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ZHRNUTIE

V nadvaznosti na prieskum Europskej komisie vo farmaceutickom odvetvi v roku 2009
bolo presadzovanie prdva v oblasti hospodarskej sGtaze a monitorovanie trhu v tejto
oblasti vysokou prioritou v celej EU. Tato sprava obsahuje prehlad o tom, ako Komisia
a vnutrostatne organy na ochranu hospodarskej sutaze vo vsetkych 28 ¢lenskych Statoch
(d’alej len ,,eurdpske organy na ochranu hospodarskej sut'aze®) presadzovali antitrustové
pravidla a pravidla o faziach EU vo farmaceutickom odvetvi v rokoch 2009 — 2017. Je
reakciou na obavy vyjadrené Radou a Europskym parlamentom, ze protistitazné praktiky
farmaceutickych spolo¢nosti mézu ohrozit' pristup pacientov k cenovo dostupnym
a inovaénym zakladnym liekom.

Eurépske organy na ochranu hospodarskej sut'aze izko spolupracuju s ciel'om zabezpecit
ucinnu hospodarsku stt'az na farmaceutickych trhoch. Organy od roku 2009 spolo¢ne
prijali 29 antitrustovych rozhodnuti proti farmaceutickym spolo¢nostiam. Tymito
rozhodnutiami sa ulozili sankcie (s pokutami v celkovej vyske viac ako 1 miliarda EUR)
alebo sa prijali zaviazky na napravu protisutazné¢ho spravania. DolezitejSie vSak je, ze
niektoré z tychto rozhodnuti sa tykali protisitaznych praktik, ktoré predtym neboli
predmetom prava hospodarskej sitaze EU. Tieto precedensy poskytuju subjektom
V tomto odvetvi rozsiahlejSie usmernenie o tom, ako zabezpecit’, aby dosahovali stlad
s pravom.

Eurépske organy na ochranu hospodarskej sut'aze v rokoch 2009 — 2017 vysetrili viac
ako 100 dalSich pripadov, pricom v sufasnosti prebieha vySetrovanie viac ako 20
pripadov mozného poruSenia antitrustovych pravidiel. Na ucely zabezpecenia, Ze
farmaceutické trhy nebuda prili§ koncentrované v ddsledku fuzii, Komisia preskimala
viac ako 80 transakcii. Obavy z naruSenia hospodarskej sGtaze boli zistené v 19
pripadoch fuzii, pricom Komisia tieto fizie schvalila az po tom, ako spolo¢nosti navrhli,
ze problematické otazky vyriesia a transakciu upravia.

Vo farmaceutickom odvetvi sa vyZzaduje podrobné presktimanie prava hospodarske;j
sttaze a ozndmené pripady antitrustov a fazii poskytuju cely rad prikladov toho, ako
presadzovanie prava hospodarskej sut'aze konkrétne poméaha chréanit’ pristup pacientov
v EU k cenovo dostupnym a inovaénym lieckom.

Pristup k lacnejsim liekom

Vysoké ceny liekov predstavuji velkti zataz pre vnutroStitne systémy zdravotnej
starostlivosti, v ktorych lieky uz predstavuju vyznamny podiel vydavkov.



U¢inna hospodarska suta? zo strany generickych lickov a Vv poslednom &ase aj
biologicky podobnych liekov zvycajne predstavuje hlavny zdroj cenovej konkurencie na
farmaceutickych trhoch a vyrazne znizuje ceny (v pripade generickych liekov v priemere
050 %). Okrem toho, ze sa tymto spdsobom starSia liecba stava ovela dostupnejSou,
umoziuje to aj presmerovanie niektorych suvisiacich Uspor na novsie, inovacné lieky.
S cielom zmiernit' vplyv vstupu vyrobcov generickych liekov na trh, ktory vyrazne
znizuje vynosy z komercne uspeSnych liekov, vyrobcovia origindlnych liekov casto
zavadzajh stratégie na prediZenie komeréného Zivota svojich starsich liekov. Niektoré
z tychto stratégii a inych praktik, ktorymi sa moéze ovplyviiovat cenova konkurencia,
podnietili podrobné preskimanie prava hospodarskej sut'aze.

Eurépske organy na ochranu hospodarskej sut'aze dokladne preskamali a sankcionovali
praktiky, ktoré vedd kvyssim cenam. V sérii rozhodnuti, ktoré vychadzajd
Z odvetvového prieskumu uskutoéneného Komisiou v roku 2009, sa organy zamerali na
spravanie, ktorym sa obmedzuje vstup na trh alebo rozsirenie generickych liekov. Proti
dohodam o platbach za oddialenie vstupu (tzv. dohoda ,,pay-for-delay) na trh prijali
Komisia (vo veciach Lundbeck, Fentanyl a Servier) a Spojené kralovstvo (vo veci
Paroxetine) kl'ucové rozhodnutia. Pri takychto dohodach etablovany vyrobca
origindlnych liekov zaplati vyrobcovi generickych liekov, aby sa vzdal svojich planov
vstupit’ na trh alebo aby ich oddialil. Tymto sposobom vyrobca generickych liekov
sdostane cast kolaca (vyrobcu originalnych liekov)“, ktory je vysledkom umelo
vysokych cien (ako to vysvetlila jedna vySetrovana spolo¢nost’ v internom dokumente,
ktory nasla Komisia).

Francuzsky orgdn na ochranu hospodarskej stt'aze bol prvym, ktory prijal niekolko
rozhodnuti, ktorymi sa zakazuju praktiky znevaZovania uplatiované etablovanymi
spolo¢nostami s cielom obmedzit’ spotrebu generickych vyrobkov novouvedenych na
trh. Iné organy sankcionovali etablované spolo¢nosti, ktoré zneuzivali regulacné postupy
na to, aby drzali generické lieky mimo trhu.

Okrem toho sa neddvno uskutoc¢nilo niekol’ko vySetrovani tykajucich sa stanovenia cien
urcitych nepatentovanych liekov (v jednom pripade sa cena zvySila az o 2 000 %)
a viaceré organy oznacili takéto praktiky stanovovania cien za nekalé a zneuzivajlce,
konkrétne v Taliansku (vo veci Aspen), Spojenom kralovstve (vo veci Pfizer/Flynn)
a Dansku (vo veci CD Pharma). Okrem toho organy na ochranu hospodarskej stt'aze
stihali viac klasickych foriem pochybenia, ako su kartely na ucely koluzie vo verejnom
obstaravani alebo stratégie na obmedzenie pristupu konkurentov ku kl'a¢ovym vstupom
alebo zakaznikom.

Vyssie ceny mozu vyplyvat aj z fuzii farmaceutickych spolocnosti, pri ktorych sa
posilitluje postavenie pri stanovovani cien zlucenej spolo¢nosti. Komisia zasahovala
Vv pripade viacerych fuzii, ktoré mohli viest k zvySeniam cien, najmad pokial ide
0 generické vyrobky (napr. vo veci Teva/Allergan) alebo biologicky podobné vyrobky
(napr. vo veci Pfizer/Hospira). Komisia tieto transakcie schvalila az po tom, ako sa
spolocnosti zaviazali odpredat’ Casti svojich podnikov vhodnym kupujicim s cielom
zachovat’ existujuci stupen cenovej konkurencie.

Pristup k inovacnym liekom

Inovacia je vo farmaceutickom odvetvi zasadna, pricom medzi lidrami v investovani do
vyskumu avyvoja st farmaceutické spolo¢nosti. Uc€astnici trhu vSak niekedy mozu
konat" sposobom, ktory ovplyviiuje stimuly pre inovacie (patentovanie, zasahy pred



organmi, nadobudanie konkurencnych technologii atd’.). Takymto ovplyviiovanim sa
moze porusovat’ pravo hospodarskej sut'aze.

Prostrednictvom kontroly fizii Komisia zabranila transakciam, ktoré by mohli ohrozit
Usilie v oblasti vyskumu a vyvoja zamerané na uvadzanie novych liekov na trh alebo
rozSirovanie terapeutického pouzitia existujicich liekov. Komisia zasiahla na ucely
ochrany hospodarskej sttaze v oblasti inovacii vo viacerych pripadoch, v ktorych
napriklad hrozilo zmarenie pokrocilych projektov v oblasti vyskumu a vyvoja na Zivot
zachranujuce lieky proti rakovine (Novartis/GlaxoSmithKline Oncology) alebo na
pripravované lieky na nespavost’ v pociato¢nom Stadiu vyvoja
(Johnson & Johnson/Actelion). Vo veci Pfizer/Hospira sa Komisia obavala, ze fiziou by
sa odstranil jeden z dvoch paralelnych projektov na rozvoj konkurenénych biologicky
podobnych liekov. Komisia tieto transakcie schvalila, ale az po tom, ako spolo¢nosti
poskytli ndpravné opatrenia na zabezpeCenie toho, aby sa pripravované projekty
nezrusili, a nasli novy subjekt, ktory ich bude viest'.

V pravidlach hospodarskej stt'aze sa uznava, ze spolo¢nosti mdzu spolupracovat
s cielom podporovat’ inovacie. Spolo¢nosti sa vSak nickedy snazia zmarit' usilie
konkurenénych spolo¢nosti v oblasti inovacii alebo uvol'nit’ konkurencné tlaky, ktoré ich
nutia investovat’ do inovacii. Napriklad opatrenia proti pokusom o neopravnené
oddialenie vstupu vyrobcov generickych liekov na trh pomahaji U¢inne presadzovat
ukoncenie trhovej exkluzivity vyrobcu originalnych liekov, a preto podporuju dalSie
inovacie zo strany vyrobcov origindlnych liekov. Okrem zabezpeCovania inovacii sa
presadzovanim antitrustovych pravidiel podporuje aj pacientova moznost’ vyberu tym, ze
sa zasahuje proti roznym vyluCovacim praktikam, ako je systém zliav ureny na
vylucenie konkurentov z verejnych obstardvani nemocnic alebo Sirenie zavadzajicich
informacii o bezpecnosti lieku, ked’ sa pouziva na liecbu stavov neuvedenych v povoleni
na uvedenie na trh (pouzitie lieku mimo schvalenej registracie).

Priestor pre dalsie opatrenia na presadzovanie prava

Priklady veci v tejto sprave ukazuju, Ze presadzovanie prava hospodarskej sut'aze moze
byt v ramci jeho mandatu a kompetencii vel'mi u¢inné, najmé pokial’ ide o presetrovanie
protisutaznych dohod, zneuzivania zo strany dominantnych spolocnosti a fuzii. To, ¢o
mozno dosiahnut’ prostrednictvom prava hospodarskej sut'aze, je vSak obmedzené a na
splnenie spolocenskej vyzvy, ktorou je zabezpeCit' udrzatelny pristup k dostupnym
a inovacnym liekom, sa vyzaduje neustale Usilie vSetkych zainteresovanych stran.

Zaznamy o presadzovani prava v minulosti poskytuju organom na ochranu hospodarskej
stitaze pevny zaklad na to, aby pokracovali vo svojom usili v oblasti presadzovania prava
a zacielili ho. U&nné presadzovanie pravidiel hospodarskej sutaze EU vo
farmaceutickom odvetvi ma nad’alej vysokua prioritu a orgadny na ochranu hospodarskej
sutaze budi pokracovat v monitorovani vySetrovania potencidlnych protisutaznych
situacii a budd v ramci neho proaktivne.
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1. Uvob

Rada poziadala Komisiu, aby vypracovala ,,spravu o nedavnych pripadoch tykajucich sa
hospodarskej sutaze v nadvaznosti na prieskum vo farmaceutickom odvetvi za roky
2008/2009**. Vyjadrila obavy, Ze pristup pacientov k cenovo dostupnym a inovaénym
zékladnym liekom moze byt ohrozeny kombinaciou 1) vel'mi vysokych a neudrzatel'nych
cenovych hladin; ii) stiahnutia z trhu alebo inych obchodnych stratégii farmaceutickych
spolo¢nosti aiii) obmedzenej vyjednavacej sily narodnych vldd voci tymto
farmaceutickym spolo¢nostiam. Eurdpsky parlament vyjadril podobné obavy vo svojom
uzneseni 0 moznostiach EU na zlepSenie pristupu k lieckom?. Tato sprava je preto
adresovana Rade a Eurdpskemu parlamentu.

Farmaceutické odvetvie aodvetvie zdravotnej starostlivosti vo vSeobecnosti majh
osobitny spoloc¢ensky a hospodarsky vyznam. Cudom vel'mi zalezi na tom, aby boli
zdravi a mali pristup k dostupnym a inova¢nym liekom. Hospodarska kriza v roku 2008
ajej nasledky, demograficky vyvoj azmeny vtypoch ochoreni, ktoré postihuju
Eurdpanov, predstavuju vyznamné obmedzenia pre rozpoCty verejnej zdravotnej
starostlivosti. V uplynulych desatrociach sa verejné vydavky na zdravotnl starostlivost’
Vv krajinach EU vo v§eobecnosti zvysili na 5,7 % az 11,3 % HDP? a ocakava sa, ze budu
dalej rast. Vydavky na lieky predstavuju vyznamny podiel verejnych vydavkov na
zdravotnu starostlivost’.* V tejto suvislosti mézu vysoké ceny liekov predstavovat’ velku
zataz pre vnutrostatne systémy zdravotnej starostlivosti.

Okrem toho je neustale Usilie zamerané na inovacie a investicie do vyskumu a vyvoja
nevyhnutné pre vyvoj novej alebo zlepSenej lie¢by, v rdmci ktorej maju pacienti a lekari
k dispozicii vyber najnovsich lickov. Motivaciu inovovat’ vSak mézu brzdit' aj fuzie
a protistitazné praktiky.

V tejto sprave su uvedené spOsoby, akymi presadzovanie prava hospodarskej stt'aze,
t. j. presadzovanie antitrustovych pravidiel EU, ako aj pravidiel EU o faziach®, moze
pomdct zabezpedit' pristup pacientov z EU k dostupnym a inovaénym liekom. Sprava
bola vypracovana v Uzkej spolupréci s vnatro$tatnymi organmi na ochranu hospodarskej
sitaze z28 ¢&lenskych statov EU (Komisia a vnutro§titne orginy na ochranu

Zéavery Rady o posilneni vyvazenosti farmaceutickych systémov v Eurdpskej Unii ajej ¢lenskych
Statoch, 17. juna 2016, bod 48.

Uznesenie Eurdpskeho parlamentu z 2. marca 2017 o moznostiach EU na zlepsenie pristupu k liekom
[2016/2057(INI)], 2. marca 2017, k dispozicii na adrese:
http://www.europarl.europa.eu/sides/getDoc.do?pubRef=-//EP//[TEXT+TA+P8-TA-2017-
0061+0+DOC+XML+VO0//SK.

% 5,7% v Lotyssku a 11,3 % v Nemecku v roku 2016. Zdroj: OECD (2017), Health at a Glance 2017:
OECD Indicators, OECD Publishing, Pariz, s. 134 —135 (http://dx.doi.org/10.1787/health_glance-
2017-en).

Lieky, ktoré sa predali vramci maloobchodného predaja, predstavovali vroku 2015 (alebo
v najblizsom roku) v priemere 16 % vydavkov na zdravotni starostlivost’ v krajinich OECD. Tento
udaj nezahfna vydavky na lieky v nemocniciach. Zdroj: OECD (poznamka pod ¢iarou €. 3), s. 186 —
187.

Tato sprava sa netyka kontroly Statnej pomoci vykonavanej Komisiou (napriklad pomoc v oblasti
vyskumu a vyvoja pre farmaceutické spolo¢nosti alebo §tatna pomoc v oblasti zdravotného poistenia)
ani pripadov narusenia hospodarskej sutaze v dosledku osobitnych alebo vylu¢nych prav, ktoré udelil
Clensky Stat (napriklad staznosti od sukromnych poskytovatelov zdravotnej starostlivosti proti
potenciadlnym nadmernym kompenzacidm pre $titne nemocnice).


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

hospodarskej sutaze su spolocne oznacované ako ,.eurdpske orgdny na ochranu
hospodarskej sutaze*).

Eurdopske organy na ochranu hospodarskej sutaze uzko spolupracuju pri presadzovani
prava hospodarskej sttaze, ako aj pri neustdlom monitorovani farmaceutickych trhov.
Na zaklade konkrétnych prikladov sa v tejto sprave opisuje, ako sa presadzovali pravidla,
ktorymi sa zakazujii zneuZzivanie dominantného postavenia a restriktivne dohody na
ucely zabezpeCenia, aby i) sa cenova konkurencia pre lieky umelo neznizovala ani
neodstraiovala a ii) protisitazné praktiky neobmedzovali inovécie v odvetvi. Kontrola
mozného negativneho vplyvu fuzii farmaceutickych spolo¢nosti na hospodarsku stut'az
takisto slGZi na tieto dva uéely aV sprave sa opisuje, ako uplatiovanie pravidiel EU
o kontrole fuzii zo strany Komisie v konkrétnych pripadoch prispelo k cenovo
dostupnej$im a inovaénej$im liekom. Sprava sa zameriava na lieky na humanne pouZzitie.

Antitrustové vySetrovania st zlozité a vyzaduju si znacné zdroje. Preto eurdpske organy
na ochranu hospodarskej sutaze zameriavaji svoje vySetrovania na najdolezitejSie
pripady vratane tych, ktoré mézu poskytnit’ usmernenia t¢astnikom trhu a odradit’ ich od
toho, aby sa dopustali podobného konania. ,,Obozretnou kontrolou prava hospodarskej
sutaze*® sa preto prispieva k zlepseniu hospodarskej sutaze na farmaceutickych trhoch
nielen pokial’ ide o konkrétny preSetrovany pripad, ale aj v SirSom zmysle tym, ze sa
usmeriiuje odvetvie v jeho buddcom konani. V poslednych rokoch eurépske organy na
ochranu hospodarskej sutaze stanovili niekol’ko prelomovych precedensov, ktorymi sa
objasnilo uplatiiovanie prava hospodarskej sitaze EU v novovzniknutych otazkach na
farmaceutickych trhoch. Tieto klI'icové rozhodnutia sa Casto zakladali na komplexnych
prieskumoch celého odvetvia. Europske organy na ochranu hospodarskej sttaze sa aj
nad’alej odhodlané zabezpeCovat’ u€inné a véasné presadzovanie pravidiel hospodarske;j
stitaze na farmaceutickych trhoch.

Tato sprava sa vztahuje na obdobie rokov 2009 — 2017. Obsahuje:

— vSeobecny prehlad presadzovania prava hospodarskej sutaze zo strany Komisie
a vnutrostatnych orgdnov na ochranu hospodarskej sitaze vo farmaceutickom
odvetvi (kapitola 2),

— opis hlavnych charakteristik farmaceutického odvetvia, ktoré ovplyvituju hodnotenie
hospodarskej sut'aze (kapitola 3) a

— néazorné priklady, ako presadzovanie prava hospodarskej sut'aze prispieva k cenovej
dostupnosti liekov (kapitola 4) a k inovéaciam a vyberu liekov a liecby (kapitola 5).

Uznesenie Eurdpskeho parlamentu, odévodnenie H (pozri pozndmku pod &iarou €. 2).



2. PREHLAD PRESADZOVANIA PRAVA HOSPODARSKEJ SUTAZE VO FARMACEUTICKOM
ODVETVI

Zatial Co presadzovanie prava hospodarskej sutaze (antitrusty a flzie) prispieva
k zabezpeCovaniu pristupu pacientov a Systémov zdravotnej starostlivosti k inova¢nym
a cenovo dostupnym liekom, nenahradza legislativne a regula¢né opatrenia zamerané na
zabezpeGenie toho, aby pacienti z EU vyuzivali najmodernejie a dostupné lieky
a zdravotnu starostlivost’, a ani do nich nezasahuje. Presadzovanie prava hospodarskej
sitaze namiesto toho dopliia rézne regulaéné systémy. Uskutoéfiuje sa to najméi
prostrednictvom zasahov Vv jednotlivych pripadoch proti konkrétnemu trhovemu
spravaniu spolo¢nosti. Organy na ochranu hospodarskej sut'aze obCas vyuzivaju aj
verejnu podporu na to, aby navrhli subjektom prijimajucim rozhodnutia vo verejnej alebo
v sukromne]j sfére rieSenia systémového nefungovania trhu, ktorymi sa podporuje
hospodarska stt’az.

Tato kapitola obsahuje uvod do pravidiel, ako aj prehlad niektorych faktov a Cisiel
tykajucich sa ¢innosti organov na ochranu hospodarskej sitaze v oblasti presadzovania
prdva. Oddiel 2.1 sa tyka presadzovania antitrustovych pravidiel, teda zakazu
reStriktivnych  dohdéd a zneuzivania dominantného postavenia farmaceutickymi
spolo¢nostami. V oddiele 2.2 sa opisuje preskimanie fizii a akvizicii s cielom zabranit’
koncentraciam, ktoré by mohli vyznamne narusit’ t¢inni hospodarsku stt’az. Oddiel 2.3
obsahuje informacie o monitorovani trhu a podpornych opatreniach prijatych eurdpskymi
organmi na ochranu hospodarskej sut'aze.

2.1. Presadzovanie antitrustovych pravidiel
2.1.1.Co st antitrustové pravidla?

V ¢lanku 101 Zmluvy o fungovani Eurdpskej unie (ZFEU) sa zakazuju dohody medzi
podnikatel'mi, rozhodnutia zdruzeni podnikatel'ov a zosuladené postupy, ktoré maju za
ciel’ alebo nasledok obmedzovanie hospodarskej stitaze. V &lanku 102 ZFEU sa zakazuje
zneuzivanie dominantného postavenia na danom trhu. Nariadenim (ES) ¢. 1/2003" sa
opraviiuje Komisia aj vnutroStdtne orgdny na ochranu hospodarskej stt'aze, aby na
protisiutazné praktiky uplatiiovali zdkazy obsiahnuté v ZFEU.

Spolo¢nosti musia samy posudit’, ¢i st ich postupy v stlade s antitrustovymi pravidlami.
S cielom zabezpecit’ pravnu istotu tykajucu sa uplatiiovania prava hospodarskej sutaze
Komisia prijala nariadenia, v ktorych sa vymedzuje, kedy sa moze na niektoré druhy
dohod (napr. licencné dohody) vztahovat' skupinova vynimka, a vydala usmernenia,
v ktorych sa objasiiuje, ako Komisia uplatiiuje antitrustové pravidla®.

2.1.2.Kto presadzuje antitrustové pravidla?

Komisia a vsetkych 28 vnutrostatnych organov na ochranu hospodarskej sutaze spolocne
pracuju na presadzovani. Organy na ochranu hospodarskej sut'aze su plne opravnené

" Nariadenie Rady (ES) ¢&. 1/2003 zo 16. decembra 2002 o vykonavani pravidiel hospodarskej sitaze

stanovenych v ¢lankoch 81 a 82 zmluvy (U. v. ES L 1, 4.1.2003, s. 1).

