranga dezvoltarea concurentei depline a
medicamentelor generice si a amendat societatea cu 10,2 milioane GBP (aproximativ
11,8 milioane EUR). Amenda a facut obiectul unui acord anterior in cadrul caruia societatea a
recunoscut faptul ca comportamentul sdu a incélcat legislatia UE si a Regatului Unit in materie
de concurenta si a acceptat sa coopereze cu ANC.

n plus, in ianuarie 2011, ANC din Italia a amendat Pfizer cu 10,7 milioane EUR pentru
adoptarea unei strategii juridice complexe pentru solicitarea si obtinerea de drepturi de
proprietate intelectuala (brevete divizionare, AIP-uri si extinderi pediatrice). ANC a
constatat ca aceasta strategie a urmadrit sd intarzie intrarea pe piatd a medicamentelor
generice®®. Pfizer a contestat decizia ANC, iar procedura de apel a fost inchisa in cele din
urma prin hotararea definitiva a Consiliului de Stat italian®, care a sustinut decizia ANC.

Denigrarea si alte practici de reducere a cererii de produse generice

Un alt tip de practica care afecteaza concurenta pe piata medicamentelor generice este
strategia utilizatd de unele societdti care au 0 pozitie dominanta de a denigra societatile
producdtoare de medicamente generice care intrd pe piata pentru a impiedica utilizarea
medicamentelor generice mai ieftine.

Curtea de Justitie a oferit recent orientari cu privire la tipul de diseminare de informatii
catre autoritati, cadrele medicale si publicul larg care ridicd probleme in temeiul
normelor UE Tn materie de concurenta. Curtea a clarificat faptul ca societatile nu trebuie
sa disemineze, intr-un context de incertitudine stiintifica, informatii Tnselatoare legate de
reactiile adverse aparute in urma utilizarii fara respectarea indicatiilor a unui produs in
Vederef\:r)l0 reducerii presiunii concurentiale pe care acesta o exercitd asupra unui alt
produs™.

ANC din Franta a adoptat o serie de decizii impotriva societatilor comerciale implicate in
practici de denigrare, si anume producerea si difuzarea de informatii incomplete si
ingeldtoare (in ceea ce priveste medicii, autoritatile si publicul larg), care ar putea
Tmpiedica intrarea pe piata a produselor concurente sau extinderea acestora.

Tn decizia Plavix>* din mai 2013, ANC din Franta a considerat ci Sanofi-Aventis a abuzat
de pozitia sa dominantd pe piata francezd pentru clopidogrel (ingredientul activ din

8 Decizia Autorita Garante della Concorrenza e del Mercato din 11 ianuarie 2011.

Hotararea Consiglio di Stato din 12 februarie 2014.

Hotararea Curtii de Justitie din 23 ianuarie 2018, F. Hoffmann-La Roche Ltd si Alyii / Autorita Garante
della Concorrenza e del Mercato, C-179/16. Pentru mai multe detalii cu privire la cazul F. Hoffmann-
La Roche gestionat de ANC din Italia, a se vedea sectiunea 4.3.1.
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L Decizia Autorité de la concurrence din 14 mai 2013.
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principalul sau medicament Plavix, utilizat pentru prevenirea bolilor cardiace).
Sanofi-Aventis a avut o strategie de comunicare cuprinzatoare menita sa induca in eroare
medicii si farmacistii, determindndu-i sa puna capat mecanismelor de substituire
generica. Strategia de denigrare a societatii a promovat produsele sale (atat Plavix, ca
medicament original, cat si Clopidogrel Winthrop — propria versiune generica de Plavix a
Sanofi) si a limitat intrarea pe piatd a medicamentelor generice concurente. in special,
ANC a constatat ca reprezentantii de vanzari ai Sanofi au indus Tn eroare medicii si
farmacistii cu privire la calitatea si siguranta medicamentelor generice concurente si au
incercat sa 1i convinga sa inlocuiasca versiunile generice de Plavix, cu exceptia propriei
versiuni generice a Sanofi — Clopidogrel Winthrop. ANC din Franta a aplicat o amenda
de 40,6 milioane EUR pentru socictatea Sanofi. Decizia ANC a fost confirmata de
Curtea de Apel din Paris™ si de Curtea Suprema®.

La fel ca acordurile de plata pentru a intarzia intrarea pe piata a medicamentelor generice,
practicile de descurajare sunt, adesea, doar o parte a unei strategii mai ample care vizeaza
impiedicarea concurentei medicamentelor generice. In decembrie 2013, ANC din Franta
a amendat societatea Schering-Plough cu 15,3 milioane EUR pentru ca a impiedicat n
mod abuziv intrarea pe piata a versiunilor generice de buprenorfind (un opioid utilizat
pentru tratamentul dependentei si vandut de Schering-Plough ca Subutex)>*. Aceasta a
constat Tn: (i) acordarea de avantaje comerciale (in special reduceri) in favoarea
farmacistilor care sa stimuleze loialitatea fatd de marca si (ii) denigrarea concurentilor
producatori de medicamente generice. De exemplu, Schering-Plough a organizat
seminarii si conferinte telefonice si a informat echipele sale de vanzari si reprezentantii
farmaceutici, astfel Tncat acestia sa poata raspandi mesaje alarmiste in randul medicilor si
farmacistilor cu privire la riscurile de prescriere sau de eliberare a produsului generic al
Arrow Generique. Acest lucru a avut loc in pofida faptului ca Schering-Plough nu a avut
studii medicale specifice la dispozitia sa care ar fi putut sa justifice argumentele sale.
ANC a aplicat, de asemenea, o amenda societatii-mama a Schering-Plough, Merck & Co
(414 000 EUR), pentru incheierea unui acord menit sa puna in aplicare strategia abuziva
cu furnizorul sau Reckitt Benckiser, care, la randul sau, a fost amendat cu 318 000 EUR.
Decizia ANC din Franta a fost confirmati de Curtea de Apel din Paris® si de Curtea
Suprema“156.

Un alt exemplu de asigurare a respectarii legislatiei Tn raport cu practicile de denigrare
este cazul Durogesic, in care decizia a fost adoptata, de asemenea, de ANC din Fran‘ga57.

Caseta 8: Cazul Durogesic din Franta

in urma unei plangeri din partea societatii Ratiopharm France (Teva Santé), ANC din Franta a
adoptat o decizie de aplicare a unei amenzi de 25 de milioane EUR pentru Janssen-Cilag si
societatea-mama a acesteia, Johnson & Johnson, pentru intirzierea intrarii pe piatd a unei
versiuni generice a Durogesic si, ulterior, pentru blocarea cresterii cotei de piatd a acestui

°2 Hotararea pronuntati de Cour d’Appel de Paris din 18 decembrie 2014.

> Hotararea pronuntati de Cour de Cassation din 18 octombrie 2016.

% Decizia Autorité de la concurrence din miercuri, 18 decembrie 2013.

> Hotararea pronuntata de Cour d’Appel de Paris din 26 martie 2015.

% Hotdrérea pronuntati de Cour de Cassation din 11 ianuarie 2017.

" Decizia Autorité de la concurrence din miercuri, 20 decembrie 2017.
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medicament generic. Durogesic este un analgezic opioid puternic, avand ingredientul activ
fentanil®. Se presupune ci Janssen-Cilag ar fi fost implicat in doud practici anticoncurentiale:

— abordarile nejustificate repetate ale agentiei franceze pentru siguranta medicala a produselor
sanitare, care au urmarit sa convingd autoritatea sa refuze acordarea, la nivel national, a
statutului generic pentru medicamentele concurente, chiar daca acest statut a fost deja obtinut
la nivelul UE si

— 0 campanie majora care a denigrat versiunile generice de Durogesic in randul profesionistilor
din domeniul sanatatii din birouri si spitale (medici, farmacisti). Janssen-Cilag a utilizat un
limbaj Tnselator pentru a crea indoieli Tn ceea ce priveste eficacitatea si siguranta acestor
medicamente generice. Aceasta a implicat trimiterea a numeroase buletine informative
medicilor, formularea de declaratii in presa, precum si formarea de catre Janssen-Cilag a unei
echipe specializate formate din 300 de reprezentanti de véanzari, denumiti ,,comando”.
Acestia au fost instruiti sa pund accent pe faptul ca alternativele generice nu au nici aceeasi
compozitie, nici aceeasi cantitate de ingredient activ fentanil ca plasturele Durogesic, precum
si pe faptul ca acestea ar implica riscurile de aparitie a unor efecte adverse sau de reaparitie a
durerii Tn cazul anumitor pacienti.

Aceste practici au Tntarziat intrarea pe piatd a medicamentelor generice cu mai multe luni si au
discreditat versiunile generice de Durogesic. Strategia pusa in aplicare de Janssen-Cilag a avut
efecte la scara larga, vizand toti profesionistii din domeniul sanatatii care ar putea sa prescrie sau
sd elibereze Durogesic. Decizia ANC este in prezent in curs de revizuire de catre Curtea de Apel
din Paris.

