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STRESZCZENIE

Po dochodzeniu przeprowadzonym w 2009 r. przez Komisj¢ Europejska w odniesieniu
do sektora farmaceutycznego, egzekwowaniu prawa konkurencji i monitorowaniu rynku
w tym zakresie nadano w catej Unii wysoki priorytet. W niniejszym sprawozdaniu
przedstawiono przeglad sposoboéw egzekwowania przez Komisje oraz krajowe organy
ochrony konkurencji 28 panstw cztonkowskich (,,europejskie organy ochrony
konkurencji”’) unijnego prawa dotyczacego ochrony konkurencji itaczenia
przedsicbiorstw W sektorze farmaceutycznym w latach 2009-2017. Stanowi ono
odpowiedZ na obawy wyrazane przez Rade iParlament Europejski, ze praktyki
antykonkurencyjne przedsi¢biorstw farmaceutycznych moga zagraza¢ dostepowi
pacjentow do przystepnych cenowo i innowacyjnych lekow podstawowych.

Europejskie organy ochrony konkurencji $ciSle wspolpracuja ze soba na rzecz
zapewnienia efektywnej konkurencji na rynkach farmaceutycznych. Od 2009 r. organy te
wspolnie przyjety 29 decyzji w sprawie ochrony konkurencji skierowanych przeciwko
przedsigbiorstwom farmaceutycznym. Decyzje te doprowadzity do natozenia sankcji
(faczna suma grzywien wyniosta ponad 1 mld EUR) lub do podjgcia wiazacych
zobowigzan W celu zaradzenia zachowaniu antykonkurencyjnemu. Co wazniejsze,
niektdre z tych decyzji dotyczyly praktyk antykonkurencyjnych, ktore do tej pory nie
byly przedmiotem dzialan podejmowanych na podstawie unijnego prawa konkurencji.
Precedensy te daja podmiotom dziatajacym w sektorze szerszy zakres wskazowek
dotyczacych sposobu zapewnienia zgodnos$ci z prawem.

W latach 2009-2017 europejskie organy ochrony konkurencji zbadaty ponad 100 innych
spraw, a ponad 20 spraw dotyczacych mozliwych naruszen prawa ochrony konkurencji
jest obecnie analizowanych. Komisja dokonata przegladu ponad 80 transakcji w celu
zapewnienia, aby nie doszlo do zbyt wielkiej koncentracji na rynku farmaceutycznym
spowodowane] potaczeniami przedsigbiorstw. W przypadku 19 takich polaczen
stwierdzono problemy w zakresie konkurencji, a Komisja zatwierdzita te polaczenia
dopiero wtedy, gdy przedsigbiorstwa podjely si¢ rozwigzania tych problemow
I zobowigzaty si¢ do zmodyfikowania transakcji.

Sektor farmaceutyczny wymaga S$cislej kontroli w zakresie prawa konkurencji,
a zgloszone sprawy dotyczace ochrony konkurencji ipotaczen przedsigbiorstw
dostarczajg szeregu przyktadéw na to, w jaki sposob egzekwowanie prawa konkurencji
konkretnie pomaga zapewni¢ dostep pacjentow w UE do przystepnych cenowo
i innowacyjnych lekdw.

Dostep do tanszych lekow



Wysokie ceny lekow naktadaja duze obcigzenie na krajowe systemy opieki zdrowotnej,
w ktdrych produkty lecznicze juz stanowia istotng czgs¢ wydatkow.

Efektywna konkurencja ze strony lekéw generycznych, a ostatnio lekow biopodobnych,
stanowi przewaznie zasadnicze zrédlo konkurencji cenowej na rynkach
farmaceutycznych iprowadzi do znacznego obnizenia cen (w przypadku lekow
generycznych $rednio 0 50 %). Dzigki temu starsze metody leczenia stajg si¢ znacznie
bardziej dost¢pne, a jednoczesnie mozliwe jest przekierowanie powstatych oszczednosci
na nowsze, innowacyjne leki. W celu ograniczenia wpltywu wprowadzenia na rynek leku
generycznego, co znacznie obniza przychody z lekow osiggajacych sukces handlowy,
producenci lekow oryginalnych czesto wdrazaja strategie majace na celu przedhuzenie
okresu zyskownej sprzedazy ich starszych lekow. Niektore sposrod tych strategii i innych
praktyk, ktére moga mie¢ wplyw na konkurencje cenowa, spowodowaty
przeprowadzenie kontroli w zakresie prawa konkurencji.

Europejskie organy ochrony konkurencji w sposob zdecydowany badaly praktyki
prowadzace do wyzszych cen i wprowadzaty sankcje w odniesieniu do tych praktyk.
W szeregu decyzji opartych na badaniu sektorowym Komisji z 2009 r. europejskie
organy ochrony konkurencji skierowaly uwage na zachowania ograniczajace
wprowadzanie na rynek lub ekspansje rynkowa lekow generycznych. Przetomowe
decyzje przeciwko porozumieniom zawierajacym klauzule dotyczace zaptaty za
op6znienie ,,pay-for-delay” zostaly podjete zarowno przez Komisje (sprawy Lundbeck,
Fentanyl i Servier), jak iprzez organ Zjednoczonego Krélestwa (sprawa Paroxetine).
W ramach takich porozumien przedsigbiorstwo dotychczas wytwarzajace lek oryginalny
ptaci przedsigbiorstwu wytwarzajagcemu lek generyczny za zaniechanie lub opdznienie
realizacji jego planéw wprowadzenia produktu na rynek. W ten sposob, w wyniku
sztucznie zawyzonych cen, przedsiebiorstwo wytwarzajace lek generyczny ,,otrzymuje
czg$¢ udzialu w zyskach [przedsigbiorstwa wytwarzajacego lek oryginalny]” (jak
wyjasnia jedno z przedsigbiorstw objetych postgpowaniem W wewnetrznym dokumencie
znalezionym przez Komisje¢).

Francuski organ ochrony konkurencji podjat szereg pionierskich decyzji zakazujacych
stosowanych przez zasiedziatych producentow praktyk zniechecajacych majacych na
celu ograniczenie korzystania znowo wprowadzonych na rynek produktow
generycznych. Inne organy wprowadzity sankcje wobec zasiedziatych producentow,
ktorzy naduzywali procedur regulacyjnych, aby nie dopusci¢ lekéw generycznych na
rynek.

Ostatnio przeprowadzono roéwniez szereg postgpowan dotyczacych ustalania cen
pewnych lekow niechronionych patentem (w jednym przypadku cena wzrosta
do 2000 %) ikilka organoéw stwierdzito wtym obszarze nieuczciwe i Stanowigce
naduzycie praktyki cenowe, mianowicie we Wtoszech (sprawa Aspen), Zjednoczonym
Krélestwie (sprawa Pfizer/Flynn) iw Danii (sprawa CD Pharma). Organy ochrony
konkurencji $cigalty ponadto bardziej klasyczne formy wykroczen, takie jak kartele
zawigzujace zmowy przetargowe czy tez strategie odcigcia rywali od dostgpu do
kluczowych surowcow lub klientow.

Wyzsze ceny moga rowniez wynika¢ z potaczen przedsiebiorstw farmaceutycznych,
ktore wzmacniaja mozliwosci ksztaltowania cen przez przedsigbiorstwo powstate
w wyniku takiego polaczenia. Komisja interweniowata w przypadku szeregu potaczen,
ktore moglyby doprowadzi¢ do podwyzszenia cen, W SzCzegoblnosci produktow
generycznych (np. sprawa Teva/Allergan) lub produktéw biopodobnych (np. sprawa

Pfizer/Hospira). Komisja zatwierdzita te transakcje dopiero wowczas, gdy
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przedsigbiorstwa zobowigzaly si¢ do zbycia czegsci swoich przedsigbiorstw na rzecz
odpowiednich nabywcdw w celu zachowania istniejagcego poziomu konkurencji cenowe;j.

Dostep do lekow innowacyjnych

Innowacje majg W sektorze farmaceutycznym kluczowe znaczenie, a przedsigbiorstwa
farmaceutyczne nalezg do liderow w dziedzinie inwestycji w badania i rozwoj.
Uczestnicy rynku moga jednak niekiedy postepowaé W Sposob wywierajacy wplyw na
srodki zachety do innowacji (patentowanie, interwencje uwladz, nabywanie
konkurencyjnych technologii itp.). Postepujac W ten sposéb, moga oni narusza¢ prawo
konkurenciji.

W ramach kontroli potaczen przedsigbiorstw Komisja zapobiegla transakcjom, ktére
moglyby narazi¢ na szwank wysitki badawczo-rozwojowe na rzecz wprowadzenia na
rynek nowych produktow leczniczych lub rozszerzenia zastosowania terapeutycznego
istniejacych produktéw leczniczych. Komisja interweniowata na rzecz ochrony
konkurencji w zakresie innowacji w szeregu przypadkow, ktore grozily na przyktad
udaremnieniem zaawansowanych projektow badawczo-rozwojowych dotyczacych
ratujacych zycie lekow przeciwnowotworowych (Novartis/GlaxoSmithKline Oncology)
lub lekow na bezsennos$¢ bedacych na wezesnym etapie prac rozwojowych (Johnson &
Johnson/Actelion). W sprawie Pfizer/Hospira Komisja obawiata si¢, ze potaczenie
przedsigbiorstw spowoduje rezygnacje z jednego z dwoOch rownoleglych projektow
majacych na celu opracowanie konkurujacych lekow biopodobnych. Komisja
zatwierdzita wszystkie te transakcje, lecz dopiero po zaproponowaniu przez
przedsigbiorstwa s$rodkow zaradczych zapewniajacych brak rezygnacji z sekwencji
projektow wtoku oraz znalezieniu przez przedsigbiorstwa nowego podmiotu
gospodarczego do kontynuowania tych projektow.

Reguly konkurencji dopuszczaja wspotprace pomiedzy przedsigbiorstwami na rzecz
wspierania innowacji. Przedsiebiorstwa usituja jednak czasami szkodzi¢ dzialaniom
innowacyjnym konkurentow lub ostabi¢ presj¢ konkurencyjna, ktora zmusza je do
inwestowania w innowacje. Na przyktad dziatania skierowane przeciwko probom
nieuzasadnionego opodzniania wprowadzenia na rynek lekéw generycznych pomagaja
skutecznie wyegzekwowa¢ koniec okresu wylacznosci innowatora na rynku, atym
samym sktoni¢ producentow lekow oryginalnych do dalszych innowacji. Oprocz
zabezpieczania innowacji, egzekwowanie regut ochrony konkurencji sprzyja réwniez
zapewnianiu wigkszego wyboru dla pacjentdow za sprawg interwencji skierowanych
przeciwko poszczegdlnym praktykom wylaczajagcym, takim jak system rabatowy
zaprojektowany w celu wytgczenia konkurentow z przetargdw oglaszanych przez szpitale
lub rozpowszechnianie wprowadzajacych w biad informacji na temat bezpieczenstwa
leku w przypadku jego stosowania w leczeniu poza wskazaniami rejestracyjnymi
(niewymienionymi w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu).

Mozliwosci podjecia dalszych dziatan w zakresie egzekwowania prawa

Przyktadowe sprawy przedstawione W niniejszym sprawozdaniu pokazuja, ze
egzekwowanie prawa konkurencji moze by¢ bardzo skuteczne w ramach zakresu jego
obowigzywania, mianowicie W ramach badania porozumien antykonkurencyjnych,
naduzy¢ popelianych przez przedsigbiorstwa dominujace itgczenia przedsigbiorstw.
Prawo konkurencji ma jednak swoje granice i konieczne sg ciggle wysitki ze strony
wszystkich zainteresowanych stron, aby sprosta¢ wyzwaniu spotecznemu, jakim jest
zapewnienie zrownowazonego dostepu do przystepnych cenowo i innowacyjnych lekow.
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Dane dotyczace egzekwowania prawa W przesztosci daja organom ochrony konkurencji
solidng podstawe do kontynuacji I ukierunkowania swoich dzialan w tym zakresie.
Skuteczne egzekwowanie unijnych regut konkurencji w sektorze farmaceutycznym
pozostaje sprawg priorytetowa, a organy ochrony konkurencji beda nadal monitorowaé
i prowadzi¢  aktywne dzialania w zakresie badania potencjalnych  sytuacji
antykonkurencyjnych.
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1. WPROWADZENIE

Rada zwrécita si¢ do Komisji 0 przygotowanie ,sprawozdania z niedawnych
przypadkow dotyczacych konkurencji W nastepstwie badania sektora farmaceutycznego
w latach 2008/2009™*. Rada wyrazila zaniepokojenie, ze dostep pacjentow do
przystgpnych cenowo i innowacyjnych lekéw podstawowych moze by¢ zagrozony
z uwagi na potaczenie nastgpujacych czynnikow: (i) bardzo wysokie i niestabilne ceny;
(if) wycofywanie zrynku produktow lub inne strategic biznesowe przedsi¢biorstw
farmaceutycznych oraz (iii) ograniczona sita przetargowa rzadow krajowych wobec tych
przedsigbiorstw farmaceutycznych. Parlament Europejski wyrazit podobne obaw
w swojej rezolucji w sprawie unijnych mozliwosci zwigkszenia dostgpu do lekow”.
Niniejsze sprawozdanie jest zatem skierowane do Rady i Parlamentu Europejskiego.

Sektor farmaceutyczny iog0lnie sektor ochrony zdrowia maja szczegdlne znaczenie
spoteczne i ekonomiczne. Zdrowie idostgp do przystgpnych cenowo i innowacyjnych
lekow sa dla ludzi bardzo wazne. Kryzys ekonomiczny z 2008 r. i jego negatywne skutki,
zmiany demograficzne izmiany w zakresie rodzajow chorob  dotykajacych
Europejczykoéw natozyly na budzety publicznej opieki zdrowotnej istotne ograniczenia.
W ostatnich dziesigcioleciach wydatki publiczne na ogolnie pojeta ochrone zdrowia
wzrosty w panstwach UE® do poziomu 5,7 %-11,3 % PKB i oczekiwany jest ich dalszy
wzrost. Wydatki na produkty lecznicze stanowig istotng cze$¢ naktadéw publicznych na
ochrone zdrowia®. W tym kontekécie wysokie ceny produktéw leczniczych moga
stanowi¢ duze obcigzenie dla krajowych systemoéw ochrony zdrowia.

Ponadto state wysitki na rzecz innowacji i inwestowania w badania irozwdj maja
kluczowe znaczenie dla opracowania nowych lub udoskonalonych metod leczenia
zapewniajacych pacjentom i lekarzom prowadzacym wybor farmakoterapii w oparciu
ostan wiedzy naukowej. Zaréwno potaczenia przedsigbiorstw, jak i praktyki
antykonkurencyjne moga powodowac ograniczenie zachet do innowacji.

W niniejszym sprawozdaniu przedstawiono sposoby egzekwowania prawa konkurenciji,
tj. egzekwowania zaré6wno unijnych regul ochrony konkurencji jak i unijnych regut
laczenia przedsiebiorstw®, ktore moga przyczyni¢ sie do zabezpieczenia dostgpu
pacjentow z Unii Europejskiej do lekéw zarowno przystepnych cenowo, jak

Konkluzje Rady w sprawie wzmocnienia réwnowagi w systemach farmaceutycznych w UE i jej
panstwach cztonkowskich, 17 czerwca 2016 r., pkt 48.

Rezolucja Parlamentu Europejskiego z dnia 2 marca 2017 r. w sprawie unijnych mozliwosci
zwiekszenia dostepu do lekow (2016/2057(INI)), 2 marca 2017 r., dostepna na stronie internetowej:
http://www.europarl.europa.eu/sides/getDoc.do?pubRef=-//EP//ITEXT+TA+P8-TA-2017-

0061+0+DOC+XML+VO0//PL.

% 5,7 % na Lotwie i 11,3 % w Niemczech w 2016 r. Zrodlo: Zrédlo: OECD (2017), Health at a Glance
2017: OECD Indicators, OECD Publishing, Paris, s. 134-135 (http://dx.doi.org/10.1787/health_glance-
2017-en).

Produkty lecznicze w sprzedazy detalicznej stanowity w 2015 r. (lub najblizszym roku) $rednio 16 %
wydatkow na ochrong zdrowia W panstwach OECD; warto$¢ ta nie obejmuje wydatkow na produkty
lecznicze w szpitalach. Zrédlo: OECD (przypis 3), s. 186-187.

Niniejsze sprawozdanie nie obejmuje kontroli pomocy panstwa przez Komisje (np. pomoc
przyznawana przedsi¢biorstwom farmaceutycznym na badania irozwoj czy tez pomoc panstwa
W dziedzinie ubezpieczen zdrowotnych) ani przypadkéw, w ktorych konkurencja jest zaktocona
zuwagi na prawa specjalne lub wylaczne przyznane przez panstwo cztonkowskie (np. skargi
prywatnych  $wiadczeniodawcow  opieki zdrowotnej przeciwko potencjalnie  nadmiernym
rekompensatom dla szpitali publicznych).


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//PL
http://www.europarl.europa.eu/sides/getDoc.do?pubRef=-//EP//TEXT+TA+P8-TA-2017-0061+0+DOC+XML+V0//PL

I innowacyjnych. Zostato ono przygotowane W $cistej wspotpracy z krajowymi organami
ochrony konkurencji 28 panstw cztonkowskich UE (Komisja i krajowe organy ochrony
konkurencji sg tacznie zwane ,,europejskimi organami ochrony konkurencji”).

Europejskie organy ochrony konkurencji $cisle wspolpracuja ze soba w zakresie
egzekwowania  prawa  konkurencji  oraz  stalego  monitorowania  rynkow
farmaceutycznych. W niniejszym sprawozdaniu opisano, na podstawie konkretnych
przyktadow, w jaki sposob egzekwowano reguly zabraniajgce naduzywania pozycji
dominujacej oraz porozumien ograniczajacych konkurencje w celu zapewnienia, aby (i)
nie wystepowaly sztuczne ograniczenia lub eliminacja konkurencji cenowej produktoéw
leczniczych oraz (ii) praktyki antykonkurencyjne nie ograniczaty innowacji W obrgbie
sektora. Kontrola polaczen przedsiebiorstw farmaceutycznych pod katem ich mozliwego
negatywnego wplywu na konkurencje rowniez stuzy tym dwom celom. W sprawozdaniu
opisano, w jaki sposob stosowanie przez Komisje unijnych regut kontroli potaczen
przedsigbiorstw przyczynito si¢ W konkretnych przypadkach do zapewnienia bardziej
przystepnych cenowo iinnowacyjnych lekdw. W sprawozdaniu skupiono si¢ na
produktach leczniczych do stosowania u ludzi.

Postepowania wyjasniajace W zakresie ochrony konkurencji sa zlozone | wymagaja
znacznych zasobow. Z tego powodu europejskie organy ochrony konkurencji skupiajg
swoje postepowania na najwazniejszych przypadkach, wtym takich, ktore moga dac
uczestnikom rynku wskazowki i zniecheci¢ ich do podobnego postepowania. ,,[C]zujna
kontrola prawa konkurencji”6 pomaga zatem wzmocni¢ konkurencj¢ na rynkach
farmaceutycznych nie tylko w zakresie konkretnej badanej sprawy, lecz réwniez
W Szerszym znaczeniu przez zapewnianie sektorowi wskazéwek kierujacych przysztym
postepowaniem przedsigbiorcow. W ostatnich latach europejskie organy ochrony
konkurencji ustanowily szereg przetlomowych precedensow, ktore wyjasnity stosowanie
unijnego prawa konkurencji w nowych kwestiach pojawiajgcych si¢ na rynkach
farmaceutycznych. Te przelomowe decyzje byly czgsto oparte na kompleksowych
badaniach catego sektora. Europejskie organy ochrony konkurencji s3g nadal
zaangazowane W zapewnianie skutecznego iterminowego egzekwowania regut
konkurencji na rynkach farmaceutycznych.

Niniejsze sprawozdanie dotyczy okresu obejmujacego lata 2009—2017. Zawiera ono:

— o0go6lny przeglad egzekwowania prawa konkurencji przez Komisje i krajowe organy
ochrony konkurencji w sektorze farmaceutycznym (rozdziat 2);

— opis gtownych cech charakterystycznych sektora farmaceutycznego ksztattujacych
ocen¢ konkurencji (rozdziat 3) oraz

— ilustracj¢ sposoboéw przyczyniania si¢ egzekwowania prawa konkurencji do
przystepnosci cenowej produktow leczniczych (rozdziat 4) oraz do innowacji
I zapewnienia szerszego wyboru produktow leczniczych isposobow leczenia
(rozdziat 5).

® Rezolucja Parlamentu Europejskiego, motyw H (zob. przypis 2).



2. PRZEGLAD EGZEKWOWANIA REGUL KONKURENCIJI W SEKTORZE
FARMACEUTYCZNYM

Chociaz egzekwowanie prawa konkurencji (ochrona konkurencji itgczenie
przedsigbiorstw) przyczynia si¢ do zapewnienia dostgpu do innowacyjnych
I przystepnych cenowo produktéw leczniczych dla pacjentow i systemdw ochrony
zdrowia, nie zastepuje ono S$rodkow 0 charakterze ustawodawczym i regulacyjnym
majgcych zapewni¢ pacjentom w UE korzystanie z produktow leczniczych i ochrony
zdrowia opartych na stanie wiedzy naukowej i przystepnych cenowo, ani z nimi nie
koliduje. Egzekwowanie prawa konkurencji uzupeinia natomiast poszczegdlne ramy
regulacyjne. Dzieje si¢ to gléwnie dzieki interwencjom podejmowanym
w poszczegblnych przypadkach przeciwko konkretnemu zachowaniu rynkowemu
przedsiebiorstw. Organy ochrony konkurencji czasami postuguja si¢ tez rzecznictwem
w celu proponowania decydentom ze sfery publicznej lub prywatnej rozwigzan
sprzyjajacych konkurencji w kwestiach systemowych zwigzanych z nieprawidtowym
dziataniem rynku.

Niniejszy rozdzial zawiera wprowadzenie do regul egzekwowania prawa konkurencji
oraz przeglad pewnych faktow i danych liczbowych dotyczacych dziatan europejskich
organdéw ochrony konkurencji wtym zakresie. W sekcji 2.1 poruszono kwesti¢
egzekwowania regut ochrony konkurencji tj. zakaz zawierania porozumien
ograniczajacych  inaduzywania pozycji dominujacej przez przedsigbiorstwa
farmaceutyczne. W sekcji 2.2 opisano dokonywanie przegladu potaczen i przejec
przedsigbiorstw W celu zapobiezenia koncentracjom, ktore moglyby znacznie utrudnic¢
efektywna konkurencj¢. Sekcja 2.3 zawiera opis S$rodkow monitorowania rynku
I rzecznictwa podejmowanych przez europejskie organy ochrony konkurencji.

2.1. Egzekwowanie regul ochrony konkurencji
2.1.1.Czym sg reguly ochrony konkurencji?

Art. 101 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej (,,TFUE”) zakazuje wszelkich
porozumien miedzy przedsigbiorstwami, wszelkich decyzji zwiazkow przedsigbiorstw
i wszelkich praktyk uzgodnionych, ktérych celem lub skutkiem jest ograniczenie
konkurencji. Art. 102 TFUE zakazuje naduzywania pozycji dominujacej na danym
rynku. Rozporzadzenie (WE) nr 1/2003" upowaznia zaréwno Komisje, jak i krajowe
organy ochrony konkurencji do stosowania zakazéw zawartych w TFUE w odniesieniu
do praktyk antykonkurencyjnych.

Przedsigbiorstwa zobowigzane sg do oceny we wlasnym zakresie, czy ich praktyki sg
zgodne z prawem ochrony konkurencji. Aby zabezpieczy¢ pewnos$¢ prawa W zakresie
stosowania prawa konkurencji, Komisja przyjeta przepisy wykonawcze okreslajace
przypadki, w ktérych pewne rodzaje umow (takie jak umowy licencyjne) moga podlegac
wylaczeniu grupowemu, oraz wydata wytyczne wyjasniajace sposob stosowania przez
Komisje prawa ochrony konkurencii®.

Rozporzagdzenie Rady (WE) nr 1/2003 z dnia 16 grudnia 2002 r. w sprawie wprowadzenia w zycie
regut konkurencji ustanowionych w art. 81 i 82 Traktatu (Dz.U. L 1z 4.1.2003, s. 1).

Przyktadowo: Wytyczne w sprawie stosowania art. 101 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej
do horyzontalnych porozumien kooperacyjnych (Dz.U. C 11 z14.1.2011). Przeglad majacych
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2.1.2.Kto egzekwuje prawo ochrony konkurencji?