Napriklad: Usmernenia o uplatiiovani ¢lanku 101 Zmluvy o fungovani Eurdpskej Unie na dohody
o horizontélnej spolupréci (U. v. EU C, 14.1.2011). Prehlad uplatnitelnych pravidiel je k dispozicii na
adrese: http://ec.europa.eu/competition/antitrust/legislation/legislation.html.
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uplatiiovat’ ¢lanky 101 a 102 ZFEU. Komisia a vnatro§titne organy na ochranu
hospodarskej sutaze uzko spolupracuju v ramci Europskej siete pre hospodarsku sutaz
(ESHS). Pripadom sa moze zaoberat’ jediny vnutroStatny organ na ochranu hospodarske;j
sut'aze, Komisia alebo viaceré organy konajlice subezne.

Ak urcité spravanie neovplyvituje cezhrani¢ny obchod, vnutrostatne organy na ochranu
hospodarskej sttaze uplatiiuju len svoje vnutrostatne antitrustové zakony, ktoré cCasto
odréazaju pravo EU.

Na uplatiiovanie ¢lankov 101 a 102 ZFEU sl okrem eur6pskych organov na ochranu
hospodarskej sttaze presadzujicich antitrustové pravidla EU plne splnomocnené
avyzvané aj sudy cClenskych Statov. Robia tak pri odvolaniach proti rozhodnutiam
vnutroStatnych organov na ochranu hospodarskej sutaze a pri sudnych sporoch medzi
sukromnymi stranami. Vnutro$tatne sudy a orgdny na ochranu hospodarskej sutaze
(vnitrostatne organy na ochranu hospodarskej stitaze a Komisia) takisto spolupracuju:
sudy mozu poziadat o stanovisko organu k uplatiiovaniu antitrustovych pravidiel EU
aorgany sa mozu zuacastnit na sidnom konani predlozenim svojich pisomnych
pripomienok.

2.1.3. Aké nastroje a postupy su k dispozicii?

Europske organy na ochranu hospodarskej stitaze moézu prijat’ rozhodnutia, ktorymi sa
uzna, ze urcitou dohodou alebo jednostrannym konanim sa poruSuje ¢lanok 101 a/alebo
&lanok 102 ZFEU. V tychto pripadoch organ nariadi spolognostiam, aby sa zdrzali
protipravneho spravania a moéze ulozit’ pokutu, ktora moze byt vysoka. Mozu sa ulozit’ aj
osobitné opravné prostriedky. Komisia a vi&ina vnutro§tatnych organov® na ochranu
hospodarskej sutaze sa okrem toho moézu rozhodnut, ze prijmi zavdzné zavizky
vySetrovanych podnikov s cielom ukonCit problematické praktiky. Takymito
rozhodnutiami o zavazkoch sa nestanovuje porusenie ani sa spolo¢nostiam neuklada

W

pokuta, ale mézu byt kI't¢om k obnoveniu hospodarskej sut'aze na trhu.

Medzi hlavné vySetrovacie nastroje europskych orgdnov na ochranu hospodarskej sitaze
patria neohlasené kontroly na mieste, Ziadosti o informacie arozhovory. Ziadosti
0 informacie moZu byt vyznamnymi vySetrovacimi nastrojmi, pretoze spolocnosti mdzu
byt’ pod hrozbou pokut niitené poskytnat’ uplné a spravne informacie.

Raméek 1: Co st kontroly na mieste?

Komisia, ako aj vnutroStitne organy na ochranu hospodarskej sutaze, mozu vykonavat
neohlasené kontroly a prehl'adavat’ priestory spolocnosti scielom zhromazdit dokazy
0 predpokladanom protisutaznom spravani. Ak sa spolocnost’ nepodrobi kontrole alebo jej brani,
napriklad porusenim inSpekcnej pecate Komisie, mdéze to viest k zavaznym pokutam.
Smernicou 0 ESHS+ sa okrem iného zabezpecuje, aby vSetky vnutroStatne organy na
ochranu hospodarskej sut'aze mali klI'i¢ové pravomoci a nastroje na vySetrovanie vratane
ucinnejSich kontrolnych pravomoci (napriklad pravo vyhladévat’ informacie uchovéavané
na zariadeniach, ako su smartfony, tablety atd’.)"™.

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/1 z 11. decembra 2018 o posilneni pravomoci
organov na ochranu hospodarskej sataze v ¢lenskych Statoch na ucéely ucinnejSicho presadzovania
prava ao zabezpedeni riadneho fungovania vnutorného trhu (https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/EN/TXT/?uri=uriserv:0J.L_.2019.011.01.0003.01.ENG&toc=0J:1.:2019:011:TOC).

Pozri poznamku pod ¢iarou €. 9.
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Europske organy na ochranu hospodarskej sutaze vo svojich konaniach chrania prava
vySetrovanych stran na obhajobu. Napriklad v priebehu spravneho konania Komisie,
Vv pripade, Ze Komisia chce vzniest’ namietky voci spravaniu sa stran, vysetrované strany
dostanu komplexné vyhlasenie o ndmietkach a pristup k celému spisu Komisie. Nésledne
modzu reagovat’ na namietky pisomne a pocas ustneho vypocutia predtym, ako Komisia
vyda kone¢né rozhodnutie.

Rozhodnutia eurdépskych organov na ochranu hospodarskej sutaze podlichaju Gplnému
aprisnemu preskimaniu zo strany sudov prisluSnych na kontrolu, ak st takéto
rozhodnutia riadne opodstatnené z hl'adiska obsahu a ak boli dodrzané vsetky procesné
prava stran.

Antitrustové vySetrovania su obvykle zlozité, pretoze vyzaduji dokladné preSetrenie
velkého rozsahu skutoCnosti, ako aj komplexni pravnu aekonomicku analyzu.
VySetrovania preto vyzaduji znaéné zdroje a prijatie kone¢ného rozhodnutia méze trvat
niekol’ko rokov. Na zabezpecenie u¢inného vyuzivania zdrojov musia organy na ochranu
hospodarskej stitaze uprednostiovat’ pripady, v ktorych napriklad vplyv postupov na trh
moze byt vyraznejsi alebo v ktorych by rozhodnutie mohlo vytvorit’ uZito¢ny precedens,
ktory by sa vzt'ahoval na farmaceutické odvetvie alebo aj na d’alSie odvetvia.

Raméek 2: M6zZu obete protisut’azného spravania pozadovat’ nahradu Skody?

Obete porusovania antitrustovych pravidiel maju narok na nahradu ujmy. Smernicou EU sa
zabezpeduje, aby vnitro§tatne pravne predpisy umoziiovali u¢inné Zaloby o néhradu $kody''.
Presadzovanie prava organmi na ochranu hospodarskej sut'aze preto moze byt doplnené o zaloby
0 nahradu $kody pred vnuatroStatnymi sudmi vznesené tymi, ktori utrpeli ujmu spdsobend
protisutaznym spravanim. Napriklad v roku 2010 vnutrostatny organ na ochranu hospodarskej
sutaze zo Spojen¢ho kralovstva ulozil pokutu spolocnosti Reckitt Benckiser vo vyske
10,2 milibna GBP za zneuzitie dominantného postavenia spésobené oddialenim generickej
konkurencie v suvislosti s jej nepatentovanym liekom na péalenie zahy Gaviscon Original Liquid.
V nadvéznosti na toto rozhodnutie organy zdravotnej starostlivosti v Anglicku, vo Walese,
v Skétsku a Severnom rsku podali ob&ianskopravne aloby o nahradu $kody proti tymto
spolo¢nostiam. Orgény tvrdili, Ze by mali byt odSkodnené za platenie prili§ vysokej ceny za tento
lieck vzhladom na protipravne spravanie spolo¢nosti. Do roku 2014 doslo k vyrovnaniu
narokov v nezverejnenej sume®.

Podobne aj zdravotnicke Urady Vv Spojenom kralovstve Zzalovali spolo¢nost Les
Laboratoires Servier 0 nahradu Skody (Ciasto¢ne) vyplyvajucej z porusenia spo¢ivajuceho
v oddialeni vstupu vyrobcu generickych liekov na trh, ako sa stanovuje v rozhodnuti

' Smernica Eur6pskeho parlamentu a Rady 2014/104/EU z 26. novembra 2014 o uréitych pravidlach
upravujucich zaloby podla vnutroStatneho prava o nahradu skody utrpenej v désledku poruSenia
ustanoveni prava hospodarskej sutaze ¢lenskych statov a Eurdpskej unie, (U. v. EU L 349, 5.12.2014,
s.1).

Dokument OECD Generic Pharmaceuticals — Note by the United Kingdom, (Generické lieky —
Oznamenie Spojeného kralovstva), 18.-19.jona 2014, DAF/COMP/WD(2014)67, bod 11.
K dispozicii na adrese:
http://www.oecd.org/officialdocuments/publicdisplaydocumentpdf/?cote=DAF/COMP/WD(2014)67&d
ocLanguage=En.
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Komisie vo veci Servier'®. Tieto naroky na sumy presahujlce 200 miliénov GBP s stéle
prejednavané pred stdmi Spojeného kralovstva'.

2.1.4.Prehlad opatreni na presadzovanie antitrustovych pravidiel
vo farmaceutickom odvetvi

V rokoch 2009 —2017 prijalo 13 vnuatrostatnych organov na ochranu hospodarske;j
stitaze a Komisia spolu 29 rozhodnuti, v ktorych sa uznalo porusenie alebo sa prijali
zavazné povinnosti v antitrustovych vySetrovaniach tykajacich sa liekov na humanne
pouzitie. Uplny zoznam 29 pripadov je k dispozicii na webovom sidle GR pre
hospodarsku sutaz™.

Eurdpske orgdny na ochranu hospodarskej sutaze okrem toho vykonali aj rozsiahle
vySetrovanie v sUvislosti s obavami z narusenia hospodarskej sttaze vo viac ako 100
pripadoch (pricom vySetrovanie v ziadnom z nich neviedlo k rozhodnutiu o zasahu)
a v sucasnosti skimaju viac ako 20 pripadov tykajucich sa lieckov. Okrem toho prijali 17
rozhodnuti o poruseni alebo o zavdzkoch v pripadoch suvisiacich so zdravotnickymi
pomdckami a 23 rozhodnuti v pripadoch slvisiacich sinymi zalezitostami v oblasti
zdravotnej starostlivosti.>

Obr. 1: Antitrustové vySetrovania vo farmaceutickom odvetvi zo strany eurdpskych orgdanov
na ochranu hospoddrskej sut'aze (2009 — 2017)

M rozhodnutia o zasahoch
M vySetrovanie bez zdsahu

prebiehajuce vysetrovania

3 Rozhodnutie Komisie z 9. jula 2014 vo veci COMP/AT.39612 — Servier. Podrobnejsie informacie sa
nachadzaju v oddiele 4.1.1.

% [2015] EWHC 647 (Ch) — Ministerstvo zdravotnictva a ini/Serviers Laboratories Limited a d’alsi.

1>V tejto sprave sa 29 antitrustovych pripadov uvédza v pozndmkach pod &arou s ndzvom organu
na ochranu hospodarskej sitaze a ddtumom rozhodnutia. Uplny zoznam pripadov je k dispozicii na
adrese: http://ec.europa.eu/competition/sectors/pharmaceuticals/report2019/index.html. Tento zoznam
obsahuje aj odkazy na verejné informacie (napr. tlatové spravy, znenie rozhodnutia, rozsudok sudu).
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Organy na ochranu hospodarskej sut’aze zasahuju a ukladaju sankcie

V 24 z 29 pripadov tykajucich sa liekov, ktoré si vyzadovali zasah, sa pripad uzavrel
rozhodnutim o zékaze, ktorym sa uznalo porusenie prava hospodarskej sutaze EU.
Pokuty boli ulozené v 21 pripadoch (av87 % vSetkych rozhodnuti 0 poruseni)
v celkovej vyske viac ako 1 miliarda EUR za prisluiné obdobie (pozri obrazok 2)*.
V piatich pripadoch bolo mozné vySetrovanie ukoncit’ bez preukdzania poruSenia alebo
uloZenia pokut, pretoZe obavy z narusenia hospodarskej sitaze boli dostatocne rieSené
prostrednictvom zavédzkov preSetrovanych spolo¢nosti. Zavizky sa stali zavdznymi na
zaklade rozhodnutia orgdnu na ochranu hospodarskej sit'aze.

Obr. 2: Pokuty v celkovej vyske 1,07 miliardy EUR uloZené eurépskymi orgdnmi na ochranu
hospodarskej sut’aze v pripadoch tykajucich sa liekov (2009 — 2017)

Iné€2,1m B Eurdpska komisia
M Francuzsko

B Madarsko

H Taliansko

B Rumunsko

m Spojené kréalovstvo

iné (Bulharsko, Cyprus,
Portugalsko, Spanielsko)

S cielom zhromazdit' dokazy boli vykonané neohldsené kontroly v priblizne 62 %
vysetrovani, ktoré viedli k rozhodnutiu 0 zasahu. Takmer vo vsetkych pripadoch (90 %)
boli pouzité Ziadosti o informéacie. Rozhovory sa uskuto¢nili v 45 % pripadov.

Vicsina (17) vySetrovani, ktoré viedli k rozhodnutiu 0 zasahu, sa uskuto¢nila na zaklade
staznosti, 8 vySetrovani bolo iniciovanych ex officio a4 sa zacali zinych dévodov
(napr. dokazy zhromazdené pocas odvetvového prieskumu). VySetrovania sa tykali
protisitaznych praktik vyrobcov liekov (11 pripadov), velkoobchodnikov (5 pripadov)
a maloobchodnych distribatorov (2 pripady), a viaceré pripady stviseli s praktikami
zahffiajlicimi vyrobcov aj distributorov. Vysetrovania sa tykali Sirokej Skaly liekov, ako
st protirakovinové lieky podavané pri chemoterapii, antidepresiva, silné lieky proti
bolesti, lieky na prevenciu zlyhania srdca alebo ockovacie latky.

6 Uvedené pokuty nie su konetné, kedze vo viacerych pripadoch prebichaju odvolania. V troch
rozhodnutiach o poruSeni organ na ochranu hospodarskej sut'aze neulozil pokutu.
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Ako je znazornené na obrazku 3, najrozSirenejS$im typom obav z naruSenia hospodarskej
sitaze, ktoré vedl k rozhodnutiam o zasahoch, je zneuzivanie dominantného postavenia
(45 % pripadov), po ktorom nasleduji roézne typy reStriktivnych dohdd medzi
spolo¢nostami. Patria medzi ne i) restriktivne horizontalne dohody medzi konkurentmi,
ako su dohody o platbach za oddialenie vstupu na trh (31 %); ii) priame kartely (ako je
kollzia vo verejnom obstaravani) a iii) vertikalne dohody (ako su ustanovenia, ktorymi
sa distriblitorom zakazuje propagovat’ a predavat vyrobky konkurenénych vyrobcov),
pri¢om oba typy predstavovali 17 %'

Obrézok 3: Typ obav z narusenia hospoddrskej sut’aze, pri ktorych zasahovali eurépske orgdny
na ochranu hospodarskej sut'aZe

14

12

10

Kartel Iné horizontdlne  Vertikdlne obmedzenia Zneuzitie
dohody dominantného
postavenia

Organy na ochranu hospodarskej sut’aze podporuju pravidla hospodarskej sat’aze
prostrednictvom vySetrovani

Okrem tych pripadov, ktoré sa skon¢ili rozhodnutim o intervencii, eurépske organy na
ochranu hospodarskej sutaze vykonali aj rozsiahle vySetrovania v suvislosti s obavami
z naruSenia hospodarskej sutaze vo viac ako 100 pripadoch, ktoré boli uzavreté
z roznych dévodov (najma z toho dovodu, ze v predbeznych vySetrovaniach sa nenasli
dostatocné dokazy). Aj keby v tychto pripadoch neboli uloZzené ziadne sankcie alebo by
sa nedosiahli ziadne zavidzky, praca zahfhala uzke kontakty s rdznymi subjektmi na
farmaceutickych trhoch, ¢o ¢asto pomohlo objasnit’ pravidla hospodarskej sutaze a ich
uplatiiovanie vo farmaceutickom odvetvi. Priblizne v jednej tretine tychto pripadov sa
otazky tykajuce sa hospodarskej sutaze, ktoré boli predmetom vySetrovania, tykali
udajnej kolizie medzi spolo¢nostami, d’alSia tretina sa tykala udajného odmietnutia
alebo obmedzenia dodavok liekov, zatial’ ¢o priblizne 13 % sa tykalo udajnych prekazok
vstupu vyrobcov generickych liekov a biologicky podobnych liekov na trh a priblizne
9 % sa tykalo udajnych obmedzeni paralelného obchodu.

7" Rozhodnutiami sa moéze stanovit viac ako jedno poruSenie, preto suhrnné percentudlne podiely
prekracuju 100 %.
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Eurdopske organy na ochranu hospodarskej sutaze v sucasnosti vysetruji viac ako 20
pripadov vo farmaceutickom odvetvi.

2.2. Preskdmanie fazii vo farmaceutickom odvetvi
2.2.1.Aké st pravidla EU v oblasti fuzii?

Farmaceutické spoloc¢nosti pravidelne vstupuju do fazii alebo akvizicii (d’alej len
»fuzie®). Cielom niektorych z tychto transakcii je dosiahnut’ Gspory z rozsahu, rozsirit
vyskum a vyvoj do novych terapeutickych oblasti, splnit’ ciele tykajice sa zvySenia zisku
atd’.

Konsolidaciou, ktora ovplyviiuje Struktiru trhu, sa vSak takisto moéze narusit
hospodarska sutaz. Napriklad zlucend spoloc¢nost’” moéze ziskat' trhovu silu, ktora jej
umozni zvysit ceny svojich liekov alebo ukoncit’ vyvoj sl'ubnej novej lie€by. Cielom
kontroly fuzii vykonavanej Komisiou je zabezpecit, aby sa konsolidaciou vyznamne
nenarusala u¢inna hospodarska sut'az vo farmaceutickom odvetvi.

Komisia je poverena preskimanim fuzii s vyznamom pre celd EU, t. j. v ktorg'/ch obraty
zluGovanych spolo¢nosti spiiiaju limity stanovené v nariadeni EU o faziach'. Ak tieto
limity nie su splnené, flizia moze patrit’ do vnutrostatnych jurisdikcii a byt’ preskimana
jednym alebo viacerymi vnutroStitnymi organmi na ochranu hospodarskej sutaze.
Nariadenie o faziach zahina systém postipeni zo strany vnutroStatnych organov na
ochranu hospodarskej sutaze Komisii a naopak, aby sa zabezpecilo, Ze za preskimanie
akejkolvek transakcie je zodpovedny najkompetentnejsi organ®®. Tato sprava je
zamerana iba na tie konania o kontrole flzii, na ktoré sa vztahuje pravo EU o kontrole
fazii, t. j. fazie, ktoré boli presetrované Komisiou.

Pravny ramec na postdenie flzii zo strany Komisie pozostava z nariadenia EU o faziach
a z vykonavacieho nariadenia®®. Okrem toho existuje niekolko oznameni a usmernent,
ktoré sluzia ako usmernenie k tomu, ako Komisia uskuto¢ni preskiimanie fuzie v roznych
okolnostiach?.

Pri preskimani fuzie Komisia vypracuje perspektivnu analyzu toho, ¢i by transakcia
vyrazne narus$ila G¢innu hospodarsku sutaz v EU, najma vytvorenim alebo posilnenim
dominantného postavenia. Vo svojom postdeni sa Komisia zamysl'a najmd nad tym, 1)

8 Komisia vroku 2016 zadala verejni konzultdciu o fungovani urditych procesnych a jurisdikénych

aspektov kontroly EU v oblasti fiizii, napriklad vo vztahu k prahovym hodnotam pre oznamovanie vo
farmaceutickom odvetvi, ktorej vysledky sa posudzuju.

9" Napriklad zlu¢ované spolognosti, ako aj jeden alebo viaceré &lenské $tity mozu za osobitnych okolnosti

poziadat’ Komisiu o preskimanie flzie, ktord nedosahuje limity EU tykajuce sa obratu (napr. takato
ziadost méze pochadzat’ od zluCovanych spolo¢nosti za predpokladu, ze fuzia by sa presktimala
v najmenej troch ¢lenskych $tatoch a tieto by suhlasili s postapenim). Podobne zluc¢ované spolo¢nosti,
ako aj ¢lensky §tat, mozu poziadat’ o to, aby fuziu, ktora spiiia limity EU tykajiice sa obratu, preskimal
vnutro§tatny organ na ochranu hospodarskej sttaze, ak bude mat fuzia vplyv na tento konkrétny
Clensky stat.

%0 Nariadenie Rady (ES) &. 139/2004 z 20.januara 2004 o kontrole koncentracii medzi podnikmi
(nariadenie EU o faziach) (U. v. EU L 24, 29.1.2004, s. 1) a nariadenie Komisie (ES) ¢. 802/2004 zo
7. aprila 2004, ktorym sa vykonadva nariadenie Rady (ES) ¢. 139/2004 o kontrole koncentracii medzi
podnikmi (U. v. EU L 133, 30.4.2004, s. 1).

Prehl’ad uplatnitenych pravidiel je k dispozicii na adrese:
http://ec.europa.eu/competition/mergers/legislation/legislation.html.
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aké spravanie by si mohol zluceny subjekt osvojit’ po fzii (,,jednostranné ucinky*); ii) ¢i
by si ostatné spolo¢nosti udrzali motivaciu sutazit’ alebo by namiesto toho zosuladili
svoju obchodnu stratégiu so zlu€ovanou spolo¢nostou (,,koordinované ucinky*) a iii) ¢i
by mohol byt zamietnuty pristup k dodavatelom alebo k zédkaznikom (,,vertikalne
a zmieSan¢ u¢inky*).

Preskimanie fluzie sa zafne, ked Komisia dostane od zucastnenych spolocnosti
oznamenie 0 ich zamere zIGcCit sa, Casto pred formalnym oznamenim. Fuzia sa nesmie
vykonat’ skor, ako Komisia udeli povolenie.

2.2.2.Co méze Komisia urobit’, ak je fizia problematicka?

Ak dohoda vyvolava obavy z narusenia hospodarskej sutaze, napriklad z dévodu rizika
zvySenia cien liekov alebo poskodenia inovacii, a zluCované spolo¢nosti nenavrhni
vhodné zmeny, Komisia mdze transakciu zakazat'.

Aby sa tomu zabranilo, spolo¢nosti mdézu navrhnut’ upravu koncentracie s cielom
rozptylit' obavy z naruSenia hospodarskej sutaze. Takéto tipravy sa bezne oznacuju ako
napravné opatrenia alebo zavézky. Ak sa navrhované napravné opatrenia javia ako
vhodné na dany ucel, Komisia vykona takzvany test trhu tym, ze poziada najmi
konkurentov a zakaznikov o ndzory na to, ¢i by sa na zaklade danych zavizkov Gcinne
odstranili obavy z naruSenia hospodarskej sutaze. Na tomto zaklade sa Komisia
rozhodne, ¢i schvali transakciu svyhradou podmienok a povinnosti vykonania
napravnych opatreni bud’ pred zlicenim spolo¢nosti, alebo po fom, v zavislosti od
konkrétnych okolnosti pripadu.