In cele din urma, cererea de produse generice poate fi limitatd, de asemenea, in mod
nejustificat de alti participanti de pe piati care lupta si isi pastreze interesele specifice. In
martie 2009, ANC din Spania a intervenit impotriva mai multor asociatii de farmacisti cu
privire la recomandarile lor impotriva produselor generice ale Laboratorios Davur®. Tn
urma introducerii si comercializarii de produse generice mai ieftine de catre Laboratorios
Davur, asociatiile au initiat boicotarea colectiva a produselor sale de catre farmacisti. Un
farmacist a explicat in mod deschis societdtii Laboratorios Davur ca ,Strategia
comerciala a [Laboratorios Davur] de aplicare a unor preturi scazute imi produce sau
imi poate produce daune economice importante, avind in vedere cd, in calitate de
farmacist, beneficiez de un procent din pregul de vanzare final” si ca ,, in viitor, niciun alt
produs al Laboratorios Davur nu va fi prezent in farmacie” (versiune originala in limba
spaniold). Decizia a impus o amenda totala in valoare de 1 milion EUR pentru mai multe
asociatii. Decizia a fost atacata si a fost confirmata de instante in cazul a trei dintre cele
patru asociatii amendate, insa cuantumul amenzilor a fost redus®.

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

Practicile tarifare neloiale vizeazd, in esentd, un abuz de pozitie dominantd prin
impunerea unor preturi excesive pacientilor si sistemelor de sanatate.

%8 Pentru un alt caz privind fentanilul, a se vedea, de asemenea, caseta 6.
% Decizia Comision Nacional de los Mercados y la Competencia din 24 martie 2009.

% Decizia Audiencia Nacional din 18 ianuarie 2011.
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4.2.1.Interzicerea practicilor tarifare neloiale ale societatilor dominante si limitirile
acesteia

Exploatarile abuzive prin practicele tarifare neloiale (denumite uneori ,,practici de
stabilire de preturi excesive”) sunt interzise in temeiul normelor UE in materie de
concurenta [articolul 102 litera (a) din TFUE]. Curtea de Justitie a stabilit un set de
conditii Tn care preturile unei societati dominante pot fi considerate neloiale si, Erin
urmare, incalcd articolul 102 din TFUE, care interzice abuzurile de pozitie dominanta®".

Tn ceea ce priveste investigarea posibilelor preturi neloiale, autorititile de concurenti
echilibreaza cu atentie necesitatea de a recompensa eficienta dinamica si inovarea in
raport cu prejudiciul pe care il au astfel de preturi asupra consumatorilor si asupra
societatii. In plus, acestea analizeaza daca preturile si profiturile pot rezulta din excelenta,
asumarea de riscuri si inovare si daca preturile pot fi tinute sub control de fortele pietei, si
anume amenintarea unei noi intrari pe piatd sau a unei extinderi, atrasa de preturile
ridicate.

Avand in vedere acestea, autoritatile de concurenta nu au ezitat sa intervind atunci cand a
fost necesar pentru a asigura o concurenta efectiva. Investigatiile recente din UE arata ca,
in ceea ce priveste practicile tarifare din sectorul farmaceutic, este necesar sa se
manifeste un grad ridicat de vigilenta in temeiul legislatiei Tn materie de concurenta.

4.2.2.Exemple de cazuri privind preturile neloiale

Autoritatile europene de concurentd au urmarit o serie de cazuri de practici tarifare
neloiale in sectorul farmaceutic in ceea ce priveste medicamentele care nu mai sunt
protejate prin brevet.

Caseta 9: Cazul Aspen din Italia

Tn septembrie 2016, ANC din Italia a aplicat o amendid de 5,2 milioane EUR societitii
farmaceutice Aspen pentru ca a abuzat de pozitia sa dominantd prin stabilirea unor preturi
neloiale pentru medicamentele importante in Italia®. Printre aceste medicamente neprotejate prin
brevet se numara Leukeran, Alkeran, Purinethol si Tioguanine, care erau utilizate pentru tratarea
cancerului. Acestea au fost incluse intr-un pachet mai larg de produse farmaceutice, pentru care
Aspen a achizitionat drepturile de comercializare de la societatea producitoare de medicamente
originale GlaxoSmithKline Tn 2009. ANC a constatat ca Aspen a abuzat de pozitia sa
dominanta in Italia prin impunerea unor cresteri de preturi intre 300 % si 1 500 % si prin
aplicarea unor tactici deosebit de agresive fata de Agentia italiana pentru medicamente in
negocierea acestor preturi. Aspen a amenintat ca ,,va inifia o incetare a furnizarii”, si anume ca
va retrage medicamentele in cazul in care agentia nu accepta preturile mai ridicate solicitate. Tn
urma acceptarii cresterii preturilor, consultantul Aspen a concluzionat: ,,Nu m-as fi asteptat sa
inchei negocierile in mod atdt de favorabil, insa imi aduc aminte cand mi-afi spus la Roma ca
peste tot, la inceput, pare sa fie «misiune imposibila», iar apoi cresterea pregurilor a fost
intotdeauna autorizatd... Sa sarbatorim!”.

De asemenea, ANC a dispus societatii Aspen sa instituie masuri care sd vizeze, printre altele,
stabilirea de noi preturi echitabile pentru medicamentele in cauza. in urma ordinului ANC si dupa
negocieri prelungite, Aspen a ajuns la un acord privind stabilirea preturilor cu Agentia italiana
pentru medicamente. La 13 iunie 2018, ANC a stabilit ca societatea Aspen a respectat ordinul sau

®1 Cauza 27/76 — United Brands/Comisia, hotirirea Curtii de Justitie din 14 februarie 1978 si

cauza 177/16 — AKAA/LAA, hotérarea Curtii de Justitie din 14 septembrie 2017.

%2 Decizia Autorita Garante della Concorrenza e del Mercato din joi, 29 septembrie 2016.
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si a estimat ca acordul incheiat ar conduce la 0 economie pentru Serviciul national de sanatate din
Italia de 8 milioane EUR pe an.

Decizia ANC a fost confirmati de Tribunalul administrativ regional®®. Un recurs Tmpotriva
acestei hotarari este pendinte in fata Consiliului de Stat italian.

Tn mai 2017, Comisia a deschis, de asemenea, o proceduri oficiala de investigare privind
faptul ca societatea Aspen Pharma s-ar fi angajat in practici tarifare neloiale in ceea ce
priveste stabilirea preturilor pentru medicamentele pentru tratarea cancerului mentionate
mai sus in restul SEE (cu exceptia Italiei)®.

Tn decembrie 2016, ANC din Regatul Unit a constatat ca Pfizer si Flynn au abuzat fiecare
in parte de pozitia dominantd, prin impunerea de preturi neloiale pentru capsulele de
fenitoind sodica (un medicament antiepileptic), fabricate de Pfizer in Regatul Unit®.
Tntr-un document intern, Pfizer a explicat la momentul respectiv: ,, Trebuie si depunem
eforturi pentru ca aceasta sa nu fie consideratd o schimbare pentru pacienti si medici; si,
in acelasi timp, sa fie o schimbare pentru DH [Ministerul Sanatatii din Regatul Unit] si
contribuabili fara a fi acuzati de ipocrizie, prin urmarirea unei agende de incredere, dar
totusi profitand de oportunitatea de a obyine céstiguri de la NHS [Serviciul nasional de
sanatate] in timpul unei crize de finantare”.

Tn 2012, Pfizer si Flynn au incheiat acorduri conform carora Pfizer a transferat societatii
Flynn autorizatiile sale de introducere pe piatd pentru fenitoina sodica (vandutd sub
denumirea comerciala Epanutin), insa a continuat sa produca si sa furnizeze produsul
catre societatea Flynn pentru a fi distribuit in Regatul Unit. Cu toate acestea, preturile de
aprovizionare catre Flynn au fost cu 780 % - 1 600 % mai mari decét preturile percepute
de Pfizer pentru distribuitorii anteriori. Tn urma transferului, Flynn a pus la dispozitie
versiunea genericd a Epanutin (aceasta a inceput sd vanda medicamentul sub denumirea
sa genericd, fenitoind sodicd, farda denumirea comerciald), profitind de o lacund in
legislatia in vigoare la momentul respectiv, care nu a prevazut ca medicamentele generice
sa faca obiectul unor limite de pret (spre deosebire de medicamentele de marcd). Flynn a
crescut preturile pentru distribuitori cu pana la 2 600 %, in comparatie cu nivelurile
preturilor anterioare In momentul in care medicamentul a fost vandut sub marca. ANC a
aplicat societatii Pfizer amenzi in valoare de 84,2 milioane GBP (103 milioane EUR) si
societatii Flynn, in valoare de 5,16 milioane GBP (6,32 milioane EUR). La 7 iunie 2018,
Tribunalul specializat in dreptul concurentei din Regatul Unit a pronuntat o hotarare in
care a confirmat mai multe constatari ale CMA (si anume, definitia restransa a pietei si
faptul ca Pfizer si Flynn detin fiecare o pozitie dominanta). Totusi, acesta a considerat
eronate concluziile CMA privind abuzul de pozitie dominanta, luand, in cele din urma,
decizia de a trimite cauza inapoi la ANC pentru o examinare aprofundata. ANC a
solicitat permisiunea de a introduce un recurs impotriva hotararii Tribunalului specializat
n dreptul concurentei.