Prace zwiazane z egzekwowaniem prawa wykonuje Komisja wspolnie z 28 krajowymi
organami ochrony konkurencji. Organy ochrony konkurencji s3 W peilni upowaznione do
stosowania art. 101 1102 TFUE. Komisja iorgany ochrony konkurencji S$cisle
wspotpracujg ze sobg W ramach europejskiej sieci konkurencji. Sprawg moze zajac si¢
jeden krajowy organ ochrony konkurencji, Komisja, lub kilka organow dziatajacych
rownolegle.

Jezeli dane zachowanie nie wplywa na handel transgraniczny, organy ochrony
konkurencji stosujg jedynie swoje krajowe prawo ochrony konkurencji, ktore stanowi
czesto odzwierciedlenie prawa Unii.

Oprocz europejskich organow ochrony konkurencji, ktore egzekwuja unijne prawo
ochrony konkurencji, sady panstw cztonkowskich sa rowniez W peilni upowaznione
I wezwane do stosowania art. 101 i 102 TFUE. Czynia to zarowno W przypadku odwotan
od decyzji organdw ochrony konkurencji, jak i w przypadku sporéw pomigdzy stronami
prywatnymi. Sady krajowe oraz organy ochrony konkurencji (krajowe organy ochrony
konkurencji i Komisja) rowniez wspolpracuja ze soba: sady moga zwrdci¢ si¢ 0 Opini¢
organu dotyczaca stosowania unijnego prawa ochrony konkurencji, aorgany moga
uczestniczy¢ W postgpowaniu sadowym przez sktadanie swoich uwag na pismie.

2.1.3.Jakie instrumenty i procedury sa dostepne?

Europejskie organy ochrony konkurencji mogg podejmowaé decyzje stwierdzajace, ze dane
porozumienie lub zachowanie jednostronne naruszyto art. 101 lub art. 102 TFUE. W takich
przypadkach organ nakazuje zaniechanie naruszenia i moze natozy¢ grzywne, ktorej
wysokos¢ moze by¢ znaczaca. Moga rowniez zosta¢ natozone konkretne $rodki zaradcze.
Moga rowniez zosta¢ wprowadzone konkretne srodki zaradcze. Komisja oraz wigkszosé¢
krajowych organéw ochrony konkurencji® moga réwniez podja¢ decyzje dotyczaca
akceptacji wigzacych zobowigzan przedsigbiorstw objetych postgpowaniem do
zakonczenia stosowania problematycznych praktyk. Takie decyzje dotyczace podjgcia
zobowigzania nie stwierdzaja naruszenia prawa ani nie nakladajg na przedsigbiorstwa
grzywny, lecz moga mie¢ kluczowe znaczenie dla przywrocenia konkurencji na danym
rynku.

Do gtownych instrumentéw europejskich organow ochrony konkurencji naleza
niezapowiedziane kontrole na miejscu, wezwania do udzielenia informacji oraz
rozmowy. Wezwania do udzielenia informacji moga stanowi¢ potezne narzedzia
dochodzeniowe, gdyz przedsigbiorstwa moga zosta¢ zmuszone do podania kompletnych
I prawidlowych informacji pod grozba natozenia grzywny.

zastosowanie regut jest dostepny na stronie internetowej:
http://ec.europa.eu/competition/antitrust/legislation/legislation.html.

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/1 z dnia 11 grudnia 2018 r. dotyczaca nadania
organom ochrony konkurencji pafistw cztonkowskich uprawnien w celu zapewnienia skuteczniejszego
egzekwowania regul konkurencji inalezytego funkcjonowania rynku wewnetrznego (https://eur-
lex.europa.eu/legal-

content/PL/TXT/?uri=uriserv%3A0J.L _.2019.011.01.0003.01.ENG&toc=0J%3AL %3A2019%3A011
%3ATOC).



http://ec.europa.eu/competition/antitrust/legislation/legislation.html
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=uriserv%3AOJ.L_.2019.011.01.0003.01.ENG&toc=OJ%3AL%3A2019%3A011%3ATOC
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=uriserv%3AOJ.L_.2019.011.01.0003.01.ENG&toc=OJ%3AL%3A2019%3A011%3ATOC
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=uriserv%3AOJ.L_.2019.011.01.0003.01.ENG&toc=OJ%3AL%3A2019%3A011%3ATOC
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=uriserv%3AOJ.L_.2019.011.01.0003.01.ENG&toc=OJ%3AL%3A2019%3A011%3ATOC

Ramka 1: Czym sa kontrole na miejscu?

Komisja oraz krajowe organy ochrony konkurencji moga przeprowadza¢ niezapowiedziane
kontrole (czasem zwane ,,nalotami 0 $wicie”) I przeszukiwaé lokale przedsigbiorstw w celu
zebrania dowodow dotyczacych podejrzewanego zachowania antykonkurencyjnego. Niepoddanie
si¢ kontroli lub jej utrudnianie, na przyklad przez ztamanie pieczgci kontroli Komisji, moze
skutkowa¢ natozeniem dotkliwych grzywien. Dyrektywa ECN+ zapewnia m.in. posiadanie
przez wszystkie krajowe organy ochrony konkurencji kluczowych uprawnien i narzedzi
dochodzeniowych, w tym skuteczniejszych uprawnien kontrolnych (na przyktad prawo
do wyszukiwania informacji przechowywanych na urzadzeniach takich jak smartfony,
tablety itp.)™.

W ramach prowadzonych postepowan ecuropejskie organy ochrony konkurencji
zabezpieczajag poszanowanie prawa do obrony przyslugujacego przedsigbiorstwom
objetym dochodzeniem. Na przyktad jezeli w toku postgpowania administracyjnego
Komisja pragnie wnie$¢ zastrzezenia dotyczace zachowania stron, strony objete
dochodzeniem otrzymuja kompleksowe pisemne zgloszenie zastrzezen oraz dostep do
wszystkich akt sprawy zatozonych przez Komisje. Daje im to mozliwos¢ udzielenia
odpowiedzi na piSmie na zastrzezenia oraz zlozenie ustnych wyjasnien na spotkaniu
wyjasniajacym, zanim Komisja wyda ostateczng decyzje.

Decyzje  europejskich  organéw  ochrony  konkurencji  podlegaja  pelnemu
i rygorystycznemu przegladowi przez wlasciwe sady w celu kontrolowania, czy decyzje
te s3 uzasadnione pod wzglgdem merytorycznym iczy zapewniono przestrzeganie
wszystkich praw proceduralnych stron.

Postepowania wyjasniajagce W zakresie ochrony konkurencji sa przewaznie ztozone, gdyz
wymagaja doglebnego zbadania szerokiego zakresu faktow, atakze kompleksowej
analizy prawnej i ekonomicznej. Postgpowania te wymagaja zatem znacznych zasobow
I przyjecie ostatecznej decyzji moze zaja¢ kilka lat. W celu zapewnienia efektywnego
wykorzystania zasobOow organy ochrony konkurencji powinny nadawaé priorytet
sprawom, w ktorych, przyktadowo, wptyw danych praktyk na rynek moze by¢ bardziej
znaczacy, lub sprawom, w Ktorych decyzja mogtaby ustanowi¢ pozyteczny precedens
majacy zastosowanie do sektora farmaceutycznego lub nawet szersze.

Ramka 2: Czy poszkodowani w wyniku zachowania antykonkurencyjnego moga wnosi¢
roszczenia odszkodowawcze?

Poszkodowani w wyniku naruszen prawa konkurencji maja prawo do odszkodowania.
Dyrektywa UE zapewnia mozliwo$¢ skutecznego wnoszenia powddztw odszkodowawczych
w ramach prawa krajowego''. Egzekwowanie prawa przez organy ochrony konkurencji moze by¢é
zatem uzupelnione 0 roszczenia o odszkodowanie wnoszone przed sadami krajowymi przez
poszkodowanych w wyniku zachowania antykonkurencyjnego. Na przyktad w 2010 r. krajowy
organ ochrony konkurencji Zjednoczonego Krolestwa natozyt na przedsigbiorstwo Reckitt
Benckiser grzywne W wysokosci 10,2 mln GBP za naduzycie pozycji dominujacej polegajace na
opdznianiu konkurencji ze strony leku generycznego w stosunku do niechronionego patentem
produktu leczniczego tej firmy na zgage, Gaviscon Original Liquid. Po tej decyzji organy

10" Zob. przypis 9.

1 Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/104/UE z dnia 26 listopada 2014 r. w sprawie
niektorych przepiséw regulujacych dochodzenie roszczen odszkodowawczych z tytulu naruszenia
prawa konkurencji panstw cztonkowskich i Unii Europejskiej, objete przepisami prawa krajowego
(Dz.U. L 349 25.12.2014, s. 1).
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ochrony zdrowia w Anglii, Walii, Szkocji i Irlandii Péinocnej wniosty cywilnoprawne roszczenia
0 odszkodowanie przeciwko przedsigbiorstwu. Organy te wniosty roszczenie O nalezne
odszkodowanie ztytulu przeptacania za produkt leczniczy wynikajacego z niezgodnego
z prawem zachowania spotki. Do 2014 r. roszczenia zostaly zaspokojone za nieujawniong
kwote™.

Podobnie organy ochrony zdrowia w Zjednoczonym Krolestwie pozwaly Les Laboratoires
Servier z tytulu szkod wynikajacych (czesciowo) z naruszen opozniajacych wejscie na rynek leku
generycznego, jak ustalono w decyzji Komisji w sprawie Servier'®. Roszczenia te opiewaja na
kwoty ponad 200 mIn GBP i postgpowania ich dotyczace sa nadal wtoku przed sgdami
Zjednoczonego Krolestwa™.

2.1.4.Przeglad dzialan w zakresie egzekwowania prawa ochrony konkurencji
w sektorze farmaceutycznym

W latach 2009-2017 13 krajowych organdéw ochrony konkurencji i Komisja przyjety 29
decyzji stwierdzajacych naruszenia lub akceptujacych wigzace zobowigzania
W postepowaniach ~ dotyczacych ochrony konkurencji zwigzanych z produktami
leczniczymi stosowanymi u ludzi. Kompletny wykaz tych 29 spraw dostepny jest na
stronie internetowej Dyrekcji Generalnej ds. Konkurencji®®.

Oprocz tego europejskie organy ochrony konkurencji wykonaty réwniez w ponad 100
sprawach znaczng ilo$¢ pracy dochodzeniowej dotyczacej probleméw w zakresie
konkurencji (ktora nie doprowadzita do decyzji 0 podjeciu interwencji), a obecnie badaja
one ponad 20 spraw dotyczacych produktéw leczniczych. Europejskie organy ochrony
konkurencji przyjety roéwniez 17 decyzji stwierdzajacych naruszenie lub akceptujacych
zobowigzanie W Sprawach dotyczacych wyrobow medycznych oraz w 23 sprawach
zwigzanych z innymi kwestiami ochrony zdrowia.

12 Dokument OECD ,,Leki Generyczne — Nota Zjednoczonego Krélestwa” (,,Generic Pharmaceuticals, —

Note by the United Kingdom”), 18—19 czerwca 2014 r., DAF/COMP/WD(2014)67, punkt 11. Dostgpne

pod adresem:

http://www.oecd.org/officialdocuments/publicdisplaydocumentpdf/?cote=DAF/COMP/WD(2014)67&d

ocLanguage=En

Decyzja Komisji z dnia 9 lipca 2014 r. w sprawie nr COMP/AT.39612 — Servier. Dalsze szczegoty

w pkt 4.1.1.

4" [2015] EWHC 647 (Ch) — minister zdrowia i inni/Servier Laboratories Limited et al. (Secretary of State
for Health and Others v Servier Laboratories Limited et al.)
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> W niniejszym sprawozdaniu odniesienia do 29 spraw dotyczacych ochrony konkurencji umieszczono

w przypisach, ze wskazaniem nazwy organu ochrony konkurencji oraz daty decyzji. Kompletny wykaz
spraw dostepny jest na stronie internetowe;j:
http://ec.europa.eu/competition/sectors/pharmaceuticals/report2019/index.html. Wykaz ten zawiera
rowniez linki do og6lnodostepnych informacji (np. informacja prasowa, tres¢ decyzji, orzeczenie sadu).
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http://www.oecd.org/officialdocuments/publicdisplaydocumentpdf/?cote=DAF/COMP/WD(2014)67&docLanguage=En
http://www.oecd.org/officialdocuments/publicdisplaydocumentpdf/?cote=DAF/COMP/WD(2014)67&docLanguage=En
http://ec.europa.eu/competition/sectors/pharmaceuticals/report2019/index.html

Rys. 1: Postepowania wyjasniajgce W zakresie ochrony konkurencji  w sektorze
farmaceutycznym prowadzone przez europejskie organy ochrony konkurencji (2009-2017)

M decyzje o podjeciu
interwencji

B postepowanie, ale bez
interwencji

M postepowania w toku

Organy ochrony konkurencji interweniuja i nakladaja sankcje

W 24 7 29 interwencji dotyczacych produktéw leczniczych sprawa zostala zamknigta
wydaniem decyzji zakazujacej stwierdzajacej naruszenie unijnego prawa konkurencji. Za
wskazany okres natozono w21 przypadkach (w 87 % wszystkich rozstrzygnie¢
stwierdzajacych naruszenie) grzywny w catkowitej kwocie przekraczajgcej 1 mld EUR
(zob. rys.2 poniZej)le. W 5 przypadkach postgpowania mozna bylo zamknaé bez
stwierdzania naruszenia czy naktadania grzywien, gdyz problemy w zakresie konkurencji
zostaty w dostatecznym zakresie rozwigzane przez zobowigzania podjete przez
przedsicbiorstwa objete postepowaniem. Zobowigzania te staly si¢ wigzace na mocy
decyzji organu ochrony konkurencji.

16 Opisywane tutaj grzywny nie sg ostateczne, gdyz w przypadku szeregu spraw odwolania sa w toku.
W trzech rozstrzygnigciach stwierdzajacych naruszenie krajowy organ ochrony konkurencji nie natozyt

grzywny.
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Rys. 2: Grzywny w catkowitej kwocie 1,07 mld EUR naloZone przez europejskie organy
ochrony konkurencji w sprawach dotyczgcych produktéw leczniczych (2009-2017)

Pozostate €2.1m B Komisja Europejska

H Francja

£14m
. mWegry

| \Wiochy
H Rumunia

W Zjednoczone Krolestwo

£7.9m

Pozostate {Bultgaria, Cypr,
Portugalia, Hiszpania)

W celu zebrania dowodow przeprowadzono niezapowiedziane kontrole w ramach okoto
62 % postepowan prowadzacych do decyzji 0 podjeciu interwencji. W niemal wszystkich
przypadkach (90 %) korzystano zwezwan do udzielenia informacji. W 45 %
przypadkdw przeprowadzono rozmowy.

Wigkszos¢ (17) postepowan prowadzacych do decyzji 0 podjeciu interwencji wszczgto
na skutek skarg, 8 wszczeto z urzedu, a 4 rozpoczeto z innych przyczyn (np. przestanki
zgromadzone podczas badania sektorowego). Postgpowania dotyczyly praktyk
antykonkurencyjnych  producentéw produktow leczniczych (11 przypadkdw),
hurtownikow (5 przypadkdw) i sprzedawcdw detalicznych (2 przypadki), a pewna liczba
przypadkow byla zwigzana z praktykami, w ktére zaangazowani byli zaréwno
producenci, jak i dystrybutorzy. Postepowania obejmowaty szerokie spektrum produktow
leczniczych, na przyktad: leki przeciwnowotworowe do chemioterapii, antydepresanty,
silne  §rodki przeciwbdlowe, produkty lecznicze zapobiegajace zastoinowej
niewydolnosci serca.

Jak pokazano na rys.3, najczesciej wystepujace rodzaje probleméw w zakresie
konkurencji prowadzgce do decyzji 0 podjeciu interwencji to naduzywanie pozycji
dominujacej (45 % przypadkow), anastgpnie poszczegdlne rodzaje porozumien
ograniczajagcych pomiedzy przedsigbiorstwami. Obejmujag one (i) ograniczajace
porozumienia horyzontalne pomigdzy konkurentami, takie jak porozumienia zawierajace
klauzule dotyczace zaplaty za opdznienie ,,pay-for-delay” (31 %); (ii) klasyczne kartele
(takie jak zmowa przetargowa) oraz (iii) porozumienia wertykalne (takie jak klauzule
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zabraniajgce dystrybutorom promowania iSprzedazy produktow konkurujacych
producentéw), przy czym dwie ostatnie kategorie stanowia po 17 % przypadkow'’.

Rys. 3: Rodzaje probleméw w zakresie konkurencji, w przypadku ktérych interweniowaly
europejskie organy ochrony konkurencji

14

12

10

Kartel Inne porozumienia Ograniczenia Naduzycie pozycji
horyzontalne wertykalne dominujacej

Prowadzac postepowania, organy ochrony konkurencji promuja reguly
konkurencji

Poza sprawami, ktore zakonczyly si¢ podjeciem decyzji o interwencji, europejskie
organy ochrony konkurencji wykonaty réwniez znaczng ilo$¢ pracy dochodzeniowe;j
dotyczacej probleméw w zakresie konkurencji w ponad 100 sprawach, ktore zamknigto
z réznych powodow (w szczegdlnosci ze wzgledu na nieznalezienie na etapie
postepowania przygotowawczego wystarczajagcych dowodow). Nawet jesli w sprawach
tych nie natozono Zadnych sankcji ani nie doszto do podjecia Zadnych zobowigzan,
wykonywana praca wigzala si¢ ze $cistymi kontaktami z poszczegdlnymi podmiotami na
rynkach farmaceutycznych, co czgsto pomagato W wyjasnianiu regut konkurencji oraz
ich zastosowania w sektorze farmaceutycznym. W okoto jednej trzeciej tych przypadkow
badane kwestie zwigzane z konkurencja dotyczyly domniemanej zmowy pomigdzy
przedsigbiorstwami, kolejna jedna trzecia przypadkéw zwigzana byta z domniemang
odmowa lub ograniczeniem dostarczania produktow leczniczych, 13 % przypadkow
zwigzanych bylo z domniemanymi barierami blokujacymi wejscie na rynek leku
generycznego lub biopodobnego, aokoto 9% zdomniemanymi ograniczeniami
w zakresie handlu rownolegtego.

Europejskie organy ochrony konkurencji aktualnie badajg ponad 20 spraw w sektorze
farmaceutycznym.

' Decyzje moga stwierdzaé wiecej niz jedno naruszenie; dlatego suma udzialéw procentowych
przekracza 100 %.
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2.2. Przeglad laczenia przedsiebiorstw w sektorze farmaceutycznym
2.2.1.Na czym polegaja przepisy unijne dotyczace laczenia przedsi¢biorstw?

Przedsigbiorstwa farmaceutyczne regularnie angazuja si¢ W polaczenia lub przejecia
(,,potaczenia przedsiebiorstw™). Niektore ztych transakcji majg na celu osiagnigcie
korzysci skali, rozszerzenie zakresu dziatan badawczo-rozwojowych na nowe obszary
terapeutyczne, osiggniecie powiekszonego zysku docelowego itp.

Konsolidacja wplywajaca na struktur¢ rynku moze jednak réwniez zablokowaé
konkurencje. Przedsigbiorstwo powstate w wyniku potaczenia moze na przyktad uzyskaé
wiladze rynkowg umozliwiajaca mu podnoszenie cen za swoje produkty lecznicze lub
zaprzestanie prac rozwojowych nad obiecujagcymi nowymi terapiami. Celem kontroli
laczenia przedsigbiorstw przez Komisj¢ jest zapewnienie, aby konsolidacja nie zakldcata
w znacznym stopniu efektywnej konkurencji w sektorze farmaceutycznym.

Komisji powierzono kontrole taczenia przedsi¢biorstw W wymiarze unijnym, tj.
w przypadkach, gdy obroty taczacych sie przedsicbiorstw osiggaja progi ustanowione
w rozporzadzeniu UE w sprawie kontroli laczenia przedsigbiorstw'®. Jezeli progi te nie
zostaja osiagnigte, taczenie przedsicbiorstw moze by¢ przedmiotem zainteresowania
jurysdykcji krajowych izosta¢ poddane kontroli przez jeden Iub kilka krajowych
organéw ochrony konkurencji. W rozporzadzeniu w sprawie kontroli !aczenia
przedsiebiorstw okreslono system kierowania spraw przez krajowe organy ochrony
konkurencji do Komisji iodwrotnie w celu zapewnienia, aby badaniem wszelkich
transakcji zajal si¢ najbardziej odpowiedni organ'®. W niniejszym sprawozdaniu
skupiono si¢ tylko na tych postgpowaniach dotyczacych kontroli polaczen
przedsigbiorstw, w Ktdrych stosowane jest prawo UE dotyczace taczenia przedsigbiorstw,
tj. potaczeniach, ktére byly badane przez Komisje.

Ramy prawne oceny potaczen przedsigbiorstw przez Komisj¢ obejmuja rozporzadzenie
UE w sprawie kontroli laczenia przedsigbiorstw oraz rozporzadzenie wykonawcze®.
Istnieje ponadto szereg obwieszczen | Wytycznych, ktore stuza jako wskazowki

8 W 2016r. Komisja zainicjowala konsultacje publiczne w sprawie funkcjonowania pewnych
proceduralnych i jurysdykcyjnych aspektow unijnej kontroli potaczen przedsigbiorstw, zwiazanych na
przyklad z progami powodujacymi obowiazek zgloszenia w sektorze farmaceutycznym, kt6rych wyniki
sa w toku oceny.

9 Y¥aczace si¢ przedsigbiorstwa, jak rowniez jedno lub kilka panstw czlonkowskich, moga na przyktad

w szczegblnych okoliczno$ciach zwroci¢ sie do Komisji o zbadanie potgczenia przedsigbiorstw
0 obrocie ponizej progéw okreslonych przez UE (wniosek taki moze przyktadowo pochodzi¢ od
laczacych sie przedsigbiorstw, oile potaczenie byloby poddane badaniu w co najmniej trzech
panstwach cztonkowskich, a te ostatnie zgadzaja si¢ na skierowanie sprawy do Komisji). Podobnie
taczace si¢ przedsigbiorstwa oraz panstwa czlonkowskie moga zwréci¢ si¢ o zbadanie przez krajowy
organ ochrony konkurencji potaczenia osiagajacego prog obrotu okreslony przez UE, jezeli wptyw tego
potaczenia bedzie odczuwalny w tym konkretnym panstwa cztonkowskim.

% Rozporzadzenie Rady (WE) nr 139/2004 z dnia 20 stycznia 2004 r. w sprawie kontroli koncentracji

przedsiebiorstw (rozporzadzenie WE w sprawie kontroli taczenia przedsiebiorstw) (Dz.U. L 24
229.1.2004, s. 1) oraz rozporzadzenie Komisji (WE) nr 802/2004 z dnia 7 kwietnia 2004 r. w sprawie
wykonania rozporzadzenia Rady (WE) nr 139/2004 w sprawie kontroli koncentracji przedsigbiorstw
(Dz.U. L 133, 30.4.2004, s. 1)
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okreslajagce sposob przeprowadzania przez Komisje kontroli taczenia przedsiebiorstw
W réznych okoliczno$ciach®.

Podczas kontroli potaczenia przedsigbiorstw Komisja przeprowadza analize
prognostyczna, aby zbadaé, czy transakcja W znacznym stopniu utrudnitaby efektywna
konkurencje w Unii, szczegOlnie przez wytworzenie lub umocnienie pozycji
dominujacej. W swojej ocenie Komisja rozwaza W SzCzeg6lnosci (i) jakie zachowania
potaczony podmiot moglby przejawia¢ po polaczeniu (,,efekty jednostronne™); (ii) czy
inne przedsigbiorstwa zachowalyby motywacje do konkurowania, czy tez zamiast tego
dostosowatyby swoja strategi¢ handlowa do strategii przedsigbiorstwa po potaczeniu
(,,efekty skoordynowane™) oraz (iii) czy mogloby wystapi¢ pozbawienie dostgpu do
dostawcow lub klientéw (,,skutki pionowe oraz dotyczace konglomeratow™).

Kontrola potaczenia przedsigbiorstw inicjowana jest, gdy Komisja otrzymuje od
zainteresowanych przedsiebiorstw informacj¢ 0 zamiarze dokonania potaczenia, co
czesto ma miejsce wczesniej niz formalne zgloszenie. Polaczenie nie moze by¢
wdrozone, dopoki nie zostanie zatwierdzone przez Komisje.

2.22.Co moze zrobi¢ Komisja, jezeli polaczenie przedsiebiorstw jest
problematyczne?

Jezeli transakcja budzi obawy dotyczace konkurencji, na przyktad ze wzgledu na ryzyko
wzrostu ceny produktow leczniczych lub utrudniania innowacji, ataczace si¢
przedsigbiorstwa nie zaproponuja odpowiednich zmian, Komisja moze zabronié¢
przeprowadzenia transakcji.