Komisia povazuje Strukturdlne napravné opatrenia, najmi odpredaje, za preferovany
spOsob rieSenia otazok tykajtcich sa hospodarskej sutaze v pripadoch fazii. Napravné
opatrenia vo farmaceutickom odvetvi preto ¢asto pozostavaju z odpredaja povoleni na
uvedenie problematickych molekul na trh v prislusnom ¢lenskom $tate. Obvykle je to
sprevadzané prevodom dusevného vlastnictva a technologickym presunom know-how
v oblasti vyroby apredaja, doh6d o prechodnych dodavkach alebo inych dohdd
a pripadne aj vyrobnych zariadeni a zamestnancov.

2.2.3. Kontrola fuzii Komisie vo farmaceutickom odvetvi v éislach

Pocas rokov 2009 — 2017 Komisia analyzovala viac ako 80 fuzii vo farmaceutickom
odvetvi. Z nich bolo 19 problematickych z hl'adiska hospodarskej sitaze. Identifikované
potencialne obavy z narusenia hospodarskej sutaze suviseli najma s rizikom i) zvySenia
cien niektorych liekov v jednom alebo vo viacerych Elenskych $tatoch; ii) zamedzenia
pristupu pacientov a vnuatrostatnych systémov zdravotnej starostlivosti k niektorym
liekom aiii) zniZenia inovacii v suvislosti s ur€itymi lieCbami vyvinutymi na eurdpskej
alebo dokonca globalnej trovni. Problémy identifikované Komisiou obvykle zahtiali
malé mnozZstvo liekov v porovnani s celkovou vel’kost'ou portfolia spolo¢nosti.

Vzhl'adom na ndpravné opatrenia, ktoré pontkli zlu¢ované spolo¢nosti, mohla Komisia
schvalit’ vSetky fuzie, ktoré vyvolavali tieto cielené obavy, ¢o umoznilo zrealizovat
faziu, ako aj chranit’ hospodarsku stutaz a zakaznikov v Europe.
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V dosledku toho predstavovala miera zdsahov vo farmaceutickom odvetvi priblizne
22 %?*. Na ugely porovnania celkovéa miera zasahov vo vietkych odvetviach po&as tohto
obdobia dosiahla 6 %.

2.3. Monitorovanie trhu a podpora tykajuca sa liekov a zdravotnej starostlivosti

Okrem priamych cinnosti v oblasti presadzovania prava, ako sU rozhodnutia
a vysSetrovania (potencidlnych) protisitaznych praktik vo farmaceutickom odvetvi
a v odvetvi zdravotnej starostlivosti, vykonali organy na ochranu hospodarskej sutaze
v rokoch 2009 az 2017 viac ako 100 ¢innosti zameranych na monitorovanie a podporu
trhu. Monitorovacie ¢innosti zahffiaju odvetvové prieskumy, Studie trhu a prieskumy na
identifikaciu prekézok riadneho fungovania hospodarskej sut'aze, ktoré mozu existovat
V odvetvi. Podporné ¢innosti st takisto dolezitou (hoci menej viditeI'nou) sucast'ou prace
organov na ochranu hospodarskej sutaze a zahimaju konzultacné stanoviska, ad hoc
poradenstvo a iné opatrenia, ktorymi sa podporuju — najmé vo vztahu k legislativnym
aspravnym orgdnom - pristupy arieSenia, ktoré pomahaju ucinnej a spravodlivej
hospodarskej sut'azi v danom odvetvi alebo na danom trhu. Vo farmaceutickom odvetvi
s takéto iniciativy mimoriadne dolezité vzhl'adom na osobitné vyzvy pre hospodarsku
stt'az v tejto oblasti (pozri kapitolu 3).

Organy na ochranu hospodarskej sutaze mozu vykonavat monitorovanie trhu, ak
napriklad ,,nehybnost’ cien alebo iné okolnosti obmedzuju alebo nari$aji hospodarsku
sitaz“®. Odvetvové prieskumy a iné monitorovacie &innosti vo vieobecnosti takisto
poskytujii usmernenia Géastnikom trhu a mézu viest’ k nadvédzujucemu presadzovaniu
antitrustovych pravidiel. Niektoré vnutrostatne organy na ochranu hospodarskej sutaze
maji dokonca dalekosiahle pravomoci, ktoré im napriklad umoziuji vykonavat
prieskumy, aby mohli vypracovat’ stanoviska k legislativnym projektom alebo inym
regulaénym opatreniam, ktoré méZu mat vplyv na podmienky hospodarskej sut'aze
v konkrétnom odvetvi.

Z 30 odvetvovych prieskumov alebo prieskumov trhu, ktoré sa vykonali, bola priblizne
tretina zamerand na maloobchodn( distribuciu liekov a hospodarsku sutaz medzi
lekarfiami. Dal§im hlavnym zameranim bola velkoobchodna distribicia liekov vratane
osobitnych otazok tykajucich sa hospodarskej stitaze suvisiacich s paralelnym obchodom
alebo otazkami tykajucimi sa stanovovania cien. Tretie hlavné zameranie monitorovacich
¢innosti suviselo s prenikanim generickych liekov. Toto bolo predovSetkym predmetom
prieskumu Komisie vo farmaceutickom odvetvi, pre ktoré sa vroku 2009 prijala
zavere€na sprava a po nej nasledovalo 8 ro¢nych monitorovacich sprav.

Viac ako 70 podpornych ¢innosti sa v prevaznej miere tykalo stanovisk k legislativnym
navrhom alebo odporucaniam s cielom predist naruSeniu hospodarskej sutaze vo
farmaceutickom odvetvi a v odvetvi zdravotnej starostlivosti. Rozsah otazok, na ktoré sa
vzt'ahujt takéto spravy o podpore, je rozsiahly a zahfia i) odstranenie prekazok vstupu
inovaénych liekov na trh; ii) deregulaciu lekarni a online predaja liekov; iii) lepsi pristup
k zdravotnickym sluzbam a otazkam tykajucim sa hospodarskej sutaze v stvislosti so
zdravotnickymi pomdckami aiv) odstranenie prekazok hospodarskej sutaze medzi

2 Miera zésahov sa vypogitala porovnanim po&tu zakézanych fuzii, poétu schvalenych fazii s vyhradou

napravnych opatreni a spét'vzati oznameni o fuzii vo faze Il s celkovym poctom pripadov, ktoré boli
0zndmené Komisii.

2 (lanok 17 nariadenia Rady (ES) &. 1/2003, pokial’ ide o pravomoc Komisie vykonavat odvetvovy

prieskum.
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vyrobcami origindlnych liekov a biologicky podobnych liekov. Mnohé z tychto
podpornych ¢innosti prispeli k vytvoreniu alebo obnoveniu podmienok priaznivejsich pre
ucinnu a spravodlivii hospodarsku sttaz a pre lepsi pristup k liekom alebo lekarskej
starostlivosti pre pacientov.

Uplny zoznam monitorovacich a podpornych &innosti, ktoré vykonavali eurdpske organy
na ochranu hospodarskej sutaze v rokoch 2009 — 2017, je k dispozicii na webovom sidle
GR pre hospodarsku sttaz?.

24 http://ec.europa.eu/competition/sectors/pharmaceuticals/report2019/index.html. ~ Zoznam  obsahuje
odkazy na verejné informacie a/alebo samotné spravy.
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3.  PRESADZOVANIE PRAVA HOSPODARSKEJ SUTAZE JE FORMOVANE OSOBITOSTAMI
FARMACEUTICKEHO ODVETVIA

V zaujme ucinnosti politiky hospodarskej sut'aze a jej ¢innosti v oblasti presadzovania
prava vo farmaceutickom odvetvi sa musia zohl'adnit’ osobitosti a vyslednd dynamika
hospodarskej sutaze tohto odvetvia. Tieto osobitosti zahfnaji napriklad Specificka
Struktaru dopytu aponuky =zahffiajlicu rézne zainteresované strany (oddiel 3.1)
a komplexny legislativny a regulaény ramec v jednotlivych ¢lenskych $tatoch (oddiel
3.2).

3.1. Specificka §truktira dopytu a ponuky na farmaceutickych trhoch

Kazda analyza fungovania trhu a kazdé postdenie spravania podl'a prava hospodarske]
stitaze musi riadne zohl'adiovat’ Struktiru ponuky a dopytu. R6zne zainteresované strany
presadzuju r6zne zaujmy na farmaceutickych trhoch. Strana dopytu je charakterizovana
spotrebitel'mi (pacientmi), predpisujicimi osobami, lekarfiami a systémami zdravotného
poistenia:

— Pacienti st koneéni uzivatelia lickov. Spravidla platia iba — ak vobec — mala cast’
ceny predpisanych liekov, pricom zvySok pokryva systém zdravotnej starostlivosti.

— Predpisujlce osoby, obvykle lekari, rozhoduju, ktoré lieky na predpis bude pacient
uzivat. Okrem toho mé6Zu pacientov informovat o tom, ktoré volne predajné lieky
maju uzivat. Neznasaju vSak néklady na liecbu, ktoru predpisali.

— Aj lekdrne mo6zu ovplyvnit’ dopyt po liekoch, napriklad ked existuji stimuly pre
lekdrnikov na poskytovanie najlacnej$ej dostupnej verzie daného lieku (napriklad
generickej verzie alebo paralelne dovaZaného vyrobku). Lekarnici st si€asne casto
hlavnym zdrojom poradenstva pre pacientov, pokial’ ide o vol'ne predajné lieky.

— Systémy sukromného a verejného zdravotného poistenia su financované ich ¢lenmi
(a/alebo Statom) a pokryvaju zdravotné ndklady pacientov v ich mene. Systém Ghrady
liekov v krajine mé& vplyv na dopyt a ovplyviiuje aj spravanie predpisujiicich 0os6b
a lekérnikov.

Na strane ponuky existuju vyrobcovia s rozdielnymi obchodnymi modelmi (dodavajdci
origindlne lieky, generické lieky alebo Coraz viac oba typy vyrobkov), vel’koobchodnici
arozne druhy lekarni: online lekarne, lekarne fungujuce prostrednictvom zasielkového
predaja, tradi¢né lekarne a nemocni¢né lekarne:

— Vyrobcovia originalnych liekov su aktivni vo vyskume, vyvoji, vyrobe, marketingu
a dodavani inovacnych liekov. Obvykle sut'azia ,,0 trh* tym, Ze sa snazia byt prvymi,
ktori objavia, patentujd a uvedua na trh novy liek, ale mézu sut'azit’ aj ,,na trhu®, ked’
st rozne lieky relativne nahraditelné podobnymi oznac¢eniami.

— Vyrobcovia generickych vyrobkov dodavaju neinovacné generické verzie
originalnych liekov po tom, ako vyrobcovia origindlnych liekov stratia exkluzivitu,
ato obycajne za vyrazne nizSie ceny. Genericky vyrobok ma rovnaké kvalitativne
a kvantitativne  zlozenie v aktivnej latke arovnakd farmaceuticki  formu
(napr. tabletkovu, injek¢énu) ako originalny vyrobok, ktory uz bol povoleny
(,,referen¢ny liek) a jeho bioekvivalencia s referen¢nym lickom sa musi preukazat’
studiami. Generické vyrobky sa obvykle pouzivaji na lieCbu toho istého ochorenia
ako referenény lick. Vyrobcovia generickych liekov teda sut'azia o to, aby ziskali trhy
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od vyrobcov originalnych liekov (alebo od inych vyrobcov generickych liekov, ktori
uz su na trhu).

— Niektori vyrobcovia dodédvaji origindlne aj generické vyrobky. Tieto spolo¢nosti
rozvijaju rozdielne obchodné stratégie pre oba typy vyrobkov.

— Velkoobchodnici organizuji distribiciu lieckov nakupom liekov od vyrobcov a ich
predajom lekarnam a nemocniciam.

— Rozne typy lekarni spiiiaju dvojaka Glohu, a to poskytovanie poradenstva pacientom
a poskytovanie pozadovanych liekov pacientom.

V kone¢nom dosledku aj Clenské Staty zohravaji vyznamnu ulohu v tomto vysoko
regulovanom odvetvi — rbzne agentlry spravuju marketing, stanovovanie cien,
obstaravanie athradu liekov. Vlady sa prostrednictvom nariadeni usiluji dosiahnut
niekol’ko ciel'ov, ako je 1) zachovanie vysokej kvality liekov, bezpec¢nosti, efektivnosti
a ucinnosti; ii) zabezpecenie cenovej dostupnosti liekov pre vSetkych prostrednictvom
rokovania o cendch a zavedenie systémov verejného zdravotného poistenia; iii)
podporovanie inovécii a lekarskeho vyskumu atd’.

Ako je znézornené na obrazku 4, stranu dopytu na farmaceutickych trhoch preto neriadi
jediny castnik trhu, ale formuje ju mnozstvo zainteresovanych stran, ktorych zaujmy nie
sl nevyhnutne prepojené: pacient a jeho zdravotné potreby, lekér, ktory je zodpovedny
za ucinnu lie¢bu pacienta, ale nie za naklady, a orgdn zodpovedny za uhradu liekov
a poistovne, ktorych ulohou je zabezpecit, aby vydavky na lieky boli udrzatelné
V zaujme spolo¢ného prospechu prijemcov systémov zdravotného poistenia.

Obrazok 4: Dopyt a ponuka na farmaceutickych trhoch
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3.2. Legislativny a regulaény ramec formuje dynamiku hospodarskej sut’aze

Hospodarska sutaz na farmaceutickych trhoch zavisi od viacerych faktorov vratane
¢innosti v oblasti vyskumu a vyvoja, poziadaviek na udelenie povolenia na uvedenie na
trh, pristupu ku kapitalu®, prav dusevného vlastnictva, regulicie stanovovania cien,
propagacného usilia, obchodnych rizik atd’. Dokladné pochopenie tychto faktorov je
potrebné na posudenie, ¢i ur€ité spravanie alebo konkrétna transakcia nie su
protisitazné. Sti¢asne je aj kI'icom k pochopeniu toho, ¢o tvori relevantny trh — kI'a¢ovy
pojem Vv analyze prava hospodarskej stt'aze.

Raméek 3: Definicia relevantnych trhov pre lieky

Definicia relevantného trhu® sluzi na identifikaciu zdrojov konkurenéného tlaku, ktoré mozu
obmedzit’ vySetrované strany. Relevantny trh zahina rozmer vyrobku (ktoré iné vyrobky vyvijaju
vyrazny konkurencny tlak na skimany vyrobok) a geograficky rozmer (dostatoéne homogénna
oblast, z ktorej sa vyvija vyrazny konkuren¢ny tlak). S cielom pochopit’, ktoré lieky patria na ten
isty trh, musia organy posadit’ nahradenie strany dopytu (napr. ¢i by predpisujice osoby
a pacienti ochotne presli z jedného vyrobku na druhy) a nahradenie strany ponuky (existencia
alebo neexistencia dodavatel'ov, ktori by takisto mohli zacat’ vyrabat’ konkrétny liek).

Definicia trhu, teda identifikdcia zdrojov konkuren¢ného tlaku, pomaha organom na ochranu
hospodarskej sutaze posudit, ¢i vysetrovana spolo¢nost ma silnil poziciu na trhu alebo
dominantné postavenie, ac¢i by vySetrované spravanie pravdepodobne narusilo hospodarsku
sut’az namiesto toho, aby bolo kompenzované ponukami ostatnych konkurentov.

Pokial' ide o prislusny trh s vyrobkami, chapanie toho, ktoré dalSie lieky su terapeuticky
nahraditel'né, je nevyhnutnym prvym krokom pri identifikécii prislusnych konkurenénych liekov.
Rozhodujucim faktorom vsak je to, ¢i prislusné lieky mézu byt ucinne nahradené aj
z hospodarskeho hl'adiska. Len lieky, ktoré skutocne dokazu nahradit’ preSetrovany vyrobok
Vv reakcii na zmeny trhovych podmienok, mozno povazovat’ za lieky, ktoré patria na rovnaky trh
s vyrobkami. Napriklad ak je umiestnenie lieku (cena, kvalita, inovacnd cinnost’, propagacna
¢innost’)) zamerané na to, aby nepriS$lo k Ubytku predpisov v prospech iného lieku sinou
molekulou, znamena to, Ze tieto vyrobky zaloZzené na dvoch réznych molekulach budu
pravdepodobne na rovnakom trhu. Ak vSak hlavna konkuren¢na hrozba pochadza z generickych
verzii, ktoré obsahuji rovnakd molekulu, atlak liekov obsahujicich iné molekuly je vyrazne
slabsi, moze to znamenat, ze trh je uz$i a obmedzeny len na preSetrovanit molekulu. Stupen
konkuren¢ného tlaku, ktorému celi liek, sa moze v priebehu ¢asu menit’ a zavisi nielen od
dostupnosti nahraditenych liekov, ale vo velkej miere ho ovplyviiuje regulacia stanovovania
cien a Ghrady liekov?’.

% Farmaceutické inovacie, najma v oblasti biologickych latok, sa prestvajl z velkych farmaceutickych
spolo¢nosti na mensie subjekty. Zatial’ co velké spolocnosti nad’alej intenzivne investuji do klinickych
sktSok a prinasaju inovacie na trh, v si¢asnosti sa hlavné inovacie v rastlcej miere vytvaraji v malych
a strednych podnikoch (d’alej len ,,MSP*). Inova¢né MSP v Eurdpe Celia vyzve v oblasti financovania,
Ciasto¢ne v dosledku rozdrobenych eurdpskych verejnych trhov.

Publikacia Europskej investi¢nej banky: Financing the next wave of medical breakthroughs —What
works and what needs fixing? (Financovanie dalsej viny lekdrskych prelomov — Co funguje a ¢o je
potrebné opravit”?) marec 2018,
http://www.eib.org/attachments/pj/access_to_finance_conditions_for_life_sciences r_d_en.pdf.

% Oznéamenie Komisie tykajlce sa definicie relevantného trhu U. v. ES C 372, 9.12.1997, 5. 5 — 13.
2" Pozri oddiel 3.2.2.

19




3.2.1.Zivotny cyklus vyrobku a meniaca sa povaha hospodarskej siit’aze v dosledku
regulacie

Zameranie kontroly prava hospodarskej sutaze, ¢i uz pri kontrole fuzii alebo
Vv antitrustovych vySetrovaniach, sa bude lisit' v zavislosti od §tadia zivotného cyklu
vyrobku. Zivotné cykly liekov st pomerne dihé a pozostavajl z troch hlavnych faz, ktoré
st znazornené na obréazku 5.

Obréazok 5: Zivotny cyklus lieku
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VaVv Komercializacia

Zivotny cyklus nového lieku sa zagina novou chemickou zlu¢eninou, ktora je obvykle
objavena pocas zakladného vyskumu vyrobcov originalnych liekov alebo nezavislych
vyskumnych zariadeni (ako st univerzity, Specializované laboratoria), ¢asto s podporou
verejnych finanénych prostriedkov. Vyrobcovia originalnych liekov potom testuju, ¢i by
bol liek obsahujuci chemickl zluceninu bezpe¢ny aGfinny. V §tddiu vyvoja sa
potencialne lieky najprv hodnotia v laboratérnych testoch (ato aj na zvieratach)
Vv takzvanom predklinickom §tadiu, po ktorom nasleduji klinické skusky (na 'ud’och),
ktoré pozostavaju z troch faz.

Ked sa Stddiami preukaZe, Ze novy liek je G¢inny a bezpecny, spoloc¢nost’ poZiada

regulacni agentiiru o povolenie na uvedenie na trh. Regulacnou agentirou moéze byt
Europska agentara pre lieky (EMA) alebo vnutrostatny orgén.
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Vyvojové cykly inovaénych lickov st obvykle rizikové a zdlhavé a zahfiaju vysoké
néklady na vyvoj?®. Navyse len mala Cast’ skudanych molekil prejde stadiom vyvoja
a nakoniec sa dostane na trh.

V stadiach pred uvedenim na trh — predklinickych aj klinickych — méze byt vyvoj
novych liekov zdrojom konkuren¢ného tlaku pre existujuce lieky, ako aj pre d’alSie lieky
vo vyvoji. Ked’ sa nové lieky objavia na trhu, snahou je zabezpecit' pre ne lekarske
predpisy, a to bud’ presmerovanim dopytu z dovtedajsich lickov na nové, alebo tym, ze
samotné noveé lieky vytvoria dopyt na trhu. V tomto Stadiu pochadza konkuren¢ény tlak
predovSetkym z inych podobnych liekov. Ked sa blizi koniec obdobia exkluzivity
(napriklad patentovej ochrany), za¢ne narastat’ tlak zo strany generickych verzii toho
istého lieku. V dbsledku vstupu vyrobcu generickych lieckov na trh méze vyrobca
originalnych liekov obvykle prist’ o vyznamné objemy predaja a priemerné trhove ceny
vyrazne Kklesnu.

Vyvoj novych liekov — hospodarska sut’az v oblasti inovacii

Farmaceuticky priemysel je jednym z odvetvi s najintenzivnej$im vyskumom a vyvojom
v EU, ako aj na celom svete®®. Inovacie su podmienené dopytom po novych, t&innejsich
a/alebo bezpecnejSich lieCbach pre pacientov, Zivotnym cyklom liekov a hrozbou
konkurencie, a to najmé generickej konkurencie po strate exkluzivity*®. Ked’ze pacientom
sa postupne indikuji novsie alternativne lieCby alebo lacnejSie generické verzie,
vyrobcovia originalnych liekov si nemdzu naveky privlastiovat’ zisky z minulych
inova¢nych vyrobkov, ale musia investovat’ do novych inova¢nych vyrobkov, aby ich
konkuren¢né inovacie nevytlacili z trhu. Pokracujuci proces investovania do vyskumu
avyvoja, ku ktorému hospodarska sutaz zasadne prispieva, preto vedie k objaveniu
novych alebo zlepsenych liekov v prospech pacientov a spolo¢nosti ako celku.

Trhova exkluzivita pre nové lieky je ¢asovo obmedzena

Vzhl'adom na vysoké naklady na vyvoj a na skuto¢nost, Ze hned’ ako sa vyvinie novy
liek, pre konkurentov je pomerne jednoduché ho napodobnit’, sa v legislative udel'uju
vyrobcom origindlnych liekov r6zne mechanizmy exkluzivity, ktoré s uréené na to, aby
im poskytli stimuly pre inovéacie do novych projektov v oblasti vyskumu a vyvoja.
Spolo¢nou ¢rtou tychto foriem exkluzivity je vSak to, ze su Casovo obmedzené, a tak
umoznia vstup generickych liekov na trh po uplynuti obdobia exkluzivity.

Latka (aktivna zlozka) v originalnom lieku moze byt patentovana a takéto patenty sa
Casto oznacuju ako ,,patenty na hlavni zlucCeninu® alebo ,,primarne patenty”. Ak ide
0 takuto situaciu, ziadny konkurent nemdze predavat’ liek obsahujtci rovnakd aktivnu
zlozku, ktoré je chranena patentom. Patentova ochrana méze byt’ predizend dodatkovymi

% Najnoviie odhady naznaduju, e naklady na uvedenie licku z laboratéria na trh sa pohybuju od

0,5 miliardy EUR do 2,2 miliardy EUR (prepoc¢itané z USD). Copenhagen Economics, Study on the
economic impact of supplementary protection certificates, pharmaceutical incentives and rewards in
Europe, Final Report (Studia o hospodarskom vplyve dodatkovych ochrannych osvedéeni, stimulov
a odmien pre farmaceuticky priemysel v Eurdpe, zavere¢na sprava), maj 2018, k dispozicii na adrese:
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/human-use/docs/pharmaceuticals_incentives_study en.pdf.