Prin decizia din ianuarie 2018%, ANC din Danemarca a constatat ¢ CD Pharma (un
distribuitor de produse farmaceutice) a abuzat de pozitia sa dominanta in Danemarca prin
perceperea unor preturi neloiale de la Amgros (un cumparator cu ridicata pentru spitalele

Hotararea Tribunale Amministrativo Regionale per il Lazio din 26 iulie 2017.
A se vedea http://europa.eu/rapid/press-release_IP-17-1323 en.htm.

Decizia Competition and Markets Authority din miercuri, 7 decembrie 2016.
Decizia Konkurrence- og Forbrugerstyrelsen din 31 ianuarie 2018.
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publice) pentru Syntocinon. Acest medicament contine ingredientul activ oxitocina, care
este administrat femeilor insarcinate in timpul nasterii. Din aprilie 2014 si pana in
octombrie 2014, CD Pharma a crescut pretul pentru Syntocinon cu 2 000 %, de la
45 DKK (6 EUR) la 945 DKK (127 EUR). ANC a stabilit ca diferenta dintre costurile
suportate efectiv si pretul perceput de CD Pharma a fost excesiva. In plus, ANC a
comparat pretul medicamentelor CD Pharma cu valoarea economicda a Syntocinon,
preturile istorice pentru Syntocinon, preturile percepute de concurentii societatii CD
Pharma si preturile practicate in afara Danemarcei. Prin urmare, ANC a constatat ca
preturile pentru Syntocinon erau abuzive si, prin urmare, CD Pharma a abuzat de pozitia
sa dominantd. La 29 noiembrie 2018°%, instanta de apel in materie de concurenta din
Danemarca a confirmat decizia adoptata de catre ANC din Danemarca.

4.3. Alte practici anticoncurentiale care pot conduce la cresterea preturilor

Pe langa practicile de intarziere a intrdrii pe piatd a medicamentelor generice si de
impunere a unor preturi neloiale pentru medicamente, autoritatile europene de concurenta
au intervenit mpotriva altor practici anticoncurentiale diverse care maresc preturile
medicamentelor sau le mentin foarte ridicate. Unele dintre aceste practici sunt specifice
sectorului farmaceutic si sunt determinate de caracteristicile sale economice si de
reglementare, in timp ce altele sunt cunoscute, de asemenea, din alte sectoare, dar pot
avea totusi efecte puternice asupra preturilor medicamentelor.

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

4.3.1.Coordonarea ca mijloc de a obtine preturi mai mari

Coluziunea in cadrul licitatiilor, stabilirea preturilor si alte tipuri de coordonare intre
concurenti apartin bine-cunoscutei si, in acelasi timp, celei mai condamnabile incalcari a
legislatiei Tn materie de concurenta.

In 2014, ANC din Italia a constatat cd Hoffmann-La Roche si Novartis au incheiat un
acord anticoncurential cu scopul de a descuraja si a limita utilizarea in afara indicatiilor
terapeutice a medicamentului oncologic comercializat de Hoffmann-La Roche, Avastin,
pentru tratamentul degenerescentei maculare legate de varsta (DMLV). DMLV este
cauza principald a orbirii legate de varsta in tarile dezvoltate. Avastin (autorizat pentru
tratamentul bolilor tumorale) si Lucentis (autorizat pentru tratamentul bolilor oculare)
sunt medicamentele dezvoltate de Genentech, o societate care apartine grupului
Hoffmann-La Roche. Genentech a incredintat exploatarea comerciala a Lucentis catre
grupul Novartis printr-un acord de licenta, in timp ce Hoffmann-La Roche
comercializeazd Avastin pentru tratamentul cancerului. Cu toate acestea, Intrucat
ingredientul activ din ambele medicamente este similar (desi este dezvoltat in moduri
diferite), Avastin a fost utilizat frecvent in afara indicatiilor terapeutice pentru
tratamentul bolilor oculare, in loc de Lucentis, din cauza pretului sdu mult mai mic.

" Hotararea Konkurrenceankenavnet din 29 noiembrie 2018.
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ANC din Italia a stabilit ca Novartis si Hoffmann-La Roche au pus in aplicare un
mecanism conceput sa diferentieze artificial Avastin de Lucentis, in timp ce, potrivit
ANC, Avastin si Lucentis sunt echivalente in toate privintele pentru tratamentul bolilor
oculare. Mecanismul a fost conceput pentru a disemina informatii care genereaza
preocupari cu privire la siguranta Avastin atunci cand este utilizat in oftalmologie pentru
a orienta cererea catre medicamentul Lucentis mai scump. O prezentare internd a
Novartis a explicat: ,,Luasi Tn considerare datele privind siguranfa si declarariile
autoritatii de reglementare Timpotriva utilizarii intraoculare fard autorizatie a
bevacizumab pentru DMLV umedd pentru a evita eroziunea in afara indicatiilor
terapeutice”. Conform ANC, aceastd coluziune ilicita a fost in masurd sa impiedice
accesul multor pacienti la tratament si a generat cheltuieli suplimentare pentru sistemul
de sanatate italian estimate la 45 de milioane EUR numai in 2012. Amenda aplicata
societatii Hoffmann-La Roche s-a ridicat la 90,6 milioane EUR, iar amenda impusa
societatii Novartis s-a ridicat la 92 de milioane EUR®.

Tn cadrul procedurii de recurs Tn a doua instanta impotriva deciziei ANC, Consiliul de
Stat al Italiei a sesizat Curtea de Justitie a Uniunii Europene n vederea pronuntarii unei
hotarari preliminare in legaturd cu mai multe intrebari referitoare la interpretarea
articolului 101 din TFUE. In raspunsurile sale, Curtea de Justitie a clarificat, printre
altele, ca (i) in principiu, un medicament administrat in afara indicatiilor terapeutice
pentru aceleasi indicatii terapeutice ca cele ale unui alt produs utilizat fara respectarea
indicatiilor poate fi inclus pe aceeasi piata de produse si (i) comunicarea de informatii
inselatoare cu privire la siguranta unui medicament in afara indicatiilor terapeutice n
atentia autoritatilor, a cadrelor medicale si a publicului larg poate constitui o restrangere
a concurentei prin obiect®®.

Intr-un alt caz, ANC din Spania a stabilit ci un acord intre o asociatie a farmacistilor din
Castilia-La Mancha si serviciul de sanatate al regiunii reprezinta impartirea pietei
deoarece a introdus o rotatie intre farmacii pentru furnizarea de medicamente centrelor
medicale’®. Curtea de Apel™ si Curtea Supremid’® au confirmat in intregime decizia
ANC.

Alte exemple de interventii impotriva comportamentului coluziv includ deciziile luate de
ANC din Ungaria in 2015 (manipularea cererilor de ofertd in cadrul procedurilor de
cerere de ofertd organizate de spitale)’®, de ANC din Slovenia in 2013 (manipularea
procedurilor de cerere de ofertd, stabilirea preturilor intre angrosisti si distribuitori,
impartirea pietei si schimbul de informatii despre preturi si vanzari)’®, de ANC din
Danemarca in 2014 (coordonarea intre comerciantii cu ridicata a comisioanelor si altor
conditii comerciale)’™ si de ANC din Germania n 2017 (schimbul de informatii sensibile
fntre angrosisti prin intermediul unui sistem informatic comun)’. Tn 2015, ANC din

% Decizia Autorita Garante della Concorrenza e del Mercato din joi, 27 februarie 2014.

Hotararea Curtii de Justitie din 23 ianuarie 2018, F. Hoffmann-La Roche Ltd si Alyii / Autorita Garante
della Concorrenza e del Mercato, C-179/16.

Decizia Comision Nacional de los Mercados y la Competencia din marti, 14 aprilie 2009.
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™ Decizia Audiencia Nacional din miercuri, 6 iunie 2012.

"2 Decizia Tribunal Supremo din luni, 9 martie 2015.

"® Decizia Gazdaséagi Versenyhivatal la 14 septembrie 2015.