Aby tego unikngé, przedsigbiorstwa moga zaproponowaé zmiang koncentracji w celu
wyeliminowania problemow w zakresie konkurencji. Zmiany takie czesto zwane sa
srodkami zaradczymi lub zobowigzaniami. Jezeli zaproponowane $rodki zaradcze wydaja
si¢ spetnia¢ swoje zadanie, Komisja przeprowadza tak zwany test rynkowy, zwracajac si¢
w szczeg6lnosci do konkurentéw i klientdw o wyrazenie opinii, czy zobowigzania te
skutecznie wyeliminowatyby problemy w zakresie konkurencji. Na tej podstawie
Komisja decyduje, czy zatwierdzi¢ transakcje, z zastrzezeniem warunkow i obowigzkow
dotyczacych wdrozenia $rodkow zaradczych przed potaczeniem przedsigbiorstw lub po
nim, w zaleznosci od szczegdlnych okolicznosci sprawy.

Komisja uznaje strukturalne $rodki zaradcze, w szCzeg6lno$ci zbycia, za preferowang
metod¢ rozwigzywania kwestii zwigzanych z konkurencja w przypadkach taczenia
przedsiebiorstw. Zgodnie z powyzszym $rodki zaradcze w sektorze farmaceutycznym
czesto polegaja na zbyciu pozwolen na dopuszczenie do obrotu problematycznych
czasteczek W odpowiednim panstwie czlonkowskim. Towarzyszy temu przewaznie
transfer wiasnosci intelektualnej itechnologii zwigzanych z produkcja oraz wiedzy
eksperckiej w zakresie sprzedazy, umow W sprawie przejsciowych dostaw lub innych
umow, a takze, w stosownych przypadkach, urzadzen produkcyjnych i personelu.

21 Przeglad majacych zastosowanie regut jest dostepny na stronie internetowe;j:
http://ec.europa.eu/competition/mergers/legislation/legislation.html.
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2.2.3.Dane liczbowe dotyczace przeprowadzonych przez Komisje¢ kontroli polaczen
przedsiebiorstw w sektorze farmaceutycznym

W latach 2009-2017 Komisja dokonata analizy ponad 80 potaczen przedsi¢biorstw
w sektorze farmaceutycznym. Sposrod tych polaczen 19 stwarzato problemy z punktu
widzenia konkurencji. Stwierdzone potencjalne problemy w zakresie konkurencji
zwigzane byly glownie z ryzykiem (i) wzrostu cen niektorych produktéw leczniczych
W jednym lub kilku panstwach cztonkowskich; (ii) pozbawienia pacjentow i krajowych
systemdéw ochrony zdrowia niektorych produktéw leczniczych oraz (iii) ograniczenia
innowacji w zakresie pewnych terapii opracowanych na szczeblu europejskim lub nawet
Swiatowym. Kwestie problematyczne stwierdzone przez Komisj¢ zazwyczaj obejmowaty
malg liczb¢ produktéw leczniczych w poréwnaniu z ogllng wiclkoscig portfela
produktow przedsigbiorstw.

Uwzgledniajac  $rodki zaradcze proponowane przez laczace si¢ przedsigbiorstwa,
Komisja mogta zatwierdzi¢ wszystkie polaczenia przedsigbiorstw, ktére budzity obawy
dotyczace probleméw w zakresie konkurencji, zezwalajac na przeprowadzenie potaczen
i chronigc konkurencj¢ i konsumentow w Europie.

W rezultacie wskaznik interwencji W sektorze farmaceutycznym wyniost okoto 22 %%,
Dla poréwnania — ogdlny wskaznik interwencji we wszystkich sektorach w tym okresie
wyniost 6 %.

2.3. Monitorowanie rynku irzecznictwo w sprawie produktow leczniczych
i ochrony zdrowia

Oprocz bezposrednich dziatan w zakresie egzekwowania prawa konkurencji — decyzji
i dochodzen dotyczacych (potencjalnych) praktyk antykonkurencyjnych w sektorze
farmaceutycznym i ochrony zdrowia — w latach 2009-2017 organy ochrony konkurencji
podjety roéwniez ponad 100 dziatan z zakresu monitorowania rynku i rzecznictwa.
Dziatania w zakresie monitorowania obejmuja badania sektorowe, badania rynku
I ankiety majace na celu wskazanie mogacych istnie¢ w danym sektorze przeszkod dla
nalezytego funkcjonowania konkurencji. Dziatania w zakresie rzecznictwa sg rowniez
istotng (chociaz niekiedy mniej widoczng) cz¢$cig pracy organdow ochrony konkurencji
I obejmuja opinie konsultacyjne, doradztwo ad hoc oraz inne dziatania promujgce — na
przyktad wobec organow ustawodawczych iwykonawczych — podejscia i rozwigzania
przyczyniajgce si¢ do efektywnej i uczciwej konkurencji w danym sektorze lub na danym
rynku. W sektorze farmaceutycznym inicjatywy tego rodzaju sa wyjatkowo wazne ze
wzgledu na szczegdlne wyzwania W zakresie konkurencji (zob. rozdziat 3).

Organy ochrony konkurencji moga przeprowadza¢ dochodzenia w zakresie
monitorowania rynku, kiedy na przyktad ,,sztywno$¢ cen lub inne okolicznosci wskazuja,
ze konkurencja moze by¢ ograniczona lub zaktécona™?®. Co do zasady badania sektorowe
I inne dziatania monitorujace moga rowniez zapewni¢ wskazowki uczestnikom rynku
oraz prowadzi¢ do egzekwowania regut ochrony konkurencji na zasadzie kontynuacji.

2 Wskaznik interwencji oblicza si¢ na podstawie poréwnania liczby zakazéw polaczen, liczby

przypadkéw potaczen zatwierdzonych przez Komisj¢ =z zastrzezeniem zastosowania S$rodkow
zaradczych oraz przypadkéw wycofania powiadomienia o polgczeniu w fazie Il z ogélng liczbg
przypadkow zgloszonych Komisji.

2 Art. 17 Rozporzadzenia Rady (WE) nr 1/2003 dotyczacego uprawnien Komisji do przeprowadzania

dochodzen sektorowych.
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Niektore krajowe organy ochrony konkurencji posiadajg nawet daleko idgce uprawnienia
pozwalajace na przyktad na prowadzenie dochodzen umozliwiajacych przygotowywanie
opinii dotyczacych projektow legislacyjnych lub innych $rodkow regulacyjnych
mogacych mie¢ wptyw na warunki konkurencji w danym sektorze.

Sposrod 30 podjetych dochodzen sektorowych lub badan rynku okoto jedna trzecia
koncentrowala si¢ na sprzedazy detalicznej produktow leczniczych i konkurencji
pomiedzy aptekami. Innym glownym obszarem zainteresowania W dochodzeniach byta
sprzedaz hurtowa produktow leczniczych, wtym specyficzne kwestie dotyczace
konkurencji zwigzane z handlem réwnolegtym czy kwestie ustalania cen. Trzeci glowny
kierunek dziatan monitorujacych zwigzany byt z penetracja rynku przez leki generyczne.
Zagadnienie to bytlo W szczegdlnosci przedmiotem dochodzenia Komisji w odniesieniu
do sektora farmaceutycznego, z ktérego sprawozdanie koncowe przyjeto w 2009 r., po
czym opublikowano 8 rocznych sprawozdan monitorujacych.

Ponad 70 podjetych dziatan z zakresu rzecznictwa obejmowato gtéwnie opinie w sprawie
projektéw wnioskow ustawodawczych lub zalecen majacych na celu przeciwdziatanie
zaktoceniu konkurencji w sektorach farmaceutycznym iochrony zdrowia. Zakres
zagadnien objetych tymi sprawozdaniami z rzecznictwa jest szeroki iobejmuje (i)
usuni¢cie barier blokujacych wejscie na rynek lekéw innowacyjnych; (ii) deregulacje
aptek i sprzedazy produktow leczniczych przez internet; (iii) lepszy dostgp do ustug
medycznych i zagadnienia w dziedzinie konkurencji dotyczace wyrobow medycznych
oraz (iv) usunigcie przeszkdd dla konkurencji pomiedzy producentami lekow
oryginalnych a producentami lekoéw biopodobnych. Wiele ztych dziatan z zakresu
rzecznictwa bylo pomocnych w tworzeniu lub przywracaniu warunkoéw bardziej
sprzyjajacych efektywnej i uczciwej konkurencji oraz lepszemu dostepowi do produktow
leczniczych lub opieki medycznej dla pacjentéw.

Peten wykaz dziatan z zakresu monitorowania i rzecznictwa podjetych przez europejskie
organy ochrony konkurencji w latach 2009-2017 dostepny jest na stronie internetowe;j
Dyrekcji Generalnej ds. Konkurencji®*.

24 http://ec.europa.eu/competition/sectors/pharmaceuticals/report2019/index.html. Lista zawiera linki do
publicznie dostgpnych informacji lub samych sprawozdan.
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3. SPECYFIKA SEKTORA FARMACEUTYCZNEGO KSZTALTUJE EGZEKWOWANIE
KONKURENCJI

Aby polityka konkurencji ijej egzekwowanie w sektorze farmaceutycznym byly
efektywne, musza one uwzglednia¢ specyfike sektora iwynikajaca z niej dynamike
konkurencji. Specyfika ta obejmuje na przyktad szczegdlng struktur¢ popytu i podazy,
w Ktorej uczestniczy wiele roéznych zainteresowanych stron (sekcja 3.1) oraz
kompleksowe ramy legislacyjne iramy regulacyjne w poszczegélnych panstwach
cztonkowskich (zob. sekcja 3.2).

3.1. Szczegdlna struktura popytu i podazy na rynkach farmaceutycznych

Kazda analiza funkcjonowania rynku oraz kazda ocena zachowania w aspekcie prawa
konkurencji musi w nalezyty sposob uwzglednia¢ strukture podazy i popytu. Na rynkach
farmaceutycznych poszczegolne zainteresowane strony kierujg si¢ réznymi interesami.
Strona popytu charakteryzuje si¢ obecno$cia konsumentdw (pacjentdow), o0sOb
przepisujacych leki, aptek i systemow ubezpieczenia zdrowotnego:

— Uzytkownikami ostatecznymi produktow leczniczych sg pacjenci. Przewaznie ptaca
oni niewielkg cze$¢ ceny przepisanych produktéw leczniczych albo nie placa
w 0gole, a pozostatg cz¢$¢ ceny pokrywa system ochrony zdrowia.

— Osoby przepisujace lek, ktorymi sa zazwyczaj lekarze medycyny, decyduja o tym,
jaki produkt leczniczy wydawany na recepte bedzie stosowal pacjent. Moga oni
rowniez doradza¢ pacjentom, jakie leki dostgpne bez recepty powinni oni stosowac.
Nie ponoszg jednak kosztu przepisanego przez siebie leczenia.

— Apteki moga rowniez wywiera¢ wpltyw na podaz w zakresie produktéw leczniczych,
na przyktad w przypadku, gdy istniejg srodki zachety dla farmaceutow, aby wydawali
najtansza dostgpng wersje danego produktu leczniczego (taka jak wersja generyczna
lub przywozony produkt réwnolegly). Farmaceuci sg czesto rowniez glownym
zrodtem porad dla pacjentow w zakresie lekdw dostepnych bez recepty.

— Prywatne ipubliczne systemy ubezpieczenia zdrowotnego sg finansowane przez
swoich cztonkéw (lub przez panstwo) i pokrywaja w imieniu pacjentéw ich koszty
medyczne. System refundacji produktow leczniczych w danym panstwie wywiera
wplyw na popyt oraz na zachowanie 0sob przepisujacych lek i farmaceutow.

Po stronie podazy wystepuja producenci 0roéznych modelach biznesowych
(dostarczajacy leki oryginalne, leki generyczne lub coraz czgsciej oba rodzaje
produktéw), hurtownicy irézne rodzaje aptek: apteki internetowe, apteki prowadzace
sprzedaz wysylkowa, tradycyjne apteki stacjonarne i apteki szpitalne:

— Producenci lekéw innowacyjnych prowadza aktywne dziatania w dziedzinie prac
badawczych, prac rozwojowych, produkcji, marketingu i dostaw innowacyjnych
produktow leczniczych. Przewaznie konkuruja oni ,,0 rynek”, starajac si¢ byc¢
pierwszymi, ktorzy odkryja, opatentuja iwprowadzag na rynek nowy produkt
leczniczy, ale moga rowniez konkurowac ,,na rynku”, gdy wystepuja rézne produkty
lecznicze, ktére mozna stosowa¢ do pewnego stopnia zamiennie W przypadku
podobnych wskazan leczniczych.

— Producenci lekow generycznych dostarczajg nieinnowacyjne wersje generyczne leku
oryginalnego po utracie wylacznosci przez producentow lekow innowacyjnych
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| zazwyczaj dostarczaja je po znacznie nizszych cenach. Lek generyczny ma ten sam
sktad jakosciowy i ilosciowy pod wzgledem substancji czynnej i t¢ samg postac
farmaceutyczng (np. tabletki, posta¢ do wstrzykiwan), co produkt oryginalny, ktory
juz zostat zatwierdzony (,,lek referencyjny”), a jego biorownowaznos¢ w stosunku do
leku referencyjnego nalezy wykaza¢ badaniami. Leki generyczne s przewaznie
stosowanie do leczenia tej samej choroby, co lek referencyjny. Producenci lekow
generycznych konkurujag zatem o0 przejecie rynku od producentow lekow
innowacyjnych (lub od producentow lekow generycznych bedacych juz na rynku).

— Niektorzy producenci dostarczajg zaréwno leki oryginalne, jak 1 generyczne.
Przedsigbiorstwa te opracowuja odrebne strategie biznesowe dla kazdego typu
produktu.

— Hurtownicy organizujg dystrybucje produktow leczniczych, kupujac je od
producentow i sprzedajac do aptek i szpitali.

— Poszczegblne rodzaje aptek petnig dwojaka role, doradzajac pacjentom i wydajac im
potrzebne produkty lecznicze.

Ponadto panstwa czlonkowskie pelnig roéwniez istotng role w tym $cisle regulowanym
sektorze — poszczegélne agencje zarzadzaja sprzedazg, ustalaniem cen, procesem
udzielania zaméwien publicznych oraz refundacja produktow leczniczych. Korzystajac
z aktow wykonawczych rzady staraja si¢ osiggnac¢ szereg celow, takich jak (i)
utrzymywanie wysokiej jakosci produktow leczniczych, bezpieczenstwa, wydajnosci
i skutecznosci; (ii) sprawienie, aby produkty lecznicze byly przystepne cenowo dla
wszystkich dzigki negocjowaniu cen i ustanawianiu schematéw powszechnego
ubezpieczenia zdrowotnego; (iii) promowanie innowacji i badan medycznych itp.

Jak pokazano na rysunku 4 ponizej, podaz na rynkach farmaceutycznych nie jest zatem
napedzana przez jednego uczestnika rynku, lecz ksztattowana przez wiele
zainteresowanych stron, ktorych interesy niekoniecznie sg zbiezne: pacjent ijego
potrzeby medyczne, lekarz, ktory jest odpowiedzialny za skuteczne leczenie pacjenta,
lecz nie za koszt tego leczenia, oraz organ refundujacy i ubezpieczyciele, ktérych rola
polega na zapewnieniu, aby wydatki na produkty lecznicze byly zrownowazone, co ma
na celu zagwarantowanie zbiorowej korzysci dla beneficjentéw systemow ubezpieczenia
zdrowotnego.
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Rys. 4: Popyt i podaz na rynkach farmaceutycznych
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3.2. Ramy ustawodawcze i regulacyjne ksztaltuja dynamike konkurencji

Konkurencja na rynkach farmaceutycznych zalezy od wielu czynnikow, wtym od
dziatalnosci badawczo-rozwojowej, wymogow dotyczacych pozwolen na dopuszczenie
do obrotu, dostepu do kapitaluZS, praw wlasnosci intelektualnej, regulowania cen, dziatan
promocyjnych, ryzyka handlowego itp. Doglebna znajomos$¢ tych czynnikow jest
konieczna, aby ocenié, czy dane zachowanie lub transakcja sa antykonkurencyjne. Jest
ona réwniez konieczna do zrozumienia, co stanowi rynek wtasciwy — kluczowe pojecie
w analizie prawa konkurencji.

% Opracowywaniem innowacji farmaceutycznych, w szczegélnosci w dziedzinie biologicznych
produktow leczniczych, zajmujg si¢ coraz rzadziej duze przedsicbiorstwa farmaceutyczne, a coraz
czesciej mniejsze podmioty. Chociaz duze przedsigbiorstwa nadal inwestuja znaczne $rodki w badania
kliniczne i wprowadzanie innowacji na rynek, obecnie wigkszo$¢ innowacji w coraz wigkszym stopniu
generuja male i $rednie przedsiebiorstwa (MSP). Innowacyjne MSP w Europie stoja w obliczu
wyzwania W zakresie finansowania, czgsciowo ze wzgledu na rozdrobnione europejskie rynki
publiczne.

Publikacja Europejskiego Banku Inwestycyjnego: ,,Finansowanie nowej fali przetomowych rozwigzan
w medycynie — co dziala, a co trzeba poprawi¢?” (,,Financing the next wave of medical breakthroughs -
What works and what needs fixing?”’), marzec 2018 r.
http://www.eib.org/attachments/pj/access_to_finance_conditions_for_life_sciences r_d_en.pdf
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Ramka 3: Definicja rynkéw wilasciwych dla produktéw leczniczych

Definicja rynku whasciwego® stuzy do identyfikacji zrodet presji konkurencyjnej, ktére moga
ogranicza¢ strony objete postepowaniem. Rynek wlasciwy obejmuje zar6wno wymiar odnoszacy
si¢ do produktu (jakie inne produkty wywieraja istotna presje konkurencyjng na produkt objety
postgpowaniem) oraz wymiar geograficzny (wystarczajaco jednorodny obszar, z ktdrego
wywierana jest istotna presja konkurencyjna). Aby zrozumie¢, ktére produkty lecznicze naleza
do tego samego rynku, organy musza oceni¢ zarowno zastepowalnos$¢ po stronie popytu (tzn. czy
osoby przepisujace lek bylyby gotowe przestawi¢ si¢ z jednego produktu na drugi), jak
i zastepowalno$¢ po stronie podazy (wystepowanie badZ niewystepowanie dostawcow, ktorzy
mogliby rowniez rozpocza¢ produkcje danego produktu leczniczego).

Definicja rynku, tj. wskazanie zrodet presji konkurencyjnej, pomaga organom ochrony
konkurencji oceni¢, czy przedsigbiorstwo objete postgpowaniem posiada wiadzg rynkowa lub
dominujaca pozycje na rynku oraz czy bardziej prawdopodobne byloby to, ze zachowanie bgdace
przedmiotem postepowania bedzie utrudnia¢ konkurencje, niz to, ze zostanie zniwelowane przez
oferty pozostatych konkurentow.

Jezeli chodzi 0 wlasciwy rynek produktowy, zrozumienie, jakie inne produkty mozna zastapi¢
z terapeutycznego punktu widzenia, jest Koniecznym pierwszym krokiem prowadzacym do
identyfikacji wlasciwych konkurencyjnych produktow leczniczych. Decydujacy czynnik stanowi
jednak fakt, czy wilasciwe produkty lecznicze moga zosta¢ skutecznie zastgpione rowniez
w aspekcie ekonomicznym. Tylko produkty lecznicze faktycznie zdolne do zastgpienia produktu
objetego postepowaniem W odpowiedzi na zmiany warunkow rynkowych mozna uznaé za
produkty nalezace do tego samego rynku produktowego. Na przyktad, jezeli pozycjonowanie
produktu leczniczego (cena, jakos¢, dziatania innowacyjne, dziatania promocyjne) jest
nastawione na przeciwdzialanie przepisywaniu innego leku zawierajacego inng czasteczke,
sugeruje to, ze te zawierajace dwie rozne czasteczki produkty naleza do tego samego rynku.
Jezeli natomiast glowne zagrozenie konkurencyjne pochodzi ze strony wersji generycznych
zawierajacych t¢ samg czasteczke, a presja ze strony produktow leczniczych zawierajacych inne
czasteczki jest istotnie stabsza, moze to oznaczaé, ze rynek jest wezszy i Ogranicza si¢ wytacznie
do czasteczki objetej postepowaniem. Stopien presji konkurencyjnej, jakiej podlega produkt
leczniczy, moze zmieniaé si¢ W czasie izalezy nie tylko od dostepnosci mozliwych do
zastgpienia produktow leczniczych, lecz majg na niego rowniez duzy wptyw polityka cenowa
oraz regulacje w zakresie refundacji27.

3.2.1.Cykl zycia produktu izmiany charakteru konkurencji spowodowane przez
rozporzadzenie

Kontrola prawa konkurencji, niezaleznie od tego, czy dotyczy polaczen przedsigbiorstw,
czy postepowania wyjasniajgcego W zakresie ochrony konkurencji, skupia si¢ na ro6znych
elementach w zaleznosci od etapu cyklu zycia produktu. Cykl zycia produktow
leczniczych jest stosunkowo dhlugi isktada si¢ ztrzech podstawowych etapow, jak
przedstawiono na rys. 5.

% Obwieszczenie Komisji w sprawie definicji rynku wiasciwego do celéw wspdlnotowego prawa
konkurencji, Dz.U. C 372 2 9.12.1997, s. 5-13.

2T Zob. sekcja 3.2.2.
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Rys. 5: Cykl zycia produktow farmaceutycznych
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Badania i rozwdj Komercjalizacja

Cykl zycia wszystkich nowych lekéw rozpoczyna si¢ od nowego zwigzku chemicznego,
odkrytego zwykle w wyniku podstawowego badania naukowego przeprowadzonego
przez producenta leku oryginalnego lub niezalezne instytucje badawcze (uniwersytety,
wyspecjalizowane laboratoria), czesto wspierane przez finansowanie publiczne.
Nastepnie producenci lekow oryginalnych badajg produkt farmaceutyczny zawierajacy
dany zwigzek chemiczny pod wzglgdem bezpieczenstwa i Skutecznosci. Na etapie prac
rozwojowych proponowany lek jest w pierwszej kolejnosci oceniany w badaniach
laboratoryjnych (w tym prowadzonych na zwierzgtach) na tak zwanej etapie
przedklinicznym, a nastgpnie poddawany badaniom klinicznym (z udzialem ludzi), ktore
dzielg si¢ na trzy fazy.

Kiedy badania wykaza, ze nowy produkt leczniczy jest skuteczny i bezpieczny,
przedsiebiorstwo sktada wniosek 0 pozwolenie na dopuszczenie go do obrotu do agenc;ji
regulacyjnej. Moze to by¢ Europejska Agencja Lekow (EMA) lub organ krajowy.

Cykle prac rozwojowych w przypadku innowacyjnych produktéw leczniczych sa zwykle
ryzykowne i czasochtonne, a takze wiaza si¢ z wysokimi kosztami rozwoju®®. Co wiecej,
jedynie nieznaczna mniejszo$¢ proponowanych czasteczek pomyslnie przechodzi etap
prac rozwojowych i zostaje wprowadzona na rynek.

% Jak wynika z przeprowadzonych niedawno szacunkéw, koszty zwiazane z wprowadzeniem leku
z laboratorium na rynek wynoszg migdzy 0,5 mld EUR a 2,2 mld EUR (po przeliczeniu z USD).
Copenhagen Economics, ,,Badanie wplywu ekonomicznego dodatkowych $wiadectw ochronnych,
zachet inagrdd w sektorze farmaceutycznym w Europie. Sprawozdanie koncowe” (,,Study on the
economic impact of supplementary protection certificates, pharmaceutical incentives and rewards in
Europe, Final Report”), maj 2018 r., dostepne na stronie internetowe;j:
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/human-use/docs/pharmaceuticals_incentives study en.pdf.
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W fazach przed wprowadzeniem produktu na rynek — zarowno przedklinicznej, jak
I klinicznej — opracowanie nowych lekéw moze wywotaé presj¢ konkurencyjng na
istniejgce produkty lecznicze, a takze inne leki na etapie opracowania. Po wprowadzeniu
na rynek producenci walcza o to, by nowe leki byly przepisywane pacjentom, poprzez
przekierowanie popytu z innych lekow lub zwigkszenie samego popytu na rynku. Na tym
etapie presja konkurencyjna wywolana jest gldwnie przez inne podobne leki. Kiedy lek
oryginalny jest bliski utraty wylgcznosci (np. w wyniku utraty ochrony patentowej)
zaczyna narasta¢ presja ze strony generycznej wersji tego samego leku. Po
wprowadzeniu na rynek leku generycznego wielko$¢ sprzedazy leku oryginalnego
Zazwyczaj znacznie si¢ obniza, a srednie ceny rynkowe radykalnie spadaja.