# Vroku 2017 predstavovali vydavky na novy vyskum avyvoj 13,7 % trzieb z liekov a 24 % trzieb

z biotechnol6gii [Eurdpska komisia, Priemyselny vyskum a inovécie, The 2017 EU Industrial R&D
Investment Scoreboard (Prehlad vysledkov investicii EU do priemyselného vyskumu a vyvoja v roku
2017), tabul'ka S2].

%0 pokial’ ide o vyhradné prava, pozri raméek 4 a nasledujtci oddiel.
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ochrannymi osvedc¢eniami, ktoré boli vytvorené na kompenzaciu straty obdobia
exkluzivity vyrobcu z dévodu dlhého obdobia potrebného na ziskanie povolenia na
uvedenie na trh pre patentovany liek. MoZzu existovat’ aj iné ochranné nastroje, ktoré
zaruCuju exkluzivitu (pozri ramcek 4).

Zatial' ¢o je liek na trhu, vyrobcovia obvykle nad’alej zlepsuju svoj vyrobny proces,
lieckovii formu a/alebo zlozenie (rézne soli, estery, krysStalické formy atd.). Tieto
vylepSenia mézu byt vysledkom patentovateInych inovacii. Takéto patenty, Casto
nazyvané ,,sekundarne patenty, moézu generickym liekom st’azit’ rychly vstup na trh aj
napriek tomu, ze aktivna zlozka uz nie je patentovand a moze sa pouzivat’ na vyrobu
generickych liekov.

Raméek 4: Patenty a iné formy exkluzivity poskytuja obdobie ochrany pred generickymi
vyrobkami

Patentmi sa vyrobcovi originalneho vyrobku poskytuje vyhradné obcianske pravo na obchodné
vyuzivanie vynalezu na maximalne 20 rokov od podania patentovej prihlasky. Vyrobca obvykle
poziada o patent vel'mi skoro v procese vyvoja, aby zabranil inému vyskumnikovi poziadat’
0 patent na ten isty vynalez alebo jeho publikovanie. To znamena, ze 20 ro¢né obdobie
patentovej ochrany zacina dlho pred vstupom lieku na trh. Dodatkovymi ochrannymi
osvedteniami mozno prediZit’ obdobie patentovej ochrany az o 5 rokov.

Na originalne lieky sa moézu vztahovat aj dalSie formy exkluzivity, predovsetkym trhova
exkluzivita a exkluzivita udajov. Na originalny liek sa vztahuje osemro¢né obdobie exkluzivity
Gdajov o predklinickych a klinickych $tadiach predlozenych na ziskanie povolenia na uvedenie
na trh. Pocas tohto obdobia exkluzivity tidajov nemozu spolo¢nosti — zvycajne vyrobcovia
generickych liekov — podat’ ziadost’ o udelenie povolenia na uvedenie na trh pre ten isty liek
prostrednictvom skrateného konania o udeleni povolenia na uvedenie na trh, ktoré sa ¢iastocne
opiera 0 udaje predlozené pre originalny liek.

Trhové exkluzivita znamena, ze generické lieky nemdzu vstapit’ na trh a sat'azit’ s originalnymi
liekmi, kym neuplynie 10 rokov od datumu udelenia povolenia na uvedenie na trh pre originalny
liek. Na lieky na zriedkavé choroby sa takisto vzt'ahuje desatrocné obdobie trhovej exkluzivity,
pocas ktorého nemozno predavat ziadny podobny liek na lie¢bu toho istého ochorenia (¢i uz
genericky alebo originalny liek). Ked su lieky uzivané dospelymi prispdsobené tak, aby spinali
zdravotné potreby deti, aj to sa moze odmenit’ dodatoénym obdobim exkluzivity (dodatkové
ochranné osvedcenie, exkluzivita udajov, trhova exkluzivita).

Strata ochrany a genericka konkurencia

Casové obmedzenie vietkych nastrojov ochrany je zdkladom dynamickej hospodarske;
sitaze, pretoze vyrovnava stimuly pre inovacie z trhovej exkluzivity a naslednd hrozbu
generickej konkurencie so zlepSenym pristupom k lacnejSim liekom po strate exkluzivity.
Konkuren¢ny tlak zo strany generickych liekov méze byt vyrazne odlisny a silnejsi ako
tlak zo strany inych originélnych liekov. Na rozdiel od hospodarskej stitaze medzi liekmi
zalozenymi na roznych molekuldch obsahuje genericky liek rovnaku aktivnu zlozku, na
trh sa uvadza v rovnakych davkach a pouziva sa pre rovnaké indikacie ako originalny
liek, a teda hospodarska sitaz je medzi homogénnymi vyrobkami. Vicsina ¢lenskych
Statov. ma regulatné mechanizmy na podporu predpisovania a/alebo vydavania
generickych liekov namiesto drahSieho origindlneho lieku.

Hned ako genericky liek vstipi na trh, tieto mechanizmy vedu k silnejSej cenovej
konkurencii zo strany generickych liekov ak vyznamnym presunom objemov
predavaného vyrobku od origindlneho ku generickému vyrobku, pricom potencialne
dokonca ohrozuji celil populaciu pacientov uzivajucich originalny liek. V dosledku toho
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ma vstup lacnejsich generickych liekov na trh tendenciu znizovat’ predaj originalneho
liecku apriemerné ceny, aje kltiCovou hybnou silou tuspor nakladov pre systémy
zdravotnej starostlivosti a vac¢sieho pristupu pacientov k liekom.

Zatial' ¢o dynamika hospodarskej sttaze medzi origindlnymi biologickymi liekmi
a biologicky podobnymi liekmi je podobna dynamike medzi originalnymi liekmi
a generickymi liekmi, biologické vyrobky sa vyznacuju viacerymi osobitnymi
charakteristikami.

Ramdéek 5: Biologicke lieky a biologicky podobné lieky

Biologicke lieky obsahuju ucinné latky z biologického zdroja, napr. zivé bunky alebo organizmy
(Pudia, zvieratd a mikroorganizmy, ako baktérie alebo kvasinky). Na ich vyrobu sa casto pouziva
najmodernejSia technoldgia. V porovnani schemicky syntetizovanymi liekmi je vyroba
biologickych liekov obvykle ovel’a narocnejsia.

Vicsina biologickych liekov v sucasnom klinickom pouziti obsahuje ucinné latky vyrobené
z bielkovin. Tieto sa moézu liSit' velkostou a Strukturdlnou zloZitostou, od jednoduchych
bielkovin, ako je inzulin alebo rastovy hormon, az po zlozitejSie, ako su koagulac¢né faktory alebo
monoklonalne protilatky. Biologické lieky ponukajut moznosti liecby pre pacientov
s chronickymi stavmi a Casto stavmi sposobujucimi postihnutie, ako je cukrovka, autoimunitné
ochorenia a r6zne druhy rakoviny.

Biologicky podobny liek je biologicky liek, ktory je vel'mi podobny inému uz schvalenému
biologickému lieku (referencny liek). Na rozdiel od molekul klasickych liekov, ktoré st mensie
a chemicky syntetizované, ovela zlozitejSie biologicky podobné lieky sa ziskavaju alebo
syntetizuju z biologickych zdrojov v podmienkach, ktoré neumoziiuju uplné reprodukovanie
referenéného vyrobku (vzhl'adom na rézne bunkové kultury, tajné procesné know-how atd’.).
Biologicky podobné licky preto nie si presnymi kopiami referenénych liekov a nespliiaju
podmienky na to, aby boli kvalifikované ako generické lieky.

Biologicke lieky patria medzi najdrahsie liecby a ich spotreba sa stabilne zvySuje. Ked’ sa vsak
obdobie patentovej ochrany niektorych hlavnych biologickych liekov blizi ku koncu, ofakava sa,
7e zvySenie spotreby biologicky podobnych liekov prinesie uspory nakladov pre vnutrostatne
systémy zdravotnej starostlivosti. Z roznych dbévodov — napriklad nizSej miery substitlcie
v porovnani s generickymi liekmi — sa vSak zda, Ze tieto uspory nakladov je tazSie dosiahnut
prostrednictvom tradi¢nych mechanizmov hospodarskej sutaze™.

Vzhl'adom na inherentné rozdiely vo vSetkych biologickych liekoch existuje priestor aj na
stratégie rozmanitosti a necenovti konkurenciu medzi odlisnymi biologicky podobnymi liekmi tej
istej molekuly. Tato zlozitost' vedie aj k va¢sim prekazkam vstupu biologicky podobnych liekov
na trh v porovnani s klasickymi generickymi liekmi.

Okrem stimulacie cenovej konkurencie vstup generickych a biologicky podobnych liekov
na trh navySe pomaha podporovat’ inovacie. Po prvé, po uplynuti ochrany mo6zu znalosti,
ktoré viedli k inovacii (a ktoré su spristupnené v patentovych prihlaskach a spisoch
tykajucich sa povolenia na uvedenie na trh), vol'ne pouzivat' ini inovatori na vyvoj
podobnych alebo nestivisiacich novych vyrobkov. Po druhé, vstup lacnejSich generickych
alebo biologicky podobnych vyrobkov nartiSa moZznost’ vyrobcov originalnych liekov
mat’ prospech zvysokych prijmov v doésledku trhovej exkluzivity, a preto podnieti

31 Generalne riaditel'stvo Europskej komisie pre hospodarske a finanéné zalezitosti, Vybor pre
hospodarsku politiku (pracovna skupina pre starnutie obyvatel'stva), Spolo¢na sprava o systémoch
zdravotnej starostlivosti a dlhodobej starostlivosti a fiskalnej udrzatelnosti, ¢ast’ 1, Institutional Papers
¢. 37, oktober 2016, Brusel, strana 139, k dispozicii na adrese:
https://ec.europa.eu/info/sites/info/files/file_import/ip037_voll en_ 2.pdf.
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vyrobcu origindlnych liekov k tomu, aby pokrac¢oval v investovani do vyskumu a vyvoja
tykajucom sa pripravovanych vyrobkov s cielom zabezpecit’ si budice zdroje prijmov.
Hospodarska sut’az v oblasti generickych/biologicky podobnych liekov teda nielen vedie
k niz8im cenam starSich lickov, ale zaroven posobi aj ako motivac¢na sila, ktora nuti
vyrobcov originalnych liekov pokra¢ovat’ v inovaciach.

Spolo¢nosti sa mézu prilezitostne pokusit’ zneuzit' regulaény systém, ktorym sa
poskytuje ochrana patentov alebo exkluzivity, s cielom ziskat' dodatocné obdobie
ochrany. Okrem sudnej a regula¢nej kontroly sa organy na ochranu hospodarskej sut'aze
vyzyvaju, aby zabezpecili, ze stimuly pre inovacie sa nenaru$ia a systémy zdravotnej
starostlivosti sa nezhorsia v dosledku toho, Ze si spolo&nosti neprimerane prediZia svoju
trhovu exkluzivitu. Transparentnost’ tykajuca sa patentov a d’alSich foriem exkluzivity,
ktorymi st lieky chranené, moze zohrévat’ ddleziti tlohu pri ulahcovani konkurenéného
a zivotaschopného vstupu generickych a biologicky podobnych liekov na trh.

Komisia v sucasnosti vykonava hodnotenie systémov stimulov pre licky v EU a Vv tejto
stvislosti objednala aj externt $tudiu, v ktorej sa analyzuje vplyv farmaceutickych
stimulov na inovacie, dostupnost’ a pristupnost’ liekov aktord je uz v sucasnosti
ukon&en4 a uverejnena®. To hodnotenie okrem iného nadvizuje na uz uvedené zavery
Rady®. Cielom hodnotenia je posudif, & existujice systémy dosahujii spraviu
rovnovahu medzi stimulmi poskytovanymi vyrobcom origindlnych liekov, zaujmom
0 pokracovanie investicii do vyskumu a Vyvoja a zaujmom zabezpecit’ va¢siu dostupnost’
a pristupnost’ liekov.

3.2.2.Pravidla stanovovania cien a uhrady liekov vyrazne ovplyviiuju hospodarsku
sut’az medzi liekmi

Vo vicsine Clenskych Statov musia vyrobcovia podstipit’ postupy stanovovania cien
a Uhrady liekov pred uvedenim liekov na predpis na trh. Pravidla a politiky stanovovania
cien auhrady lickov zostavaji vo vyluénej pravomoci Clenskych $tatov. Regulacia,
verejné obstaravanie a stivisiace rokovania ovplyviiuju cenu lieku. To plati pre originalne
aj generické lieky.

Clenské $taty si zvolili rozne schémy stanovovania cien, ktoré su typicky zalozené na
rokovaniach medzi orgdnmi c¢lenskych Statov zodpovednymi za zdravotnl starostlivost’
a vyrobcami. Tieto schémy zase mdézu byt doplnkovo zalozené na 1) odkazoch na ceny
lieku v inych ¢lenskych Statoch; ii) na zohl'adneni dodato¢ného prinosu lieku, ktory sa
posudzuje na zaklade hodnotenia zdravotnickej technolégie (HTA) alebo iii)
na kombinacii uvedenych skutoCnosti. Aj v pripade, ze pociatocné ceny nepodliehaju
osobitnym mechanizmom, lieky budu vo v§eobecnosti uhradzané len do urcitej sumy.

S cielom vyuzit potencial uspor nakladov vacsina ¢lenskych Statov zaviedla opatrenia
na podporu cenovej konkurencie medzi ekvivalentnymi liekmi. Napriklad poskytovanie
lacnejSich generickych alebo biologicky podobnych vyrobkov méze byt stimulované
pravidlami, ktorymi sa vyzaduje, aby lekari predpisovali generické lieky (predpisanie
molekuly namiesto konkrétnej znacky) a/alebo opravnenim lekdrnikov na vydavanie
najlacnejSej (generickej) verzie lieku. Na trhoch s generickymi liekmi mézu zdravotné

%2 Stadia spolo¢nosti Copenhagen Economics, k dispozicii na adrese:
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/human-use/docs/pharmaceuticals_incentives study en.pdf.

%% Pozri poznamku pod &iarou &. 1.
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poistovne organizovat’ aj verejné obstaravania na vyber najlacnejSieho dodévatel’a pre
dany liek.

Regula¢ny organ mdze ul'ahcit’ cenovi konkurenciu medzi terapeuticky nahraditelnymi
liekmi, napriklad uhradou len nakladov na najlacnej$i vyrobok v terapeutickej triede
(t. . v skupine liekov, ktoré maji rozne G¢inné zlozky, ale pouzivaji sa na liecbu toho
isteho stavu), a podporit’ vys$Siu mieru ekonomickej substitiucie. Takéto opatrenia mozu
vyrazne zmenit’ charakter a intenzitu hospodarskej sit'aze v oblasti alternativnych liekov,
ked’Zze dodévatelia uz nie su chraneni pred cenovou konkurenciou.
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4, HOSPODARSKA SUTAZ PODPORUJE PRISTUP K CENOVO DOSTUPNYM LIEKOM

Opatrenia Vv oblasti presadzovania prava hospodarskej sGtaze, ktorymi sa prispieva
k neustalemu Usiliu o poskytovanie cenovo dostupnych liekov eurépskym pacientom
a systétmom zdravotnej starostlivosti, zahffiaji najma ¢innosti proti postupom, ktoré
brania vstupu generickych liekov na trh avyslednej cenovej konkurencii alebo ich
odd’al'uju (oddiel 4.1) aproti nadmerne vysokym cenam liekov, ked predstavuju
zneuzitie dominantného postavenia farmaceutickou spolo¢nostou (,,neprimerané* ceny)
(oddiel 4.2). Eurdpske organy na ochranu hospodarskej sutaze okrem toho riesia aj
mnohé iné protisitazné praktiky (napr. kolizia vo verejnom obstardvani nemocnic,
rozdelenie trhu medzi lekariami, obmedzenia paralelného obchodu atd’.), ktoré priamo
alebo nepriamo vedl Kk vyssim cenam lickov (oddiel 4.3). Kontrola fuzii Komisie vo
farmaceutickom odvetvi sa zameriava aj na ul'ahCenie a ochranu vstupu generickych
a biologicky podobnych liekov na trh, a to najma prostrednictvom napravnych opatreni
(oddiel 4.4).

4.1. Presadzovanie antitrustovych pravidiel podporuje rychly vstup lacnejSich
generickych liekov na trh

Utinna generickd konkurencia zvyajne predstavuje niektory, ak nie hlavny zdroj
cenovej konkurencie na farmaceutickych trhoch avyrazne znizuje ceny. Napriklad
vV nedavnej §tadii vypracovanej pre Komisiu* sa zistilo, Ze ceny inovacnych liekov klesli
v priemere 0 40 % v obdobi po vstupe generickych vyrobkov na trh. Zistilo sa aj to, ze
pri vstupe generickych liekov na trh je ich cena v priemere 0 50 % niz$ia ako povodna
cena prislusného originalneho vyrobku.

Priklady z praxe Komisie v oblasti presadzovania prava ukazuju, ze zniZenie cien moze
byt eSte prudSie v pripade uspeSnych liekov. Napriklad vo veci Lundbeck Komisia
zistila, ze ceny generického citalopramu v Spojenom kralovstve klesli v priemere 0 90 %
v porovnani s predchadzajicou cenovou troviiou spolo¢nosti Lundbeck v priebehu 13
mesiacov od vstupu generickych vyrobkov na trh v §irokom rozsahu®. Dostupnost
lacnejSich generickych liekov sa priamo premieta do vyraznych Gspor pre pacientov
a vnutro$tatne systémy zdravotnej starostlivosti.

Preto vstup vyrobcov generickych lieckov na trh na jednej strane prindSa vyhody
pacientom a vnutrostatnym systémom zdravotnej starostlivosti, zatial’ ¢o na strane druhej
vyznamne znizuje zisky vyrobcov origindlnych liekov z vyrobku, ktory uz nie je
chraneny patentom. Na zmiernenie vplyvu vstupu vyrobcov generickych liekov na trh
vyrobcovia originalnych lickov ¢asto navrhuji a vykonavaju rozne stratégie na
predizenie obchodného Zivota svojich inovaénych liekov (napr. stratégie podavania
patentovych prihlaSok, patentové spory a ndmietky, dohody o urovnani sporu, zasahy
pred prislusnymi organmi a stratégie tykajuce sa zivotného cyklu pre biologicky podobné
lieky). Zatial’ o tieto praktiky nie si samy osebe protizakonné, v 0sobitnych pripadoch
pritahuji kontrolu organov na ochranu hospodarskej sut'aze®.

% Copenhagen Economics, §tadia citovana v poznamke pod &iarou &. 28.
% Rozhodnutie Komisie z 19. jina 2013 vo veci COMP/AT.39226 — Lundbeck, bod 726.
% Spréava Eurdpskej komisie o prieskume vo farmaceutickom odvetvi z 8. jala 2009, strany 195 — 196.
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4.1.1.Dohody o platbach za oddialenie vstupu na trh

Dohody o platbach za oddialenie vstupu na trh zahfiiaji r6zne dohody medzi vyrobcami
origindlnych liekov avyrobcami generickych liekov, vramci ktorych vyrobca
generickych liekov sthlasi s obmedzenim alebo oddialenim svojho nezavislého vstupu na
trh vymenou za odplatu poskytnutd vyrobcom origindlnych liekov. Inymi slovami,
vyrobca origindlnych liekov zaplati svojmu konkurentovi, vyrobcovi generickych liekov,
aby na kratSie alebo dlhsie obdobie zostal mimo trhu.

Dohoda o platbach za oddialenie vstupu na trh moéze byt vyhodna tak pre vyrobcu
originalnych liekov, ktory zne mimoriadne zisky z prediZenej trhovej exkluzivity, ako aj
pre vyrobcu generickych liekov, ktory moéze ziskat' neoCakdvany zisk od vyrobcu
originalnych liekov. Ak je zisk, ktory vyrobca origindlnych liekov presunie na vyrobcu
generickych liekov, vyrazne nizsi ako strata zisku vyrobcu originalnych liekov v pripade
nezavislého vstupu na trh, potom si vyrobca origindlnych liekov moéze dovolit’ vyplatit’
jedného vyrobcu generickych liekov alebo viacerych, aby zabranil ich vstupu na trh.
Dohoda o platbach za oddialenie vstupu na trh moéze byt atraktivnou aj pre vyrobcu
generickych liekov, ktory moze dosiahnut’ vyznamné prijmy bez toho, aby vobec vstupil
na trh, a to podiel’anim sa na ¢asti ziskov vyrobcu originalnych liekov z exkluzivity.

Tieto dva subjekty (vyrobca originalnych liekov avyrobca generickych liekov ako
potencidlny ucastnik trhu) maji prospech na ukor systémov zdravotnej starostlivosti
a danovych poplatnikov. Pacienti a systémy zdravotnej starostlivosti trpia v désledku
dohod o platbach za oddialenie vstupu na trh, ked’Zze pridu o uspory, ktoré by vyplynuli
z v¢asného nezavislého vstupu vyrobcu generickych liekov na trh a ktorymi sa namiesto
toho poskytuje mimoriadny zisk vyrobcom originalnych a generickych liekov. Vzhl'adom
na rozsah zniZovania cien sposobeného vstupom vyrobcov generickych liekov na trh
modze mat’ aj kratke oddialenie vyrazne negativny vplyv na hospodarsku sutaz.

Ked’Ze dohody o platbach za oddialenie vstupu na trh zahfiiaji koordinaciu medzi
konkurenénymi spoloénostami, vztahuje sa na ne ¢lanok 101 ZFEU (arovnocenné
ustanovenia vnutroStatneho prava hospodarskej sutaze). Protisitaznd povaha dohod
o platbach za oddialenie vstupu na trh nezavisi od formy, v akej sU uzavreté. Takéto
dohody sa ¢asto uzatvaraji v slvislosti s patentovymi spormi medzi vyrobcami
originalnych a generickych liekov®’. Mézu viak mat aj formu akejkol'vek inej obchodnej
dohody. Prikladom toho je vec Fentanyl, kde sa spolo¢nosti Johnson & Johnson
a Novartis (prostrednictvom svojich holandskych dcérskych spoloc¢nosti) dohodli na
oddialeni — za odplatu — vstupu generického analgetika fentanyl na trh tym, Ze uzavreli
dohodu o spolo&nej propagécii®®.

Ramdéek 6: Vec Fentanyl

Spolo¢nost’ Johnson & Johnson vyvinula fentanyl, silné analgetikum najmd pre pacientov
s rakovinou, a predava ho v r6znych formach vratane naplasti. V roku 2005 uplynula spolo¢nosti
Johnson & Johnson platnost’ patentov na fentanylovi naplast’ v Holandsku a Sandoz, dcérska
spolo¢nost’ spolocnosti Novartis, sa chystala uviest’ na trh svoju genericktl fentanylovi naplast’.

% Zrotného monitorovania dohdd o urovnani patentového sporu vo farmaceutickom odvetvi
vykonavaného Komisiou vyplyva, Ze vdésina (priblizne 90 %) dohdd o urovnani sporu patri do
kategorii, ktoré na prvy pohl'ad nevyvolavaju potrebu kontroly prava hospodarskej sutaze. Spolocnosti
su vo vacsine pripadov schopné urovnat’ svoje spory sposobom, ktory sa z hl'adiska prava hospodarske;j
stitaze zvycajne povazuje za bezproblémovy (pozri aj oddiel 2.3).