™ Decizia Javna agencija Republike Slovenije za varstvo konkurence din 14 octombrie 2013.
Decizia Konkurrence- og Forbrugerstyrelsen din luni, 24 noiembrie 2014.

Decizia Bundeskartellamt din 27 aprilie 2017.
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Italia a adoptat o decizie privind angajamentul prin care solicita societatii Novartis si
Italfarmaco sa isi ajusteze comportamentul pe piata si sa aduca modificari acordului de
comercializare mixta’’. Angajamentele obligatorii au redus preocuparile ANC in ceea ce
priveste schimbul de informatii sensibile si cooperarea privind procedurile de cerere de
oferta in cadrul achizitiilor publice regionale.

Tntr-o decizie privind angajamentul din 2011, ANC din Lituania a abordat o posibila
coordonare verticald a preturilor in cadrul acordurilor dintre producétori si distribuitori
angro’®. Aceste acorduri au inclus o dispozitie care impune distribuitorilor angro si
producatorilor sd coordoneze preturile cu amanuntul ale medicamentelor, ceea ce ar
putea conduce la cresterea preturilor medicamentelor pentru pacienti. Angajamentele
acceptate au prevazut ca astfel de dispozitii sa fie eliminate.

4.3.2.Tngreunarea concurentei intre rivali

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

De exemplu, in 2013, ANC din Cipru a constatat ca distribuitorul Phadisco si Wyeth
Hellas (achizitionate ulterior de Pfizer Hellas) au abuzat de pozitia lor dominanta pe piata
vaccinurilor pneumococice prin oferirea de reduceri medicilor si farmacistilor, ceea ce a
mpiedicat concurenta din partea rivalilor lor’.

In 2015, ANC din ltalia a acceptat angajamente din partea ICE - Industria Chimica
Emiliana referitoare la furnizarea acidului colic (utilizat pentru a produce un medicament
pentru tratamentul bolilor hepatice)®®. ANC a suspectat ca ICE a abuzat de pozitia sa
dominanta prin utilizarea unor practici de excludere, inclusiv prin crearea de obstacole n
calea aprovizionarii cu bila provenita de la bovine (materia prima necesara pentru a
produce acid colic), Tmpiedicand astfel concurentii sa concureze in mod eficace in
beneficiul pacientilor si al sistemului de sanatate italian. Pentru a elimina aceste
preocupadri, ICE s-a angajat sd aprovizioneze piata cu anumite cantititi de bild de bovine,
la preturi care au permis celorlalti producatori sa concureze.

Tn 2011, ANC din Roméania a adoptat trei decizii Tmpotriva unui numar de societati
despre care s-a constatat ca restrang comertul paralel cu medicamente, facand astfel mai
dificil pentru distribuitorii dintr-o tara (Roménia) sa concureze pe pietele din alte tari®.
Mecanismele utilizate de societatile care au facut obiectul investigatiei au inclus clauze
contractuale care (i) interzic sau limiteaza exportul de medicamente; (ii) asigurd
monitorizarea respectarii de catre distribuitori a interdictiei de export si (iii) sanctioneaza
incalcdrile interdictiei. Amenzile totale impuse de ANC din Romania in cele trei cazuri
s-a ridicat la 59,4 milioane RON (aproximativ 12,75 milioane EUR). Alte cateva

" Decizia Autorita Garante della Concorrenza e del Mercato din joi, 4 iunie 2015.

"8 Decizia Konkurencijos tarybg din 21 iulie 2011.

" Decizia Entponii IIpootasiog Tov Avtaymviopob din 12 aprilie 2013.

8 Decizia Autorita Garante della Concorrenza e del Mercato din miercuri, 15 iulie 2015.

81 Deciziile Consiliului Concurentei din 28 octombrie 2011 si Decizia Consiliului Concurentei din

27 decembrie 2011.
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ANC-uri (de exemplu, din Spania si Grecia) au abordat, de asemenea, diverse probleme
legate de restrictiile privind comertul paralel.

4.4. Controlul concentrarilor economice si medicamente la preturi accesibile

Asigurarea respectarii legislatiei Tn materie de concurenta impotriva abuzurilor de pozitie
dominanta si a coordonarii anticoncurentiale este completata de controlul concentrarilor
economice care ar putea conduce la crearea unor structuri de piatd care elibereaza
societatile de presiunile concurentiale si, prin urmare, pot avea drept rezultat preturi mai
mari pentru medicamente.

4.4.1.1n ce mod afecteazii concentririle economice pretul medicamentelor?

Fuziunile societatilor farmaceutice pot crea sau mari puterea de piatd a entitatii rezultate
in urma concentrarii prin eliminarea presiunii concurentiale intre partile care participa la
concentrare si prin reducerea presiunii concurentiale pe piata. Cu cat puterea de piata
rezultatd Tn urma unei concentrari este mai mare, cu atat este mai probabil ca aceasta sa
conduca la cresterea preturilor si la daune aduse pacientilor si sistemelor de sanatate.

Un obiectiv esential al controlului concentrarilor economice in sectorul farmaceutic este
de a garanta ca modificarile aparute in structura pietei rezultate in urma unei concentrari
nu conduc la cresterea preturilor. Acest fapt conduce la control, indiferent dacd o
concentrare vizeaza concurenta medicamentelor originale, a medicamentelor generice sau
a medicamentelor biosimilare. De exemplu, o fuziune intre o societate producatoare de
medicamente originale si o societate producatoare de medicamente generice poate
impiedica in mod semnificativ concurenta la nivelul preturilor intre produsele societatii
producatoare de medicamente originale si versiunile lor generice mai ieftine. Produsele
generice sunt, in mod normal, substituenti deplini ai produsului original, iar concurenta
are loc, in cea mai mare parte, in ceea ce priveste pretul®.

Efectele negative ale concentrarilor asupra preturilor pot fi semnificative. O presiune
concurentiala redusad poate permite societatii rezultate in urma concentrarii sa isi creasca
propriile preturi (in mod direct sau prin rabaturi, prin reduceri, prin renegocierea
preturilor crescute cu autoritatile nationale din domeniul sanatatii, prin amanarea lansarii
unui produs generic mai ieftin etc.), dar poate, de asemenea, sa conduca la o crestere a
preturilor pe piata in ansamblul sau®,

4.42.Cum impiedici controlul concentririlor economice cresterea preturilor
generate de concentrari?

Normele UE privind controlul concentrarilor economice imputernicesc Comisia sa
intervind in cazul In care concentrarea este susceptibild sd afecteze concurenta. Un
exemplu ilustrativ 1l constituie cazul Teva/Allergan, in care achizitionarea societatii
Allergan de catre Teva, o societate producdtoare de medicamente generice situatd pe
primul loc la nivel mondial, ameninta sa elimine in mare parte concurenta din partea
celui mai apropiat concurent al sdu pe mai multe piete.

82 Comisia se refera la caracterul omogen al medicamentelor generice Tntr-o serie de decizii, de exemplu,
n M.6613 - WATSON/ACTAVIS.

8 Acestea sunt asa-numitele ,,efecte necoordonate sau unilaterale” asupra pretului.
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Caseta 10: Cazul Teva/Allergan

Tn martie 2016, Comisia a constatat ci respectiva concentrare ar slibi concurenta la nivelul
preturilor pe mai multe piete si a aprobat achizitia activitatii de producere de medicamente
generice a Allergan Generics de catre Teva Pharmaceutical Industries numai dupa ce Teva s-a
angajat sd cesioneze parti relevante ale activitatii achizitionate catre cumparatori independenti.

Tnainte de tranzactie, Teva era deja cel mai mare producitor de medicamente generice la nivel
global, iar Allergan era al patrulea cel mai mare producator de medicamente generice din intreaga
lume. Tranzactia a vizat sute de medicamente generice comercializate si n curs de dezvoltare si a
fost fara precedent in sectorul farmaceutic, in ceea ce priveste atat dimensiunea sa, cat si numarul
pietelor pe care concurau produsele generice ale societatilor.

Analiza de piata a Comisiei a aratat cd a existat o concurenta directd la nivelul preturilor intre
toate versiunile unei anumite molecule neprotejate prin brevet (inclusiv ale produselor generice si
ale produsului original care nu mai este protejat prin brevet) si ca, pentru un anumit numar de
produse, concurenta ar fi fost limitatd de concentrare. Prin urmare, Comisia a identificat
probleme potentiale de concurenta pentru un numar mare de medicamente pe intreg teritoriul UE.

De asemenea, in ceea ce priveste pozitia globala pe piata a partilor care furnizeaza medicamente
generice la nivel national, Comisia a concluzionat ca, in unele state membre, partile respective se
numard printre cei mai mari actori producatori de medicamente generice, precum si printre
concurentii cei mai apropiati. Prin urmare, Comisia a evaluat impactul posibil al concentrarii
asupra preturilor nu numai pentru produse specifice, ci si la nivelul intregului portofoliu de
medicamente generice al partilor.