Opracowanie nowych lekow — konkurencja w zakresie innowacyjnosci

Przemyst farmaceutyczny jest jednym z sektorOw, w ktorych prowadzi si¢ najbardziej
intensywng dziatalno$¢ badawczo-rozwojowag w UE i na swiecie®. Sita napedowa
innowacji jest zapotrzebowanie na nowe, skuteczniejsze lub bezpieczniejsze sposoby
leczenia pacjentow, atakze cykle zycia lekow i zagrozenie ze strony konkurencji,
W szczegblnosci ze strony lekow generycznych po utracie wylacznosci®®. W zwiazku
z tym, ze pacjenci stopniowo przechodza na nowsze, alternatywne sposoby leczenia lub
na tansze wersje generyczne lekow, producenci lekéw innowacyjnych nie moga
W nieskonczono$¢ odnotowywaé zyskoOw ze sprzedazy przeszitych produktow
innowacyjnych, lecz musza inwestowa¢ W nowe takie produkty, tak aby nie przegrac
z innowacjami konkurencji. Staty proces inwestowania w badania irozwoj, w ktore
nicodzowny wktad ma konkurencja, prowadzi zatem do odkrycia nowych lub
ulepszonych lekow, z korzyscig zardwno dla pacjentow, jak i 0gotu spoteczenstwa.

Wylacznos¢ rynkowa w przypadku nowych lekéw jest ograniczona czasowo

Biorac pod uwage wysokie koszty prac rozwojowych i fakt, ze po opracowaniu nowych
lekbw skopiowanie ich przez konkurencje jest stosunkowo tatwe, prawodawstwo
przyznaje producentom lekow innowacyjnych szereg mechanizméw wylacznosci,
opracowanych w taki sposob, aby zapewniaty zachety do inwestowania w nowe projekty
w zakresie badan i rozwoju. Cechg wspolng tych mechanizméw wytacznosci jest jednak
to, Ze s3 one ograniczone czasowo, a zatem umozliwiajg wprowadzenie na rynek lekéw
generycznych po zakonczeniu okresu wylacznosci.

Mozna opatentowac substancj¢ czynng W leku oryginalnym — takie patenty nazywane sa
czesto ,,patentami na zwigzek chemiczny” lub ,,patentami podstawowymi”. W takim
przypadku konkurencja nie moze sprzedawac lekow zawierajacych te samg substancje
czynng, ktéra jest chroniona patentem. Ochron¢ patentowa mozna rozszerzy¢
0 dodatkowe $wiadectwa ochronne (SPC), ktére zostaly stworzone w celu
zrekompensowania producentowi okresu wylacznosci utraconego W zwigzku z dhugimi
okresami oczekiwania na uzyskanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
opatentowanego leku. Istniejg tez inne instrumenty ochrony przyznajace wylacznosé
(zob. ramka 4 ponizej).

% W 2017r. wydatki na nowe badania irozwdj wynosity 13,7 % sprzedazy w przemysle
farmaceutycznym i 24 % w sektorze biotechnologicznym (Komisja Europejska, Tabela wynikéw UE
w dziedzinie inwestycji w badania i rozwéj w przemysle, [European Commission, Industrial Research
and Innovation, The 2017 EU Industrial R&D Investment Scoreboard] tabela S2).

% Wiecej o wylacznoscei zob. ramka 4 i nastepna sekcja.
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Kiedy lek jest dostepny na rynku, producenci zwykle nadal ulepszajg swoj proces
wytwarzania, posta¢ farmaceutyczng lub sktad (inne sole, estry, formy krystaliczne itd.).
Takie ulepszenia moga skutkowa¢ pojawieniem si¢ innowacji posiadajacych zdolnos¢
patentowg. Patenty tego rodzaju, czg¢sto nazywane ,,patentami dodatkowymi”, moga
utrudni¢ szybkie wprowadzenie na rynek lekéw generycznych, nawet jezeli substancja
czynna nie jest juz objeta patentem Imozna ja wykorzysta¢ do produkcji lekow
generycznych.

Ramka 4: Patenty iinne mechanizmy wylacznosci zapewniaja okres ochrony przed
produktami generycznymi

Patenty zapewniaja innowatorowi (producentowi leku oryginalnego) wytaczne prawo do
handlowego wykorzystania wynalazku przez okres do 20lat od dokonania zgloszenia
patentowego. Producent zwykle sktada zgloszenie patentowe na bardzo wczesnym etapie procesu
prac rozwojowych, aby zapobiec sytuacji, w ktorej inny badacz ztozy zgloszenie patentowe
w odniesieniu do tego samego wynalazku lub opublikuje go. Oznacza to, ze dwudziestoletni
okres ochrony patentowej rozpoczyna si¢ na dlugo przed wprowadzeniem leku na rynek. SPC
moga wowczas wydtuzy¢ okres ochrony patentowej 0 maksymalnie 5 lat.

W przypadku lekéw oryginalnych mozliwe jest skorzystanie zinnych mechanizméw
wylacznosci, W szczegolnosci wytacznosci rynkowej i wytacznosci danych. W przypadku lekow
oryginalnych przystuguje o$mioletni okres wylacznosci danych dotyczacych badan
przedklinicznych i klinicznych przedstawionych w celu uzyskania pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu. W okresie obowigzywania wylacznos$ci danych przedsigbiorstwa — najczesciej
producenci lekow generycznych — nie moga sktada¢ wnioskow 0 pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu tego samego leku w ramach procedury skroconej, ktora czg§ciowo opiera si¢ na danych
przedstawionych w odniesieniu do leku oryginalnego.

Wytacznos¢ rynkowa oznacza, ze leki generyczne nie mogg zosta¢ wprowadzone na rynek
i konkurowa¢ z lekami oryginalnymi przez okres 10 lat od dnia przyznania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu leku oryginalnego. W przypadku lekéw sierocych (tj. lekéw
przeznaczonych do leczenia choréb rzadkich) rowniez istnieje mozliwos¢é skorzystania
z dziesigcioletniego okresu wytacznosci rynkowej, w ktdrym nie mozna wprowadza¢ do obrotu
zadnego podobnego leku przeznaczonego do leczenia tej samej choroby (zarowno generycznego,
jak i oryginalnego). W przypadku gdy leki stosowane przez dorostych sg dostosowane tak, aby
spetnialty wymogi medyczne lekow dla dzieci, leki takie mogg dzigki temu rowniez uzyskac
dodatkowy okres wytacznosci (tj. SPC, wylacznos¢ danych lub rynkowa).

Utrata ochrony i konkurencja lekow generycznych

Ograniczenie czasowe wszelkich instrumentéw ochrony ma fundamentalne znaczenie dla
dynamicznej konkurencji, poniewaz taczy w sobie zachg¢ty do innowacji wynikajace
z wyltaczno$ci rynkowej, a nastepnie z zagrozenia konkurencja lekdw generycznych ze
wzgledu na zwigkszony dostep do tanich lekow po utracie wylacznosci. Presja
konkurencyjna ze strony lekow generycznych moze si¢ W znaczacy sposob réznic i moze
by¢ silniejsza od presji ze strony innych lekéw oryginalnych. W przeciwienstwie do
konkurencji miedzy lekami opartymi na réznych czasteczkach, lek generyczny zawiera te
samg substancj¢ czynng, jest wprowadzany do obrotu wtych samych dawkach
I stosowany do leczenia w tych samych wskazaniach, co lek oryginalny, w zwiazku
z czym konkurencja ma w tym przypadku miejsce miedzy produktami jednorodnymi.
Wigkszo$¢ panstw cztonkowskich posiada mechanizmy regulacyjne zachecajace do
wystawiania recept lekarskich na leki generyczne lub wydawania lekow generycznych
zamiast drozszych lekow oryginalnych.

Po wejsciu na rynek leku generycznego mechanizmy te prowadza do wzmozonej

konkurencji cenowej ze strony lekéw generycznych i do istotnych zmian wielkoSci
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sprzedazy producenta lekéw oryginalnych na korzy$¢ producenta lekow generycznych,
co potencjalnie moze si¢ nawet wigza¢ Z zagrozeniem utraty catej grupy pacjentow
stosujgcych lek oryginalny. W rezultacie pojawienie si¢ tanszych lekow generycznych
zwykle powoduje redukcje sprzedazy leku oryginalnego i srednich cen, a takze stanowi
kluczowy czynnik napedzajacy oszczednosci kosztow dla systemoéw opieki zdrowotnej
I zwigkszajacy dostep pacjentow do lekow.

Cho¢ dynamika konkurencji miedzy oryginalnymi lekami biologicznymi i lekami
biopodobnymi jest podobna do tej pomigdzy lekami oryginalnymi a generycznymi,
produkty biologiczne posiadajg szereg wyrdzniajacych je cech.

Ramka 5: Leki biologiczne i leki biopodobne

Leki biologiczne zawieraja substancje czynne pochodzenia biologicznego, takie jak zywe
komorki czy organizmy (ludzkie, zwierzgce i mikroorganizmy takie jak bakterie czy drozdze).
Do ich produkcji czgsto wykorzystuje sie najnowocze$niejsza technologie. W poréwnaniu
z lekami syntetycznymi, produkcja lekow biologicznych jest zwykle duzo trudniejsza.

Wigkszos¢ lekow biologicznych obecnie stosowanych klinicznie zawiera substancje czynne
sktadajace si¢ z bialek. Moga sie one rézni¢ rozmiarem i ztozono$cig strukturalng, od biatek
prostych, jak insulina lub hormon wzrostu, po biatka bardziej ztozone, takie jak czynniki
krzepniecia krwi lub przeciwciala monoklonalne. Leki biologiczne oferuja mozliwosci leczenia
pacjentdbw ze schorzeniami chronicznymi, czgsto prowadzacymi do inwalidztwa, takimi jak
cukrzyca, choroby autoimmunologiczne i nowotwory.

Lek biopodobny to lek biologiczny w znacznym stopniu podobny do innego, juz zatwierdzonego
leku biologicznego (tzw. leku referencyjnego). W przeciwienstwie do wykorzystywanych
w klasycznych produktach leczniczych czasteczek, ktore sg mniejsze i Syntetyzowane
chemicznie, o wiele bardziej ztozone leki biopodobne sg ekstrahowane lub syntetyzowane ze
zrodet biologicznych W warunkach uniemozliwiajacych pelne odtworzenie produktu
referencyjnego (w zwiazku z odmiennymi kulturami komérkowymi, chroniong tajemnica wiedza
ekspercka dotyczaca procesow itp.). Leki biopodobne nie sg zatem doktadng kopig lekow
referencyjnych i nie spetniaja warunkow kwalifikujacych ich jako leki generyczne.

Leki biologiczne sa jednym z najdrozszych sposobdéw leczenia, a ich wykorzystanie nieustannie
ros$nie. Z drugiej strony, wraz z zakonczeniem ochrony patentowej niektorych najwazniejszych
lekéw biologicznych, oczekuje si¢, ze zwigkszone stosowanie lekow biopodobnych przyniesie
oszczednosci kosztow dla systemow opieki zdrowotnej. Z roznych wzgledow, takich jak niski
stopien zastgpowania W poréwnaniu z lekami generycznymi, wydaje si¢ jednak, ze osiggniecie
tych oszczednosci kosztow za pomoca tradycyjnych mechanizméw konkurencji jest trudniejsze™.

W zwiazku z nieodtagcznymi roznicami migdzy wszystkimi lekami biologicznymi istnieje
réwniez mozliwos$¢ stosowania strategii opartych na zréznicowaniu i wykorzystania konkurencji
pozacenowej miedzy odrebnymi lekami biopodobnymi zawierajagcymi te same czasteczki. Ta
ztozono$¢ jest przyczyng silniejszych barier dla wejscia na rynek lekow biopodobnych
w poréwnaniu z klasycznymi lekami generycznymi.

Oprocz stymulowania konkurencji cenowej wprowadzanie na rynek lekow generycznych
I biopodobnych pomaga takze wspiera¢ innowacje. Po pierwsze, po wygasnigciu ochrony
wiedza stanowigca podstawe¢ innowacji (ujawniana W zgloszeniach patentowych
I dokumentach dotyczacych pozwolenia na dopuszczenie do obrotu) moze by¢

31 Komisja Europejska, Dyrekcja Generalna ds. Gospodarczych i Finansowych oraz Komitet Polityki
Gospodarczej (Grupa Robocza ds. Starzenia si¢ Ludnosci), ,,Wspolne sprawozdanie w sprawie opieki
zdrowotnej i opieki dlugoterminowej oraz stabilnosci budzetowej”, tom 1, Institutional Papers, nr 37,
pazdziernik 2016 ., Bruksela, S. 139, dostepne na stronie internetowe;j:
https://ec.europa.eu/info/sites/info/files/file_import/ip037_voll en_2.pdf.
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swobodnie wykorzystana przez innych innowatorow w celu opracowania podobnych lub
nowych, niepowigzanych produktéw. Po drugie, wprowadzenie na rynek tanszych
generycznych lub biopodobnych produktow leczniczych ogranicza mozliwos¢ czerpania
korzysci w postaci wysokich przychodow wynikajacych z wytacznosci rynkowej przez
innowatoréw i tym samym bedzie zachetg dla producentow lekow oryginalnych do tego,
by nadal inwestowali w badania i rozw0j w zakresie produktow na wczesnych etapach
produkcji w celu zabezpieczenia swoich przysztych zrodet przychodow. Konkurencja
lekéw generycznych/biopodobnych zatem nie tylko prowadzi do nizszych cen starszych
lekow, ale rowniez niejako dyscyplinuje producentow lekow oryginalnych, naktaniajac
ich do poszukiwania dalszych innowacji.

Moze si¢ zdarzy¢, ze przedsiebiorstwa beda od czasu do czasu podejmowacé proby
naduzycia systemu rejestracji, W ramach ktorego przyznaje si¢ ochrong¢ patentowa lub
wyltacznosé, w celu uzyskania dodatkowego okresu ochrony. Oprocz kontroli sagdowej
I requlacyjnej, wzywa si¢ organy ochrony konkurencji do zapewnienia, aby w wyniku
nienaleznego przedtuzania okresu wylacznosci rynkowej przez przedsigbiorstwa nie
zostaly zaktdcone zachety do innowacji i aby sytuacja systemow opieki zdrowotnej nie
ulegla pogorszeniu. Wreszcie przejrzysto$¢ dotyczaca patentow i innych mechanizmow
wylgcznosci chronigeych produkt leczniczy moze odegraé znaczaca role w ulatwieniu
konkurencyjnego i optacalnego wejscia na rynek lekow generycznych lub biopodobnych.

Komisja prowadzi obecnie oceng systemow zachet W przemysle farmaceutycznym w UE
I zlecita rowniez w tym kontekscie przeprowadzenie zewngtrznych badan wplywu zachet
w sektorze farmaceutycznym na innowacje, dostgpno$¢ i przystepnos¢ cenowa
produktéw leczniczych, ktére to badania zostaly juz zakonczone i opublikowane®.
Dziatania te wynikajg migdzy innymi ze wspomnianych juz konkluzji Radyss. Celem
oceny jest sprawdzenie, czy istniejace systemy gwarantuja wlasciwa réwnowage migdzy
zapewnieniem zache¢t dla producentow lekéw oryginalnych, zainteresowaniem statymi
inwestycjami w badania irozwoj oraz zainteresowaniem zwigkszeniem dostepnosci
I przystepnosci cenowej lekow.

3.2.2.Zasady ustalania cen irefundacji maja ogromny wplyw na konkurencje
mie¢dzy lekami

W wigkszos$ci panstw cztonkowskich przed wprowadzeniem na rynek lekow na recepte
producenci muszg przej$¢ procedury ustalania cen irefundacji. Zasady ustalania cen
i refundacji pozostaja wylacznag kompetencja panstw cztonkowskich. Na ceng leku
wplyw maja regulacje prawne, zamoOwienia publiczne izwigzane z nimi negocjacje.
Dotyczy to zaréwno lekdw oryginalnych, jak i generycznych.

Panstwa cztonkowskie opowiedziaty si¢ za stosowaniem réznych systemow ustalania
cen, ktore zwykle oparte sa na negocjacjach migdzy organami opieki zdrowotnej
a producentami. Te z kolei mogg by¢ powigzane z (i) cenami referencyjnymi leku
w innych panstwach cztonkowskich; (ii) moga uwzglednia¢ dodatkowe korzysci, jakie
przyniesie dany lek, ustalone na podstawie oceny technologii medycznych; lub (iii) moga
wynika¢ z polaczenia powyzszych elementéw. Nawet jezeli ceny poczatkowe nie sa

2 . . . . .
% Badanie przeprowadzone przez Copenhagen Economics, dostepne na stronie internetowe;j:

https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/human-use/docs/pharmaceuticals_incentives study en.pdf.
3% Zob. przypis 1.
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objete szczegdlnymi mechanizmami, leki zasadniczo bedg objete refundacjg jedynie do
pewnej kwoty.

Aby wykorzysta¢ mozliwosci zwigzane Z 0Szczedno$cig kosztow, wiekszo$¢ panstw
cztonkowskich wprowadza $rodki zachety na rzecz konkurencji cenowej migdzy
rownowaznymi lekami. Na przyktad wprowadzenie zasad przewidujacych wymog
przepisywania lekow generycznych przez lekarzy (przepisywania danej czasteczki, a nie
konkretnej marki) lub upowaznienie aptek do wydawania najtanszych (generycznych)
wersji leku moze stymulowa¢ wydawanie tanszych generycznych lub biopodobnych
produktow leczniczych. Na rynkach, gdzie dominujg leki generyczne, zaktady oferujace
ubezpieczenia zdrowotne moga organizowaé rowniez przetargi W celu zapewnienia
wyboru najtanszego dostawcy danego leku.

Organ regulacyjny moze ulatwi¢ konkurencj¢ cenowa miedzy lekami, ktore
Z terapeutycznego punktu widzenia mogg zosta¢ zastagpione, na przyktad przez refundacje
jedynie kosztow najtanszego produktu w danej Klasie terapeutycznej (tj. grupie lekow,
ktore zawierajg rézne substancje czynne, ale sa stosowanie do leczenia tego samego
schorzenia), izwigkszy¢ stopien zastgpowalnosci lekow w aspekcie ekonomicznym.
Takie $rodki moga W gruntowny sposob zmieni¢ charakter i intensywno$¢ konkurencji
w przypadku alternatywnych lekow, poniewaz dostawcy nie podlegaja juz ochronie
przed konkurencjg oparta na cenach.
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4. KONKURENCJA ZAPEWNIA EATWIEJSZY DOSTEP DO LEKOW PO PRZYSTEPNYCH
CENACH

Dziatania w zakresie egzekwowania prawa Kkonkurencji, ktore stanowig wkiad
W nieustajace wysitki na rzecz zapewnienia dostgpu do przystepnych cenowo lekow dla
pacjentow i systemdw opieki zdrowotnej w Europie, obejmujg W SzCzegodlnosci dziatania
majace na celu zapobieganie praktykom, ktore uniemozliwiaja lub opoOzniaja
wprowadzenie na rynek lekow generycznych i wynikajacg z tego konkurencje cenowa
(sekcja 4.1), oraz zapobieganie nadmiernie wysokim cenom lekow, kiedy stanowig one
naduzywanie pozycji dominujgcej przez przedsigbiorstwo farmaceutyczne (nieuczciwe
ceny) (sekcja 4.2). Ponadto europejskie organy ochrony konkurencji podjety rowniez
dziatania majace na celu zwalczanie szeregu innych praktyk antykonkurencyjnych (tj.
zmowy przetargowej w przetargach oglaszanych przez szpitale, podziatu rynku miedzy
aptekami, ograniczen W zakresie handlu rownolegtego itp.), ktore w sposob bezposredni
lub posredni prowadza do wzrostu cen lekow (sekcja 4.3). Wreszcie kontrola potaczen
przedsigbiorstw prowadzona przez Komisje W sektorze farmaceutycznym koncentrowata
si¢ na umozliwieniu i zabezpieczeniu wprowadzania na rynek lekéw generycznych
I biopodobnych, w szczegdlnosci przez wprowadzenie srodkow zaradczych (sekcja 4.4).

4.1. Egzekwowanie regul ochrony konkurencji wspiera sprawne wprowadzanie na
rynek tanszych lekéw generycznych

Skuteczna konkurencja lekow generycznych stanowi zwykle jedno ze zrodet, a niekiedy
nawet podstawowe zrodlo konkurencji cenowej na rynkach farmaceutycznych,
I powoduje znaczace obnizenie cen. Na przyktad, jak wynika 2z badania
przeprowadzonego na zlecenie Komisji**, ceny lekoéw innowacyjnych spadaja $rednio
040 % w okresie po wprowadzeniu na rynek lekéw generycznych. W badaniach tych
wykazano réwniez, ze kiedy generyczne produkty lecznicze zostaja wprowadzone na
rynek, ich cena jest srednio 050 % nizsza niz cena poczatkowa odpowiadajacych im
oryginalnych produktow leczniczych.

Przyktady pochodzace z praktyki Komisji w zakresie egzekwowania regut ochrony
konkurencji wskazuja, Ze obnizenie cen moze by¢ jeszcze bardziej radykalne
w przypadku wyjatkowo dobrze sprzedajacych si¢ lekow. Na przyktad w sprawie
Lundbeck Komisja ustalita, ze w porownaniu z wczesniejszym poziomem cen spotki
Lundbeck, wciggu 13 miesigcy od szerokiego wprowadzenia na rynek lekow
generycznych, ceny citalopramu w Zjednoczonym Krolestwie spadly $rednio 0 90 %°°.
Dostepno$¢ tanszych lekow generycznych znajduje bezposrednie przetozenie na
znaczgce oszczednosci dla pacjentow i systemow opieki zdrowotne;j.

Z jednej strony wprowadzenie na rynek leku generycznego przynosi zatem korzysci
pacjentom isystemom opieki zdrowotnej, azdrugiej strony powoduje znaczne
zmniejszenie zysku producentow lekow oryginalnych ze sprzedazy ich produktow, ktore
nie s3 juz objete ochrong patentowa. Aby zminimalizowa¢ wplyw wprowadzania na
rynek lekdéw generycznych, producenci lekéw oryginalnych czesto opracowuja
I wdrazaja rozmaite strategie majace na celu przedtuzenie okresu zyskownej sprzedazy
ich lekéw innowacyjnych (np. strategie polegajace na dokonywaniu zgloszen
patentowych, spory patentowe i zglaszanie sprzeciwu wobec patentu, ugody, interwencje

% Copenhagen Economics, badanie przywotane w przypisie 28.
% Decyzja Komisji z dnia 19 czerwca 2013 r. w sprawie COMP/AT.39226 — Lundbeck, pkt 726.
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u wlasciwych organdéw oraz strategie dotyczace cyklu zycia produktow pochodnych).
Cho¢ praktyki te same W Sobie nie sg niezgodne z przepisami, w szczegdlnych
przypadkach mogg one pociggac za sobg kontrole organéw ochrony konkurencji36.

4.1.1.Porozumienia zawierajace klauzule dotyczace zaplaty za opoznienie ,,pay-for-
delay”

Porozumienia zawierajace klauzule dotyczace zaplaty za opoOznienie ,,pay-for-delay”
obejmujg réznorodne ustalenia migdzy producentami lekow  oryginalnych
a producentami lekdw generycznych, w ramach ktoérych producent lekow generycznych
zgadza si¢ na ograniczenie lub opdznienie swojego niezaleznego wejscia na rynek
w zamian za przekazane mu korzysci przez producenta lekéw oryginalnych. Innymi
stowy, producent lekow oryginalnych ptaci swojemu konkurentowi, producentowi lekow
generycznych, aby ten przez krétszy lub dtuzszy czas nie wchodzit na rynek.

Porozumienia zawierajace klauzule dotyczace zaptaty za opdznienie ,,pay-for-delay”
mogg by¢ korzystne zarowno dla producenta leku oryginalnego, ktory czerpie dodatkowe
zyski z przedtuzonej wytacznosci rynkowej, jak i producenta lekow generycznych, ktory
moze otrzymaé nieoczekiwany zysk od producenta leku oryginalnego. Jezeli zysk, ktory
producent leku oryginalnego przekazuje producentowi leku generycznego jest znacznie
nizszy od zysku, jaki producent leku oryginalnego utracitby w przypadku niezaleznego
wejscia na rynek leku generycznego, wowczas producent leku oryginalnego moze sobie
pozwoli¢ na to, by zaptaci¢ jednemu producentowi lub kilku producentom lekéw
generycznych za opoznienie wejscia na rynek. Porozumienie zawierajace klauzule
dotyczace zaptaty za opdznienie ,,pay-for-delay” moze by¢ tez atrakcyjne dla producenta
leku generycznego, poniewaz umozliwia mu odnotowanie znaczacych zyskow nawet bez
wejscia na rynek, dzieki udzialowi w czesci zyskow producenta leku oryginalnego
wynikajacych z wylacznosci.