% Rozhodnutie Komisie z 10. decembra 2013 vo veci COMP/AT.39685 — Fentanyl.
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V juli 2005 vsak spolo¢nost” Sandoz namiesto uvedenia svojho generického lieku na trh uzavrela
dohodu s dcérskou spolo¢nostou spolo¢nosti Johnson & Johnson o spolocnej propagécii.
V dohode sa uvadzalo, Ze spolocnost” Sandoz nebude moct’ vstupit’ na holandsky trh, vymenou za
¢o ziska mesacéné platby prekracujtce zisky, ktoré spolo¢nost’ Sandoz oc¢akavala z predaja svojho
generického lieku. Dohoda bola ukoncena v decembri 2006, ked’ na trh vstapil iny genericky liek.

Z internych dokumentov pochéadzajlcich z dotknutého obdobia, ktoré nasla Komisia, vyplyva, Ze
spolo¢nost” Sandoz sa rozhodla nevstipit’ na trh vymenou za ,,podiel na kolaci, teda za cast
ziskov z exkluzivity originalneho lieku chraneného pred generickou konkurenciou. Namiesto
toho, aby si konkurovali, sa obaja konkurenti dohodli na spolupraci zameranej na to, aby ,,5a na
trh neuviedla genericka verzia naplasti a tymto spésobom sa zachovala sucasnd vysoka cena®.

Touto dohodou sa 0 sedemnast’ mesiacov oddialil vstup lacnejSieho generického lieku na trh
aceny fentanylu v Holandsku sa udrzali na umelo vysokej turovni—na Ukor pacientov
a holandského systému zdravotnej starostlivosti. Komisia dospela k zaveru, ze predmetom tejto
dohody bolo obmedzit’ hospodarsku sutaz, ¢o je v rozpore s ¢lankom 101 ZFEU, a preto ulozila
pokutu vo vyske 10,8 miliona EUR spolo¢nosti Johnson & Johnson a 5,5 miliona EUR
spolo¢nosti Novartis. Uéastnici konania sa vo¢i rozhodnutiu Komisie neodvolali.

Dohody o platbach za oddialenie vstupu na trh boli posidené ako protisutazné v réznych
d’alsich pripadoch. V rozhodnuti vo veci Lundbeck z roku 2013 Komisia uloZila pokutu
vo vySke 93,8 miliona EUR danskej farmaceutickej spolo¢nosti Lundbeck, ako aj pokuty
v celkovej vyske 52,2 miliona EUR S$tyrom vyrobcom generickych liekov, ato za
uzavretie dohdd, ktorymi sa oddialil vstup generického citalopramu na trh. Toto vel'mi
popularne antidepresivum bolo v danom ¢ase najlepSie predavanym lickom spolo¢nosti
Lundbeck. V tychto dohodach sa vyrobcovia generickych liekov zaviazali, ze nebuda
sutazit’ so spolo¢nostou Lundbeck, ktora vyrobcom generickych liekov vyplatila vysoké
sumy penazi, sktipila zasoby generického lieku tychto vyrobcov len preto, aby ho znicila,
a uzavrela s nimi dohody o distribdcii, v ktorych im ponukla zaruéeny zisk. V internych
dokumentoch sa odkazuje na zaloZenie ,,klubu* a na to, ze ucastnici si pridu na ,,peknu
kopku dolarov*. V rozsudku, ktorym sa potvrdzuje rozhodnutie Komisie, VSeobecny sud
potvrdil, Ze dohody o platbach za oddialenie vstupu na trh su podobné rozdeleniu trhu,
ktoré predstavuje zavazné porusenie &lanku 101 (obmedzenie z hladiska ciela)*. Proti
rozsudku VSeobecného sudu bolo podané odvolanie na Stidny dvor.

Dohodami o platbach za oddialenie vstupu na trh sa neporusuje iba ¢lanok 101 ZFEU, ale
aj ¢lanok 102 ZFEU. Mbze to nastat’ v pripade, ked ma vyrobca origindlneho lieku
dominantné postavenie a dohody st sucastou stratégie oddialenia vstupu vyrobcu
generického lieku na trh. Vroku 2014 Komisia ulozila pokuty v celkovej vyske
427,7 milibona EUR francuzskej farmaceutickej spolo¢nosti Servier a piatim vyrobcom
generickych liekov (Niche/Unichem, Matrix/Mylan, Teva, Krka a Lupin) za uzavretie
série dohod, ktorych cielom bolo chranit’ v EU najlepsie predavany liek na krvny tlak
spoloc¢nosti Servier, perindopril, pred cenovou konkurenciou zo strany generickych
liekov*. Spolo¢nost’ Servier zaplatila za generické lieky desiatky miliénov eur s cielom
WWkupit' [ich] z trhu s perindoprilom. Stratégia spolo¢nosti Servier v oblasti oddialenia
vstupu vyrobcu generického lieku na trh obsahovala nadobudnutie konkurencnej
technolégie a nasledné uzavretie dohdd o urovnani patentového sporu. VSeobecny sud
12. decembra 2018 potvrdil zistenia Komisie podl'a ¢lanku 101 (s vynimkou dohody so
spolo¢nostou Krka), ale zamietol vymedzenie trhu, ako ho vymedzila Komisia, a

% Rozsudok Vseobecného sidu z 8.septembra 2016, H. Lundbeck A/S a Lundbeck Ltd/Eurépska
komisia, vec T-472/13, bod 401.

0" Rozhodnutie Komisie z 9. jula 2014 vo veci COMP/AT.39612 — Servier.
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nasledne anuloval zaver, Ze spravanie spolo¢nosti Servier takisto poruSovalo ¢lanok 102
ZFEU." Sid na zaklade toho znizil celkové pokuty na 315 milionov EUR. Zadastnené
strany a Komisia sa mozu proti tymto rozsudkom odvolat’.

Podobne aj v rozhodnuti vo veci Paroxetine z februara 2016 vnutroitatny organ na
ochranu hospodarskej sutaze Spojen¢ho kralovstva okrem iného zistil, ze spolocnost
GlaxoSmithKline zneuzila svoje dominantné postavenie uzavretim dohod o platbach za
oddialenie vstupu na trh s konkureénymi vyrobcami generickych lickov. Vnutrostatny
organ na ochranu hospodarskej sutaze zistil, ze spolocnost GlaxoSmithKline
prostrednictvom platieb a d’alsich vyhod priméla troch potencialnych konkurentov
[IVAX, Generics (UK) a Alpharma] k tomu, aby oddialili vstup svojho potencialneho
nezavislého generického lieku na trh s paroxetinom v Spojenom kralovstve. Dospelo sa
k zaveru, ze dohoda spolo¢nosti GlaxoSmithKline so spolo¢nostou Generics (UK)
predstavovala porusenie &lanku 101 ZFEU, pricom sa dalej zistilo, Ze dohoda so
spolo¢nostou Alpharma predstavovala porusenie ekvivalentu ¢&lanku 101 ZFEU
Spojeného kralovstva. Vnutro$tatny organ na ochranu hospodarskej sut’aze ulozil pokuty
v celkovej vyske 44,99 miliéna GBP (priblizne 56,3 miliéna EUR)* spolo¢nostiam
podielajucim sa na tychto poruSeniach. Proti vSetkym tymto zisteniam bolo podané
odvolanie na odvolaci sud pre hospodarsku sutaz (Competition Appeal Tribunal), ktory
polozil prejudicialne otazky Sudnemu dvoru.**

4.1.2.DalSie praktiky braniace vstupu generickych liekov na trh

Okrem uvedenych pripadov platieb za oddialenie vstupu na trh eurdpske organy na
ochranu hospodarskej sutaze zistili a stihali aj mnozstvo d’alSich protisutaznych praktik,
ktoré vyuzivali vyrobcovia originalnych liekov na zabranenie alebo oddialenie vstupu
vyrobcov generickych liekov na trh. VSetkymi tymito praktikami sa zabraniovalo znizeniu
cien, ktoré by nastalo po vstupe vyrobcu generickych liekov na trh, ¢im sa sposobovala
priama ujma pacientom aj systémom zdravotnej starostlivosti.

Zneuditie regulacného ramca

V zakladnych rozsudkoch VSeobecného sudu (z roku 2010) a Sudneho dvora (z roku
2012) vo veci AstraZeneca® sa dospelo k zaveru, 7e zavadzanie organov verejnej moci
a zneuzivanie regulaénych postupov v ramci obchodnej stratégie zameranej na uvedenie
biologicky podobného lieku na trh mdze za urcitych okolnosti predstavovat zneuZzitie
dominantného postavenia.

Tymito rozsudkami sa do velkej miery potvrdzuje zistenie Komisie, Ze spolocnost’
AstraZeneca zneuzila svoje dominantné postavenie na trhu tym, Ze zablokovala alebo

' Rozsudok Vieobecného siidu z 12. decembra 2018, Servier SAS, Servier Laboratories Limited a Les

Laboratoires Servier/Eurdpska komisia, vec T-691/14.

2 Rozhodnutie Competition and Markets Authority z 12. februéra 2016.

8 Vsetky protihodnoty v eurach uvedené v tejto sprave sa vypoéitali na zaklade priemerného vymenného

kurzu Eurdpskej centralnej banky v roku vydania rozhodnutia vnutro$tatneho organu na ochranu
hospodarskej sutaze.

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

Rozsudok Vseobecného sudu z 1. jdla 2010, AstraZeneca AB a AstraZeneca plc/Komisia, vec T-
321/05. Rozsudok Studneho dvora zo 6. decembra 2012, AstraZeneca AB a AstraZeneca plc/Eurdpska

komisia, vec C-457/10 P.
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oddialila vstup generickych verzii lieku Losec na lieCbu gastrointestinalnych ochoreni na
trh*®. Komisia zistila, 7¢ spolo&nost AstraZeneca predlozila patentovym uradom subor
klamlivych vyhlaseni s cielom ziskat' prediZenie obdobia patentovej ochrany pre lick
Losec. Okrem toho spolocnost’ AstraZeneca zneuzila pravidla a postupy uplatiiované
vnutroStatnymi agentirami pre lieky, a to tak, ze selektivne zrusila povolenia na uvedenie
kapsul Losec na trh. V tom ¢ase sa mohli generické a paralelne dovazané lieky predavat’
v danom clenskom State iba vtedy, ak stale platilo povolenie na uvedenie originalneho
lieku na trh. Strategickym zruSenim povolenia na uvedenie lieku Losec na trh zo strany
spolo¢nosti AstraZeneca sa preto generickym konkurentom a paralelnym dovozcom
znemoznilo sutazit so spolo¢nostou AstraZeneca. Komisia ulozila spolo¢nosti
AstraZeneca pokutu vo vyske 60 milionov EUR (VSeobecny sud zrusil ¢ast’ rozhodnutia
Komisie, pokial’ ide o druhé zneuzitie, ¢im sa pokuta znizila zo 60 milibnov EUR na
52,5 miliona EUR).

Podobne vnutrostatny organ na ochranu hospodarskej sutaze Spojené¢ho kralovstva v
aprili 2011 zistil, Ze spolo¢nost’ Reckitt Benckiser zneuzila svoje dominantné postavenie
tym, Ze stiahla aodstrdnila zo zoznamu prezentacnych balickov pre narodny
zdravotnicky systém (NHS) originalny sirup Gaviscon®’.

Raméek 7: Vec Gaviscon

Lieky Gaviscon su alginatové zluceniny, ktoré sa pouzivaju na liecbu pyrézy (palenia zahy),
gastroezofagealneho refluxu a dyspepsie.

Vnutrostatny organ na ochranu hospodarskej sutaze Spojeného kralovstva zistil, Ze spolocnost’
Reckitt Benckiser stiahla originalny sirup Gaviscon, aby obmedzila vyber pre lekarne
a obmedzila hospodarsku sutaz zo strany dodavatelov generickych liekov. Stiahnutie sa
uskutocnilo po uplynuti platnosti patentu na originalny sirup Gaviscon, ale pred zverejnenim
generického nazvu lieku. Bez generického nazvu nemohli predpisujuci lekari predpisovat
rovnaky liek s pouzitim jeho generického nazvu a lek&rne nemohli nahradit’ originalny liek jeho
lacnej$im generickymi verziami.

V internych dokumentoch spolo¢nost’ Reckitt Benckiser uviedla, ze jej ,,cielom [bolo] (...) co
najviac oddialit zavedenie generickeho nazvu“. Po stiahnuti sa vicSina predpisov vydavala na
sirup Gaviscon Advance, ktory bol inou verziou vyrobku stale chraneného patentom, a preto bez
generickych nahrad.

VnutroStatny organ na ochranu hospodarskej sutaze zistil, Ze stiahnutie malo pravdepodobne za
ciel obmedzit' rozvoj uplnej generickej konkurencie a ulozil spolo¢nosti pokutu vo vyske
10,2 miliona GBP (priblizne 11,8 miliona EUR). Pokuta sa tykala starSej dohody, pri ktorej
spolo¢nost’ priznala, Ze svojim konanim porusSila pravo hospodarskej sutaze Spojeného
kralovstva a EU, a sthlasila so spolupracou s vnutrostatnym organom na ochranu hospodarskej
sutaze.

Okrem toho v januari 2011 taliansky vnutrostatny organ na ochranu hospodarskej sut'aze
ulozil pokutu spoloénosti Pfizer vo vyske 10,7 miliona EUR za prijatie komplexnej
pravnej stratégie podavania ziadosti o prava duSevného vlastnictva a ziskavania prav
duSevného vlastnictva (Ciastkové patenty, dodatkové ochranné osvedcenie a pediatrické
predizenie). Vniitrostatny organ na ochranu hospodarskej stitaze zistil, Ze tito stratégia
bola zamerana na oddialenie vstupu generickych liekov na trh*. Spolo¢nost’ Pfizer

" Rozhodnutie Komisie z 15. jina 2005 vo veci COMP/AT.37507 — Generics/AstraZeneca.
T Rozhodnutie Office of Fair Trading z 12. aprila 2011.
8 Rozhodnutie Autorita Garante della Concorrenza e del Mercato z 11. januara 2011.
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rozhodnutie vnutrostatneho organu na ochranu hospodarskej sttaze napadla a konanie
o odvolani sa nakoniec uzavrelo pravoplatnym rozsudkom, ktorym sa konanie o veci
kon&i*, vydanym talianskou Statnou radou, v ktorom sa rozhodnutie vnutro§tatneho

organu na ochranu hospodarskej stt'aze potvrdilo.
ZnevaZovanie a d’alSie praktiky obmedzujuce dopyt po generickych liekoch

K d’alsim praktikam ovplyviiujucim genericki konkurenciu patri stratégia vyuzivana
niektorymi dominantnymi spolo¢nostami, ktora spociva v znevazovani (ociernovani)
vyrobcov generickych liekov vstupujucich na trh s cielom obmedzit’ spotrebu lacnejsich
generickych liekov.

Sadny dvor nedavno poskytol usmernenie o tom, aké informacie Sirené medzi organmi,
zdravotnickymi pracovnikmi a verejnostou vyvolavaju obavy tykajice sa pravidiel
hospodarskej sitaze EU. Stdny dvor objasnil, Ze spolo¢nosti nesmu §irit' v svislosti
s vedeckou neistotou zavadzajace informéacie o neziaducich u¢inkoch vyplyvajucich
zZ pouzitia jedného lieku mimo schvélenej registracie s cielom zmiernit’ konkurencény tlak
vyvijany na iny liek.

Francuzsky vnutrostatny organ na ochranu hospodarskej sutaze prijal sériu rozhodnuti
proti spolo€nostiam vyuZzivajucim praktiky znevazovania, t.j. spolo¢nostiam, ktoré
vytvarajl asiria neaplné azavadzajuce informacie (medzi lekarmi, organmi
a verejnostou), ktoré by mohli zabranit’ vstupu konkurenénych liekov na trh alebo ich
roz$ireniu na trhu.

V rozhodnuti vo veci Plavix®* z méja 2013 francuzsky vnutroitatny organ na ochranu
hospodarskej sutaze dospel k zaveru, Ze spoloCnost” Sanofi-Aventis zneuzila svoje
dominantné postavenie na francizskom trhu s klopidogrelom (u¢inna latka jej
najpredavanejSieho lieku Plavix pouzivaného na prevenciu srdcovych ochoreni).
Spolo¢nost’”  Sanofi-Aventis mala vypracovani komplexni komunikacnu stratégiu
zamerani na presviedCanie lekarov a lekarnikov, aby prestali vyuZivat mechanizmy
generického nahradzovania. Stratégiu znevaZovania vyuzivala spolo€nost’ na propagéciu
vlastnych liekov (Plavixu, ako aj origindlneho lieku a lieku Clopidogrel Winthrop —
vlastnej generickej verzie lieku Plavix spolo¢nosti Sanofi) a obmedzenie vstupu
konkuren¢nych generickych liekov na trh. Vnutrostatny orgén na ochranu hospodarskej
stitaze konkrétne zistil, Ze obchodni zéastupcovia spolo¢nosti Sanofi zavadzali lekarov
a lekarnikov, pokial’ ide o kvalitu abezpecnost’ konkurenénych generickych liekov,
a pokuisali sa ich odradzat’ od nahradzovania generickych verzii lieku Plavix s vynimkou
vlastného generického lieku spolo¢nosti Sanofi — Clopidogrel Winthrop. Francuzsky
vnutroStatny organ na ochranu hospodarskej sutaze ulozil spolo€nosti Sanofi pokutu vo
vyske 40,6 miliona EUR. Rozhodnutie vnutroStatneho organu na ochranu hospodarske;j
sut'aze potvrdil parizsky odvolaci sid> a najvyssi sad*,

* Rozsudok Consiglio di Stato z 12. februéra 2014.

0 Rozsudok Sudneho dvora z 23. januéra 2018, F. Hoffmann-La Roche Ltd a i./Autorita Garante della
Concorrenza e del Mercato, vec C-179/16. Dalsie podrobnosti o veci F. Hoffmann-La Roche
talianskeho vnutrostatneho organu na ochranu hospodarskej sut'aze sa nachadzaju v oddiele 4.3.1.

*1 Rozhodnutie Autorité de la concurrence zo 14. maja 2013.

52 Rozsudok Cour d’appel de Paris z 18. decembra 2014.

% Rozsudok Cour de cassation z 18. oktdbra 2016.
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Rovnako ako dohody o platbach za oddialenie vstupu na trh st aj praktiky znevazovania
Casto iba Castou rozsiahlejSej stratégie zameranej na obmedzenie generickej konkurencie.
V decembri 2013 franctizsky vnutrostatny organ na ochranu hospodarskej sut'aze ulozil
pokutu spolo¢nosti Schering-Plough vo vyske 15,3 miliona EUR za to, Ze zneuzivajicim
sposobom branila vstupu generickych verzii buprenorfinu (opioid na liecbu zévislosti
predavany spolonostou Schering-Plough pod ndzvom Subutex) na trh®*. Spo¢ivalo to
Vv i) udelovani obchodnych vyhod (najmé zliav) lekarnikom, ¢im sa podporovala vernost’
znaCke aii) znevazovani generickych konkurentov. Spolo¢nost’ Schering-Plough
napriklad organizovala seminare a telefonické stretnutia, na ktorych instruovala svoje
predajné timy a farmaceutickych zastupcov, aby medzi lekdrmi a lekarnikmi Sirili
poplasné spravy o rizikach predpisovania alebo vydavania generického lieku od
spolo¢nosti Arrow Generique. Spolo¢nost’ Schering-Plough to robila napriek tomu, ze
nemala Kk dispozicii Ziadne konkrétne lekarske Studie, ktorymi by svoje tvrdenia
podlozila. Vnutrostatny organ na ochranu hospodarskej sutaze ulozil pokutu (414 000
EUR) aj spolo¢nosti Merck & Co, ktora je materskou spolo¢nostou spolo¢nosti
Schering-Plough, za uzavretie dohody s dodavatel’skou spolo¢nost'ou Reckitt Benckiser,
ktorej cielom bolo realizovat’ zneuZivajicu stratégiu. Spolo¢nosti Reckitt Benckiser bola
ulozend pokuta vo vyske 318 000 EUR. Rozhodnutie franctizskeho vnutrostatneho
organu na ochranu hospodarskej stit'aze potvrdil parizsky odvolaci sad™ a najvyssi sad®.

Dalsim prikladom zasahu proti praktikim znevaZovania je vec Durogesic, o ktorej takisto

7 7 ~ T r 4 : L4 ~ 57
rozhodoval franctzsky vnutrostatny organ na ochranu hospodarskej sut’aze™ .

Ramdéek 8: Francuzska vec Durogesic

Po staznosti spolocnosti Ratiopharm France (Teva Santé) prijal francuzsky vnutrostatny organ na
ochranu hospodarskej sttaze rozhodnutie, ktorym sa uklada pokuta vo vyske 25 milibnov EUR
spolo¢nosti Janssen-Cilag a jej materskej spolo¢nosti Johnson & Johnson za oddialenie vstupu
generickej verzie lieku Durogesic na trh a nasledné blokovanie rastu trhu s tymto generickym
liekom. Liek Durogesic je silné opioidné analgetikum s uginnou latkou fentanyl®. Spolo&nost
Janssen-Cilag sa podl'a v§etkého podiel’ala na dvoch typoch protisutaznych praktik:

— opakované neodovodnené kontaktovanie francuzskej agentury pre lekarsku bezpecnost
liekov s cielom presvedéit’ tento organ, aby na vnutroStatnej urovni odmietol udelit’ Statit
generického lieku konkurenénym liekom, a to aj napriek tomu, Ze na trovni EU tento Statat
uz ziskali, a

— intenzivna kampan spocivajica v znevazovani generickych verzii lieku Durogesic medzi
Uradnymi a nemocni¢nymi zdravotnickymi pracovnikmi (lekarmi, lekarnikmi); spolo¢nost’
Janssen-Cilag zavadzajucimi tvrdeniami vytvarala pochybnosti o U¢innosti a bezpe¢nosti
tychto generickych liekov; patrilo k tomu zasielanie mnozstva bulletinov lekarom,
uskuto¢novanie vyhlaseni pre tla¢, ako aj odbornou pripravou Specializovaného timu
300 obchodnych zastupcov nazyvanych commandos, ktori zorganizovala spolo¢nost
Janssen-Cilag; ich ulohou bolo zdoraznovat, Ze generické alternativy nemaju rovnaké
zloZenie, ani rovnaké mnozstvo G¢innej latky fentanyl ako jej naplast’ Durogesic a v pripade
niektorych pacientov by mohli predstavovat’ rizika neziaducich u¢inkov alebo opakovaného
vyskytu bolesti.

% Rozhodnutie Autorité de la concurrence z 18. decembra 2013.

% Rozsudok Cour d’Appel de Paris z 26. marca 2015.

*® Rozsudok Cour de Cassation z 11. januéra 2017.

" Rozhodnutie Autorité de la concurrence z 20. decembra 2017.