De exemplu, in Regatul Unit, unde preturile medicamentelor generice sunt stabilite Tn mod liber,
Teva si Allergan au fost singurii actori producatori de medicamente generice care puteau vinde
direct (fara intermediari) portofoliul lor de medicamente in farmacii, prin intermediul unor
sisteme de fidelitate. Toti ceilalti actori au fost nevoiti sa colaboreze cu distribuitori angro. Ca
urmare a acestei caracteristici specifice a pietei, Comisia a concluzionat ca, in relatiile lor cu
farmaciile, Teva si Allergan au exercitat 0 presiune concurentiala unica una asupra celeilalte.
Aceasta presiune concurentiala ar fi fost eliminata prin concentrarea economica, iar eliminarea
concurentei la nivelul preturilor ar fi avut un efect de domino asupra preturilor pentru
consumatori.

Pentru a raspunde preocuparilor Comisiei, inclusiv cu privire la riscul de crestere a preturilor,
societitile au furnizat masuri corective. In mod specific, acestea s-au angajat si vanda cea mai
mare parte a activitatii Allergan Generics de producere a medicamentelor generice n Irlanda si in
Regatul Unit, inclusiv o instalatie de productie si organizarea vanzarilor complete, catre un
cumparator independent adecvat.

Rolul Comisiei intr-o concentrare economica aprobatd prin angajamente (autorizatie
conditionatd) nu se incheie de indatd ce decizia a fost adoptata. Comisia ramane activa
pentru a se asigura ci masurile corective sunt puse in aplicare in mod corespunzitor . In
special, Comisia, cu ajutorul mandatarilor insdrcinati cu monitorizarea, verifica procesul
de selectare a cumparatorului adecvat pentru activitatea cesionata si Se asigurd ca
viabilitatea si competitivitatea Intregii activitati cesionate nu sunt compromise pana la
transferul acesteia catre cumparator. De asemenea, odatd ce activitatea cesionatd a fost
vanduta cumparatorului, Comisia poate continua sd monitorizeze acordurile de tranzitie
pana in momentul in care intreprinderea devine pe deplin independentd de entitatea
rezultatd in urma concentrarii (si anume, transferul autorizatiilor de introducere pe piata,
transferul productiei catre propria instalatie de productie a cumparatorului etc.).

Desi este una dintre cele mai mari concentrari inregistrate in sectorul farmaceutic,

Teva/Allergan este doar una dintre mai multe tranzactii in care, datorita investigatiei

Comisiei, au fost identificate si abordate preocuparile cu privire la posibilele cresteri ale

preturilor prin intermediul unor cesiondri propuse pentru a preveni concentrarea care ar
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putea conduce la efecte negative asupra preturilor. Comisia a intervenit in concentrari
economice intre societdti producatoare de medicamente originale si de medicamente
generice (de exemplu, Sanofi/Zentiva, Teva/Cephalon), intre societati producatoare de
medicamente generice (Teva/Ratiopharm, Teva/Barr, Mylan/Abbott EPD-DM) si intre
societati producatoare de medicamente originale (GSK/Novartis n ceea ce priveste
vaccinurile de uz uman).

4.4.3.Controlul concentrarilor economice contribuie, de asemenea, la mentinerea
presiunii asupra preturilor generate de medicamentele biosimilare

Mentinerea concurentei la nivelul preturilor nu este punctul central doar Th examinarea de
catre Comisie a concentrarilor care implica medicamente sintetice, ci si Tn examinarea
concentrarilor care implicdi medicamente biologice®®. Medicamentele biologice sunt
printre cele mai scumpe terapii, iar gradul lor de utilizare este in continua crestere,
vanzarile la nivel mondial ridicandu-se la miliarde de euro. Cu fiecare intrare pe piata a
medicamentelor biosimilare, concurenta la nivelul preturilor este consolidata, iar preturile
sunt reduse si mai mult. Prin urmare, concurenta din partea medicamentelor biosimilare
poate genera economii mari in sistemele noastre de sanatate, permitand, Tn acelasi timp,
unui numdr mai mare de pacienti sd beneficieze de terapii biologice mai ieftine.
Interventia Comisiei in achizitionarea societatii Hospira de catre Pfizer subliniaza in mod
clar acest aspect.

Caseta 11: Cazul Pfizer/Hospira

Tn 2015, Comisia a autorizat achizitionarea societatii Hospira de catre Pfizer sub rezerva unor
madsuri corective prin care sa se asigure ca nu a fost compromisa concurenta la nivelul preturilor
intre medicamentele biosimilare, intrucat concentrarea propusa ar fi adus doud medicamente
biosimilare concurente pe baza de infliximab Tn proprietatea Pfizer (medicamentul Inflectra al
societatii Hospira si medicamentul biosimilar in curs de dezvoltare al Pfizer)®.

Infliximab este un agent al factorului de necroza antitumorald utilizat pentru tratarea bolilor
autoimune (cum ar fi artrita reumatoida). Versiunea sa originald, Remicade, a fost dezvoltata de
Johnson & Johnson si a fost comercializati de Merck Sharp & Dohme in Europa. Inainte de
concentrare, un singur medicament biosimilar pe baza de infliximab a fost lansat si a fost
comercializat independent de Celltrion (care a dezvoltat medicamentul biosimilar si I-a
comercializat sub denumirea ,,Remsima”) si de Hospira (denumirea comerciala ,,Inflectra”).

Produsul Inflectra comercializat de Hospira si produsul Remsima comercializat de Celltrion erau
acelasi medicament si, prin urmare, erau cunoscute de medici si cumparatori ca fiind perfect
substituibile. Tn consecinta, acestea au concurat numai la nivelul preturilor. Cu toate acestea, din
cauza rezistentei la schimbari a pacientilor stabili care urmeaza tratament cu Remicade la
medicamentele biosimilare, medicamentele biosimilare pe baza de infliximab au reprezentat doar
o sursa limitatd de presiune concurentiald asupra medicamentului original Remicade.

Tranzactia ar fi adus produsul Inflectra al Hospira in portofoliul de produse al Pfizer, pe langa
propriul medicament pe baza de infliximab al Pfizer in curs de dezvoltare, care nu era inca
introdus pe piata. Aceasta situatie era susceptibila de a reduce stimulentele pentru ca Pfizer sa
concureze in baza a doui scenarii alternative. In cadrul primului scenariu, Pfizer ar intarzia sau ar
intrerupe dezvoltarea propriului sdu medicament biosimilar si ar pune accentul pe produsul
dobandit de la Hospira. in afard de impactul asupra inovarii®, acest lucru ar diminua concurenta
viitoare la nivelul preturilor intre medicamentele biosimilare, intrucat noii actori care intrd pe

8 A se vedea Caseta 5.
8 Decizia Comisiei Tn cazul M.7559 Pfizer/Hospira.

8 Efectele asupra inovarii sunt discutate mai in detaliu in capitolul 5.
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piata ar trebui si practice preturi agresive pentru a obtine cote de piata de la furnizorii stabiliti. Tn
cadrul celui de al doilea scenariu, Pfizer ar acorda prioritate dezvoltarii propriului sau
medicament biosimilar si ar cesiona produsul societatii Hospira catre Celltrion, eliminand
concurenta intensa existenta la nivelul preturilor dintre produsul Inflectra al Hospira si produsul
Remsima al Celltrion, ceea ce a condus la o scadere semnificativa a preturilor Tn comparatie cu
produsul original, Remicade.

Pentru a preveni astfel de efecte si pentru a garanta cd un numar suficient de medicamente
biosimilare ar intra pe piata si ar exercita presiuni asupra produselor biologice de referinta, care
sunt scumpe, societatile au propus ca activitatea Pfizer de dezvoltare a produsului pe baza de
infliximab sa fie cesionata unui cumparator adecvat. Aceasta propunere a fost acceptata de
Comisie. Tn februarie 2016, Novartis a anuntat ca a achizitionat activitatea cesionata.
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5. CONCURENTA STIMULEAZA INOVAREA S| SPORESTE POSIBILITATILE DE ALEGERE
A MEDICAMENTELOR

Astfel cum se descrie Tn sectiunea 3.2.1, inovarea este de o importanta esentiala in
sectorul farmaceutic, cele mai importante beneficii in domeniul asistentei medicale
rezultand din activitatile de cercetare si dezvoltare cu privire la tratamente noi. Aceste
activitati pot conduce la medicamente noi pentru afectiuni netratate anterior sau la
medicamente care ar putea trata anumite afectiuni mai eficient si/sau cu mai putine efecte
secundare. De asemenea, acestea pot conduce la constatarea cd un medicament existent
poate fi utilizat pentru alte afectiuni pentru care nu a fost prescris anterior.