Te dwa podmioty (producent leku oryginalnego i producent potencjalnego leku
generycznego wchodzacego na rynek) czerpia korzy$ci kosztem systemoOw opieki
zdrowotnej i podatnikdéw. Pacjenci isystemy opieki zdrowotnej ponoszg negatywne
skutki porozumien zawierajacych klauzule dotyczace zaptaty za opdznienie ,,pay-for-
delay”, poniewaz tracg oszczedno$ci, ktorych osiggniecie byloby mozliwe dzigki
terminowemu, niezaleznemu wprowadzeniu na rynek lekow generycznych, a ktore
zamiast tego stanowig dodatkowy zysk dla producentow lekdéw oryginalnych
i producentow lekow generycznych. Biorgc pod uwage skalg obnizek cen
spowodowanych przez wprowadzenie na rynek lekow generycznych, nawet krotkie
op6znienie moze mie¢ istotny negatywny wptyw na konkurencje.

Poniewaz porozumienia zawierajace klauzule dotyczace zaptaty za opdznienie ,,pay-for-
delay” polegaja na wspotpracy miedzy konkurujacymi przedsigbiorstwami, wchodza one
w zakres stosowania art. 101 TFUE (i rownowaznych przepisow krajowego prawa
konkurencji). Antykonkurencyjny charakter porozumien zawierajacych klauzule
dotyczace zaptaty za opdznienie ,,pay-for-delay” nie zalezy od formy ich zawarcia.
Porozumienia te sg czgsto zawierane W konteks$cie sporow patentowych miedzy
producentami lekéw oryginalnych a producentami lekéw generycznych®’. Moga one

% Sprawozdanie Komisji Europejskiej w sprawie analizy sektora farmaceutycznego z dnia 8 lipca 2009 r.,
s. 195-196.

% Jak wynika z czynnoéci monitorujacych w zakresie uméw patentowych w sektorze farmaceutycznym,
przeprowadzanych co roku przez Komisjeg, wigkszos¢ umow (okoto 90 %) nalezy do kategorii umow,
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jednak przybra¢ forme jakiejkolwiek innej umowy handlowej. Przyktadem tego jest
sprawa Fentanyl, w ktdrej przedsigbiorstwa Johnson & Johnson i Novartis (przez swoje
niderlandzkie spotki zalezne) zgodzily si¢ na opdznienie — W zamian za zaptate —
wprowadzenia na rynek generycznego leku przeciwbdlowego fentanyl, podpisujac
porozumienie W sprawie wspotpromowania®,

Ramka 6: Sprawa Fentanyl

Johnson & Johnson opracowato fentanyl, silny lek przeciwbolowy przeznaczony W Szczegolnosci
dla pacjentow chorych na raka, i wprowadzito go na rynek w réznych formach, miedzy innymi
w formie plastrow. W 2005 r. w Niderlandach patenty Johnson & Johnson dotyczace plastrow
z fentanylem wygasty, a Sandoz, spotka zalezna Novartis, byta 0 krok od wprowadzenia na rynek
swojej generycznej wersji plastra z fentanylem.

Jednak zamiast wprowadzi¢ swoj lek generyczny na rynek, w lipcu 2005 r. przedsigbiorstwo
Sandoz zawarlo porozumienie W Sprawie wspotpromowania ze spotka zalezng Johnson &
Johnson. Porozumienie to stanowito, ze przedsigbiorstwo Sandoz nie moze wejs¢ na niderlandzki
rynek, w zamian za co otrzymywaé bedzie miesigczne optaty obliczone w taki sposob, aby
przekraczaty oczekiwane zyski Sandoz ze sprzedazy leku generycznego. Porozumienie
zakonczyto si¢ w grudniu 2006 r., kiedy na rynek zostal wprowadzony inny lek generyczny.

Dokumenty wewnetrzne pochodzace z tego okresu, do ktérych dotarta Komisja, wykazaty, ze
przedsigbiorstwo Sandoz postanowilo wstrzymac si¢ od wejscia na rynek W zamian za ,,czeS$¢
udziatu w zyskach”, czyli za cze$¢ zyskow producenta leku oryginalnego wynikajacych
Z wyltacznosci, chronionych wten sposob przed konkurencja lekéw generycznych. Zamiast
konkurowac¢, dwa rywalizujace przedsigbiorstwa zgodzily si¢ wspotpracowaé ze sobg, tak aby
,hie zalewaé rynku lekami generycznymi i w ten sposdb zachowa¢ wysoka cene rynkowa”.

Porozumienie opoznito wprowadzenie na rynek tanszego leku generycznego 0 Siedemnascie
miesiecy i spowodowato, ze ceny fentanylu w Niderlandach utrzymywaly si¢ na sztucznie
zawyzonym poziomie — ze szkodg dla pacjentow i niderlandzkiego systemu opieki zdrowotnej.
Komisja uznata, ze celem tego porozumienia bylo ograniczenie konkurencji niezgodne z art. 101
TFUE i natozyta grzywne w wysokosci 10,8 min EUR na Johnson & Johnson oraz 5,5 min EUR
na Novartis. Strony nie ztozyly odwotania od decyzji Komisji.

W réznych innych okolicznosciach porozumienia zawierajace klauzule dotyczace zaptaty
za opdznienie ,,pay-for-delay” rowniez zostaly uznane za antykonkurencyjne. W decyzji
z 2013 r. w sprawie Lundbeck Komisja natozyta grzywneg w wysokosci 93,8 min EUR na
dunskie przedsigbiorstwo farmaceutyczne Lundbeck, atakze grzywny 0 lacznej
wysokosci 52,2 mIn EUR na czterech producentow lekdéw generycznych za zawarcie
porozumien, ktore opoznily wprowadzenie na rynek leku generycznego citalopram. Ten
odnoszacy ogromny sukces na rynku lek przeciwdepresyjny byl wowczas najlepiej
sprzedajacym si¢ produktem przedsiebiorstwa Lundbeck. Zgodnie z trescig porozumien
producenci lekow generycznych zobowigzali si¢ nie rywalizowa¢ z Lundbeck, ktore
ptacito producentom lekéw generycznych znaczne kwoty, zakupilo zapasy lekéw
generycznych tych przedsiebiorstw jedynie wcelu ich zniszczenia i oferowato
gwarantowane zyski w porozumieniu dystrybucyjnym. W dokumentach wewnetrznych
pojawia si¢ wzmianka 0 Utworzeniu ,.klubu” i o ,,ogromnych kwotach” do podziatu
miedzy jego cztonkdéw. W wyroku podtrzymujacym decyzje Komisji Sad potwierdzit, ze

ktdre na pierwszy rzut oka nie powoduja potrzeby przeprowadzania kontroli w zakresie prawa
konkurencji. Przedsicbiorstwa w wiekszosci przypadkdw sa w stanie rozstrzygnaé swoje spory
W sposob, ktory zwykle uznaje sie za bezproblemowy z perspektywy tego prawa (zob. réwniez sekcja
2.3).

% Decyzja Komisji z dnia 10 grudnia 2013 r. w sprawie nr COMP/AT.39685 — Fentany!.

31




porozumienia zawierajgce klauzule dotyczace zaptaty za opdznienie ,,pay-for-delay”
majg charakter zblizony do podziatu rynku, ktéry stanowi powazne naruszenie art. 101
(ograniczenie ze wzgledu na cel)gg. Od wyroku Sadu ztozono odwotanie do Trybunatu
Sprawiedliwo$ci.

Oprécz naruszenia art. 101 TFUE porozumienia zawierajace klauzule dotyczace zaptaty
za opoOznienie ,,pay-for-delay” moga rowniez narusza¢ art. 102 TFUE. Moze to mie¢
miejsce w przypadku, gdy producent leku oryginalnego posiada pozycje dominujaca,
a porozumienia stanowig czg$¢ strategii majacej na celu opdznienie wejscia na rynek
lekéw generycznych. W 2014 r. Komisja nalozyta grzywny o0 1acznej wysokosci
427,7 mIin EUR na francuskie przedsigbiorstwo farmaceutyczne Servier oraz pigciu
producentow lekdéw generycznych (Niche/Unichem, Matrix/Mylan, Teva, Krka i Lupin)
za zawarcie serii umdéw majacych na celu ochrong¢ najlepiej sprzedajacego si¢ leku
Servier regulujacego ci$nienie krwi, peryndoprylu, przed konkurencja cenowa ze strony
lekéw generycznych w UE®. Servier zaplacito dziesigtki milionéw euro producentom
lekbw generycznych iwten sposob faktycznie ,,wykupito [ich]” zrynku leku
peryndopryl. Strategia opdzniania wprowadzenia na rynek leku generycznego, jaka
stosowato Servier, obejmowala zakup konkurujacej technologii, a nastgpnie zawieranie
porozumien ugodowych dotyczacych patentu. W dniu 12 grudnia 2018 r. Sad Unii
Europejskiej potwierdzit ustalenia Komisji na podstawie art. 101 (z wyjatkiem
porozumienia Krka), odrzucajagc jednak definicje rynku ustalong przez Komisj¢
I uniewazniajac nastepnie wniosek, ze zachowanie Servier naruszylo rowniez art. 102
TFUE™". W konsekwencji Sad obnizyt taczng kwote grzywien do 315 min EUR. Strony
i Komisja moga odwotac si¢ od powyzszych wyrokow.

Podobnie w decyzji w sprawie Paroxetine z lutego 2016 r.* krajowy organ ochrony
konkurencji Zjednoczonego Krolestwa uznal miedzy innymi, Ze przedsigbiorstwo
GlaxoSmithKline naduzylo swojej dominujacej pozycji, zawierajagc porozumienia
zawierajace klauzule dotyczace zaptaty za opodznienie ,,pay-for-delay” z producentami
lekow generycznych. Krajowy organ ochrony konkurencji uznal ponadto, ze poprzez
oferowanie zapftaty i inne korzysci GlaxoSmithKline wptyneto na trzech potencjalnych
konkurentow [IVAX, Generics (UK) i Alpharma], aby op6znili swoje mozliwe
niezalezne wprowadzenie na rynek w Zjednoczonym Krolestwie leku paroksetyny.
Ponadto stwierdzono, ze porozumienie zawarte przez GSK z Generics (Zjednoczone
Krélestwo) narusza art. 101 TFUE, natomiast porozumienie z Alpharma narusza
brytyjski odpowiednik art. 101 TFUE. Krajowy organ ochrony konkurencji natozyt
grzywny olacznej wysokosci 44,99 min GBP  (okoto 56,3 mIn EUR)*® na
przedsiebiorstwa biorgce udzial wtych naruszeniach. Od wszystkich tych ustalen

% Wyrok Sadu (dziewiata izba) z dnia 8 wrzesnia 2016 r., H. Lundbeck A/S i Lundbeck Ltd/Komisja
Europejska, T-472/13, ECLI:EU:T:2016:449, pkt 401.

0 Decyzja Komisji z dnia 9 lipca 2014 r. w sprawie nr COMP/AT.39612 — Servier.

* Wyrok Sadu z dnia 12 grudnia 2018 r. w sprawie T-691/14Servier SAS, Servier Laboratories Limited
i Les Laboratoires Servier przeciwko Komisji Europejskiej.

* Decyzja Urzedu ds. Konkurencji i Rynkéw z dnia 12 lutego 2016 .

* Wszystkie wartosci EUR przedstawione w niniejszym sprawozdaniu obliczono wedtug $rednich

kursow wymiany walut Europejskiego Banku Centralnego w roku, w ktorym podjeto dana decyzje
krajowego organu ochrony konkurencji.
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wniesiono odwotanie do sadu apelacyjnego ds. konkurencji, ktory zlozyl wniosek
o0 wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym do Trybunatu Sprawiedliwosci®.

4.1.2.Inne praktyki opézniajace wejscie na rynek lekow generycznych

Oprocz opisanych powyzej spraw zwigzanych Z porozumieniami zawierajacymi klauzule
dotyczace zaptaty za opoOznienie ,,pay-for-delay” europejskie organy ochrony
konkurencji wykryly réwniez izbadaly szereg innych praktyk antykonkurencyjnych,
ktorych dopuscili sie producenci lekéw oryginalnych w celu zapobiezenia lub op6znienia
wejscia na rynek lekow generycznych. Wszystkie te praktyki zapobiegly obnizkom cen
wynikajgcym z wprowadzenia na rynek lekéw generycznych i tym samym spowodowaty
bezposrednia szkodg dla pacjentow 1 systemu opieki zdrowotnej.

Naduzycie ram prawnych

W przetomowych wyrokach Sadu (z 2010 r.) oraz Trybunatu Sprawiedliwosci (z 2012 r.)
w sprawie AstraZeneca® stwierdzono, ze wprowadzanie organéw publicznych w biad
I naduzywanie procedur regulacyjnych w ramach strategii handlowej majacej na celu
wprowadzenie na rynek lekow pochodnych moze w pewnych okoliczno$ciach stanowié
naduzycie pozycji dominujacej.

W wyrokach tych wznacznym stopniu podtrzymano ustalenia Komisji, ze
przedsiebiorstwo AstraZeneca naduzylo swojej dominujacej pozycji na rynku, blokujac
lub opo6zniajac dostgp do rynku generycznych wersji leku Losec, przeznaczonego do
leczenia schorzeh przewodu pokarmowego®. Komisja uznata, ze AstraZeneca zlozylo
w urzedach patentowych wprowadzajace W btad oswiadczenia w celu przedtuzenia
okresu ochrony patentowej leku Losec. Ponadto AstraZeneca naduzyto regut i procedur
stosowanych przez krajowe agencje lekéw poprzez wyrejestrowanie w wybranych
krajach pozwolen na dopuszczenie do obrotu kapsulek Losec. W tamtym czasie leki
generyczne lub produkty pochodzace z przywozu réwnolegltego mogty by¢ wprowadzane
na rynek wdanym panstwie cztonkowskim tylko pod warunkiem, ze pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu leku oryginalnego pozostawato w mocy. Strategiczne posunigcie,
jakim bylo wyrejestrowanie przez AstraZeneca pozwolen na dopuszczenie do obrotu
leku Losec, uniemozliwilo zatem konkurentom produkujacym leki generyczne
I importerom prowadzacym przywoz rownolegly konkurowanie z AstraZeneca. Komisja
natozyta na AstraZeneca grzywng W wysokosci 60 min EUR (Sad czgsciowo anulowat
decyzje Komisji w odniesieniu do drugiego naduzycia, co spowodowalo obnizenie
grzywny z 60 min EUR do 52,5 min EUR).

Podobnie w kwietniu 2011 r. krajowy organ ochrony konkurencji w Zjednoczonym
Kroélestwie uznatl, ze przedsigbiorstwo Reckitt Benckiser naduzyto pozycji dominujacej,

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

Wyrok Sadu (szésta izba w sktadzie powigkszonym) zdnia 1 lipca 2010r.,, H. Lundbeck A/S
i Lundbeck Ltd/Komisja Europejska, T-321/05, ECLLI:EU:T:2010:266. Wyrok Trybunalu (pierwsza
izba) z dnia 6 grudnia 2012 r., AstraZeneca AB i AstraZeneca plc/Komisja Europejska, C-457/10 P,
ECLI:EU:C:2012:770.

Decyzja Komisji z dnia 15 czerwca 2005 r. w sprawie nr COMP/AT.37507 — Generics/AstraZeneca.
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wycofujac i usuwajac z listy Narodowego Funduszu Zdrowia Zjednoczonego Krolestwa
(NHS) pakiety prezentacyjne Gaviscon Original Liquid®’.

Ramka 7: Sprawa Gaviscon

Produkty Gaviscon to zwigzki chemiczne oparte na alginianach, stosowane do leczenia refluksu
przetykowego (zgagi), refluksu zotadkowo-przetykowego i niestrawnosci.

Krajowy organ ochrony konkurencji Zjednoczonego Krolestwa uznal, ze przedsigbiorstwo
Reckitt Benckiser wycofato z obrotu Gaviscon Original Liquid w celu ograniczenia wyboru
w aptekach oraz konkurencji ze strony dostawcéw lekdw generycznych. Wycofanie z obrotu
nastapitlo po wygasnieciu patentu na lek Gaviscon Original Liquid, ale przed opublikowaniem
nazwy generycznej produktu. Bez nazwy generycznej lekarze przepisujacy lek nie mogli
przepisa¢ tego samego leku uzywajac jego nazwy generycznej, W zwigzku z czym apteki nie
mogly zastapi¢ leku oryginalnego jego tansza wersja generyczna.

W dokumentacji wewnetrznej Reckitt Benckiser wskazano, ze ,,celem [bylo] ... mozliwie jak
najwieksze opdznienie przedstawienia nazwy generycznej”. Po wycofaniu z obrotu wiekszos¢
recept byta wydawana na lek Gaviscon Advance Liquid, inng wersje produktu, ktora nadal byta
objeta ochrong patentowa i W zwigzku z tym nie istniaty jej generyczne zamienniki.

Krajowy organ ochrony konkurencji uznat, ze wycofanie z obrotu prawdopodobnie ograniczyto
rozwéj petnej konkurencji lekéw generycznych, inatozyt na przedsigbiorstwo grzywng
w wysokosci 10,2 min GBP  (okoto 11,8 min EUR). Grzywna stanowita przedmiot
wczesniejszego porozumienia, zgodnie Z ktOrym przedsigbiorstwo przyznato, ze jego zachowanie
naruszyto prawo konkurencji Zjednoczonego Krolestwa i UE, izgodzito si¢ wspolpracowac
z krajowym organem ochrony konkurencji.

Ponadto w styczniu 2011 r. krajowy organ ochrony konkurencji Wtoch natozyt grzywne
w wysokosci 10,7 mIn EUR na przedsigbiorstwo Pfizer za przyjecie ztozonej strategii
prawnej polegajacej na zglaszaniu i nabywaniu praw wilasnosci intelektualnej (patenty
czesciowe, SPC i przedtuzenie pediatryczne). Krajowy organ ochrony konkurencji uznat,
7e strategia ta miala na celu opoznienie wejécia na rynek lekow generycznych®,
Przedsigbiorstwo Pfizer zakwestionowalo decyzje krajowego organu ochrony
konkurencji, a postepowanie odwotawcze ostatecznie zakonczylo si¢ ostatecznym
wyrokiem wtloskiej Rady Stanu®®, w Ktorym utrzymano decyzje krajowego organu
ochrony konkurencji.

Praktyki zniechecajgce | inne praktyki ograniczajqgce popyt na leki generyczne

Innym rodzajem praktyk wptywajacych na konkurencje ze strony lekow generycznych
jest strategia stosowana przez niektore przedsiebiorstwa dominujace majaca na celu
zniechecenie (dyskredytacje) producenta leku generycznego wprowadzanego na rynek,
aby utrudni¢ stosowanie tanszych lekow generycznych.

Trybunal Sprawiedliwos$ci przekazat w ostatnim czasie wytyczne dotyczace metod
rozpowszechniania skierowanych do wiladz, pracownikéw shuzby zdrowia i0gotu
spoleczenstwa informacji budzacych obawy zwigzane zregutami konkurencji UE.
Trybunat wyjasnil, ze przedsigbiorstwom nie wolno rozpowszechnia¢, w kontekscie
charakteryzujacym si¢ brakiem pewnosci stanu wiedzy naukowej w danej dziedzinie,

" Decyzja brytyjskiego urzedu ochrony konkurencji i konsumentéw (Office of Fair Trading) z dnia 12
kwietnia 2011 r.

* Decyzja Autorita Garante della Concorrenza e del Mercato z dnia 11 stycznia 2011 r.
" Wyrok Consiglio dello Stato z dnia 12 lutego 2014 r.
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informacji 0 niepozadanych dziataniach jednego z produktow leczniczych poza
wskazaniami rejestracyjnymi, w celu ostabienia presji konkurencyjnej wynikajacej ze
stosowania tego produktu na inny produkt leczniczy™.

Francuski krajowy organ ochrony konkurencji podjal szereg decyzji przeciwko
przedsi¢biorstwom zaangazowanym W dziatania zniechecajgce tj. opracowywanie
I rozpowszechnianie niepelnych iwprowadzajacych w btad informacji (dla lekarzy,
wiladz i ogbtu spoteczenstwa), ktore moglyby przeciwdziata¢ wprowadzeniu na rynek lub
wzrostowi sprzedazy produktow konkurujacych.

W decyzji Plavix>! z maja 2013 r. francuski krajowy organ ochrony konkurencji uznat, ze
przedsi¢biorstwo Sanofi-Aventis naduzylo dominujacej pozycji na rynku francuskim
w zakresie clopidogrelu (substancja czynna wiodgcego leku 0 nazwie Plavix,
stosowanego do zapobiegania chorobom serca). Sanofi-Aventis posiadato kompleksowa
strategi¢ komunikacyjng ukierunkowang na wprowadzanie W btad lekarzy i farmaceutow
w celu zatrzymania mechanizméw zastgpowalnosci lekami generycznymi. Strategia
zniechgcajgca promowala produkty przedsigbiorstwa (zarowno Plavix jako lek
oryginalny, jak i Clopidogrel Winthrop — wtasng wersje generyczng Sanofi leku Plavix)
i ograniczata wprowadzenie na rynek konkurujacych lekow generycznych. Krajowy
organ ochrony konkurencji stwierdzil w szczegdlnosci, ze przedstawiciele handlowi
wprowadzali w btad lekarzy ifarmaceutdbw w kwestii jakosci i bezpieczenstwa
konkurujacych lekéw generycznych i usitowali odwodzi¢ ich od zastgpowania leku
Plavix wersjami generycznymi, oile nie byt to wilasny lek generyczny Sanofi —
Clopidogrel Winthrop. Francuski krajowy organ ochrony konkurencji nalozyt na Sanofi
grzywne W wysokosci 40,6 min EUR. Decyzje francuskiego krajowego organu ochrony
konkurencji potwierdzity sad apelacyjny w ParyZu5 oraz sad najwstzy5 .

Podobnie jak w przypadku porozumien zawierajacych klauzule dotyczace zaptaty za
op6znienie ,,pay-for-delay”, praktyki zniechgcajgce sa czesto jedynie czeScig szerszej
strategii ukierunkowanej na utrudnianie konkurencji ze strony lekow generycznych.
W grudniu 2013 r. francuski krajowy organ ochrony konkurencji natozyt na
przedsigbiorstwo Schering-Plough grzywne w wysokos$ci 15,3 mIln EUR za naduzycia
zwigzane z utrudnianiem wprowadzania na rynek wersji generycznych leku
buprenorphine (opioid stosowany do leczenia uzaleznien i sprzedawany przez Schering-
Plough pod nazwa Subutex)54. Omawiane praktyki polegaty na (i) przyznawaniu
farmaceutom wydajacym lek korzysci handlowych (zwlaszcza bonifikat) sktaniajacych
do lojalnosci wobec marki 1 (i1) zniechgcaniu producentow lekow generycznych.
Przedsigbiorstwo Schering-Plough organizowalo na przyktad seminaria i konferencje
telefoniczne i szkolito zespoty sprzedawcow i przedstawicieli handlowych sprzedajacych
produkty lecznicze w taki sposob, aby mogli oni rozpowszechnia¢ wsrod lekarzy
| farmaceutow  alarmistyczne  komunikaty  dotyczace  ryzyka  zwigzanego
z przepisywaniem lub wydawaniem leku generycznego produkowanego przez Arrow

% Wyrok Trybunatu (wielka izba) z dnia 23 stycznia 2018 r., F. Hoffmann-La Roche Ltd i inni/Autorita
Garante della Concorrenza e del Mercato, C-179/16, ECLI:EU:C:2018:25. Wiecej informacji na temat
sprawy F. Hoffmann-La Roche, ktora zajmowat si¢ wloski krajowy organ ochrony konkurencji, mozna
znalez¢ w sekcji4.3.1.

51 Decyzja Autorité de la concurrence z dnia 14 maja 2013 .

%2 Wyrok Cour d’Appel de Paris z dnia 18 grudnia 2014 r.
53 Wyrok Cour de Cassation z dnia 18 pazdziernika 2016 r.

> Decyzja Autorité de la concurrence z dnia 18 grudnia 2013 r.
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Generique. Miato to miejsce pomimo faktu, ze Schering-Plough nie dysponowato
zadnymi szczeg6lnymi badaniami medycznymi, ktére moglyby uzasadni¢ jego
argumenty. Krajowy organ ochrony konkurencji natozyl réwniez grzywne na jednostke
dominujaca Schering-Plough, Merck & Co (414 000 EUR) za zawarcie ze swoim
dostawcg, przedsigbiorstwem Reckitt Benckiser, umowy majacej na celu wdrozenie tej
stanowigcej naduzycie strategii. Na to ostatnie przedsigbiorstwo nalozono grzywne
w wysokosci 318 000 EUR. Decyzje francuskiego organu ochrony konkurencji
potwierdzily sad apelacyjny w Paryzu® oraz sad najwyzszy>".