% Informéacie o d’alsom konani tykajiicom sa fentanylu sa nachadzaju aj v riméeku 6.
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Tymito praktikami sa oddialil vstup generickych liekov na trh o niekol’ko mesiacov
a zdiskreditovali sa generické verzie lieku Durogesic. Stratégia, ktorti realizovala spolo¢nost
Janssen-Cilag, mala d’alekosiahle G¢inky zamerané na vsSetkych zdravotnickych pracovnikov,
ktori by mohli predpisovat’ alebo vydavat’ liek Durogesic. Rozhodnutie vnitrostatneho organu na
ochranu hospodarskej sut'aze v sucasnosti skiima parizsky odvolaci sud.

A napokon, dopyt po generickych liekoch mo6zu neopravnene obmedzovat aj ini
ucastnici trhu usilujici sa ochranit’ svoje osobitné zaujmy. V marci 2009 zasiahol
Spanielsky vnutroStitny organ na ochranu hospodarskej sutaze proti niekolkym
zdruzeniam lekdrnikov, ktoré odportcali nepouzivat generické lieky od spolocnosti
Laboratorios Davur’®. Po uvedeni lacnejsich generickych liekov od spolo¢nosti
Laboratorios Davur na trh zaviedli tieto zdruzenia kolektivny bojkot jej vyrobkov
lekarnikmi. Jeden lekarnik dokonca otvorene spoloc¢nosti Laboratorios Davur vysvetlil,
7e ,,Obchodna stratégia [spolocnosti Laboratorios Davur] spocivajiica v nizkych cenach
mi sposobuje alebo méze sposobovat’ hospodarske skody, kedZe ako lekarnik pracujem
S konecnymi predajnymi cenami*“ a ze ,\V buducnosti sa Ziadne dalsie lieky od spolocnosti
Laboratorios Davur nebudl v lekdrni [lekdarnika] preddavat™ (povodne v SpanielCine).
Rozhodnutim sa niekol’kym zdruzeniam ulozili pokuty v celkovej vyske 1 milion EUR.
Proti rozhodnutiu bolo podané odvolanie a sudy ho potvrdili v pripade troch zo Styroch

zdruZeni, ktorym bola uloZena pokuta, ale vyika pokut bola znizena®.

4.2. Zasah proti dominantnym firmam, ktoré si u¢tuju neprimerane vysoké ceny
(nadmerné ceny)

Stanovovanie neprimeranych cien Vv podstate spociva v zneuzivani dominantného
postavenia, pretoze pacienti a systémy zdravotnej starostlivosti sa zatazuji nadmernymi
cenami.

4.2.1.Z&kaz stanovovania neprimeranych cien dominantnymi firmami a jeho
obmedzenia

Toto  zneuzivanie  dominantného  postavenia  prostrednictvom  stanovovania
neprimeranych cien (niekedy oznaCovanych aj ako ,,stanovovanie nadmernych cien) je
podla pravidiel hospodarskej sutaze EU zakazané [&lanok 102 pism. a) ZFEU]. Stdny
dvor stanovil subor podmienok, v pripade ktorych mozno ceny dominantnej spolo¢nosti
posudit’ ako neprimerané, a teda v rozpore s ¢lankom 102 ZFEU, v ktorom sa zakazuje
zneuzivanie dominantného postavenia61.

Pri vySetrovani potencialne neprimeranych cien organy na ochranu hospodarskej stt'aze
starostlivo vyvazuju potrebu odmenit’ dynamickt G¢innost’ a inovacie a skodu, ktoru
takéto ceny spdsobuju zékaznikom a spolo¢nosti. Okrem toho zvazuju, ¢i mdézu ceny
a zisky vyplyvat’ z excelentnosti, riskovania a inovécii a ¢i mézu trhové sily udrziavat
ceny pod kontrolou, konkrétne hrozbou nového vstupu na trh alebo expanziou vyvolanou
vysokymi cenami.

> Rozhodnutie Comisién Nacional de los Mercados y la Competencia z 24. marca 2009.
% Rozhodnutie Audiencia Nacional z 18. januéra 2011.

81 \/ec 27/76 — United Brands/Komisia, rozsudok Stdneho dvora zo 14. februara 1978; a vec 177/16 —
AKAA/LAA, rozsudok Sudneho dvora zo 14. septembra 2017.

33




Z toho vyplyva, ze orgadny na ochranu hospodarskej sutaze nevahaju zasiahnut’, ked’ je to
potrebné na zabezpedenie ti¢innej hospodarskej sutaze. Z neddvnych vysetrovani v EU
vyplynulo, ze praktiky stanovovania cien vo farmaceutickom odvetvi si zasltizia zvySenu
pozornost’ v ramci prava hospodarskej stit'aze.

4.2.2.Priklady pripadov tykajucich sa neprimeranych cien
Europske organy na ochranu hospodarskej sutaze riesia mnozstvo pripadov tykajicich sa

stanovenia neprimeranych cien vo farmaceutickom priemysle, pokial ide
0 nepatentované lieky.

Ramcek 9: Talianska vec Aspen

V septembri 2016 taliansky vnttrostatny organ na ochranu hospodarskej sut’aze ulozil pokutu vo
vyske 5,2 miliona EUR farmaceutickej spolo¢nosti Aspen za zneuZivanie svojho dominantného
postavenia stanovovanim neprimeranych cien délezitych lickov v Taliansku®. K tymto
nepatentovanym liekom patrili Leukeran, Alkeran, Purinethol a Tioguanine, ktoré sa pouZivali na
liecbu rakoviny. Boli za¢lenené do SirSiecho balika farmaceutickych vyrobkov, pre ktoré
spolo¢nost” Aspen v roku 2009 zakupila prava na uvedenie na trh od vyrobcu originalnych liekov
GlaxoSmithKline. Vnutrostatny orgdn na ochranu hospodarskej sutaze zistil, Zze spolo¢nost
Aspen zneuzila svoje dominantné postavenie v Taliansku zvySenim cien od 300 % do 1 500 %
a uplatnovanim osobitne agresivne]j taktiky voci talianskej agentiure pre lieky pri rokovani
0 tychto cenach. Spolo¢nost’ Aspen dokonca hrozila, ze ,,bude iniciovat zastavenie dodavok™, t. .
ze stiahne lieky, ak agentura neakceptuje pozadované vyssie ceny. Po akceptovani zvysenia cien
dospel konzultant spolocnosti Aspen k tomuto zaveru: ,,Necakal [by] som takyto priaznivy
vysledok rokovani, ale pamétam si, ako ste mi v Rime hovorili, Ze na zaciatku sa to vZdy javi ako
nemozné, ale nakoniec zvysenie cien vzdy schvalia... Podme oslavovat'!*.

Vnutrostatny organ na ochranu hospodarskej sutaze nariadil spolo¢nosti Aspen zaviest’ opatrenia
zamerané okrem iného na stanovenie novych primeranych cien za dotknuté lieky. Po nariadeni
vnUtroStatneho organu na ochranu hospodarskej sutaze a dlhych rokovaniach dosiahla
spolo¢nost’” Aspen s talianskou agentirou pre lieky dohodu tykajucu sa stanovenia cien.
Vnutrostatny organ na ochranu hospodarskej stitaze 13. juna 2018 dospel k zaveru, Ze spolo¢nost’
Aspen splnila jeho nariadenie, a odhadol, ze vd’aka uzatvorenej dohode usetri taliansky narodny
zdravotnicky systém 8 miliénov EUR ro¢ne.

Rozhodnutie vnutrostatneho orgdnu na ochranu hospodarskej sutaze potvrdil spravny krajsky
std®. Vodi tomuto rozsudku bolo podané odvolanie na taliansku Statnu radu.

V mgji 2017 Komisia zacala aj formalne vySetrovanie tykajice sa podozrenia, Ze
spolo¢nost Aspen Pharma sa mohla podielat’ na stanoveni neprimeranych cien
za uvedené lieky na rakovinu v ostatnych krajinach EHP (okrem Talianska).**

V decembri 2016 vnutroStatny orgdn na ochranu hospodarskej sutaze Spojeného
kralovstva zistil, Ze spolocnosti Pfizer a Flynn zneuZili svoje prislusné dominantné
postavenia tym, ze Uctovali neprimerané ceny za kapsuly fenytoinu sodného (liek na
epilepsiu) vyrabané spolo¢nostou Pfizer v Spojenom kralovstve®™. V internom
dokumente spoloc¢nost’ Pfizer v danom case vysvetlila: ,, Musime prist na to, ako
zabezpecit, Ze pacienti a lekari nebudu mat na vyber; zaroven zabezpecit moznosti pre

62 Rozhodnutie Autorita Garante della Concorrenza e del Mercato z 29. septembra 2016.

% Rozsudok Tribunale Amministrativo Regionale per il Lazio z 26. jala 2017.

% Pozri http://europa.eu/rapid/press-release 1P-17-1323 en.htm.

Rozhodnutie Competition and Markets Authority zo 7. decembra 2016.
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MZ [Ministerstvo zdravotnictva Spojeného kralovstva] a platitelov bez toho, aby nds
obvinovali z pokrytectva, aby sme zostali déveryhodni azdroven vyuzili prilezZitost
oSklbat NHS [narodny zdravotnicky systém] v case krizy financovania “.

V roku 2012 spolo¢nosti Pfizer a Flynn uzavreli dohody, na zaklade ktorych spolo¢nost’
Pfizer previedla svoje povolenia na uvedenie na trh pre fenytoin sodny (predavany pod
obchodnou znackou Epanutin) na spolo¢nost’ Flynn, ale lick nad’alej vyrabala a dodavala
spolo¢nosti Flynn na ucely distrubucie v Spojenom kralovstve. Ceny za dodavky pre
spolo¢nost’ Flynn vsak boli od 780 % do 1600 % vyssie ako ceny, ktoré spolo¢nost’
Pfizer predtym uctovala distributorom. Po prevode povoleni spolo¢nost’ Flynn liek
Epanutin zmenila na generikum (zacala ho predavat’ pod druhovym nédzvom fenytoin
sodny, bez obchodnej znacky) a vyuzila medzeru v zékone, podl'a ktorej sa v danom case
na generické lieky nevztahovali ziadne cenové obmedzenia (na rozdiel od liekov
predavanych pod obchodnou znackou). Spolo¢nost’ Flynn zvysila ceny pre distributorov
02600 % v porovnani s predchadzajucimi uroviiami cien, ked’ sa lick predaval pod
znackou). VnutroStatny orgdn na ochranu hospodarskej sutaze ulozil spolo¢nosti Pfizer
pokutu vo vyske 84,2 milibna GBP (103 miliénov EUR) a spolo¢nosti Flynn vo vyske
5,16 miliéna GBP (6,32 miliona EUR). Odvolaci sud pre hospodarsku sutaz Spojeného
kralovstva (United Kingdom Competition Appeal Tribunal) 7. juna 2018 vyniesol
rozsudok, Vv ktorom potvrdil niekol’ko =zisteni vnutroStatneho organu na ochranu
hospodarskej sut'aze (Competition and Markets Authority) (napriklad uzke vymedzenie
trhu a skuto¢nost, Ze aj spolo¢nost’ Pfizer, aj spolo¢nost’ Flynn, mali dominantné
postavenie). Sud vsak zistil, ze zavery organu Competition and Markets Authority
tykajuce sa zneuzivania dominantného postavenia boli napokon chybné, a rozhodol sa
vratit vec spit vnutro$tatnemu organu na ochranu hospodarskej sutaze na dalSie
posudenie. VnutroStatny orgdn na ochranu hospodarskej sutaze sa usiloval ziskat
povolenie na podanie odvolania proti rozsudku odvolacieho sudu.

V rozhodnuti z januara 2018%° dansky vnutro§tatny organ na ochranu hospodarskej
sutaze dospel k zisteniu, Ze spolo¢nost CD Pharma (distribator liekov) zneuzila svoje
dominantné postavenie v Dansku tym, Ze spolo¢nosti Amgros (vel’koobchodny nakupca
pre Statne nemocnice) Gétovala neprimerané ceny za liek Syntocinon. Tento liek obsahuje
ucinnu latku oxytocin, ktora sa podava tehotnym Zenam pocas poérodu. Od aprila 2014 do
oktobra 2014 zvysila spolocnost CD Pharma cenu lieku Syntocinon o 2 000 % zo 45
DKK (6 EUR) na 945 DKK (127 EUR). Vnutrostatny organ na ochranu hospodarske;j
sutaze dospel k zdveru, Ze rozdiel medzi skutocnymi ndkladmi a cenou uctovanou
spolo¢nostou CD Pharma bol neprimerany. Okrem toho vnutro§tatny organ na ochranu
hospodarskej sutaze porovnal cenu spolo¢nosti CD Pharma s hospodarskou hodnotou
lieku Syntocinon, historickymi cenami lieku Syntocinon, cenami U¢tovanymi
konkurentmi spolo¢nosti CD Pharma a cenami G¢tovanymi mimo Dénska. Na zéklade
toho vnutrostatny organ na ochranu hospodarskej sut'aze dospel k zaveru, ze ceny za liek
Syntocinon boli neprimerané a spolo¢nost CD Pharma teda zneuzila svoje dominantné
postavenie. Dansky odvolaci sad pre hospodarsku sutaz 29. novembra 2018%° potvrdil
rozhodnutie danskeho vnutrostatneho organu na ochranu hospodarskej stit'aze.

% Rozhodnutie Konkurrence- og Forbrugerstyrelsen z 31. januara 2018.
®" Rozsudok Konkurrenceankenavnet z 29. novembra 2018.
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4.3. DalSie protisut’azné praktiky schopné vyvolavat’ zvySovanie cien

Eurdpske organy na ochranu hospodarskej sutaze zasiahli proti praktikdm, ktorymi sa
odd’al'uje vstup vyrobcov generickych lickov na trh astanovuju neprimerané ceny za
lieky, aj proti roznym d’alS§im protisutaznym praktikdm, ktorymi sa vyvoldva zvySovanie
cien liekov alebo sa udrziavaju vysoké ceny. Niektoré z tychto praktik su Specifické pre
farmaceutické odvetvie a vyvolavaju ich jeho hospodarske a regulaéné charakteristiky,
zatial’ ¢o iné s zndme aj z inych odvetvi, takisto vSak m6zu mat’ velky vplyv na ceny
liekov.

V niektorych pripadoch spolo¢nosti umelo zmieriujii konkurencné tlaky, ktoré by za
normalnych okolnosti obmedzovali ich postavenie pri stanovovani cien. Su to praktiky
siahajuce od kartelovych a podobnych poruSovani prava hospodarskej sutaze (napr.
kolUzia vo verejnom obstaravani, cenové Kartely arozdelenie trhu) po zneuZivanie
dominantného postavenia a obmedzovanie vztahov medzi dodavatel'mi a ich zakaznikmi.
Tieto praktiky uvedené v prikladoch d’alej maji spolo¢né to, ze priamo ovplyviiuju ceny
liekov, ktoré platia eurdpski pacienti a systémy zdravotnej starostlivosti.

4.3.1. Koordinacia ako prostriedok dosahovania vyssich cien

K dobre znamym a zaroven najtrestuhodnej$im poruseniam prava hospodarskej sutaze
patria koluzia vo verejnom obstaravani, cenové kartely a d’alSie druhy koordinacie medzi
konkurentmi.

V roku 2014 taliansky vnutrostatny organ na ochranu hospodarskej sutaze zistil, ze
spolo¢nosti Hoffmann-La Roche a Novartis uzavreli protisutaznti dohodu, ktorej cielom
bolo odradit od pouzivania onkologického lieku spolo¢nosti Hoffmann-La Roche —
Avastin na lieCbu vekom podmienenej makularnej degenerdcie mimo schvalenej
registracie a obmedzit’ jeho pouZivanie mimo schvalenej registracie. Vekom podmienena
makularna degeneracia je v rozvinutych krajinach hlavnou pric¢inou slepoty podmienenej
vekom. Avastin (povoleny na lie¢bu nadorovych ochoreni) a Lucentis (povoleny na
liecbu o¢nych chorob) su lieky, ktoré vyvinula spolo¢nost Genentech patriaca do
skupiny Hoffmann-La Roche. Spolo¢nost Genentech zverila obchodné vyuzivanie
patentu na liek Lucentis skupine Novartis na zaklade licencnej zmluvy, zatial ¢o
spolo¢nost’ Hoffmann-La Roche predava liek Avastin na lie¢bu rakoviny. Ked'ze je vSak
uc¢inna latka v oboch liekoch podobnéa (hoci bola vyvinuta réznym spésobom), Avastin sa
Casto pouzival mimo schvélenej registracie na liecbu o¢nych chor6b namiesto lieku
Lucentis, pretoZe bol omnoho lacnejsi.

Vnutros§tatny organ na ochranu hospodarskej sutaze stanovil, ze spolo¢nosti Novartis
a Hoffman-La Roche uzavreli dohodu, ktorej ciel'om bolo umelo odlisit’ lieck Avantis od
liecku Lucentis, hoci podl'a vnutrostatneho orgdnu na ochranu hospodarskej sutaze su
Avastin a Lucentis ekvivalentné vo vsetkych aspektoch liecby oénych chor6b. Cielom
dohody bolo rozsirit’ informéciu, ktord mala vzbudit' obavy z bezpecnosti pouzivania
lieku Avastin v oftalmoldgii, aby sa zvysil dopyt po drahSom lieku Lucentis. V internej
prezentacii spoloCnosti Novartis sa vysvetlovalo: ,,Ovplyvnit' bezpecnostné udaje
a vyhlasenia regulacného organu tak, aby boli proti nelicencovanému vnutroocnému
pouzivaniu bevacizumabu pri vlhkej forme vekom podmienenej degeneracii makuly, aby
sa zabranilo jeho pouzivaniu mimo schvalenej registracie. Podl'a vnutrostatneho organu
na ochranu hospodarskej stt'aze mohla tdto nezakonna dohoda zabranit mnohym
pacientom v pristupe k lie¢be a pre taliansky systém zdravotnej starostlivosti znamenala
dodato¢né naklady v odhadovanej vyske 45 milionov EUR len v roku 2012. Pokuta
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ulozena spolo¢nosti Hoffmann-La Roche dosiahla vysku 90,6 miliona EUR a pokuta
spolo¢nosti Novartis vysku 92 miliénov EUR®.

V druhostupiiovom odvolacom konani proti rozhodnutiu vnutrostatneho orgénu na
ochranu hospodarskej sutaze talianska Statna rada poslala Sudnemu dvoru Eurdpske;
unie navrh na zacatie prejudicialneho konania vo viacerych otazkach, ktoré sa tykali
vykladu &lanku 101 ZFEU. Stdny dvor vo svojich odpovediach okrem iného objasnil, Ze
1) v zasade liek, ktory sa pouziva mimo schvalenej registracie na rovnaké terapeutické
indikécie ako iny vyrobok pouzivany v radmci schvalenej registracie, moze byt zacleneny
na rovnaky trh s vyrobkami a ze ii) poskytovanie klamlivych informacii o bezpe¢nosti
licku pouzivaného mimo schvalenej registracie organom, lekarskym odbornikom
a §ir061§ej verejnosti moze predstavovat obmedzenie hospodarskej sutaze z hl'adiska
ciela™.

V inom pripade Spanielsky vnutroStatny organ na ochranu hospodarskej sutaze dospel
k zaveru, ze dohoda medzi asociaciou lekarnikov v Castilla-La Mancha a sluzbami
zdravotnej starostlivosti v regione znamenala rozdelenie trhu, pretoze sa fiou zaviedla
roticia medzi lekariami, pokial ide o dodavanie liekov do zdravotnych stredisk.”
Odvolaci sid ™ a najvyssi std’® potvrdili rozhodnutie vnitro§tatneho organu na ochranu
hospodarskej sut'aze v celom rozsahu.

Dal§imi prikladmi zasahov proti koliznemu spravaniu st rozhodnutia madarského
vnutro$tatneho organu na ochranu hospodarskej sttaze vroku 2015 (kolUzia vo
verejnom obstaravani nemocnic)’®, slovinského vnitrostitneho organu na ochranu
hospodarskej sttaze v roku 2013 (kollzia vo verejnom obstaravani, cenovy kartel medzi
velkoobchodnikmi a distribGtormi, rozdelenie trhu a vymena informacii tykajucich sa
cien a predaja)’®, danskeho vnutrostatneho organu na ochranu hospodarskej sataze
v roku 2014 (koordinacia medzi vel'koobchodnikmi v suvislosti s poplatkami a d’al§imi
obchodnymi  podmienkami)” anemeckého vnutrotatneho organu na ochranu
hospodarskej sutaze v roku 2017 (vymena citlivych informécii medzi vel’koobchodnikmi
prostrednictvom spolo¢ného informacného systému)76. Taliansky vnutroStatny organ na
ochranu hospodarskej sutaze v roku 2015 prijal rozhodnutie o zdvézkoch, v ktorom sa
vyzaduje, aby spolo¢nosti Novartis a Italfarmaco zmenili svoje spravanie na trhu
a vykonali zmeny vo svojej dohode 0 spoloénom obchodovani’’. Vd’aka tymto zavizkom
sa zmiernili obavy vnutrostatneho organu na ochranu hospodarskej sttaze tykajuce sa
vymeny citlivych informécii a spoluprdce pri zaddvani zéakaziek v regionalnych
verejnych obstaravaniach.

8 Rozhodnutie Autorita Garante della Concorrenza e del Mercato z 27. februara 2014.

% Rozsudok Sudneho dvora z 23. januéra 2018, F. Hoffmann-La Roche Ltd a i./Autorita Garante della

Concorrenza e del Mercato, vec C-179/16.

" Rozhodnutie Comisién Nacional de los Mercados y la Competencia zo 14. aprila 2009.

™' Rozhodnutie Audiencia Nacional zo 6. jina 2012.

2 Rozhodnutie Tribunal Supremo z 9. marca 2015.

" Rozhodnutie Gazdaséagi Versenyhivatal zo 14. septembra 2015.

™ Rozhodnutie Javna agencija Republike Slovenije za varstvo konkurence zo 14. oktébra 2013.

™ Rozhodnutie Konkurrence- og Forbrugerstyrelsen z 24. novembra 2014.
’® Rozhodnutie Bundeskartellamt z 27. aprila 2017.

" Rozhodnutie Autoritad Garante della Concorrenza e del Mercato zo 4. jina 2015.
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V rozhodnuti tykajicom sa zavdzkov sa v roku 2011 litovsky vnutroStatny organ na
ochranu hospodarskej sutaze zaoberal moznou vertikdlnou cenovou koordinaciou
v dohodach medzi vyrobcami a velkoobchodnikmi’®. Tieto dohody obsahovali
ustanovenie, Vv ktorom sa vyzadovalo, aby velkoobchodnici a vyrobcovia koordinovali
maloobchodné ceny liekov, ¢o by mohlo viest’ k zvySovaniu cien liekov pre pacientov.

V prijatych zavézkoch sa stanovovalo, Ze takéto ustanovenia musia byt vypustené.
4.3.2.St’aZenie hospodarskej sut’aze pre konkurentov

Na zéaklade série rozhodnuti eurdpskych orgédnov na ochranu hospodarskej sttaze sa
sankcionovalo konanie, ktoré bolo zamerané na vylucenie konkurentov alebo
obmedzenie ich moznosti konkurovat,, zvy€ajne zamedzenim pristupu farmaceutickych
dodavatel'ov k zdkaznikom alebo vyrobnym vstupom, ¢o malo vplyv na ich dlhodobu
schopnost’ predavat’ lacnejsie lieky.