Tn plus, inovarea poate reduce, de asemenea, costul tratamentelor, de exemplu prin
dezvoltarea unor procese de productic care sd permita producerea comerciala de
medicamente mai ieftine. Inovarea poate, de asemenea, sa creeze tehnologii noi, mai
eficiente, care conduc la producerea unor medicamente de o mai buna calitate. Prin
urmare, in timp ce inovarea ramane o fortd concurentiala deosebit de semnificativa pe
pietele farmaceutice, societatile active pe aceste piete pot utiliza diferite practici pentru a
diminua presiunea de a inova in mod constant (de exemplu, brevetarea defensiva, care
urmireste sa interfereze cu un proiect de cercetare si dezvoltare concurent). In anumite
cazuri, astfel de practici pot fi anticoncurentiale si pot fi deosebit de daunatoare pentru
pacienti si pentru sistemele nationale de sanatate.

5.1. Asigurarea respectirii normelor antitrust favorizeaza inovarea si posibilititile
de alegere

Aceastd sectiune 5.1 descrie modul in care masurile de asigurare a respectarii legislatiei
medicamente inovatoare, prin intervenirea in cazul in care societatile, unilateral sau n
comun, reduc presiunile concurentiale care le forteaza sa inoveze in continuare sau
impiedica alte societati sa inoveze. Sectiunea 5.2 explica in continuare modul in care
Comisia, in temeiul normelor privind controlul concentrarilor economice, poate
impiedica concentrarile care ar putea sa reduca sau sa dauneze inovarii si, in evaluarea
sa, ia in considerare posibilele efecte pozitive ale concentrérilor asupra inovarii®’.

5.1.1. Masurile de asigurare a respectarii legislatiei impotriva practicilor care previn
inovarea sau limiteaza posibilititile de alegere ale pacientilor

Participantii pe piatd nu apreciaza intotdeauna inovarea. Aceasta poate sd perturbe sau
chiar sa submineze in totalitate pictele lor. Este posibil ca participantii sa nu dispuna de
accesul consumatorilor la produsele inovatoare. Asigurarea respectarii normelor antitrust
poate contribui la garantarea faptului ca societatile nu abuzeaza de puterea lor sau cd nu
pot ncheia Tntelegeri care descurajeaza inovarea.

De exemplu, in 2011, Comisia a putut sa inchidd o investigatie privind incalcarea
normelor antitrust referitoare la acuzatiile potrivit carora societatea farmaceutica germana
Boehringer Ingelheim a depus cereri de brevete nefondate cu privire la noile tratamente
pentru bolile pulmonare obstructive cronice (BPOC). Investigatia Comisiei a vizat
presupusa utilizare necorespunzatoare a sistemului de brevetare de catre Boehringer in

8 Comisia a comandat un studiu pentru a analiza impactul concentrarilor si al achizitiilor asupra inovarii
n sectorul farmaceutic. Publicarea rezultatelor va avea loc in 2019.
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ceea ce priveste combinatii ale trei mari categorii de substante active care trateaza BPOC
cu o noud substanta activa, care a fost descoperitd de societatea farmaceuticd Almirall din
Spania. Almirall si-a exprimat preocuparile cu privire la faptul ca cererile de brevete ale
Boehringer ar putea bloca sau intarzia in mod semnificativ intrarea pe piatd a
medicamentelor concurente produse de Almirall.

Tn 2011, societatile au incheiat un acord de solutionare care a abordat preocupirile
Comisiei prin inlaturarea presupuselor pozitii de blocare si, prin urmare, a eliminat
obstacolele din calea lansarii de produse concurente de catre Almirall (reclamant Tn acest
caz), astfel incat Comisia nu mai trebuia sa continue cazul.

De asemenea, astfel cum a recunoscut Tribunalul in cazul AstraZeneca, restrictiile
privind intrarea pe piatd a medicamentelor generice reduc stimulentele pentru ca
societatile farmaceutice sa desfasoare activitati de inovare, intrucét intrarea pe piata a
medicamentelor generice are rolul de a asigura in mod eficace respectarea sfarsitului
exclusivitatii pe piatd a acestora. In acest context, activitatile de asigurare a respectarii
legislatiei axate pe eliminarea obstacolelor din calea intrarii pe piata a medicamentelor
generice contribuie Tn mod direct la inovarea in sectorul farmaceutic.

In cazul in care o intreprindere consacrati se poate baza pe o exclusivitate pentru
produsul sdu istoric pe o perioadd mai lungad decat este indreptatitd sa beneficieze In
temeiul legislatiei aplicabile, acest lucru Ti poate afecta motivatia de a-si asuma riscuri
pentru a inova.

n cazul Servier mentionat mai sus®, Servier s-a angajat intr-o strategie de intarziere a
intrdrii pe piatd a medicamentelor generice pentru medicamentul sdu de succes pe baza
de perindopril (Coversyl), in principal prin eliminarea unui numar de concurenti care
erau aproape de lansarea unei versiuni generice de perindopril. Intirzierea intririi pe
piatd a medicamentelor generice nu numai cd a acordat societatii Servier un timp
suplimentar pentru ca aceasta sd obtina profituri mari din vanzarea produsului Coversyl
(pe care Servier il descrie ca un ,, produs generator de profituri”’), dar si pentru a-si
reorienta baza de pacienti catre produsul ulterior Bio-Coversyl, care nu avea avantaje
clinice fata de produsul vechi. Atunci cand un brevetul secundar, care a fost piatra de
temelie a strategiei Servier Tmpotriva medicamentelor generice si pe care Servier a
incercat sa il protejeze prin intermediul unor acorduri ilegale de platd pentru a intarzia
intrarea pe piata a medicamentelor generice si al achizitiei de tehnologii, a fost anulat Tn
cele din urma, Servier a declarat: ,,patru ani castigasi - un mare succes”, referindu-se la
perioada scursd de la data expirarii brevetului de baza pentru perindopril®.

eqe oy

alegere ale pacientilor prin protejarea accesului acestora la tratamentele disponibile.
De exemplu, Tn aprilie 2012, ANC din Portugalia a constatat cd Roche Farmacéutica
Quimica (,,Roche”) a abuzat de pozitia sa dominantd prin oferirea de reduceri la mai
multe produse in cadrul procedurilor de cerere de ofertd organizate de spitale si a
amendat societatea cu 900 000 EUR*. Roche a conditionat reducerile de achizitiile
legate de alte medicamente, valorificand astfel pozitia sa dominanta pentru unele dintre
produsele licitate pentru a exclude concurentii altor produse. De exemplu, schema de

% Decizia Comisiei din 9 iulie 2014 n cazul COMP/AT.39612 — Servier. A se vedea sectiunea 4.1.1.
8 Decizia Comisiei din 9 iulie 2014 Tn cazul COMP/AT.39612 — Servier, punctele 225, 2768 si 2984.
% Decizia Autoridade da Concorréncia din 12 aprilie 2012.
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reduceri a favorizat vanzarile medicamentului biologic NeoRecormon comercializat de
Roche (epoetin beta utilizat pentru tratarea anemiei) in detrimentul produsului concurent,
Aranesp(R), care este introdus pe piata de Amgen (reclamantul in acest caz). ANC a
stabilit ca sistemul de reduceri anticoncurentiale al societatii Roche a Tmpiedicat
concurentii sa participe cu succes la procedurile de cerere de oferta organizate de spitale
sl, prin urmare, a scazut capacitatea si stimulentele lor de a intra pe piata si de a se
medicamentelor disponibile medicilor din spitale si pacientilor. Aceasta decizie nu a fost
contestata.

Decizia ANC din ltalia in cazul Hoffmann La Roche mentionat deja”™ a promovat, de
(medicament oncologic), utilizat pentru tratarea unei boli oculare specifice (DMLV).
Dupa cum a clarificat recent Curtea de Justitie, 0 astfel de utilizare n afara indicatiilor
terapeutice (si anume, utilizarea pentru tratamente diferite de cele pentru care a primit o
autorizatie de introducere pe piata sub responsabilitatea unui medic prescriptor) nu este,
in principiu, contrara legislatiei UE®.