Kolejnym przyktadem egzekwowania przepisow wobec praktyk dyskredytujacych jest
sprawa Durogesic, w ktorej rowniez orzekat francuski organ ochrony konkurencji®'.

Ramka 8: Sprawa francuskiego Durogesic

Po otrzymaniu skargi od przedsigbiorstwa Ratiopharm France (Teva Santé) francuski krajowy
organ ochrony konkurencji przyjal decyzje¢, aby natozy¢ na Janssen-Cilag ijego jednostke
dominujaca Johnson & Johnson grzywne W wysokosci 25 mln EUR za opdznienie wejscia na
rynek wersji generycznej Durogesic, a nastepnie blokowanie rozwoju rynkowego generycznego
produktu leczniczego. Durogesic to silny opioidowy lek przeciwbdlowy z substancja czynna
fentanyl®®. Ustalono, ze Janssen-Cilag byto zaangazowane w dwie praktyki antykonkurencyjne:

— powtarzajace si¢ nieuzasadnione proby przekonania francuskiej agencji do spraw
bezpieczenstwa medycznego produktow leczniczych do odmowy przyznania statusu
generycznego konkurujagcym produktom leczniczym na poziomie krajowym, nawet jesli
status zostal juz przyznany na poziomie UE, a takze

— szeroko zakrojong kampani¢ dyskredytujaca wersje generyczng Durogesic wsrod
pracownikéw stuzby zdrowia (lekarzy, farmaceutdéw) pracujacych w gabinetach lub
szpitalach.  Przedsi¢biorstwo  Janssen-Cilag  wykorzystalo  wprowadzajace W btad
sformutowania, aby wywota¢ obawy co do skuteczno$ci ibezpieczenstwa tych lekow
generycznych. Omawiana praktyka obejmowata wystanie szeregu biuletynow do
przedstawicieli zawodu medycznego, oswiadczenia prasowe oraz przeszkolenie przez
Janssen-Cilag zespotu 300 przedstawicieli handlowych nazywanych komandosami. Zalecono
im podkreslanie, ze alternatywy generyczne nie maja ani tego samego sktadu, ani tej samej
ilosci substancji czynnej fentanyl co plaster Durogesic idla niektorych pacjentow moga
wigzacé sie¢ Z ryzykiem negatywnych skutkéw lub ponownego wystapienia bolu.

Praktyki te opoznity 0 Kilka miesiecy wejscie na rynek lekow generycznych i zdyskredytowaty
wersje generyczng Durogesic. Strategia wdrozona przez Janssen-Cilag miala szeroko zakrojone
skutki wsréd pracownikow stuzby zdrowia, w przypadku ktorych byto prawdopodobne, ze
przepisaliby lub wydali Durogesic. Decyzje krajowego organu ochrony konkurencji rozwaza
obecnie sad apelacyjny w Paryzu.

Zapotrzebowanie na produkty generyczne moze by¢ takze bezpodstawnie ograniczone
przez innych uczestnikow rynku zabiegajacych 0 swoje interesy. W marcu 2009r.
hiszpanski krajowy organ ochrony konkurencji interweniowal przeciwko szeregowi
stowarzyszen farmaceutéw, ktore odradzaty stosowania produktéw generycznych
Laboratorios Davur™®. Po wprowadzeniu do obrotu irozpoczeciu sprzedazy przez

> Wyrok Cour d’Appel de Paris z dnia 26 marca 2015 r.

% Wyrok Cour de Cassation z dnia 11 stycznia 2017 r.

*" Decyzja Autorité de la concurrence z dnia 20 grudnia 2017 r.

% Inng sprawe dotyczaca fentanylu opisano w ramce 6.

 Decyzja Comisién Nacional de los Mercados y la Competencia z dnia 24 marca 2009 r.

36




Laboratorios Davur tanszych produktéw generycznych stowarzyszenia podjety zbiorowy
bojkot produktow przedsiebiorstwa wérdd farmaceutow. Jeden z farmaceutow wyjasnit
nawet otwarcie przedsigbiorstwu Laboratorios Davur, ze ,przez strategi¢ handlowa
niskich cen [Laboratorios Davur] ponosz¢ lub moge ponies¢ znaczne szkody
gospodarcze, poniewaz jako farmaceuta otrzymuj¢ procentowa cze$¢ koncowych cen
sprzedazy” oraz ze ,,w przysztosci zaden inny produkt Laboratorios Davur nie trafi do
apteki [farmaceuty]” (oryginal w jezyku hiszpanskim). W decyzji natozono na cze$¢
stowarzyszen grzywny O tacznej wartosci 1 miln EUR. Decyzja zostata zaskarzona
i podtrzymana przez sady W przypadku trzech z czterech stowarzyszen ukaranych
grzywna, niemniej kwoty grzywien zostaty zmniejszone®™.

4.2. Egzekwowanie przepisow wobec przedsiebiorstw dominujacych
narzucajgcych nieuczciwie wysokie ceny (narzucanie wygdrowanych cen)

Praktyka zwigzana z nieuczciwymi cenami stanowi zasadniczo naduzycie pozycji
dominujgacej polegajace na narzucaniu wygorowanych cen pacjentom i systemom opieki
zdrowotnej.

4.2.1.Zakaz stosowania nieuczciwych cen przez przedsiebiorstva dominujace
i zZwigzane z nim ograniczenia

Zachowania stuzace wykorzystaniu pozycji dominujacej poprzez nieuczciwe praktyki
cenowe (czasem okreslane jako ,,narzucanie wygorowanych cen”) sg zakazane na mocy
unijnych regut konkurencji (art. 102 lit. a) TFUE. Trybunal Sprawiedliwosci okreslit
warunki, na podstawie ktorych ceny przedsigebiorstwa dominujacego mozna uznaé za
nieuczciwe, a co za tym idzie naruszajace art. 102 TFUE, zabraniajacy naduzywania
pozycji dominujacej o

Badajac potencjalnie nieuczciwe ceny organy ochrony konkurencji zachowuja
roOwnowage migdzy potrzeba nagrodzenia dynamicznej wydajnosci i innowacii,
a szkodami, jakie z powodu tego typu cen ponosza konsumenci i spoteczenstwo. Ponadto
rozwazaja, czy ceny izyski moga wynika¢ z doskonatosci, podejmowania ryzyka
i innowacji oraz czy ceny mogg by¢ kontrolowane przez mechanizmy rynkowe,
mianowicie zagrozenie ze strony nowych produktéw wprowadzanych na rynek lub
ekspansji produktow istniejacych w odpowiedzi na wysokie ceny.

Organy ochrony konkurencji nie wahaty si¢ jednak interweniowa¢, gdy bylo to
niezbedne do zapewnienia efektywnej konkurencji. Niedawne postepowania w UE
pokazuja, ze zwigkszony poziom czujnosci wynikajacy w zakresie prawa konkurencji
w stosunku do praktyk cenowych w sektorze farmaceutycznym jest uzasadniony.

4.2.2. Przyklady spraw dotyczacych nieuczciwych cen

Europejskie organy ochrony konkurencji prowadza postgpowania W Szeregu spraw
dotyczacych nieuczciwych cen w sektorze farmaceutycznym zwigzanych z lekami
niechronionymi patentem.

% Decyzja Audiencia Nacional z dnia 18 stycznia 2011 r.

8 Wyrok Trybunalu zdnia 14 Ilutego 1978r., United Brands/Komisja, sprawa 27/76,
ECLL:EEU:C:1978:22; Wyrok Trybunatu (druga izba) z dnia 14 wrzesnia 2017 r., AKAA/LAA, sprawa
177/16, ECLI:EU:C:2017:689.
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Ramka 9: Sprawa wloskiego Aspen

We wrzesniu 2016 r. whoski krajowy organ ochrony konkurencji natozyt grzywne w wysokosci
5,2 min EUR na przedsigbiorstwo farmaceutyczne Aspen za naduzywanie pozycji dominujace;j
przez ustalanie we Wloszech nieuczciwych cen waznych lekow®. Te niechronione patentem leki
obejmowaty Leukeran, Alkeran, Purinethol i Tioguanine, stosowane w leczeniu nowotworow.
Wchodzity one w sktad szerszego pakietu produktéw farmaceutycznych, w przypadku ktérego
Aspen nabylo prawa do obrotu od producenta leku oryginalnego GlaxoSmithKline w 2009 r.
Krajowy organ ochrony konkurencji ustalit, ze Aspen naduzyto pozycji dominujacej we
Wrhoszech, wprowadzajac podwyzki cen od 300 % do 1 500 % oraz stosujac szczeg6lnie
agresywne taktyki wobec wtloskiej agencji lekow przy negocjowaniu tych cen. Aspen
zagrozito nawet, ze zakonczy dostawy, tj. wycofa leki, jezeli agencja nie zaakceptuje zadanych
wyzszych cen. Po akceptacji podwyzek cenowych konsultant Aspen stwierdzit: ,,[n]ie
spodziewalem sie, ze negocjacje zakoncza sie tak pomyslnie. Pamietam, jak moéwiliscie mi
W Rzymie, ze na poczatku zadanie zawsze wydaje si¢ niemozliwe do wykonania. Potem jednak
wszystkie podwyzki cen i tak zawsze zatwierdzano... Swigtujmy!”.

Krajowy organ ochrony konkurencji nakazat rowniez, aby Aspen wprowadzito $rodki majace
miedzy innymi na celu ustalenie nowych uczciwych cen wspomnianych lekéw. Po zastosowaniu
si¢ do nakazu krajowego organu ochrony konkurencji, atakze po przedtuzajacych sie
negocjacjach, Aspen osiagneto porozumienie w sprawie cen z wloska agencja lekow. W dniu 13
czerwca 2018 r. krajowy organ ochrony konkurencji uznal, ze Aspen zastosowato si¢ do nakazu
i 0szacowal, ze zawarte porozumienie pozwoli wiloskiemu systemowi opieki zdrowotnej
zaoszczedzi¢ 8 min EUR rocznie.

Regionalny sad administracyjny podtrzymat decyzje krajowego organu ochrony konkurencji®.
Przed wtoska Rada Stanu toczy si¢ postgpowanie odwolawcze od tego wyroku.

W maju 2017 r. Komisja wszczeta formalne postgpowanie wyjasniajace W zwiazku
z obawami, ze Aspen Pharma moglo by¢ zaangazowane w nieuczciwe praktyki cenowe
obejmujace wspomniane powyzej leki przeciwnowotworowe W pozostaltej czesci EOG (z
wyjatkiem Wloch)M.

W grudniu 2016 r. krajowy organ ochrony konkurencji Zjednoczonego Krolestwa ustalit,
ze zarowno Pfizer, jak i Flynn naduzyly pozycji dominujgcej, narzucajac nieuczciwe
ceny kapsutek fenytoiny sodowej (leku na padaczke) wyprodukowanych przez Pfizer
w Zjednoczonym Krélestwie®. Pfizer wyjasnito wowezas w dokumencie wewnetrznym:
., Musimy ustalié, jak przedstawié sytuacje pacjentom ilekarzom jako »brak zmian;
azarazem jako »zmiane« Ministerstwu Zdrowia [Zjednoczonego Krolestwa]
| podatnikom, aby nie zostaé posgdzonym 0 hipokryzje polegajgcq na zabieganiu
0 zaufanie przy jednoczesnym wykorzystywaniu kryzysu finansowania jako okazji do
dorobienia si¢ na NHS [Narodowym Funduszu Zdrowia Zjednoczonego Krolestwaj.”

W 2012 r. Pfizer i Flynn zawarly porozumienia, na mocy ktorych Pfizer przekazywat
Flynn pozwolenia na dopuszczenie do obrotu fenytoiny sodowej (sprzedawanej pod
nazwg Epanutin), ale w dalszym ciggu produkowat i dostarczat produkt Flynn w celu
dystrybucji w Zjednoczonym Krolestwie. Ceny dostaw dla Flynn byly jednak od 780 %
do 1 600 % wyzsze niz wczesniejsze ceny Pfizer dla dystrybutoréw. Po przekazaniu
pozwolenia przedsigbiorstwo Flynn zaczgto sprzedawaé Epanutin jako lek generyczny

Decyzja Autorita Garante della Concorrenza e del Mercato z dnia 29 wrze$nia 2016 r.
Wyrok Tribunale Amministrativo Regionale per il Lazio z dnia 26 lipca 2017 r.
Zob. http://europa.eu/rapid/press-release IP-17-1323_en.htm.

Decyzja Urzedu ds. Konkurencji i Rynkéw z dnia 7 grudnia 2016 r.
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(pod nazwa generyczng fenytoina sodowa, bez marki), wykorzystujac owczesng luke
prawng polegajaca na braku ograniczen cenowych dotyczacych lekéw generycznych (w
przeciwienstwie do lekéw markowych). Flynn podniosto ceny dla dystrybutoréw nawet
02 600 % w poréwnaniu z poprzednim poziomem cen, gdy lek sprzedawano jako
markowy. Krajowy organ ochrony konkurencji natozyt grzywne w wysokosci 84,2 min
GBP (103 miIn EUR) na Pfizer oraz 5,16 min GBP (6,32 min EUR) na Flynn. W dniu 7
czerwca 2018 r. sad apelacyjny ds. konkurencji Zjednoczonego Krolestwa wydat
orzeczenie, W ktérym podtrzymat szereg ustalen zdecydowal si¢ przekazal sprawe
krajowemu organowi ochrony konkurencji Zjednoczonego Krolestwa do ponownego
rozpatrzenia, po uchyleniu stwierdzenia naduzycia przez krajowy organ ochrony
konkurencji. Niemniej sad stwierdzil, ze wnioski Urzedu dotyczace naduzycia pozycji
dominujacej byly bledne, ostatecznie postanawiajgc przekazaé sprawe z powrotem do
krajowego organu ochrony konkurencji w celu dalszego rozpatrzenia. Krajowy organ
ochrony konkurencji ubiegat si¢ 0 zgode na odwolanie si¢ od wyroku sadu apelacyjnego
ds. konkurenciji.

W decyzji ze stycznia 2018 r.%® dunski krajowy organ ochrony konkurencji stwierdzit, ze
CD Pharma (dystrybutor produktow leczniczych) naduzyt pozycji dominujacej w Danii,
naktadajac na Amgros (nabywce hurtowego dla szpitali publicznych) nieuczciwe ceny za
Syntocinon. Lek ten zawiera substancj¢ czynna oksytocyne, podawang kobietom W ciazy
w trakcie porodu. W okresie od kwietnia 2014r. do pazdziernika 2014r.
przedsigbiorstwo CD Pharma podniosto cen¢ leku Syntocinon 02 000 % z 45 DKK (6
EUR) do 945 DKK (127 EUR). Krajowy organ ochrony konkurencji stwierdzit, ze
roznica migdzy faktycznie poniesionymi kosztami a ceng stosowang przez CD Pharma
byta nadmierna. Dodatkowo krajowy organ ochrony konkurencji poréwnat ceng CD
Pharma z wartoscia ekonomiczng Syntocinon, historycznymi cenami leku Syntocinon
oraz cenami stosowanymi przez konkurentow CD Pharma poza Danig. W rezultacie
krajowy organ ochrony konkurencji stwierdzil, ze ceny leku Syntocinon byty nieuczciwe,
a co za tym idzie CD Pharma naduzyto pozycji dominujacej. W dniu 29 listopada
2018 1.%" dunski sad apelacyjny ds. konkurencji podtrzymat decyzje krajowego organu
ochrony konkurencji.

4.3. Inne praktyki antykonkurencyjne, ktore moga prowadzi¢ do zawyzania cen

Oproécz praktyk opozniajacych wejscie na rynek lekéw generycznych, europejskie organy
ochrony  konkurencji  interweniowaly W sSprawie réznych innych  praktyk
antykonkurencyjnych, ktore prowadza do zawyzania cen lekow lub utrzymywania ich na
zawyzonym poziomie. Niektore z tych praktyk sa typowe dla sektora farmaceutycznego
i oparte na jego cechach gospodarczych i regulacyjnych, podczas gdy pozostate znane sg
takze z innych sektorow, ale mogg mie¢ znaczny wptyw na ceny lekow.

W niektorych  przypadkach przedsigbiorstwa sztucznie zmniejszyly  presje
konkurencyjne, ktore zazwyczaj ograniczaja ich mozliwosci ksztaltowania cen.
Omawiane praktyki obejmowaly naruszenia prawa konkurencji poprzez kartele lub
struktury przypominajace kartele (np. zmowy przetargowe, ustalanie cen i podziat
rynku), az po naduzywanie pozycji dominujacej iograniczenia w relacjach miedzy
dostawcami a ich klientami. Wspolnym elementem tych praktyk, jak pokazuja ponizsze

% Decyzja Konkurrence- og Forbrugerstyrelsen z dnia 31 stycznia 2018 r.
%" Wyrok Konkurrenceankenavnet z dnia 29 listopada 2018 r.
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przyktady, jest to, ze mialy one bezposredni wplyw na ceny lekdéw placone przez
europejskich pacjentow i systemy opieki zdrowotnej.

4.3.1.Koordynacja jako sposob osiagania wyzszych cen

Zmowy W przetargach, ustalanie cen iinne rodzaje koordynacji migdzy konkurentami
nalezg do dobrze znanych, ajednocze$nie najbardziej nagannych naruszen prawa
konkurencji.

W 2014 r. wloski krajowy organ ochrony konkurencji ustalit, ze przedsi¢biorstwa
Hoffmann-La Roche i Novartis zawarty porozumienie antykonkurencyjne majgce na celu
zniechecenie do iograniczenie stosowania Avastinu, leku onkologicznego
przedsi¢biorstwa Hoffmann-La Roche, poza wskazaniami rejestracyjnym, w leczeniu
zwigzanego z wiekiem zwyrodnienia plamki zottej (ang. age-related macular
degeneration, ,,AMD”). AMD to gtéwna przyczyna zwigzanej z wiekiem utraty wzroku
w krajach rozwinietych. Avastin (dopuszczony w leczeniu chorob nowotworowych)
i Lucentis (dopuszczony w leczeniu chordb oczu) to leki opracowane przez Genentech,
przedsiebiorstwo nalezace do grupy Hoffmann-La Roche. Genentech powierzylo grupie
Novartis wykorzystanie leku Lucentis w celach handlowych na podstawie umowy
licencyjnej, podczas gdy Hoffmann-La Roche sprzedaje Avastin jako lek dopuszczony
w leczeniu nowotworéw. Niemniej jednak z racji podobienstwa substancji czynnej W obu
lekach (cho¢ opracowano jg na roézne sposoby), W leczeniu choréb oczu zamiast leku
Lucentis czesto stosowano Avastin poza wskazaniami rejestracyjnymi z uwagi na jego
znacznie nizsza ceng.

Krajowy organ ochrony konkurencji ustalil, ze Novartis i Hoffmann-La Roche zawarly
porozumienie majace na celu sztuczne rozroznienie lekéw Avastin i Lucentis, choé¢
zdaniem tego organu s3 one rownowazne pod wszystkimi wzgledami, jezeli chodzi
0 leczenie chorob oczu. Celem porozumienia byto rozpowszechnienie informacji
budzacych obawy dotyczacych bezpieczenstwa stosowania Avastinu W okulistyce, aby
spowodowa¢ przesunigcie popytu W Strone¢ drozszego Lucentisu. Jak wyjasniono
w migdzynarodowej prezentacji Novartis: ,,[w]ykorzysta¢ dane 0 bezpieczenstwie
| oSwiadczenia organu rejestracyjnego przeciwko nieupowaznionemu stosowaniu
bewacyzumabu wewnatrzgatkowo W przypadku postaci mokrej AMD, aby unikngé
spadku sprzedazy wynikajacego ze stosowania poza wskazaniami rejestracyjnymi.”
Wedtug krajowego organu ochrony konkurencji ta nielegalna zmowa mogla utrudnié
dostep do terapii wielu pacjentom ispowodowata dodatkowe koszty dla wioskiego
systemu opieki zdrowotnej szacowane na 45 min EUR wsamym 2012r. Grzywny
natozone na Hoffmann-La Roche oraz Novartis wyniosty odpowiednio 90,6 min EUR
i 92 min EUR®,

W procedurze odwotawczej od decyzji krajowego organu ochrony konkurencji w drugiej
instancji wloska Rada Stanu przekazata do Trybunatu Sprawiedliwos$ci Unii Europejskiej
odestanie prejudycjalne w sprawie szeregu pytan dotyczacych interpretacji art. 101
TFUE. W odpowiedzi Trybunat Sprawiedliwosci wyjasnit migdzy innymi, ze (i) Z reguly
lek stosowany poza wskazaniami rejestracyjnymi w tych samych wskazaniach
leczniczych, co inny produkt stosowany zgodnie ze wskazaniami rejestracyjnymi, moze
wystepowa¢ na tym samym rynku produktowym oraz ze (ii) przekazywanie
wprowadzajacych w btad informacji dotyczacych bezpieczenstwa leku stosowanego poza

% Decyzja Autoritd Garante della Concorrenza e del Mercato z dnia 27 lutego 2014 .
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wskazaniami rejestracyjnymi organom, pracownikom stuzby zdrowia i 0gOtowi
A o .y . . .o 69
spoteczenstwa moze stanowi¢ ograniczenie konkurencji ze wzgledu na cel™".

W innej sprawie hiszpanski krajowy organ ochrony konkurencji ustalil, ze porozumienie
miedzy stowarzyszeniem farmaceutow w Castilla-La Mancha a stuzba zdrowia regionu
sprowadzato si¢ do podziatu rynku, poniewaz wprowadzato migdzy aptekami rotacje
w dostarczaniu lekéw do osrodkéw opieki zdrowotnej”. Sad apelacyjny’* isad
najwstzy72 W pehi podtrzymaty decyzje krajowego organu ochrony konkurencji.

Inne przyktady interwencji przeciwko zachowaniom 0 znamionach zmowy obejmuja
decyzje: wegierskiego organu ochrony konkurencji z 2015 r. (zmowy w przetargach dla
szpitali)”, stowenskiego organu ochrony konkurencji z 2013 r. (zmowy przetargowe,
ustalanie cen miedzy hurtownikami i dystrybutorami, podzial rynku iwymiana
informacji dotyczacych cen isprzedazy)’®, dufiskiego organu ochrony konkurenciji
z 2014 r. (koordynacja oplat i innych warunkéw handlowych miedzy hurtownikami)’
i niemieckiego organu ochrony konkurencji z 2017 r. (wymiany danych szczegdlnie
chronionych miedzy aptekami przez wspolny system informatyczny)76. W 2015 r. wiloski
krajowy organ ochrony konkurencji przyjat decyzje w sprawie zobowigzan, w ramach
ktorych Novartis i Italfarmaco mialy dostosowaé swoje zachowanie rynkowe
i wprowadzi¢ poprawki do swojego porozumienia 0 wspdlnym wprowadzaniu
produktéw do obrotu’’. Wspomniane prawnie wiazace zobowiazania zmniejszyty obawy
krajowego organu ochrony konkurencji dotyczace wymiany danych szczegodlnie
chronionych i wspoltpracy przy przetargach w regionalnych zamowieniach publicznych.

W decyzji w sprawie zobowigzan z 2011 r. litewski krajowy organ ochrony konkurencji
poruszyt kwestiec mozliwej pionowej koordynacji cen Ww porozumieniach miedzy
producentami a hurtownikami’®. Porozumienia zawieraly zapis wymagajacy, aby
hurtownicy i producenci koordynowali ceny detaliczne lekow, co mogto skutkowaé
wzrostem cen lekdw dla pacjentdw. W przyjetych zobowigzaniach przewidziano, ze
wspomniane zapisy zostang usunigte.

4.3.2.Utrudnianie rywalom konkurowania

W szeregu decyzji europejskich organéw ochrony konkurencji objeto sankcjami
postepowanie majagce na celu wykluczenie konkurentéw lub ograniczenie ich zdolnosci
do konkurowania, zazwyczaj przez uniemozliwianie dostawcom produktow leczniczych
dostepu do klientéw lub do surowcoOw niezbednych do produkcji, tym samym wptywajac
na ich dlugoterminowg zdolno$¢ do sprzedawania tanszych lekow.

% Wyrok Trybunatu (wielka izba) z dnia 23 stycznia 2018 r., F. Hoffmann-La Roche Ltd i inni/Autorita
Garante della Concorrenza e del Mercato, C-179/16, ECLI:EU:C:2018:25.

" Decyzja Comision Nacional de los Mercados y la Competencia z dnia 14 kwietnia 2009 r.

™' Decyzja Audiencia Nacional z dnia 6 czerwca 2012 r.