Napriklad cypersky vnutrostatny organ na ochranu hospodarskej sutaze v roku 2013
zistil, ze distributori Phadisco a Wyeth Hellas (neskor ich nadobudla spolo¢nost’ Pfizer
Hellas) zneuZili svoje dominantné postavenie na trhu pre pneumokokovu vakcinu tym, ze
ponukali zlavy pre lekarov a lekdrnikov, ¢o narusilo hospodarsku sutaz pre ich
konkurentov™®.

Taliansky vnutrostatny organ na ochranu hospodarskej sut'aze v roku 2015 prijal zaviazky
spolo¢nosti ICE — Industria Chimica Emiliana tykajuce sa dodavania kyseliny cholovej
(pouzivanej na vyrobu liekov na ochorenia petene)®. Vnutrostatny organ na ochranu
hospodarskej sitaze mal podozrenie, Zze spolo¢nost’ ICE zneuzivala svoje dominantné
postavenie tym, ze pouzivala vyluCovacie praktiky vratane tvorby prekazok pri
dodavkach hovddzej Zzlce (latka potrebnd na vyrobu kyseliny cholovej), ¢im sa
konkurentom zamedzovalo G¢inne sa zucastiiovat’ na hospodarskej sut'azi v prospech
pacientov a talianskeho systému zdravotnej starostlivosti. S cielom odstranit’ tieto obavy
sa spolo¢nost’ ICE zaviazala zdsobovat’ trh istymi mnozstvami hovédzej ZI¢e za cenu,
ktorou sa umoznilo ostatnym vyrobcom ztcastiiovat’ sa na hospodarskej stit'azi.

V roku 2011 rumunsky vnutroStatny organ na ochranu hospodarskej sutaze prijal tri
rozhodnutia proti niekol’kym spolo¢nostiam, o ktorych sa zistilo, Ze obmedzuji paralelny
predaj liekov, ¢im stazujl distribdtorom z jednej krajiny (Rumunsko) sGt’aZenie na
trhoch vinych krajinach®’. Presetrované spolocnosti pouZivali mechanizmy, ktoré
zahfnali zmluvné ustanovenia, ktorymi sa 1) zakazoval alebo obmedzoval vyvoz liekov,
i) umoziovalo monitorovanie suladu distribGtorov so zakazom vyvozu a iii) pokutovalo
porusenie tohto zakazu. Celkova pokuta, ktord rumunsky vnutrostatny organ na ochranu
hospodarskej sutaze v tychto troch pripadoch ulozil, predstavovala 59,4 miliona RON
(priblizne 12,75 miliébna EUR). Niekolko d’alSich vnutrostatnych organov na ochranu
hospodarskej stt'aze (napr. Spanielsky a grécky) sa takisto zaoberalo réznymi otdzkami
tykajucimi sa obmedzenia paralelného obchodu.

8 Rozhodnutie Konkurencijos taryba z 21. jala 2011.

¥ Rozhodnutie Emtponti IIpootasiog Tov Aviayeviopod z 12. aprila 2013.

8 Rozhodnutie Autorita Garante della Concorrenza e del Mercato z 15. jala 2015.

8 Rozhodnutia Consiliul Concurentei z 28. oktébra 2011 arozhodnutie Consiliul Concurentei z 27.

decembra 2011.

38



4.4. Kontrola fazii a cenovo dostupné lieky

Presadzovanie prava hospodarskej sutaze proti zneuzitiu dominantného postavenia
a protisut'aznej koordinacie dopliia preskimavanie fuzii, ktoré by mohli viest’ k trhovym
Struktiram odstranujucim konkuren¢né tlaky medzi spolo¢nost’ami, v dosledku ¢oho by
sa mohli zvysit’ ceny liekov.

4.4.1. Ako fazie ovplyviiuji stanovovanie cien liekov?

Fuziami farmaceutickych spoloCnosti sa moéze vytvorit alebo zvysit' trhova sila
zluceného subjektu tym, ze sa odstrani konkurencny tlak medzi ucastnikmi fuzie a znizi
konkurenény tlak na trhu. Cim je trhova sila vyplyvajuca z fizie vacsia, tym je
pravdepodobnejsie, ze vysledkom budi vysSie ceny avysSia ujma pre pacientov
a systémy zdravotnej starostlivosti.

Hlavnym ciel'om kontroly fuzii vo farmaceutickom odvetvi je zaistit, aby sa v désledku
zmien v trhovej $truktire sposobenych faziou nezvySovali ceny. To vedie ku kontrole
bez ohladu na to, ¢i sa fuzia tyka hospodarskej sttaze v oblasti originalnych,
generickych alebo biologicky podobnych liekov. Napriklad fazia medzi vyrobcom
origindlnych liekov avyrobcom generickych liekov moéze vyrazne narusit cenovu
konkurenciu medzi originalnymi vyrobkami aich lacnej$imi generickymi verziami.
Generické lieky st zvyCajne plnohodnotnou nahradou origindlneho vyrobku
a konkurencia sa tyka hlavne ceny®.

Negativne ucinky fuzii na ceny moézu byt vyrazné. ZniZzenim konkuren¢ného tlaku sa
modze zltcenej spolocnosti umoznit’ zvysit' svoje vlastné ceny (priamo alebo zniZzenim
rabatov, zliav, opédtovnym prerokovanim zvySenych cien s vnutroStitnymi organmi
zdravotnej starostlivosti, odkladom uvedenia lacnejSiecho generika na trh atd’.), ale
znizeny konkurenény tlak méze takisto viest’ k zvySeniu cien na trhu ako celku®,

4.4.2. Ako sa kontrolou fuzii brani zvySeniu cien v désledku fuzii?

Podra pravidiel EU o kontrole fuzii je Komisia splnomocnena zasiahnut' v pripade, Ze je
pravdepodobné, Ze fuzia bude mat negativny vplyv na hospodarsku sutaz. Nazornym
prikladom je vec Teva/Allergan, ked’ akvizicia spolo¢nosti Allergan spolo¢nostou Teva,
najvacSou generickou spolo¢nostou na svete, predstavovala hrozbu vyrazného
odstranenia hospodarskej sutaze zo strany jej najbliz§ieho konkurenta na viacerych
trhoch.

Raméek 10: Vec Teva/Allergan

V marci 2016 Komisia zistila, ze fuziou by sa zmiernila cenova sutaz na viacerych trhoch
a akviziciu generického podniku Allegan Generics spolo¢nost'ou Teva Pharmaceutical Industries
povolila len po tom, ako sa spolo¢nost’ Teva zaviazala odpredat’ prislusné ¢asti nadobudnutého
podniku nezavislym kupcom.

Uz pred transakciou bola spolo¢nost’ Teva najvaésim svetovym vyrobcom generik a spolo¢nost’
Allergan bola Stvrtym najvacsim vyrobcom generik na svete. Transakcia sa tykala stoviek
generickych liekov predavanych avo vyvoji az hladiska velkosti arovnako poétu trhov, na

8 Komisia odkazuje na homogénny charakter generického lieku vo viacerych rozhodnutiach,

napr. v rozhodnuti M.6613 - WATSON/ACTAVIS.

8 |de o tzv. nekoordinované alebo jednostranné u¢inky na cenu.
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ktorych generické vyrobky spolocnosti konkurovali, i$lo o bezprecedentni transakciu
vo farmaceutickom odvetvi.

Na zaklade prieskumu trhu uskutoénenom Komisiou sa ukézalo, ze medzi vSetkymi verziami
danej nepatentovanej molekuly (vratane generik a nepatentovaného originalneho vyrobku)
existovala priama cenova konkurencia aze v pripade viacerych vyrobkov by sa flziou
hospodérska sutaz obmedzila. Komisia preto identifikovala potencidlne obavy z naruSenia
hospodarskej stitaze v pripade velkého poétu liekov v celej EU.

S prihliadnutim na celkovi trhova poziciu tcastnikov, ktori dodéavaju generické lieky
na vnutrostatnej rovni, Komisia d’alej dospela k zaveru, ze v niektorych ¢lenskych Statoch patrili
ucastnici medzi najvacSich aktérov v oblasti generickych liekov, ako aj medzi najvicsich
vzajomnych konkurentov. Komisia preto posudila mozny vplyv flzie na ceny nielen v pripade
osobitych vyrobkov, ale aj na Grovni celého portfélia generickych lickov ticastnikov.

Napriklad v Spojenom kralovstve, kde sa ceny generik stanovujt slobodne, boli spolo¢nosti Teva
a Allergan jedinymi aktérmi v oblasti generickych liekov schopnymi priamo (bez
sprostredkovatel'ov) predavat svoje portfolio liekov lekarnam prostrednictvom vernostnych
programov. Vsetci ostatni aktéri museli vyuzivat' vel’koobchodnikov. Na zaklade tejto konkrétnej
trhovej charakteristiky Komisia dospela k zaveru, ze spolocnosti Teva a Allergan na seba
vzajomne vyvinuli jedine¢ny konkuren¢ny tlak, pokial ide o stanovovanie cien, vo svojich
vztahoch s lekarfiami. Tento konkurenény tlak by bol fuziou odstraneny a odstranenie cenovej
konkurencie by malo dominovy efekt na ceny pre zakaznikov.

Scielom riesit obavy Komisie vratane rizika zvySenia cien spoloc¢nosti pontkli ndpravné
opatrenia. Konkrétne sa zaviazali predat’ podstatnti Cast’ generického podniku Allergan Generics
v irsku a Spojenom kralovstve vratane vyrobného zivodu a celkovej organizacie predaja
vhodnému nezéavislému kupcovi.

Uloha Komisie vo fazii schvalenej so zavazkami (podmienené povolenie) sa jej
rozhodnutim nekonéi. Komisia nad’alej aktivne zabezpeCuje, aby sa napravné opatrenia
riadne vykonavali v praxi. Komisia konkrétne s pomocou monitorovacich sprévcov
preveruje postup vyberu vhodného kupca pre odpredavany podnik a zabezpecuje, aby
zivotaschopnost’” a konkurencieschopnost’ celého odpredavaného podniku nebola do jeho
prevedenia na kupca ohrozena. Po predaji podniku kupujucemu moéze Komisia takisto
pokracovat’ v monitorovani doc€asnych dohdd, az kym sa podnik nestane uplne
nezavislym od zlu¢eného subjektu (t. j. pokial’ ide o prevod povoleni na uvedenie na trh,
prevod vyroby na vlastny vyrobny zavod kupca atd’.).

Hoci je flazia Teva/Allergan jednou z najvacsich zaznamenanych transakcii vo
farmaceutickom odvetvi, ide len o jednu zviacerych transakcii, ked sa vdaka
vysetrovaniu Komisie identifikovali obavy suvisiace s moznym zvySenim cien a riesili sa
prostrednictvom navrhnutych odpredajov s cielom zabranit’ koncentracii, ktora by mohla
viest' k nepriaznivym vplyvom na cenu. Komisia zasiahla v pripade fuzii medzi
vyrobcami  originalnych liekov a generickych liekov (napr. Sanofi/Zentiva,
Teva/Cephalon), medzi vyrobcami generickych liekov (Teva/Ratiopharm, Teva/Barr,
Mylan/Abbott EPD-DM) amedzi vyrobcami originalnych liekov (GSK/Novartis
Vv pripade ockovacich latok pre l'udi).

4.4.3. Kontrolou fuzii sa takisto pomaha zachovat’ cenovy tlak zo strany biologicky
podobnych liekov

Zachovanie cenovej konkurencie nie je ustrednym bodom len v pripadoch, ked’ Komisia
preskimava flzie zahfiiajiice syntetické lieky, ale aj pri preskiimavani fuzii tykajacich sa
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biologickych liekov®. Biologické lieky patria medzi najdrahsie liecby a ich spotreba sa
neustdle zvySuje, pricom celosvetovy roény predaj dosahuje miliardy eur. S kazdym
d’al$im biologicky podobnym lickom sa konkurencia v oblasti vstupnej ceny posiliiuje
a ceny sa d’alej znizuji. Na zaklade konkurencie zo strany biologicky podobnych liekov
preto mozno dosiahnut’ rozsiahle uspory v naSich systémoch zdravotnej starostlivosti,
aumoznit’ tak vicSiemu poctu pacientov vyuzivat lacnejSie biologické liecby. Tento
aspekt jasne zdoraziiuje aj zasah Komisie v pripade akvizicie spolo¢nosti Hospira
spolo¢nostou Pfizer.

Ramcéek 11: Vec Pfizer/Hospira

V roku 2015 Komisia povolila akviziciu spolo¢nosti Hospira spolo¢nost'ou Pfizer s vyhradou
prijatia napravnych opatreni, ¢im sa zabezpecilo, aby cenova konkurencia medzi biologicky
podobnymi liekmi nebola ohrozend, pretoze navrhovanou fiziou by sa dva konkurencné
biologicky podobné lieky inflimbax dostali do vlastnictva spolo¢nosti Pfizer (liek Inflectra
spolo¢nosti Hospira a pripravovany biologicky podobny liek spolocnosti Pfizer)®.

Infliximab je blokator faktoru nadorovej nekrozy, ktory sa pouziva na liecbu autoimunitnych
ochoreni (ako je reumaticka artritida). Jeho originalnu verziu, Remicade, vyvinula spolo¢nost’
Johnson & Johnson a v Eurdpe predavala spolo¢nost’ Merck Sharp & Dohme. Pred flziou bol
v pripade lieku infliximab na trh uvedeny len jeden biologicky podobny liek a nezavisle ho
predavali spolo¢nost’ Celltrion (ktora tento biologicky podobny liek vyvinula a predavala ho pod
obchodnou znackou ,,Remsina‘) a spolo¢nost’ Hospira (nazov znacky ,,Inflectra®).

Inflectra od spolocnosti Hospira a Remsina od spolocnosti Celltrion boli rovnakym liekom
a Vv kone¢nom dosledku lekari a kupujici vedeli, Ze st plne zamenitené. V dosledku toho si
konkurovali iba cenou. AvSak z dovodu odporu voci tomu, aby sa stabilizovanym pacientom,
ktori boli lieceni Remicadom, zmenila liecba na liecbu biologicky podobnymi képiami,
predstavovali lieky biologicky podobné inflimbaxu len obmedzeny zdroj konkuren¢ného tlaku
pre originalny liek Remicade.

V dosledku transakcie by sa okrem vlastného pripravovaného lieku spolo¢nosti Pfizer infliximab,
ktory sa mal eSte len uviest’ na trh, do portfélia spolo¢nosti Pfizer dostal aj liek Inflectra od
spoloc¢nosti Hospira. Bolo pravdepodobné, Ze by sa tym znizila motivacia spolocnosti Pfizer
sut'azit, ato podl'a dvoch alternativnych scenarov. Podl'a prvého scenara by spolo¢nost’ Pfizer
oddialila alebo ukoncila vyvoj vlastného biologicky podobného lieku a zamerala by sa na
nadobudnuty vyrobok spolognosti Hospira. Okrem vplyvu na inovéacie®® by sa tym zmiernila
budtica cenova konkurencia medzi biologicky podobnymi liekmi, pretoze novi ucastnici musia
stanovit’ ceny agresivnym spésobom s cielom ziskat’ podiel na trhu od etablovanych
dodavatel'ov. Podl'a druhého scenara by spolocnost’ Pfizer uprednostnila vyvoj svojho vlastného
biologicky podobného lieku a vratila vyrobok spolo¢nosti Hospira spolo¢nosti Celltrion, ¢im by
sa odstranila existujica intenzivna cenova konkurencia medzi Inflectrou spolo¢nosti Hospira
a Remsimou spolo¢nosti Celltrion, ¢o by viedlo k vyraznému poklesu cien v porovnani
s origindlnym vyrobkom Remicade.

S cielom zabranit' takymto ucinkom a zabezpecit’, aby na trh vstipilo dostatoéné mnozstvo
biologicky podobnych liekov a vyvinulo cenovy tlak na drahy referenény biologicky liek,
spolo¢nosti navrhli, aby sa pripravovany vyvoj infliximabu spolo¢nosti Pfizer odpredal
vhodnému kupcovi. Komisia tento navrh prijala. Vo februari 2016 spolo¢nost’ Novartis 0znamila,
ze nadobudla odpredavany podnik.

8 Pozri Rameek 5.
8 Rozhodnutie Komisie vo veci M.7559 Pfizer/Hospira.

8 Utinky na inovécie su podrobnejsie vysvetlené v kapitole 5.
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5. HOSPODARSKOU SUTAZOU SA PODPORUJE INOVACIA A ZVYSUJE VYBER LIEKOV

Podla oddielu 3.2.1 ma inovécia vo farmaceutickom odvetvi kI'iC¢ovy vyznam, pricom
najvyznamnej$ie prinosy pre zdravotnu starostlivost’ smeruju z oblasti vyskumu a vyvoja
do novej lieCby. Tento vyskum avyvoj mdze viest k novym liekom na predtym
nelieCené ochorenia alebo lieckom, ktorymi mozno dané ochorenia lieCit’ ucinnejSie
a/alebo s mensim poctom vedlajsich G¢inkov. Mdze takisto viest’ k zisteniu, ze existujuci
lieck sa mo6ze pouzit’ aj v pripade inych ochoreni, na ktoré sa predtym nepredpisoval.

Okrem toho sa inovaciou moézu takisto znizit naklady na lie¢bu, napr. vyvojom
vyrobnych procesov, ktorymi sa zabezpecuje Zivotaschopnost’ lacnejsSich liekov pre ich
komerc¢nu vyrobu. Inovaciou mozno takisto vytvorit’ nové, ucinnejsie technologie, ktoré
vedl k vyrobe kvalitnejSich lickov. Zatial ¢o inovacia zostiva vo farmaceutickom
odvetvi obzvlast’ vyznamnou konkuren¢nou silou, spolo¢nosti aktivne na tychto trhoch
moézu z tohto dovodu pouzivat’ rézne praktiky na zmiernenie tlaku neustilej inovécie
(napr. obranny patent, ktorého cielom je zasiahnut’ do konkurenéného projektu v oblasti
vyskumu a vyvoja). Takéto praktiky mozu byt za osobitnych okolnosti protisutazné
a obzvlast’ skodlivé pre pacientov a vnutrostatne systémy zdravotnej starostlivosti.

5.1. Presadzovanim antitrustovych pravidiel sa podporuju inovéacie a vyber

V tomto oddiele 5.1 sa opisuje, ako sa presadzovanim pravidiel prispieva K zlepseniu
pacientovej moznosti vyberu a pristupu k inova¢nym lieckom prostrednictvom zasahov
Vv pripadoch, ked” spolo¢nosti, jednostranne alebo spolo¢ne, zmiernia konkurencny tlak,
ktory ich nuati d’alej inovovat' alebo brani inym inovovat. V oddiele 5.2 sa dalej
vysvetluje, ako Komisia moéze na zaklade pravidiel o kontrole fuzii zabranit’ fhziam,
ktoré inovaciu pravdepodobne zniZia alebo poskodia, a vo svojom posudeni zohl'adfiuje
mozné kladné uéinky fizii na inovéaciu®'.

5.1.1.Presadzovanie pravidiel proti praktikim, ktorymi sa zabrafuje inovaciam
alebo obmedzuje pacientova moznost’ vyberu

Utastnici trhu neprijimaju inovéacie vzdy ochotne. Mozu narusit’ alebo uplne ohrozit’ ich
trhy. Niekedy ale pre zastavenie inovacii zo strany konkurentov nemdzu urobit’ vela.
Mozu v8ak stazit cestu inovacnych vyrobkov ku spotrebitelom. Presadzovanim
antitrustovych pravidiel sa moze pomoct zabezpedit, Ze spolo¢nosti nebudi zneuzivat
svoju pravomoc alebo uzatvarat’ dohody, ktoré brzdia inovacie.

Napriklad v roku 2011 sa Komisii podarilo uzavriet’ antitrustové vySetrovanie obvineni,
ktoré nemecka farmaceuticka spolo¢nost Boehringer Ingelheim podala v sdvislosti
s nepodloZzenymi patentami, ktoré sa tykali novej lieCby chronickej obstrukénej choroby
pl'ic (CHOCHP). VySetrovanie Komisie sa tykalo udajného zneuZivania patentového
systému spolo¢nost'ou Boehringer vo vztahu ku kombinédcidm troch Sirokych kategorii
aktivnych latok na liecbu CHOCHP pomocou novej aktivnej latky objavenej Spanielskou
farmaceutickou spolocnostou Almirall. Spolo¢nost’” Almirall vyjadrila obavy, ze
patentové prihlasky spolo¢nosti Boehringer by mohli zablokovat’ alebo vyrazne oddialit
vstup konkuren¢nych liekov spolo¢nosti Almirall na trh.

8 Komisia zadala vypracovanie §tudie s cielom analyzovat uginky flzii a akvizicii na inovacie vo
farmaceutickom odvetvi. Vysledky maju byt’ zverejnené v roku 2019.
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V roku 2011 spolo¢nosti uzavreli dohodu o urovnani sporu, na zaklade ktorej sa obavy
Komisie riesili odstranenim udajnych blokovacich pozicii, a v kone¢nom dosledku sa
odstranili prekazky uvedenia konkurencnych vyrobkov na trh spolo¢nostou Almirall
(stazovatel v tejto veci), a tak Komisia nemusela pripad d’alej riesit’.

Dalej, ako uznal Vieobecny stid vo veci AstraZeneca, obmedzeniami vstupu generickych
liekov sa znizi motivacia farmaceutickych spolo¢nosti, aby sa zapajali do inovacii, ked’ze
vstup generickych liekov na trh slizi na G¢inné presadenie ukoncenia ich trhovej
exkluzivity. V tejto suvislosti ¢innosti v oblasti presadzovania prava, ktoré su zamerané
na odstranovanie prekazok vstupu generickych lieckov na trh, priamo prispievaja
k inovaciam vo farmaceutickom odvetvi.

Ked’ sa etablovana spolo¢nost’ moze opierat’ o exkluzivitu v pripade svojho originalneho
lieku dlhsie, ako ma podl'a uplatniteného pravneho rezimu narok, méze to ovplyvnit’ jej
motivaciu podstapit’ rizika s ciel'om inovovat.

V uvedenej veci Servier® sa spolocnost’ Servier zapojila do stratégie na oddialenie
vstupu generického lieku k svojmu uspesnému lieku perindoprilu (Coversyl), a to najméa
prostrednictvom odstranenia viacerych konkurentov, ktori boli blizko k uvedeniu
generickej verzie perindoprilu na trh. Nielen Ze sa oddialenim uvedenia generickych
liekov na trh poskytol spolocnosti Servier ¢as navySe na dosiahnutie velkych ziskov
z Coversylu (ktory spolo¢nost’ Servier nazvala ,,vyrobok, ktory je zlatou banou*), ale aj
na presunutie svojej zakladne pacientov na biologicky podobny vyrobok Bio-Coversyl,
ktory nemal ziadne klinické vyhody v porovnani so starSim vyrobkom. Ked bol
sekundarny patent, ktory predstavoval zakladny kamen stratégie spolo¢nosti Servier
zameranej proti generickym liekom aktory sa spolo¢nost’ Servier snazila chranit’
pomocou dohdd o platb4dch za oddialenie vstupu na trh a nadobudnutim technolégie,
nakoniec zruSeny, spolocnost’ Servier uviedla: ,,4 ziskané roky-velky uspech*,
odkazujuc na casové obdobie od vyprSania zakladného patentu na zliceninu
perindopril®®.