5.1.2.Normele Tn materie de concurenta sprijini cooperarea favorabili concurentei
in materie de inovare

Autoritatile de concurenta trebuie sa ia in considerare nu numai posibilele efecte negative
pe care o practica in curs de investigare le poate avea asupra pietei, Ci si posibilele efecte
pozitive pe care asigurarea respectarii legislatiei Tn materie de concurenta ar trebui sa le
pastreze si, in mod ideal, sa le imbunatiteasca. Numeroase norme in materie de
concurenta recunosc faptul ca comportamentul societatilor poate conduce la sinergii care
ar putea incuraja in continuare inovarea (de exemplu, prin combinarea activelor
complementare necesare pentru desfasurarea activitatilor de cercetare si dezvoltare sau
prin acordarea de licente pentru tehnologii). Aceste norme sprijind, de asemenea,
intreprinderile sd 1si conceapa proiectele de cooperare astfel incat acestea sd respecte
legislatia in materie de concurentd si sa evite nevoia unor actiuni de asigurare a
respectarii legislatiei de catre autoritatile de concurenta. De exemplu, Regulamentul UE
de exceptare pe categorii privind acordurile de cercetare si dezvoltare® ofera o sfera
larga de siguranta fata de actiunile de asigurare a respectarii legislatiei in materie de
concurenta pentru acordurile de cercetare si dezvoltare intre concurenti (cu conditia ca
anumite conditii legate de cotele de piata ale societatilor sa fie indeplinite, iar acordul sa
nu contina anumite restrictii grave in materie de concurenta). Regulamentul de exceptare
pe categgczlrii este explicat in continuare de orientarile privind cooperarea orizontala care il
insotesc™.

%' Decizia Autorita Garante della Concorrenza e del Mercato din joi, 27 februarie 2014. A se vedea, de

asemenea, sectiunea 4.3.1.

% Hotararea Curtii de Justitie a Uniunii Europene din 23 ianuarie 2018,

% Regulamentul (UE) nr. 1217/2010 al Comisiei din 14 decembrie 2010 privind aplicarea articolului 101
alineatul (3) din Tratatul privind functionarea Uniunii Europene anumitor categorii de acorduri de
cercetare si dezvoltare (JO L335, 18.12.2010, p. 36).

Comunicarea Comisiei — Orientari privind aplicabilitatea articolului 101 din Tratatul privind
functionarea Uniunii Europene acordurilor de cooperare orizontala (JO C11, 14.1.2011, p. 1).

94
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5.2. Controlul concentrarilor economice mentine concurenta in materie de inovare
pentru medicamente

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

Mai multe concentrari recente in sectorul farmaceutic investigate de Comisie arata
impactul posibil al concentrarilor asupra stimulentelor pentru ca societatile farmaceutice
sd continue sd dezvolte programe paralele de cercetare si dezvoltare dupa o concentrare.
In unele dintre aceste cazuri, Comisia a solicitat masuri corective corespunzitoare pentru
a aproba o concentrare propusd care, in caz contrar, ar fi amenintat sa stopeze sau sa
impiedice dezvoltarea unui nou medicament promitator.

5.2.1.Cum pot concentririle economice si afecteze inovarea in sectorul
farmaceutic?

Consolidarea intr-o industrie poate sa fie favorabila concurentei daca aceasta combina
activitatile complementare ale societatilor implicate in concentrare si, prin urmare,
consolideaza capacitatea si motivatia de a aduce inovari pe piata.

Alternativ, concentrarile pot limita, de asemenea, amploarea sau sfera inovarii, iar
inovatoare. De exemplu, acest lucru poate fi valabil in cazul in care un produs n curs de
dezvoltare al unei societati implicate in concentrare ar fi in concurenta cu un produs
comercializat de cealalta societate si, prin urmare, aceasta ar putea inregistra venituri
semnificative din produsul concurent al celeilalte societdti. In acest caz, societatea
rezultatd in urma concentrarii poate fi tentatd sa inceteze, sa amane sau sa redirectioneze
proiectul de dezvoltare a produsului concurent pentru a spori profiturile entitatii rezultate
in urma concentrarii. In mod similar, societatile implicate in concentrare pot desfisura
programe de cercetare si dezvoltare concurente, ceea ce ar devia viitoarele vanzari
profitabile una fata de alta, in absenta concentrarii. Prin reunirea a doua intreprinderi
concurente sub o singurd proprietate, o concentrare poate reduce stimulentele de a se
implica in eforturile de cercetare si dezvoltare paralele.

Reducerea concurentei in materie de inovare inseamnd ca pacientii si sistemele de
sanatate ar pierde viitoarele beneficii generate de medicamentele inovatoare si la preturi
accesibile. Efectele daunatoare pot include o pierdere a unor tratamente care ar putea fi
imbunatatite, o reducere a viitoarei varietati de medicamente pe piata, accesul intarziat la
medicamentele necesare pentru tratamentul afectiunilor lor si preturi mai mari. Atunci
cand Comisia se confrunta cu astfel de situatii, aceasta Tsi exprima preocuparea cu privire
la tranzactia partilor care participa la concentrare si, in cazul in care nu exista masuri
corective adecvate, poate bloca tranzactia.
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5.2.2.Cum poate controlul concentririlor economice si mentina conditiile pentru
inovare?

Controlul concentrarilor urmdreste sa garanteze cd tranzactia nu afecteazd in mod
semnificativ concurenta, inclusiv in ceea ce priveste inovarea§5, conducand, in cele din
urma, la preturi mai mari sau la mai putine posibilitati de alegere pentru pacienti. In cazul
in care se identifica preocupari legate de inovare, Comisia poate interzice tranzactia, cu
exceptia cazului in care societatile ofera masuri corective adecvate pentru a pastra
capacitatea si stimulentele de a inova si restabilesc concurenta efectiva in domeniul
inovarii. Astfel de masuri corective pot include o cesionare a produselor in curs de

dezvoltare sau capacititile subiacente de cercetare si dezvoltare.

Medicamentele inovatoare au facut obiectul mai multor investigatii recente privind
concentrarile economice, subliniind eforturile Comisiei de a mentine inovarea in ceea ce
priveste medicamentele inovatoare si medicamentele biologice si biosimilare. Tn unele
cazuri, Comisia a actionat in vederea mentinerii concurentei din partea medicamentelor
in primele etape ale dezvoltarii produsului.

Comisia intervine in cazul in care o concentrare intre doud societati producatoare de
medicamente originale ar rezulta intr-o concurenta mai scazuta in materie de inovare si ar
conduce la tratamente noi sau imbunatatite pe piata. Un bun exemplu in acest sens este
concentrarea economica Novartis/GlaxoSmithKline Oncology, in care Comisia a fost
preocupata de faptul ca concentrarea ar avea un impact negativ asupra stimulentelor
pentru societatea achizitoare de a continua activitatea de cercetare si dezvoltare a
medicamentelor impotriva cancerului salvatoare de vieti.

Caseta 12: Cazul Novartis/GSK Oncology

Tn 2015, Comisia a constatat ci respectiva concentrare a amenintat dezvoltarea anumitor
medicamente pentru tratarea cancerului aflate in etapa de dezvoltare, insa a autorizat tranzactia
avand in vedere angajamentul de a cesiona anumite activitati si, prin urmare, de a le exclude din
concentrare.

Prin tranzactie, Novartis ar fi achizitionat, printre altele, doua produse oncologice de la GSK,
comercializate pentru tratarea cancerului de piele si pentru care s-au facut cercetari pentru
tratarea cancerului ovarian si a altor tipuri de cancer. Cele douda medicamente concurau in mod
direct cu propriile proiecte ale Novartis de dezvoltare de medicamente, rezultand in programe
clinice duplicate. Comisia a fost preocupatd de faptul ca, pentru fiecare dintre cele doud produse
care se suprapun, Novartis ar inceta unul dintre programele paralele de cercetare si dezvoltare
deoarece acestea ar fi fost ndelungate si costisitoare. In evaluarea sa, Comisia a luat in
considerare beneficiile preconizate ale celor doua medicamente inovatoare aflate in curs de
dezvoltare pentru pacienti si pentru sistemele de sanatate in tratarea mai multor tipuri de cancer
pentru care au fost testate medicamentele.

Tn scopul de a restabili conditiile necesare pentru continuarea inovarii in ceea ce priveste aceste
proiecte in curs de dezvoltare, Novartis a recurs la urmatoarele masuri corective: aceasta
returneazd unul dintre medicamente proprietarului sau si licentiatorului Array BioPharma Inc.
(Array) si cesioneazi celilalt medicament societatii Array. In plus, Novartis s-a angajat si
gaseasca un partener adecvat care ar putea coopera cu Array si ar putea asuma rolul Novartis de a
dezvolta si a comercializa in continuare cele douda medicamente in SEE. Comisia a aprobat
societatea Pierre Fabre ca partener adecvat al societatii Array.

% Tn ceea ce priveste posibilul impact al unei concentrari asupra inovarii, a se vedea, in special,

Orientdrile privind evaluarea concentrarilor orizontale in temeiul Regulamentului Consiliului privind
controlul concentrarilor economice intre intreprinderi, 2004/C 31/03, punctul 38.
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Comisia continud sa monitorizeze punerea in aplicare a angajamentelor, Intrucat studiile clinice
care implica cele douda medicamente cesionate de Novartis sunt inca in curs. Observatiile recente
ale studiilor clinice avansate au prezentat rezultate incurajatoare pentru fiecare dintre cele doua
produse, care ar putea ajunge pe piata in viitorul apropiat.