2 Decyzja Tribunal Supremo z dnia 9 marca 2015 r.

"® Decyzja Gazdasagi Versenyhivatal z dnia 14 wrzesnia 2015 .

™ Decyzja Javna agencija Republike Slovenije za varstvo konkurence z dnia 14 pazdziernika 2013 r.

> Decyzja Konkurrence- og Forbrugerstyrelsen z dnia 24 listopada 2014 .

® Decyzja Bundeskartellamt z dnia 27 kwietnia 2017 .

" Decyzja Autorita Garante della Concorrenza e del Mercato z dnia 4 czerwca 2015 r.

®  Decyzja Konkurencijos taryba z dnia 21 lipca 2011 r.
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Przyktadowo w 2013 r. cypryjski krajowy organ ochrony konkurencji ustalil, ze
dystrybutor Phadisco i przedsigbiorstwo Wyeth Hellas (nabyte nastepnie przez Pfizer
Hellas) naduzyty pozycji dominujacej na rynku szczepionek przeciw pneumokokom
proponujac lekarzom i farmaceutom znizki, ktére utrudnialy konkurencje ze strony
rywali tych przedsie;biorstw79.

W 2015r. wiloski krajowy organ ochrony konkurencji zaakceptowal zobowigzania
przedsicbiorstwva ICE — Industria Chimica Emiliana zwigzane 2z dostawg kwasu
cholowego (stosowanego w produkcji leku na choroby watroby)®. Krajowy organ
ochrony konkurencji podejrzewal, ze ICE naduzywa pozycji dominujacej stosujac
praktyki wylaczajace, w tym tworzac przeszkody w dostawie zotci bydlecej (surowca
niezb¢dnego do wyrobu kwasu cholowego), tym samym powstrzymujac konkurentow od
skutecznego konkurowania na korzy$¢ pacjentow i wloskiego systemu opieki
zdrowotnej. Aby rozwia¢ te watpliwosci, ICE zobowigzato si¢ zaopatrywaé rynek
w okreslone ilosci zotci bydlgcej po cenach, ktore pozwalatyby innym producentom na
konkurowanie.

W 2011 r. rumunski krajowy organ ochrony konkurencji przyjat trzy decyzje przeciwko
szeregowi przedsiebiorstw odpowiedzialnych za ograniczanie handlu réownoleglego
lekami, atym samym utrudnianie dystrybutorom zjednego kraju (Rumunii)
konkurowanie na rynkach winnych krajach®. Mechanizm stosowany przez
przedsiebiorstwa objete dochodzeniem uwzgledniat klauzule umowne (i) zakazujace
wywozu lekéw lub ograniczajace go, (i1) umozliwiajagce monitorowanie przestrzegania
przez dystrybutorow zakazu wywozu oraz (iii) przewidujace kar¢ za naruszenia zakazu.
Laczna kwota grzywien natozonych przez rumunski organ ochrony konkurencji w tych
trzech sprawach wyniosta 59,4 mln RON (okoto 12,75 mIn EUR). Szereg innych
krajowych organéw ochrony konkurencji (np. hiszpanski i grecki) rdGwniez zajmowato si¢
ré6znymi kwestiami zwigzanymi Z ograniczeniami handlu réwnolegtego.

4.4. Kontrola polaczen przedsi¢biorstw i przystepne cenowo leki

Egzekwowanie prawa konkurencji w celu zwalczania naduzy¢ pozycji dominujgcej oraz
antykonkurencyjnej koordynacji uzupetnia kontrola potaczen przedsigbiorstw, ktorych
rezultatem moglyby by¢ struktury rynku uwalniajace przedsigbiorstwa z ograniczen
zwigzanych z konkurencja i ktore mogg tym samym skutkowaé wyzszymi cenami lekow.

4.4.1. Jaki wplyw maja polaczenia przedsi¢biorstw na ceny lekow?

Potaczenie przedsigbiorstw farmaceutycznych moze da¢ podmiotowi begdacemu
wynikiem polaczenia wtadze rynkowa lub ja zwigkszy¢, eliminujac presje konkurencyjna
miedzy taczacymi si¢ podmiotami 1 oslabiajac presj¢ konkurencyjng na rynku. Im
wieksza jest wladza rynkowa wynikajaca z polagczenia, tym bardziej prawdopodobne jest
to, ze jej skutkiem beda wyzsze ceny oraz ze zaszkodzi ona pacjentom i Systemom opieki
zdrowotnej.

Glownym celem kontroli potaczen przedsigbiorstw w sektorze farmaceutycznym jest
zapewnienie, aby wynikajace z potaczenia zmiany W Strukturze rynku nie skutkowaty

" Decyzja Emtponi| [Ipootosiog Tov Avtaymviopob z dnia 12 kwietnia 2013 r.
8 Decyzja Autorita Garante della Concorrenza e del Mercato z dnia 15 lipca 2015 r.

81 Decyzja Consiliul Concurentei z dnia 28 pazdziernika 2011 r. i decyzja Consiliul Concurentei z dnia 27
grudnia 2011 r.
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wyzszymi cenami. Prowadzi to do kontroli niezaleznie od tego, czy potaczenie dotyczy
konkurencji producentéw lekdw oryginalnych, generycznych, czy biopodobnych.
Przyktadowo potaczenie mig¢dzy producentem leku oryginalnego a producentem leku
generycznego moze istotnie zaszkodzi¢ konkurencji cenowej migdzy produktem
przedsi¢biorstwa wytwarzajacego lek oryginalny a jego tanszg wersjg generyczng. Leki
generyczne sa zazwyczaj pelnymi substytutami oryginalnego produktu leczniczego,
a konkurencja w ich przypadku dotyczy przede wszystkim ceny®?.

Negatywny wpltyw potaczen przedsigbiorstw na ceny moze by¢ znaczacy. Zmniejszona
presja konkurencyjna moze umozliwi¢ przedsigbiorstwu bedagcemu wynikiem potaczenia
podniesienie wiasnych cen (bezposrednio lub w drodze redukcji rabatow, upustéw lub
ponownej negocjacji wyzszych cen z krajowymi organami ochrony zdrowia,
wstrzymania wprowadzenia na rynek tanszego leku generycznego itp.), ale moze tez
prowadzi¢ do wzrostu cen na rynku jako catosci®.

4.4.2.W jaki sposob kontrola polaczen przedsi¢biorstw zapobiega wzrostowi cen
wynikajacemu z polaczen?

W przepisach UE dotyczacych kontroli potaczen przedsigbiorstw przyznano Komisji
uprawnienie do podejmowania interwencji w przypadku, gdy potaczenie przedsigbiorstw
moze niekorzystnie wptyna¢ na konkurencje. Dobrym przykladem w tym kontekscie jest
sprawa Teva/Allergan, w ramach ktorej przejecie przedsigbiorstwa Allergan przez Teva,
globalnego lidera w dziedzinie lekow generycznych, spowodowato zagrozenie
wyeliminowania W duzej mierze konkurencji ze strony najblizszego rywala
przedsigbiorstwa Teva na szeregu rynkow.

Ramka 10: Sprawa Teva/Allergan

W marcu 2016 r. Komisja stwierdzita, ze potaczenie ostabitoby konkurencje cenowa na szeregu
rynkéw i zatwierdzita nabycie dziatalnosci w zakresie lekdw generycznych Allergan Generics
przez Teva Pharmaceutical Industries dopiero wowczas, gdy Teva zobowigzato si¢ zby¢ istotne
czesci nabytej dziatalno$ci gospodarczej na rzecz niezaleznych nabywcow.

Przed transakcja przedsi¢biorstwo Teva zajmowalo juz pozycje najwigkszego S$wiatowego
producenta lekobw generycznych, a przedsigbiorstwo Allergan byto czwartym z kolei
najwigkszym producentem lekow generycznych na $wiecie. Transakcja dotyczyla setek lekow
generycznych wprowadzonych do obrotu lub pozostajacych w fazie rozwoju ibyta
bezprecedensowa w sektorze farmaceutycznym, zarowno pod wzgledem wielkosci jak i liczby
rynkow, na ktorych konkurowaty produkty generyczne przedsigbiorstw.

Przeprowadzone przez Komisje badanie rynku pokazato, ze migdzy wszystkimi wersjami danej
czasteczki niechronionej patentem (w tym generycznych i niechronionych patentem lekéw
oryginalnych) wystepuje bezposrednia konkurencja cenowa oraz ze omawiane potaczenie
ograniczyloby konkurencj¢ w przypadku szeregu produktow. Dlatego Komisja stwierdzita
potencjalne obawy zwigzane z konkurencja W stosunku do duzej liczby lekoéw z catej UE.

Ponadto bioragc pod uwage ogolna pozycje na rynku stron, ktore dostarczaty leki generyczne na
poziomie krajowym, Komisja stwierdzita, ze W niektorych panstwach cztonkowskich strony
nalezaty do najwiekszych podmiotow dziatajacych w obszarze lekéw generycznych, jak rowniez
byly swoimi najblizszymi konkurentami. Dlatego Komisja ocenita mozliwy wptyw polaczenia

82 Komisja odwoluje si¢ do jednorodnego charakteru lekow generycznych w szeregu decyzji, na przyklad

decyzji nr M.6613 - WATSON/ACTAVIS.

8 Sg to tak zwane ,,skutki nieskoordynowane lub jednostronne” dotyczace ceny.
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nie tylko na ceny konkretnych produktéow, ale réwniez na poziom calego portfela lekow
generycznych stron.

Przyktadowo w Zjednoczonym Krolestwie, gdzie ceny lekow ustala si¢ swobodnie, Teva
i Allergan byly jedynymi podmiotami prowadzacymi dziatalno$¢ w obszarze lekow
generycznych zdolnymi do sprzedawania swojego portfela lekow bezposrednio (bez
posrednikéw) aptekom za pomocg programéw lojalnosciowych. Pozostale podmioty musialy
korzysta¢ z ustug hurtownikow. Zuwagi na to szczegoOlne uwarunkowanie rynku Komisja
stwierdzita, ze w swoich relacjach z aptekami Teva i Allergan wywieraty na siebie cenowa presje
konkurencyjna 0 wyjatkowym charakterze. Omawiane potaczenie wyeliminowatoby te presje
konkurencyjna, a eliminacja presji cenowej wywotataby efekt domina w przypadku cen dla
konsumentow.

W odpowiedzi na obawy Komisji, w tym ryzyko wzrostu cen, przedsi¢biorstwa zaproponowaty
srodki zaradcze. Zobowiagzaly si¢ one sprzeda¢ wigkszo$¢ dziatalnosci w zakresie lekow
generycznych Allergan Generics w Irlandii i Zjednoczonym Krolestwie, wtym zaktad
produkcyjny i pelng organizacj¢ sprzedazy, odpowiedniemu niezaleznemu nabywcy.

Rola Komisji w potaczeniu zatwierdzonym pod warunkiem wywigzania si¢
Z zOobowigzan (zgoda warunkowa) nie konczy si¢ na wydaniu decyzji. Komisja
w dalszym ciggu podejmuje dziatania majace na celu zapewnienie, aby $rodki zaradcze
zostaly odpowiednio wdrozone w praktyce. W szczegdélnosci Komisja, przy pomocy
powiernikow monitorujacych, weryfikuje proces wybierania odpowiedniego nabywcy
zbywanej dziatalnosci 1zapewnia, aby nie wystgpita szkoda dla rentownos$ci
I konkurencyjno$ci calej zbywanej dziatalnosci, dopdki nie zostanie przekazana
nabywcy. Ponadto gdy zbywana dzialalno$¢ zostanie sprzedana nabywcy, Komisja moze
nadal monitorowa¢ umowy przejsciowe do czasu, az dzialalno$¢ stanie si¢ W petni
niezalezna od podmiotu bedacego wynikiem potaczenia (tj. do czasu przekazania
pozwolen na dopuszczenie do obrotu, przeniesienia produkcji do zaktadu produkcyjnego
nabywcy itd.).

Chociaz potaczenie to byto jednym z najwiekszych w historii, Teva/Allergan to tylko
jedna zszeregu transakcji, w przypadku ktorych dzigki dochodzeniu Komisji
stwierdzono obawy dotyczace mozliwego wzrostu cen i wyeliminowano je w drodze
zaproponowanego zbycia, aby =zapobiec koncentracji, ktora prowadzitaby do
negatywnych skutkéw cenowych. Komisja podejmowata interwencje w przypadku
potaczen przedsiebiorstw produkujacych leki innowacyjne 2z przedsigbiorstwami
produkujacymi leki generyczne (np. Sanofi/Zentiva, Teva/Cephalon), polaczen
przedsigbiorstw  produkujacych leki generyczne (Teva/Ratiopharm, Teva/Barr,
Mylan/Abbott EPD-DM), atakze przedsigbiorstw produkujacych leki innowacyjne
(GSK/Novartis w zwigzku z szczepionkami do stosowania u ludzi).

4.4.3.Kontrola polaczen przedsi¢biorstw pomaga rowniez utrzymacé presje cenowa
ze strony produktow biopodobnych

Utrzymanie konkurencji cenowej to nie tylko centralny punkt dokonanego przez Komisje
przegladu potaczen przedsiebiorstw zwigzanych z lekami syntetycznymi, lecz réwniez
przegladu potaczen majacych zwiazek z lekami biologicznymi®. Leki biologiczne naleza
do najdrozszych terapii. Sg stosowane coraz czgsciej, a globalny roczny obrét nimi
wynosi miliardy euro. Z kazdym wprowadzeniem do obrotu produktu biopodobnego
wzmacniana jest konkurencja cenowa inastepuje dalszy spadek cen. Dlatego

8 Zob. Ramka 5.
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konkurencja ze strony produktéw biopodobnych moze przynie$¢ znaczne oszczednosci
w naszych systemach opieki zdrowotnej, jednoczesnie umozliwiajac pacjentom czerpanie
korzysci z tanszych terapii biologicznych. Dobrze ilustruje to interwencja podjgta przez
Komisj¢ w sprawie nabycia Hospira przez Pfizer.

Ramka 11: Sprawa Pfizer/Hospira

W 2015r. Komisja zatwierdzita nabycie Hospira przez Pfizer pod warunkiem wprowadzenia
srodkéw zaradczych, ktore zagwarantowalyby, ze konkurencja cenowa miedzy produktami
biopodobnymi nie bedzie zagrozona, poniewaz proponowane polgczenie sprawitoby, ze dwa
konkurujace biopodobne infliksimaby statyby sie wtasnoscig Pfizer (Inflectra Hospira i produkt
biopodobny Pfizer)®.

Infliksymab to przeciwnowotworowy czynnik martwicy guza stosowany w leczeniu chordb
autoimmunologicznych (takich jak reumatoidalne zapalenie stawdw). Jego pierwotna wersja,
Remicade, zostala opracowana przez Johnson & Johnson i wprowadzona do obrotu w Europie
przez Merck Sharp & Dohme. Przed potaczeniem wyprodukowano tylko jeden biopodobny
infliksymab, wprowadzony niezaleznie do obrotu przez Celltrion (ktére opracowato produkt
biopodobny wprowadzony do obrotu pod nazwg ,,Remsima”) i Hospira (marka ,,Inflectra”).

Inflectra przedsi¢biorstwa Hospira oraz Remsima przedsigbiorstwa Celltrion byty tym samym
lekiem, a co za tym idzie, lekarze inabywcy wiedzieli, ze bez przeszkdd moga by¢ one
stosowane zamiennie. W rezultacie produkty te konkurowaly ze soba wylacznie cenowo.
Jednakze ze wzgledu na oporno$¢ na przestawianie pacjentow W stabilnym stanie klinicznym,
leczonych Remicade, na biopodobne wersje leku, biopodobne infliksymaby stanowity jedynie
ograniczone zrodto presji konkurencyjnej dla pierwotnego leku Remicade.

Na skutek transakcji Inflectra przedsigbiorstwa Hospira trafitby do portfela produktéw Pfizer
obejmujgcego juz infliksymab, ktory nie zostat jeszcze wprowadzony do obrotu. Prawdopodobnie
zmniejszytloby to motywacje Pfizer do konkurowania w ramach dwdch alternatywnych
scenariuszy. Pierwszy scenariusz zaktadal, ze Pfizer opdzniloby opracowanie lub zaniechato
opracowywania wiasnego leku biopodobnego i skoncentrowato sie na nabytym produkcie
Hospira. Oprécz skutkow dla innowacji®, ostabitoby to przyszta konkurencje cenowa miedzy
produktami biopodobnymi, poniewaz nowe wprowadzane na rynek produkty wymagalyby
agresywnej polityki cenowej, aby przejaé¢ udziat w rynku od dostawcow o ugruntowanej pozycji.
W ramach drugiego scenariusza Pfizer potraktowalby priorytetowo opracowanie wilasnego
produktu biopodobnego i wycofat produkt Hospira do Celltrion, eliminujac istniejaca intensywna
konkurencj¢ cenowa miedzy Inflectra przedsiebiorstwa Hospira a Remsima przedsigbiorstwa
Celltrion, ktéra prowadzita do znacznego spadku cen w poréwnaniu z oryginalnym produktem
Remicade.

Aby zapobiec temu wptywowi i zapewnié, aby do obrotu wprowadzono wystarczajaca liczba
produktow biopodobnych oraz wywrze¢ presjc cenowa na drogi biologiczny produkt
referencyjny, przedsigbiorstwa zaproponowaty zbycie sekwencji projektow rozwoju dotyczacych
infliksymabu na rzecz odpowiedniego nabywcy. Rozwigzanie to zostato przyjete przez Komisje.
W lutym 2016 r. przedsiebiorstwo Novartis oglosito, ze nabyto zbywang dziatalno$¢.

% Decyzja Komisji w sprawie nr M.7559 Pfizer/Hospira.

8 Wplyw na innowacje opisano szerzej w rozdziale 5.
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5.  KONKURENCJA POBUDZA DO INNOWACYJNOSCI | ZWIEKSZA WYBOR DOSTEPNYCH
LEKOW

Jak opisano wsekcji 3.2.1, innowacje majg kluczowe znaczenie W sektorze
farmaceutycznym, a najbardziej wyrazistym tego przejawem w dziedzinie opieki
zdrowotnej jest to, ze badania i rozwoj prowadzg do opracowania nowatorskich metod
leczenia. Takie badania irozwdj moga skutkowaé opracowaniem nowych lekéw na
choroby, ktoérych wczesniej nie leczono, lub lekow 0 wigkszej skuteczno$ci i mniejszej
liczbie skutkow ubocznych. Moga réwniez doprowadzi¢ do odkrycia, ze istniejacy lek
mozna stosowa¢ W przypadku innego schorzenia, na ktoére wczesniej go nie

przepisywano.

Dodatkowo innowacje moga zmniejszy¢ koszty leczenia, przyktadowo poprzez
opracowanie proceséw produkcji, ktore sprawia, ze komercyjnie wytwarzanie tanszych
lekow stanie si¢ optacalne. Innowacje moga réwniez prowadzi¢ do stworzenia nowych,
wydajniejszych technologii, ktorych skutkiem bedzie wyzsza jako§¢ produkowanych
lekow. Dlatego chociaz innowacje pozostaja szczegdlnie istotng silg konkurencyjng na
rynkach farmaceutycznych, przedsigbiorstwa dziatajace na tych rynkach moga
wykorzystywaé rozne praktyki, aby zmniejszy¢ presj¢ zmuszajaca do wprowadzania
ciggltych innowacji (np. obronne strategie patentowe stuzace zaktdceniu konkurujacego
projektu badawczo-rozwojowego). W konkretnych okolicznosciach takie praktyki moga
by¢ antykonkurencyjne oraz wyjatkowo szkodliwe dla pacjentow i krajowych systeméw
opieki zdrowotnej.

5.1. Egzekwowanie regul ochrony konkurencji sprzyja innowacyjnos$ci i szerszemu
wyborowi

W niniejszej sekcji 5.1 opisano, w jaki sposob egzekwowanie przepisOw przyczynia si¢
do poprawy wyboru pacjentéw i dostepu do lekéw innowacyjnych przez podejmowanie
interwencji w przypadkach, gdy przedsigbiorstwa, czy to jednostronnie, czy tez wspolnie,
ostabiajg presje konkurencyjne, ktére zmuszaja je do wprowadzania dalszych innowacji,
lub powstrzymujg inne przedsigbiorstwa od ich wprowadzania. Nastepnie W sekcji 5.2
wyjasniono, jak na podstawie regut dotyczacych kontroli polaczen przedsigbiorstw
Komisja moze zapobiega¢ potaczeniom, ktére najprawdopodobniej zmniejszylyby
innowacyjno$¢ lub zaszkodzity innowacjom, oraz jak moze uwzgledni¢ w swojej ocenie
mozliwy pozytywny wplyw polaczen przedsiebiorstw na innowacyjnos¢®’.

5.1.1. Egzekwowanie przepisow w celu zapobiegania praktykom uniemozliwiajacym
wprowadzanie innowacji lub ograniczajacym wybor pacjentow

Uczestnicy rynku nie zawsze ciesza si¢ z innowacji. Moga one zakloci¢ lub nawet
catkowicie podwazy¢ zasady funkcjonowania ich rynkéw. Niekiedy nie ma zbyt wielu
mozliwosci, aby powstrzyma¢ konkurentéw od wprowadzania innowacji.
Przedsiebiorstwa moga jednak utrudni¢ konsumentom dostgp do innowacyjnych
produktow. Egzekwowanie regut ochrony konkurencji moze pomdc zapewnié, aby
przedsi¢biorstwa nie naduzywaty swojej wladzy rynkowej i nie zawieraly porozumien,
ktére powstrzymuja innowacje.

8 Komisja zlecita badanie, aby przeanalizowa¢ wplyw polaczen i przeje¢ na innowacyjnosé w sektorze
farmaceutycznym. Wyniki badania majg zosta¢ opublikowane w 2019 r.
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Przyktadowo w 2011 r. Komisji udato si¢ zakonczy¢ postgpowanie wyjasniajace
w zakresie  ochrony konkurencji ~ w sprawie zarzutow wobec niemieckiego
przedsigbiorstwa farmaceutycznego Boehringer Ingelheim o to, ze przedsiebiorstwo to
ztozyto nieuzasadnione zgloszenia patentowe W zwigzku z nowymi metodami leczenia
przewlektej obturacyjnej choroby pluc. Postgpowanie Komisji dotyczylo domniemanego
naduzycia systemu patentowego przez Boehringer, W zwigzku z potaczeniami trzech
szerokich kategorii  substancji czynnych stosowanych w leczeniu przewleklej
obturacyjnej choroby ptuc znowa substancja czynna, ktorg odkrylo hiszpanskie
przedsigbiorstwo farmaceutyczne Almirall. Almirall wyrazilo obawy, ze zgloszenia
patentowe Boehringer mogltyby potencjalnie zablokowaé¢ lub znacznie op6zni¢ wejscie
na rynek konkurujacych lekow Almirall.

W 2011 r. przedsi¢biorstwa zawarly ugode, W KtOrej odniesiono si¢ do obaw Komisji
usuwajgc domniemane blokujace pozycje, przez co W rezultacie zlikwidowano
przeszkody stojace na drodze do wprowadzenia na rynek konkurujacych produktow
przez Almirall (skarzacego W sprawie), aby Komisja nie musiata dalej bada¢ sprawy.

Ponadto, jak uznat Sad w sprawie AstraZeneca, ograniczanie wprowadzania do obrotu
lekow generycznych zmniejsza motywacje przedsigbiorstw farmaceutycznych do
angazowania si¢ W innowacje, poniewaz wprowadzanie do obrotu lekéw tego rodzaju
oznacza skuteczne zakonczenie wylacznosci tych przedsigbiorstw na rynku. W tym
kontekscie dziatania z zakresu egzekwowania przepisdéw dgzace do usunigcia przeszkod
we wprowadzaniu do obrotu lekow generycznych bezposrednio przyczyniaja si¢ do
innowacji w sektorze farmaceutycznym.

Gdy przedsigbiorstwo zasiedziale moze polega¢ na wylacznosci  swojego
dotychczasowego produktu dluzej, niz ma do tego prawo zgodnie z majacym
zastosowanie systemem prawnym, moze to mie¢ wplyw na jego motywacje do
podejmowania ryzyka zwigzanego z innowacjami.