Presadzovanim antitrustovych pravidiel sa takisto moZe zlepSit' pacientova moZzZnost’
vyberu tym, Ze sa ochrani jeho pristup k dostupnej lie¢be. Napriklad v aprili 2012
portugalsky vnutroStatny orgdn na ochranu hospodarskej sutaze zistil, Ze spolocnost’
Roche Farmacéutica Quimica (,,Roche*) zneuZivala svoju dominantna poziciu tym, ze
ponukala viacvyrobkové zlavy vo verejnych obstaravaniach nemocnic, a udelil jej
pokutu 900 000 EUR®. Spolognost Roche podmienila zlavy viazanym nakupom inych
liekov, ¢im pomocou pakového efektu vyuziva svoju dominantni poziciu na niektoré
z ponukanych vyrobkov s cielom vylucit' konkurentov ostatnych vyrobkov. Schémou
zliav sa napriklad uprednostnil predaj biologického lieku NeoRecormon (epoetin beta na
liecbu anémie) spolo¢nosti Roche na ukor konkurenéného vyrobku Aranesp(R), ktory
predavala spolo¢nost’ Amgen (stazovatel’ v tejto veci). VnutroStatny organ na ochranu
hospodéarskej sutaze rozhodol, ze protisitaznym systémom zliav spolo¢nosti Roche sa
konkurentom branilo uspeSne sa zucastiiovat na verejnych obstardvaniach nemocnic,
apreto sa nim oslabila ich schopnost amotivacia vstupit na trh aréast. Bolo
pravdepodobné, ze by to mohlo vkone¢nom dosledku ovplyvnit vyber liekov

8 Rozhodnutie Komisie z 9.jila 2014 vo veci &. COMP/AT.39612 — Servier. Pozri oddiel 4.1.1.
% Rozhodnutie Komisie z 9.jiila 2014 vo veci &. COMP/AT.39612 — Servier, ods. 225, 2768 a 2984.
% Rozhodnutie Autoridade da Concorréncia z 12. aprila 2012.
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dostupnych pre lekdrov v nemocniciach a pacientov. Proti tomuto rozhodnutiu nebolo
podané odvolanie.

Rozhodnutim talianskeho vnutrostatneho organu na ochranu hospodarskej sttaze v uz
uvedenej veci Hoffmann La Roche™ sa podporila pacientova moznost’ vyberu, pretoZe sa
ochranil jeho pristup k Avantinu (onkologicky liek) na lie¢bu Specifickej o¢nej choroby
(AMD). Ako nedavno objasnil Sudny dvor, takéto pouzitie licku mimo schvalenej
registracie (t. . pouzitie na iné lieCby ako tie, na ktoré mu bolo udelené povolenic na
uvedenie na trh v ramci zodpovednosti lekara predpisujuceho lieky) nie je v zasade
v rozpore s pravom Unie®,

5.1.2.Pravidlami hospodarskej sut'aZe sa podporuje prokonkuren¢na spolupraca
pri inovaciach

Organy na ochranu hospodarskej stitaze musia dbat’ nielen na pripadné negativne ucinky,
ktoré preSetrovana praktika moze mat’ na trh, ale aj na mozné kladné ucinky, ktoré by sa
presadzovanim hospodarskej sutaze mali zachovat' aVidedlnom pripade zlepSit'.
Vo viacerych pravidlach hospodarskej stitaze sa uznava, Ze spravanie spolocnosti moze
viest’ k synergidm, ktorymi by sa mohli d’alej podporit’ inovacie (napriklad na zéklade
kombindcie doplnkovych aktiv, ktoré sa vyZaduju pre zapojenie sa do vyskumu a vyvoja,
alebo licencovania technologii). Tieto pravidla m6zu pomoct” spolo¢nostiam navrhnat’
ich projekty spolupréce tak, aby boli v sulade s pravom hospodarskej stutaze a vyhli sa
presadzovaniu prava zo strany organov na ochranu hospodarskej stutaze. Napriklad
v nariadeni EU o skupinovych vynimkach pre dohody o vyskume a vyvoji®® sa poskytuje
Siroky ochranny priestor pred presadzovanim prava hospodarskej sut'aze v pripade dohdd
V oblasti vyskumu a vyvoja medzi konkurentmi (za predpokladu, Ze su splnené isté
podmienky tykajuce sa trhovych podielov spolo¢nosti a ze v dohode nie su uvedené
urCité tvrdé obmedzenia hospodarskej stitaze). Nariadenie o skupinovych vynimkach je
podrobnejsie vysvetlené v sprievodnych usmerneniach o horizontalnej spolupraci®*.

5.2. Kontrolou fuzii sa zachovava hospodarska sat’az pri inovaciach liekov

Kontrolou farmaceutickych fuzii zo strany Komisie sa zabezpe€uje nielen zachovavanie
zdravej cenovej konkurencie v prospech pacientov a vnutrostatnych systémov zdravotne;j
starostlivosti, ale aj to, ze usilie v oblasti vyskumu a vyvoja zamerané na uvadzanie
novych liekov na trh alebo rozSirovanie terapeutického pouzitia existujucich liekov sa
v dosledku fuzie neznizi.

Pri viacerych nedavnych farmaceutickych fuziach, ktoré Komisia vySetrovala, sa
poukdzalo na mozny vplyv fuzii na motivaciu farmaceutickych spolo¢nosti pokra¢ovat’
v rozvijani paralelnych programov v oblasti vyskumu a vyvoja po vzniku fuzie.
V niektorych tychto pripadoch Komisia Ziadala primerané ndpravné opatrenia na ucely

%' Rozhodnutie Autorita Garante della Concorrenza e del Mercato z 27. februéra 2014. Pozri aj oddiel

43.1.
Rozsudok Sudneho dvora Eurdpskej Gnie z 23. januara 2018.

% Nariadenie Komisie (EU) &. 1217/2010 zo 14. decembra 2010 o uplatiiovani &lanku 101 ods. 3 Zmluvy
o fungovani Eurdpskej Gnie na niektoré kategdrie dohdéd o vyskume avyvoji (U. v. EU L335,
18.12.2010, s. 36.).

Oznamenie Komisie, Usmernenia o uplatiiovani ¢lanku 101 Zmluvy o fungovani Eurdpskej Unie
na dohody o horizontélnej spolupraci (U. v. EU C11, 14.1.2011, s. 1).
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schvalenia navrhovanej fzie, pretoze inak by hrozilo, ze fiziou sa zastavi alebo spomali
vyvoj nového sl'ubného lieku.

5.2.1. Ako sa fuziami mozZe narusit’ inovacia vo farmaceutickom odvetvi?

Konsolidaciou v odvetvi sa moéze podporit’ hospodarska sutaz v pripade, ze sa nou
kombinuji doplnkové ¢innosti zlu¢ovanych spolocnosti, a v désledku toho sa posiliiuje
schopnost’ a motivécia priniest’ na trh inovacie.

Naopak, fuziami sa moze takisto obmedzit’ miera alebo rozsah inovacii a pacienti a lekari
moézu mat’ k dispozicii obmedzenejsi vyber buducich inova¢nych spdésobov liecby.
Takyto pripad modze nastat’ napriklad vtedy, ak by pripravovany vyrobok jednej
zluCovanej spolo¢nosti konkuroval predavanému vyrobku druhej spolo¢nosti, a preto by
bolo pravdepodobné, Ze by prebral zna¢nu ¢ast’ prijmov z konkurenéného vyrobku druhej
spolocnosti. V takomto pripade by sa zlic¢ena spolocnost’ mohla priklonit’ k preruseniu,
odloZeniu alebo presmerovaniu pripravovaného konkurenéného projektu s cielom zvysit
zisky zluceného subjektu. Zlu¢ované firmy mozu takisto pracovat na konkurenénych
programoch v oblasti vyskumu avyvoja, ktoré by si v pripade neexistencie flzie
navzajom odcerpavali zisk z budicich predajov. Spojenim dvoch konkurenénych firiem
pod jedného vlastnika by sa fliziou mohla znizit' motivacia zapajat’ sa do paralelnych
usili v oblasti vyskumu a vyvoja.

Znizenie konkurencie pri inovaciach znamena, Ze pacienti a Systémy zdravotnej
starostlivosti by prisli o budice vyhody vyplyvajlce z inova¢nych a cenovo dostupnych
lickov. Skodlivé wi¢inky mozu zahfiiat® stratu potencialne lepSich sposobov liecby,
budicu znizent rdéznorodost’ liekov na trhu, oneskoreny pristup k liecbe ochoreni
pacientov a vyssie ceny. Ked’ Komisia narazi na takéto scenare, vyjadri ucastnikom fuzie
obavy tykajuce sa transakcie aak sa neprijmu primerané napravné opatrenia, moze
transakciu zablokovat’.

5.2.2. Ako sa moZu kontrolou fizii zachovat’ podmienky pre inovaciu?

Zamerom kontroly fuzii je zabezpecit, aby sa transakciou vyrazne nenarusila
hospodarska sataz, a to aj pri inovéaciach®™, o by v kone¢nom désledku viedlo k vy$sim
cenam a menSiemu vyberu pre pacientov. V pripade, Ze sa objavia objavy tykajuce sa
inovacii, Komisia mdze transakciu zakazat’, pokial spolocnosti nenavrhnu primerané
napravné opatrenia urené na zachovanie schopnosti a motivacie inovovat’ a obnovit’
ucinnu hospodarsku sutaz pri inovacidch. Takéto napravné opatrenia mozu zahfiat’
odpredaj pripravovanych vyrobkov alebo moznosti v oblasti vyskumu a vyvoja.

Vo viacerych nedavnych vySetrovaniach fuzii sa pozornost sustred’ovala na inovacné
lieky, pricom sa zdoraziiovalo usilie Komisie zachovat’ inovacie vo vzt'ahu k originalnym
chemickym liekom a biologickym a biologicky podobnym liekom. V niektorych
pripadoch Komisia konala s cielom zachovat’ konkurenciu zo strany liekov, ktoré boli
Vv skorom §tadiu vyvoja vyrobku.

Komisia zasahuje v pripadoch, ked by fuzia medzi dvoma vyrobcami originalnych
lieckov znamenala znizenie konkurencie, pokial’ ide o inovacie a prinaSanie novych alebo

% Informécie o moznom vplyve fizii na inovacie st k dispozicii predovietkym v usmerneniach na

posudzovanie horizontalnych flzii podla nariadenia Rady o kontrole koncentracii medzi podnikmi,
2004/C 31/03, bodgraf 38.
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zlepSenych liekov na trh. Dobrym prikladom je fuzia Novartis/GlaxoSmithKline
Oncology, pri ktorej sa Komisia obavala, ze fuzia negativne ovplyvni motivaciu
nadobudajucej spolocnosti pokracovat’ vo vyskume a vyvoji zivot zachranujucich liekov
na liecbu rakoviny.

Ramcek 12: Vec Novartis/GSK Oncology

V roku 2015 Komisia zistila, ze fiziou sa ohrozil vyvoj istych pripravovanych lickov na liecbu
rakoviny, ale fiziu schvalila vzhl'adom na zavazok odpredat’ niektoré ¢innosti, a tym ich z fuzie
vylucit.

Prostrednictvom transakcie by spolo¢nost’ Novartis nadobudla okrem iného dva onkologické
vyrobky od spoloc¢nosti GSK, ktoré boli uvedené na trh na lie¢bu rakoviny koze a predmetom
vyskumu pre lie¢bu rakoviny vajeénikov a inych druhov rakoviny. Tieto dva lieky priamo
konkurovali vlastnym pripravovanym vyvojovych projektom spolo¢nosti Novartis, ¢o by viedlo
Kk duplicitnym klinickym programom. Komisia sa obavala, Ze spolo¢nost’ Novartis by v pripade
obidvoch prekryvajacich sa vyrobkov prerusila jeden z paralelnych programov v oblasti vyskumu
a vyvoja, pretoze by boli zdihavé a nakladné. Komisia vo svojom postideni zohl'adnila o¢akavané
vyhody, ktoré ztychto dvoch inova¢nych liekov vo faze vyvoja vyplyvaji pre pacientov
a systémy zdravotnej starostlivosti pri liecbe viacerych typov rakoviny, na ktoré boli lieky
testovane.

S ciel'om obnovit’ podmienky potrebné na nepretrziti inovaciu tykajucu sa tychto pripravovanych
projektov spolo¢nost’ Novartis pontikla napravné opatrenia: vratila by jeden z tychto liekov jeho
vlastnikovi a poskytovatel'ovi licencie, spolo¢nosti Array BioPharma Inc. (Array), a druhy liek
by spolo¢nosti Array odpredala. Okrem toho sa spolocnost Novartis zaviazala, ze najde
vhodného partnera, ktory by mohol so spolocnostou Array spolupracovat’ a nahradit’ spolo¢nost’
Novartis pri d’alSom rozvijani a predaji tychto dvoch liekov v EHP. Komisia schvalila spolo¢nost’
Pierre Fabre ako vhodného partnera spoloc¢nosti Array.

Komisia pokracuje v monitorovani plnenia tychto zavizkov, pretoze klinické skiiSanie tychto
dvoch liekov, ktoré spolo¢nost Novartis odpredala, eSte stdle prebieha. Nedavny vyvoj
Vv pokrocilom klinickom skuSani priniesol povzbudivé vysledky pri oboch tychto vyrobkoch,
ktoré by sa v blizkej budtcnosti mohli dostat’ na trh.

Bez napravného opatrenia bolo pravdepodobné, ze vyvoj tychto dvoch lickov by sa prerusil.
Népravnym opatrenim sa preto pravdepodobne pomohlo zachovat’ inovacie a zvysit hospodarsku
sutaz v oblasti liecby rakoviny koze a inych nadorov. Vysledkom bol vacsi vyber inovacnej
liecby a lepsia starostlivost’ o pacientov.

Pri niektorych fziach medzi vyrobcami originalnych liekov® sa Komisia snazila
odstranit’ obavy znaruSenia hospodarskej sutaze v suvislosti s pripravovanymi
farmaceutickymi vyrobkami v pokro¢ilom $tadiu vyvoja. V inych pripadoch sa takisto
identifikovali obavy z naruSenia hospodarskej sttaze, a to ked’ by sa fuziou znizila
motivacia inovovat' v pripade pripravovanych vyrobkov v skorSom S§tadiu vyvoja,
napr. v skorych fazach klinického skusania.

Tak to bolo napriklad pri rozhodnuti vo veci Novartis/GSK Oncology, v ktorej Komisia
zistila obavy tykajlce sa inovéacie v suvislosti s pripravovanymi vyrobkami ako v skorej,
tak aj v pokrocilej faze vyvoja. Tento pristup sa uplatnil aj vo veci Johnson &
Johnson/Actelion, v ktorej dva pripravované konkurenéné lieky na nespavost’, obidva vo
faze Il klinického sktsania, vyvolavali obavy z naruSenia hospodarskej stitaze, ktoré sa
museli odstranit’.

% M.5661 Abbott/Solvay Pharmaceuticals, M.5778 Novartis/Alcon, M.5999 Sanofi-Aventis/Genzyme,
atd’.
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Ramdéek 13: Vec Johnson & Johnson/Actelion

Komisia sa vo svojom rozhodnuti zjina 2017 domnievala, Ze jeden zdvoch paralelnych
projektov na vyvoj novych liekov na nespavost by po vzniku fizie mohol byt ukonéeny, ale
akviziciu spolocnosti Actelion spolo¢nostou Johnson & Johnson (J&J) povolila vdaka
napravnym opatreniam, ktoré spolocnost’ pontkla.

Zatial' ¢o ¢innosti tychto dvoch spolocnosti sa do velkej miery dopliiali, spoloénosti nezavisle
vyvijali inovacné lieky na liecbu nespavosti: spolo¢nost’ Actelion sama a spolocnost’ J&J spolu
$0 svojim partnerom, spolo¢nost’ou Minerva.

Oba lieky boli zaloZzené na novom mechanizme u¢inku, nazyvanom antagonisti receptora
orexinu, uktorého sa uz preukazala mozZnost znizenia vedlajSich u¢inkov a zniZenia rizika
vzniku zavislosti v porovnani s existujucimi liecbami nespavosti. KedZe iné pripravované
konkurencné programy sa takmer nevyskytovali, Komisia sa obavala, Ze zruSenim jedného
Z paralelnych projektov vyvoja by sa mohla narusit’ hospodarska stit'az v oblasti inovécie.

Spolocnost’ J&J pontikla napravné opatrenia s cielom zaistit’, ze to nebude mat’ negativny vplyv
na vyvoj ani jedného z vyskumnych programov tykajucich sa nespavosti a Ze klinické sktisanie
pre obidva vyrobky bude pokracovat. Napravné opatrenia tvorili konkrétne dva subory
dodato¢nych zavizkov:

— Spolocnost’ J&J sa zaviazala neovplyviiovat’ ziadne zo strategickych rozhodnuti tykajtice sa
vyvoja pripravovaného vyrobku spolo¢nosti Actelion na nespavost. Spolo¢nost’ J&J sa na
tento ucel zaviazala obmedzit' investicie na uzavrety mensinovy akcionarsky podiel
v spolo¢nosti, ktory bude vyvijat' tento pripravovany vyrobok®, a dalej sa zaviazala
nemenovat’ ziadneho ¢lena predstavenstva v tejto spolocnosti a neprijimat’ Ziadne informéacie
0 pripravovanom vyrobku na nespavost’.

— Pokial’ ide o jej vlastny pripravovany vyrobok, spolo¢nost’ J&J poskytla uplnu kontrolu nad
svojim svetovym vyvojom svojmu partnerovi —spolo¢nosti Minerva a zaviazala sa
pokracovat’ vo financovani projektu s cielom zabezpecit’, aby sa program vyvijal nezavisle.

Komisia dospela k zaveru, Ze tieto napravné opatrenia boli dostatocné na rozptylenie obav
z naruSenia hospodarskej sutaze ana zabezpeCenie toho, aby pacienti a systémy zdravotnej
starostlivosti neboli negativne ovplyvneni transakciou, a to v dosledku straty vyberu vyrobkov
alebo znizenim konkurencie budiiceho vyrobku spdsobenej fuziou. Na zéklade toho Komisia
transakciu schvalila.

V uvedenej veci Pfizer/Hospira, ktora sa tykala fazie®, sa Komisia obavala nielen toho,
ze ziskanie konkurenéného projektu spolo¢nosti Hospira spolo¢nostou Pfizer, ktory
zahrnal vyvoj biologicky podobného lieku inflimbax, by viedlo k vy$§im cenam, ale aj
toho, Ze odstranenie jedného z dvoch paralelnych projektov vyvoja by malo negativne
ucinky na inovéciu a pacientovu moznost’ vyberu. Hoci biologicky podobné lieky maji
rovnaky terapeuticky mechanizmus a z klinického hl'adiska st rovnaké ako originalny
biologicky vyrobok, nie st presnymi kdpiami. V désledku toho tu existuje isty priestor
na diferenciaciu vyrobkov anecenovl konkurenciu medzi réznymi biologicky
podobnymi liekmi rovnakej molekuly. Pomocou napravného opatrenia, ktoré sa tykalo
odpredaja projektu lieku infliximab spolo¢nostou Pfizer spolo¢nosti Novartis, Komisia

% Ako sulast povodnej dohody o fiizii medzi spoloénostami J&J a Actelion mali byt programy

spolo¢nosti Actelion v oblasti vyskumu a vyvoja, ktoré boli v skorom $tadiu, vratane programu
tykajuceho sa pripravovaného lieku na nespavost’ prevedené na novovytvorenu spolo¢nost’, v ktorej by
spolo¢nost’ J&J mala mat’ mensinovy akcionarsky podiel aktorej by spolo¢nost’ J&J poskytla
financovanie.

% Pozri raméek 11.
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zabezpecila, Ze bude existovat’ budica inovacia v oblasti biologicky podobnych liekov
a ze dolezity projekt vyvoja nebude odstraneny z konkurenéného prostredia.
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6. ZAVER

V tomto prehlade a v pocéetnych konkrétnych prikladoch pripadov hospodarskej sutaze,
ktor¢ od roku 2009 vySetrovali eurdpske organy na ochranu hospodarskej stutaze
a 0 ktorych rozhodli, sa ukazuje, ze presadzovanim antitrustovych pravidiel a pravidiel
o kontrole fuzii sa vyrazne prispieva k zabezpeCeniu pristupu pacientov a Systémov
zdravotnej starostlivosti k cenovo dostupnym a inovaénym lieckom a lie¢bam. Zatial’ ¢o
organy musia uprednostiovat najdolezitejSie pripady, uvedenymi pripadmi
presadzovania prava sa jasne poukazuje na ich pripravenost’ viest’ vySetrovania.

V komplexnom vysetrovani Komisie z roku 2009, ktoré sa tykalo prekazok braniacich
riadnemu fungovaniu hospodarskej sitaze vo farmaceutickom odvetvi, sa pripravila
pdda pre sériu opatreni na presadzovanie prava zo strany europskych organov na ochranu
hospodarskej stitaze. Eurdépske orgdny na ochranu hospodarskej sut'aze odvtedy nielen ze
zintenzivnili svoje ¢innosti zamerané na presadzovanie prava z hladiska ich poctu, ale
takisto prijali opatrenia v zaujme pacientov a systémov zdravotnej starostlivosti proti
protisutaznym praktikam, ktoré sa dovtedy v rozhodnutiach o hospodarskej sut'azi
neriesili. Tieto rozhodnutia (a nasledné sidne rozsudky) poskytuju cenné usmernenie pre
ucastnikov trhu a odradzaju od buddcich poruseni.

Eurdpske orgédny na ochranu hospodarskej sutaze sa zaviazali Gi€inne zasahovat’ proti
protisutaznému spravaniu spolo¢nosti a zabraiiovat’ Skodlivym fazidm. Napriek tomu, Ze
na zaklade prava hospodarskej sutaze sa pomocou usmernenia a odradenia
prostrednictvom precedensov vyrazne prispelo k zlepSeniu hospodarskej sutaze pri
stanovovani cien ainovaciach, presadzovanie prava hospodarskej sutaze zostava
doplnkové vo vztahu k legislativnym a regulaénym opatreniam.

Zaznamy o presadzovani prava v minulosti poskytujti pevny zaklad, na ktorom moézu
organy na ochranu hospodarskej sutaze stavat, a pokraCovat’ tak vo svojom zavizku
prisne presadzovat’ pravo hospodarskej sut'aze vo farmaceutickom odvetvi v buducnosti.
Pri vySetrovani potencidlne protisut’aznych situacii vratane pripadov, ktoré zahfnaji nové
praktiky pouzivané spolo¢nostami alebo nové trendy v odvetvi, ako je napriklad rastuci
vyznam biologicky podobnych liekov, musia organy zostat’ ostrazité a aktivne. Prioritou
Komisie je zabezpecit, Ze i¢innym presadzovanim prava hospodarskej sut’aze sa pomaha
pacientom asystémom zdravotnej starostlivosti mat pristup k cenovo dostupnym
a inova¢nym liekom.
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