Fara o masurd corectiva, dezvoltarea celor doud medicamente ar fi fost, cel mai probabil,
intrerupta. Prin urmare, este probabil ca masura corectiva sa fi contribuit la mentinerea inovarii si
la cresterea concurentei in tratarea cancerului de piele si a altor tumori. Acest lucru a condus la o
gama mai larga de tratamente inovatoare si la o ingrijire mai buna pentru pacienti.

Tn cazul unor concentrari intre societitile producitoare de medicamente originale®,
Comisia a incercat sa elimine problemele de concurenta legate de produsele farmaceutice
aflate Intr-un stadiu avansat de dezvoltare. Tn alte cazuri, probleme de concurenti au fost
identificate, de asemenea, Tn cazul Tn care concentrarea ar reduce stimulentele pentru
inovare pentru produsele aflate intr-un stadiu incipient de dezvoltare, cum ar fi in stadiile
incipiente ale studiilor clinice.

Acest lucru a fost valabil, de exemplu, in cazul Novartis/GSK Oncology, in care Comisia
a identificat probleme legate de inovare referitoare la medicamentele aflate atat intr-un
stadiu incipient, cat si intr-un stadiu avansat de dezvoltare. Aceastd abordare este
prezentd, de asemenea, in cazul Johnson & Johnson/Actelion, in care doua medicamente
concurente pentru tratarea insomniei aflate Tn curs de dezvoltare, ambele in stadiul Il al
studiilor clinice, au ridicat probleme de concurenta care trebuiau remediate.

Caseta 13: Cazul Johnson & Johnson/Actelion

Tn decizia sa din iunie 2017, Comisia a considerat ¢ unul dintre cele doua proiecte paralele de
dezvoltare a unor medicamente noi pentru tratarea insomniei ar putea fi abandonat dupa
realizarea concentrarii, insa a autorizat achizitia societatii Actelion de catre Johnson & Johnson
(J&J) datorita masurilor corective oferite de societate.

In timp ce activititile celor doua societati erau in mare masura complementare, acestea dezvoltau
in mod independent medicamente inovatoare pentru tratarea insomniei, Actelion pe cont propriu,
iar J&J impreund cu partenerul sdu Minerva.

Ambele medicamente se bazau pe un nou mecanism de actiune, numit antagonist-orexina, care a
demonstrat deja potentialul de a avea mai putine efecte secundare si un risc redus de dependenta
fata de tratamentele pentru insomnie existente. Avand in vedere ca alte programe concurente de
dezvoltare a medicamentelor erau limitate, Comisia a fost preocupata de faptul ca abandonarea
unuia dintre proiectele de dezvoltare paralele ar putea afecta concurenta in materie de inovare.

J&J a oferit masuri corective pentru a se asigura ca aceasta nu va influenta in mod negativ
dezvoltarea programelor de cercetare pentru medicamentele destinate tratarii insomniei si ca
studiile clinice pentru ambele produse vor continua. Tn special, actiunile corective au constat in
doua seturi de angajamente complementare:

— J&J s-a angajat sa nu influenteze niciuna dintre deciziile strategice in ceea ce priveste
dezvoltarea noului medicament al Actelion pentru tratarea insomniei. In acest scop, J&J s-a
angajat sa isi limiteze investitiile la o participatie minoritara plafonata in cadrul societatii care
va dezvolta acest nou medicament” si s-a angajat si nu desemneze niciun membru al

% M.5661 Abbott/Solvay Pharmaceuticals, M.5778 Novartis/Alcon, M.5999 Sanofi-Aventis/Genzyme,
etc.

% Tn cadrul acordului initial de realizare a concentrarii incheiat intre J&J si Actelion, programele

Actelion de cercetare si dezvoltare aflate Tntr-un stadiu incipient, inclusiv cu privire la medicamentul
sdu pentru tratarea insomniei aflat in curs de dezvoltare, urmau s fie transferate unei societati
nou-create, n care J&J ar avea un pachet minoritar de actiuni si pentru care J&J ar oferi finantare.
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consiliului de administratie in cadrul acestei societati si sa nu primeasca nicio informatie
referitoare la produsul pentru tratarea insomniei in curs de dezvoltare.

— Tn ceea ce priveste propriul produs in curs de dezvoltare, J&J a acordat un control deplin
asupra dezvoltarii sale globale partenerului sau Minerva si S-a angajat sd continue finantarea
proiectului, asigurandu-se ca programul va fi dezvoltat in mod independent.

Comisia a concluzionat ca aceste masuri corective au fost suficiente pentru a elimina problemele
de concurenta si pentru a garanta ca pacientii si sistemele de sandtate nu ar fi afectate de
tranzactie prin scaderea diversitatii produselor sau din cauza concurentei viitoare intre produse,
ca urmare a concentrarii. Pe aceasta baza, Comisia a autorizat tranzactia.

in cazul Pfizer/Hospira mentionat mai sus®, Comisia a fost preocupati nu numai de
faptul ca achizitionarea proiectului concurent al Hospira de cétre Pfizer, care implica
dezvoltarea unui medicament biosimilar pe bazd de infliximab, ar conduce la cresterea
preturilor, ci si de faptul ca eliminarea unuia dintre cele doud proiecte de dezvoltare
paralele ar fi in detrimentul inovarii si al posibilitatilor de alegere ale pacientului. Tn timp
ce medicamentele biosimilare au acelasi mecanism terapeutic si sunt echivalente din
punct de vedere clinic cu produsul biologic original, acestea nu sunt copii exacte. In
consecinta, exista posibilitatea unei diferentieri a produselor si a unei concurente care nu
se bazeaza pe preturi intre diferitele medicamente biosimilare ale aceleiasi molecule.
Datorita masurii corective care a implicat ca societatea Pfizer sd cesioneze proiectului
sau de dezvoltare a unui medicament pe baza de infliximab catre Novartis, Comisia a
asigurat continuarea inovarii in domeniul medicamentelor biosimilare si ca proiectul de
dezvoltare important nu va fi eliminat din peisajul concurential.

% A se vedea caseta 11.
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6. CONCLUZIE

Aceastd prezentare generalda si numeroasele exemple specifice de cazuri de concurenta
examinate si solutionate de autoritatile europene de concurenta incepand din 2009 arata
ca asigurarea respectarii normelor antitrust si a celor in materie de control al
concentrarilor economice contribuie in mod semnificativ la garantarea faptului ca
pacientii si sistemele de sanatate au acces la medicamente si tratamente inovatoare si la
preturi accesibile. Desi autoritatile trebuie sa acorde prioritate celor mai importante
cazuri, cazurile de asigurare a respectarii legislatiei mentionate demonstreaza clar
disponibilitatea acestora de a efectua investigatii.

Investigatia cuprinzatoare realizata de Comisie in 2009 n ceea ce priveste obstacolele
care impiedica buna functionare a concurentei in sectorul farmaceutic a pregatit terenul
pentru o serie de actiuni de asigurare a respectarii legislatiei intreprinse de autoritatile
europene de concurenta. De atunci, autoritatile europene de concurenta nu numai ca si-au
intensificat activitatea de asigurare a respectarii legislatiei in ceea ce priveste cifrele, ci
au luat, de asemenea, masuri, in interesul pacientilor si al sistemelor de sanatate,
impotriva practicilor anticoncurentiale care, pana la acel moment, nu fusesera inca
abordate in deciziile in materie de concurenta. Aceste decizii (si hotararile ulterioare ale
instantelor) ofera indrumari valoroase participantilor pe piata si descurajeaza incalcarile
viitoare.

Autoritatile europene de concurenta s-au angajat sa intervind in mod eficace impotriva
comportamentelor anticoncurentiale ale societatilor si sa prevind concentrarile care pot
avea un impact negativ. in pofida contributiilor sale semnificative pentru a imbunatati
concurenta in materie de stabilire a preturilor si inovare prin orientare si descurajare prin
precedente, asigurarea respectarii legislatiei Tn materie de concurentd ramane 1in
continuare complementara actiunilor legislative si de reglementare.

Actiunile anterioare de asigurare a respectarii legislatiei reprezintd un punct de plecare
pentru autoritatile de concurenta si o baza pentru a-si continua angajamentul de a asigura
in mod riguros respectarea legislatiei in materie de concurenta in sectorul farmaceutic in
viitor. Autoritatile trebuie sd ramana vigilente si proactive in ceea ce priveste investigarea
situatiilor potential anticoncurentiale, inclusiv in ceea ce priveste noile practici utilizate
de societati sau noile tendinte Tn acest sector, cum ar fi relevanta tot mai mare a
medicamentelor biosimilare. Asigurarea faptului ca respectarea eficace a legislatiei Tn
materie de concurenta sprijind pacientii si sistemele de sanatate sa aiba acces la
medicamente inovatoare si la preturi accesibile constituie o prioritate pentru Comisie.
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