We wspomnianej powyzej sprawie Servier® przedsiebiorstwo Servier realizowalo
strategi¢ opdznienia wprowadzenia do obrotu leku generycznego bedacego
odpowiednikiem odnoszacego sukces na rynku leku peryndopryl (Coversyl), gtownie
poprzez eliminowanie szeregu konkurentow, ktérzy byli bliscy wprowadzenia do obrotu
generycznej wersji tego leku. Opdznienie wprowadzenia na rynek lekow generycznych
nie tylko datlo Servier wigcej czasu na czerpanie znacznych zyskow z leku Coversyl
(okreslonego przez Servier mianem ,krowy dojnej”), ale rowniez na przestawienie
swojej bazy pacjentow na lek pochodny, Bio-Coversyl, ktory nie wigzat si¢ z wiekszymi
korzy$ciami klinicznymi w poréwnaniu do wcze$niejszego produktu. Gdy ostatecznie
odmowiono Servier przyznania dodatkowego patentu stanowigcego podstawe jego
strategii skierowanej przeciwko lekom generycznym i chronionego przez Servier za
pomocg nielegalnych porozumief, na podstawie ktorych placono za opodZnienia we
wprowadzaniu lekow do obrotu, a takze przez nabywanie technologii, komentarz Servier
byt nastepujacy: ,,zyskaliSmy 4 lata — wielki sukces”, w odniesieniu do okresu, jaki
uptynat od wygasnigcia patentu na podstawowy sktadnik chemiczny peryndoprylgg.

Egzekwowanie regul ochrony konkurencji moze réwniez poprawi¢ wybor pacjentow,
chronigc ich dostgp do metod leczenia. Przyktadowo w kwietniu 2012 r. portugalski

8 Decyzja Komisji z dnia 9 lipca 2014 r. w sprawie nr COMP/AT.39612 — Servier. Zob. sekcja 4.1.1.
% Decyzja Komisji z dnia 9 lipca 2014 r. w sprawie nr COMP/AT.39612 — Servier, pkt 225, 2768 i 2984.
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krajowy organ ochrony konkurencji stwierdzil, ze Roche Farmacéutica Quimica
(,,Roche”) naduzywa pozycji dominujacej, proponujac obejmujace wiele produktow
rabaty w przetargach dla szpitali, i ukaral przedsi¢biorstwo grzywng w wysokosci 900
000 EUR™. Warunkiem przyznania znizek przez Roche byl zakup innych lekéw, co
stanowito wykorzystywanie dominujacej pozycji przedsiebiorstwa, aby w przypadku
niektorych z oferowanych produktow wykluczy¢ konkurentéw oferujgcych inne
produkty. Przyktadowo system znizek sprzyjal sprzedazy NeoRecormon (epoetinum beta
stosowane w leczeniu anemii), leku biologicznego Roche, ze szkoda dla produktu
konkurujgcego Aranesp(R) wprowadzonego do obrotu przez Amgen (skarzacego
w sprawie). Krajowy organ ochrony konkurencji ustalit, ze antykonkurencyjny system
znizek Roche uniemozliwil konkurentom skuteczne uczestnictwo W przetargach szpitali
I tym samym zaszkodzit zdolnosci i motywacji tych przedsigbiorstw, aby wej$¢ na rynek
I prowadzi¢ na nim ekspansj¢. Ostatecznie miatoby to prawdopodobnie wptyw na wybor
lekéw dostepnych dla lekarzy szpitalnych oraz pacjentow. Od decyzji nie zlozono
odwotania.

Wspomniana wczesniej decyzja wiloskiego krajowego organu ochrony konkurencji
w sprawie Hoffmann La Roche® promowata takze wybor pacjentdw, poniewaz
zabezpieczata ich dostgp do Avastinu (leku onkologicznego) stosowanego W leczeniu
konkretnej choroby oczu (zwigzanego z wiekiem zwyrodnienia plamki zottej). Jak
wyjasnit niedawno Trybunat Sprawiedliwosci, tego typu stosowanie leku poza
wskazaniami rejestracyjnymi (tj. w terapiach innych niz te, na ktdre otrzymano
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w ramach odpowiedzialnoéci przepisujacego
lekarza) nie jest co do zasady sprzeczne z prawem Unii®.

5.1.2. Reguly konkurencji wspieraja sprzyjajaca konkurencji wspoétprace w ramach
innowacji

Organy ochrony konkurencji musza mie¢ na uwadze nie tylko potencjalnie negatywny
wplyw, jaki moze wywrze¢ praktyka objeta postgpowaniem na rynek, ale rowniez
mozliwe pozytywne skutki, ktore egzekwowanie prawa konkurencji powinno zachowac,
anajlepiej rowniez wzmocni¢. W licznych regutach konkurencji przewidziano, ze
zachowanie przedsigbiorstw moze prowadzi¢ do synergii, ktorych dalszym nastepstwem
byloby pobudzenie do innowacji (przyktadowo wskutek taczenia uzupehiajacych sie
aktywoOw potrzebnych do uczestniczenia w badaniach irozwoju lub licencjonowania
technologii). Reguty te pomagaja rowniez przedsigbiorstwom W opracowaniu wiasnych
projektow wspotpracy w taki sposob, aby byly one zgodne z prawem konkurencji oraz
aby unikna¢ egzekwowania przepisdw przez organy ochrony konkurencji. Przyktadowo
rozporzadzenie UE w sprawie wylaczen blokowych w odniesieniu do niektdrych
kategorii porozumien badawczo-rozwojowych® gwarantuje rozlegla ,,bezpieczna
przystan” stanowigcg ochrong przed egzekwowaniem prawa konkurencji w przypadku
porozumien badawczo-rozwojowych mig¢dzy konkurentami (o ile zostang spelnione
pewne warunki zwigzane z udziatami w rynku przedsigbiorstw, aporozumienie nie
obejmuje pewnych najpowazniejszych ograniczen konkurencji). Dalsze wyjasnienia na

% Decyzja Autoridade da Concorréncia z dnia 12 kwietnia 2012 r.

%' Decyzja Autorita Garante della Concorrenza e del Mercato z dnia 27 lutego 2014 r. Zob. sekcja 4.3.1.

%2 Wyrok Trybunatu Sprawiedliwo$ci Unii Europejskiej z dnia 23 stycznia 2018 .

Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 1217/2010 z dnia 14 grudnia 2010 r. w sprawie stosowania art. 101
ust. 3 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej do niektorych kategorii porozumien badawczo-
rozwojowych (Dz.U. L 335z 18.12.2010, s. 36).
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temat rozporzadzenia W sprawie wylaczen blokowych przedstawiono w towarzyszacych
wytycznych w sprawie horyzontalnych porozumief kooperacyjnych®.

5.2. Kontrola polaczen przedsi¢gbiorstw zabezpiecza konkurencje w ramach
innowacji na rzecz wprowadzania nowych lekdw i rozszerzania stosowania
lekow istniejacych

Kontrola polaczen przedsigbiorstw farmaceutycznych przez Komisje¢ zapewnia nie tylko
utrzymanie zdrowej konkurencji cenowej z korzyscig dla pacjentow i krajowych
systemow opieki zdrowotnej, lecz rowniez gwarantuje, by na skutek potaczen nie zostaty
pomniejszone wysitki badawczo-rozwojowe majace na celu wprowadzenie na rynek
nowych lekow lub rozszerzenie wykorzystywania w leczeniu lekdw istniejacych.

Szereg niedawnych potaczen przedsiebiorstw farmaceutycznych zbadanych przez
Komisj¢ daje obraz mozliwego wpltywu potaczen na motywacje przedsicbiorstw
farmaceutycznych, aby kontynuowaé rozwijanie réwnolegltych programéw badawczo-
rozwojowych po potaczeniu. W niektorych przypadkach Komisja wymagata
wprowadzenia odpowiednich $rodkéw zaradczych jako warunku zatwierdzenia
proponowanego potaczenia, ktore w przeciwnym przypadku grozitoby wstrzymaniem lub
utrudnieniem opracowania obiecujgcego nowego leku.

5.2.1.W jaki sposéb polaczenia przedsi¢biorstw mogg zaszkodzi¢ innowacyjnoSci
w sektorze farmaceutycznym?

Konsolidacja w przemysle moze sprzyja¢ konkurencji, jezeli taczy w sobie uzupetniajaca
si¢ dziatalno$¢ taczacych sie przedsigbiorstw, a co za tym idzie wzmacnia zdolnos$¢
I zachety do wdrazania innowacji na rynku.

Potaczenia mogg jednak takze ograniczy¢ skale lub zakres innowacji, a pacjenci i lekarze
mogg mie¢ bardziej ograniczony wybdr przysztych innowacyjnych terapii. Moze to mie¢
miejsce na przyktad wowcezas, gdy sekwencja projektéw dotyczacych produktu jednego
taczacego si¢ przedsiebiorstwa konkurowataby z wprowadzonym do obrotu produktem
innego przedsigbiorstwa, atym samym jest prawdopodobne, Ze przechwyci znaczng
cze$¢ przychodow z konkurujgcego produktu tego innego przedsigbiorstwa. Jezeli taka
sytuacja ma miejsce, przedsiebiorstwo bedace wynikiem polaczenia moze sktaniaé si¢ ku
zaniechaniu, opdznieniu lub przekierowaniu konkurujacej sekwencji projektow, aby
zwigkszy¢ swoje zyski. Podobnie taczace si¢ przedsigbiorstwa moga pracowac nad
konkurujagcymi programami badawczo-rozwojowymi, ktore w przypadku braku
potaczenia pozbawig je wzajemnie przyszlej zyskownej sprzedazy. Potaczenie
sprawiajace, ze dwa konkurujgce przedsigbiorstwa staja si¢ jedng strukturg
wlasnosciowsa, moze zredukowac zachety do angazowania si¢ W rOwnolegle dziatania
badawczo-rozwojowe.

Ograniczenie konkurencji w dziedzinie innowacyjno$ci oznacza, ze pacjenci i Systemy
opieki zdrowotnej musiatyby zrezygnowaé z przysztych korzysci ptynacych
z innowacyjnych i przystepnych cenowo lekow. Szkodliwe skutki takiej sytuacji moga
obejmowac utrate potencjalnie lepszych terapii, redukcje przysztej roznorodnosci lekow
na rynku, opdznienie dostepu do lekdéw potrzebnych w przypadku poszczegdlnych
schorzen, atakze wyzsze ceny. Gdy Komisja staje wobliczu takiej perspektywy,

% Komunikat Komisji, Wytyczne w sprawie stosowania art. 101 Traktatu o funkcjonowaniu Unii
Europejskiej do horyzontalnych porozumien kooperacyjnych (Dz.U. C 11 z 14.1.2011, s. 1).
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przedstawia lgczacym si¢ stronom swoje obawy zwigzane z transakcjg i w przypadku
braku wprowadzenia odpowiednich §rodkéw zaradczych moze zablokowac transakcje.

5.2.2.W jaki sposéb kontrola polaczen przedsi¢biorstw moze sluzy¢ utrzymaniu
warunkow sprzyjajacych innowacjom?

Celem kontroli potaczen przedsigbiorstw jest zapewnienie, aby transakcja nie zakidcata
znaczaco konkurencji, w tym innowacji®, i nie prowadzita ostatecznie do wzrostu cen
i mniejszego wyboru dla pacjentdw. W przypadku stwierdzenia wystepowania obaw
zwigzanych z innowacjami Komisja moze zakaza¢ danej transakcji, chyba ze
przedsigbiorstwa zaproponuja odpowiednie $rodki zaradcze stuzace zachowaniu
zdolnosci izachet do wprowadzania innowacji iprzywroca efektywna konkurencije
W dziedzinie innowacyjnosci. Takie $rodki zaradcze mogg obejmowac zbycie produktow
w fazie opracowywania lub lezacych u ich podstaw zdolnos$ci badawczo-rozwojowych.

Na innowacyjnych lekach koncentrowal si¢ szereg niedawnych postepowan w sprawie
polaczen przedsigbiorstw, co podkresla starania Komisji, aby utrzymaé innowacyjnos¢
w stosunku do oryginalnych lekow chemicznych i biologicznych oraz lekéw
biopodobnych. W niektorych przypadkach Komisja dazyta do utrzymania konkurencji ze
strony lekow na wczesnych etapach opracowywania produktu.

Komisja interweniuje w przypadku, gdy potaczenie migdzy przedsigbiorstwami
produkujagcymi leki innowacyjne skutkowataby mniejsza konkurencja w dziedzinie
innowacji i wprowadzania do obrotu nowych lub ulepszonych terapii. Dobrym tego
przyktadem jest potaczenie Novartis/GlaxoSmithKline Oncology, W zwigzku z ktérym
Komisja obawiala si¢, ze bedzie ono mialo negatywny wplyw na motywacje
przedsigbiorstwa przejmujacego do kontynuacji badan irozwoju zwiazanych
Z ratujacymi zycie lekami przeciwnowotworowymi.

Ramka 12: Sprawa Novartis/GSK Oncology

W 2015 r. Komisja stwierdzita, ze omawiane polaczenie zagraza rozwojowi pewnej sekwencji
projektow dotyczacych lekow przeciwnowotworowych, ale zatwierdzita ja zuwagi na
zobowigzanie do zbycia niektorych przedsigbiorstw, a tym samym wykluczenia ich z potaczenia.

Wskutek transakcji przedsigbiorstwo Novartis nabytoby miedzy innymi dwa produkty
onkologiczne od GSK, przeznaczone do leczenia raka skory i badane pod katem leczenia raka
jajnikow i innych chorob nowotworowych. Oba leki konkurowaty bezposrednio z wiasng
sekwencja projektow rozwojowych Novartis, co skutkowatoby zduplikowanymi programami
klinicznymi. Komisja obawiala si¢, ze w przypadku kazdego z dwOch pokrywajgcych sie
produktow Novartis przerwie jeden zrdwnolegltych programéw rozwojowo-badawczych,
poniewaz bylyby one zbyt dtugotrwale i kosztowne. W swojej ocenie Komisja wzigta pod uwage
oczekiwane korzysci zwigzane ztymi dwoma opracowywanymi innowacyjnymi lekami dla
pacjentoéw i systemow opieki zdrowotnej w leczeniu réznych rodzajéw raka, pod katem ktorych
badano te leki.

Aby przywroci¢ warunki potrzebne do dalszych innowacji W zwigzku 2z omawianymi
sekwencjami projektow, przedsigbiorstwo Novartis zaproponowato srodki zaradcze: jeden
z lekow zostatby zwrécony jego wiascicielowi i licencjodawcy Array BioPharma Inc. (Array),
a drugi lek zostalby zbyty na rzecz Array. Ponadto przedsigbiorstwo Novartis zobowigzato si¢
znalez¢ odpowiedniego partnera, ktory mogtby wspotpracowaé z Array i zastapi¢ Novartis

% Wiecej informacji na temat mozliwego wpltywu polaczen przedsicbiorstw na innowacyjnosé zawarto
w szczeg6lnych wytycznych w sprawie oceny horyzontalnych potaczen przedsigbiorstw na podstawie
rozporzadzenia Rady w sprawie kontroli koncentracji przedsigbiorstw, 2004/C 31/03, pkt 38.
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w dalszym rozwijaniu i komercjalizacji dwoch omawianych lekow w EOG. Komisja zatwierdzita
Pierre Fabre jako odpowiedniego partnera dla Array.

Komisja w dalszym ciggu monitoruje wdrazanie zobowigzan, podczas gdy badania kliniczne
obejmujace dwa leki zbyte przez Novartis trwajg nadal. Najnowsze postgpy W zaawansowanych
badaniach klinicznych przynosza obiecujace wyniki dla kazdego zobu produktéw, ktore
W najblizszej przysztosci moga zosta¢ wprowadzone do obrotu.

Bez $rodka zaradczego najprawdopodobniej zaniechano by pracy nad oboma lekami. Dlatego
prawdopodobne jest, ze s$rodek zaradczy pomogt utrzymaé innowacyjno$¢ i zwigkszy¢
konkurencj¢ w leczeniu raka skory iinnych nowotworow. Zapewnito to wigkszy wybor
innowacyjnych terapii i lepsza opicke dla pacjentow.

W przypadku niektorych polaczen migdzy przedsigbiorstwami produkujacymi leki
innowacyjne®™ Komisja dazyla do wyeliminowania zwiazanych z konkurencja obaw
dotyczacych sekwencji projektow zwigzanych z produktami farmaceutycznymi na
zaawansowanym etapie rozwoju. W innych przypadkach wskazata takze zwigzane
z konkurencja obawy, ze polaczenie przedsigbiorstw zredukowaloby innowacyjne
inicjatywy dotyczace pozostajacych w opracowaniu produktéw na wczesnych etapach
badan klinicznych.

Tak byto w przypadku decyzji w sprawie Novartis/§GSK Oncology, w ktérej Komisja
stwierdzita zwigzane z innowacjami obawy dotyczace lekow pozostajacych zarowno na
wczesnych, jak i zaawansowanych etapach rozwoju. Podejscie to jest widoczne réwniez
w przypadku sprawy Johnson & Johnson/Actelion, w ramach ktorej dwie konkurujace
sekwencje projektow dotyczace lekéw na bezsenno$é, obie w fazie II badan klinicznych,
budzily obawy zwigzane z konkurencja, ktorym trzeba bylto zaradzi¢.

Ramka 13: Sprawa Johnson & Johnson/Actelion

W decyzji z czerwca 2017 r. Komisja stwierdzita, ze jeden z dwdch rownoleglych projektow
majacych na celu opracowanie nowych lekéw na bezsenno$¢ moze zostaé porzucony po
potaczeniu, ale zatwierdzita nabycie Actelion przez Johnson & Johnson (J&J) z uwagi na $rodki
zaradcze zaproponowane przez przedsigbiorstwo.

Chociaz dziatania dwoch omawianych przedsigbiorstw W znacznym stopniu si¢ uzupelnialy,
niezaleznie opracowywaly one innowacyjne leki na bezsenno$¢ — Actelion samodzielnie, a J&J
razem ze swoim partnerem Minerva.

Oba leki byly oparte na nowatorskim mechanizmie dziatania (antagoni$ci oreksyny), ktory
wykazat juz potencjat mniejszej liczby skutkow ubocznych i zredukowanego ryzyka uzaleznienia
w poréwnaniu z istniejacymi metodami leczenia bezsenno$ci. Poniewaz inne konkurujace
programy byty praktycznie nieobecne, Komisja obawiata si¢, ze porzucenie jednego
z rdwnoleglych projektow rozwojowych mogloby zaszkodzi¢ konkurencji w dziedzinie
innowacyjnosci.

J&J zaproponowato $rodki zaradcze w celu zapewnienia, aby potgczenie nie miato negatywnego
wplywu na rozwdj zadnego z programéw badawczych w dziedzinie bezsennosci i aby badania
kliniczne dla obu produktow trwaty nadal. W szczeg6lnosci srodki zaradcze obejmowaty dwa
zestawy uzupetniajacych si¢ zobowigzan:

— J&J zobowigzato sie, aby nie wplywaé na zadng z deCyzji strategicznych dotyczacych
rozwoju sekwencji projektow zwigzanych z bezsennos$cig przez Actelion. W tym celu J&J
zobowigzalo si¢ ograniczy¢ swoje inwestycje do udzialu mniejszoSciowego

% M.5661 Abbott/Solvay Pharmaceuticals, M.5778 Novartis/Alcon, M.5999 Sanofi-Aventis/Genzyme,
itd.
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w przedsigbiorstwie, ktore bedzie rozwijalo wspomniana sekwencje projektow®’, a ponadto
zobowigzalo si¢ nie powotywaé wtym przedsi¢biorstwie zadnego czitonka zarzadu i nie
otrzymywa¢ zadnych informacji zwiazanych z projektami dotyczacymi omawianego leku na
bezsennos$¢.

— W kwestii sekwencji projektow dotyczacych wlasnego produktu J&J przyznato peing
kontrole nad jego globalnym rozwojem swojemu partnerowi, przedsigbiorstwu Minerva,
i zobowigzato si¢ do dalszego finansowania projektu, aby program mogt by¢ rozwijany
niezaleznie.

Komisja doszta do wniosku, ze opisane §rodki zaradcze byly wystarczajace, aby wyeliminowaé
obawy zwigzane z konkurencja izadba¢ o to, by pacjenci isystemy opieki zdrowotnej nie
ucierpiaty na skutek transakcji z uwagi na utrate zréznicowania produktéw lub ograniczenie
przysztej konkurencji produktowej ze wzgledu na potaczenie. Na tej podstawie Komisja
zatwierdzita transakcje.

W sprawie potaczenia Pfizer/Hospira opisane;j powyZej98 Komisja obawiata si¢ nie tylko
tego, ze nabycie przez Pfizer konkurujacego projektu Hospira obejmujacego rozwoj
biopodobnego infliksymabu bedzie skutkowato wyzszymi cenami, ale rowniez tego, ze
wyeliminowanie jednego z dwdch rédwnolegtych projektow rozwojowych byloby
szkodliwe dla innowacyjnosci i wyboru pacjentow. Chociaz leki biopodobne dziataja
w oparciu o ten sam mechanizm terapeutyczny i pod wzglgdem klinicznym sg rowne
oryginalnemu produktowi biologicznemu, nie sg one jego wiernymi kopiami.
W rezultacie istnieje przestrzen do zréznicowania produktow i konkurencji pozacenowej
migdzy réznymi produktami biopodobnymi zawierajacymi te same czasteczki. Dzieki
srodkowi zaradczemu, ktory obejmowal zbycie przez Pfizer swojego projektu
infliksymab na rzecz Novartis, Komisja zapewnita przyszie innowacje w dziedzinie
produktow biopodobnych oraz zadbata o to, aby wazny projekt rozwojowy nie zniknat
z otoczenia konkurencyjnego.

% W ramach pierwotnego porozumienia o polaczeniu miedzy J&J a Actelion programy rozwojowo-

badawcze Actelion na wczesnych etapach, wtym sekwencja projektow dotyczacych leku na
bezsenno$¢, miaty zostaé przekazane nowo utworzonemu przedsiebiorstwu, w ktorym J&J miatoby
udziat mniejszosciowy i ktéremu J&J zapewniatoby finansowanie.

% Zob. ramka 11
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6. PODSUMOWANIE

Niniejszy przeglad i liczne konkretne przyktady spraw dotyczacych konkurencji, ktore
od 2009 r. byly przedmiotem postepowan europejskich organéw ochrony konkurencji
oraz w ktérych organy te podjety decyzje, pokazuja, ze egzekwowanie regut ochrony
konkurencji oraz regut kontroli tgczenia przedsiebiorstw W znacznym stopniu przyczynia
si¢ do zapewnienia, aby systemy opieki zdrowotnej ipacjenci mieli dostep do
innowacyjnych i przystepnych cenowo lekéw i terapii. Chociaz organy ochrony
konkurencji musza traktowaé priorytetowo najwazniejsze sprawy, wspomniane
wczesniej sprawy dotyczace egzekwowania przepisoOw jasno pokazuja gotowos¢ tych
organéw do wszczynania postgpowan W tym zakresie.

Kompleksowe badanie Komisji z 2009 r. dotyczace przeszkod utrudniajgcych nalezyte
funkcjonowanie konkurencji w sektorze farmaceutycznym przygotowato grunt pod
szereg dziatan z zakresu egzekwowania przepisow podjetych przez europejskie organy
ochrony konkurencji. Od tego czasu europejskie organy ochrony konkurencji nie tylko
zwigkszyly liczbe swoich dzialan egzekucyjnych. Podjety one rowniez stuzace interesom
pacjentow isystemoéw  opieki zdrowotnej dzialania przeciwko  praktykom
antykonkurencyjnym, ktérych dotychczas nie poruszono w decyzjach dotyczacych
konkurencji. Decyzje te (oraz podzniejsze orzeczenia sadowe) stanowig warto§ciowe
wskazowki dla uczestnikow rynku i zniechecaja od dalszych naruszen.

Europejskie organy ochrony konkurencji zobowigzuja si¢ podejmowac skuteczne
interwencje przeciwko antykonkurencyjnemu zachowaniu przedsiebiorstw i zapobiegac
szkodliwym potaczeniom przedsigbiorstw. Mimo znacznego wkladu na rzecz poprawy
konkurencji cenowej iinnowacyjnej w postaci wskazowek i odstraszania przez
precedensy, egzekwowanie prawa konkurencji pozostaje uzupelnieniem dziatan
ustawodawczych i regulacyjnych.

Dotychczasowy dorobek w zakresie egzekwowania przepiséw stanowi solidng podstawe
do dalszych dziatan organdéw ochrony konkurencji oraz do tego, aby W przysztosci
w dalszym ciggu rygorystycznie egzekwowaly one prawo konkurencji w sektorze
farmaceutycznym. Organy ochrony konkurencji musza zachowaé czujnos¢ i by¢ nadal
aktywne, jezeli chodzi o badanie potencjalnych sytuacji antykonkurencyjnych, w tym
takze W zwigzku z nowymi praktykami stosowanymi przez przedsigbiorstwa lub nowymi
trendami w branzy, takimi jak coraz wigksze znaczenie produktéw biopodobnych.
Priorytetem Komisji jest zapewnienie, aby skuteczne egzekwowanie prawa konkurencji
pomagato pacjentom i Systemom opieki zdrowotnej uzyska¢ dostep do przystepnych
cenowo i innowacyjnych lekow.
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