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STRESZCZENIE

W niniejszym sprawozdaniu przedstawiono przeglad sposoboéw egzekwowania przez
Komisj¢ oraz krajowe organy ochrony konkurencji panstw czlonkowskich UE
(,,europejskie organy ochrony konkurencji”) unijnych regut ochrony konkurencji
i taczenia przedsigbiorstw w odniesieniu do produktow leczniczych i innych okreslonych
produktow medycznych w latach 2018-2022 (%). Przedstawiono wnim réwniez
informacje na temat sposobu, w jaki unijne prawo konkurencji stuzylo ochronie
przedsiebiorstw i konsumentéw w trudnym okresie kryzysu zwigzanego z COVID-19.
Ma ono charakter dziatan nastepczych w stosunku do wczesniej opublikowanego
sprawozdania obejmujacego lata 2009—2017 (?).

W okresie objetym niniejszym sprawozdaniem — w latach 2018-2022 — europejskie
organy ochrony konkurencji przyjety tacznie 26 decyzji w sprawie ochrony konkurencji
dotyczacych produktow farmaceutycznych. Decyzje te doprowadzily do natozenia
sankcji (suma grzywien wyniosta prawie 780 min EUR) lub do podjecia wigzacych
zobowigzan Ww celu zaradzenia zachowaniu antykonkurencyjnemu. Niektore ztych
decyzji dotyczyty praktyk antykonkurencyjnych, ktore do tej pory nie byly przedmiotem
dziatah podejmowanych na podstawie unijnego prawa konkurencji. Precedensy te daja
podmiotom dziatajacym w sektorze wskazowki dotyczace sposobu zapewnienia
zgodno$ci z unijnymi regutami konkurencji. W latach 2018-2022 europejskie organy
ochrony konkurencji zbadaly rowniez ponad 40 spraw w sektorze farmaceutycznym,
ktore zamknigto bez rozstrzygnigcia stwierdzajacego naruszenie prawa lub decyzji
dotyczace] podjecia zobowigzania, podczas gdy obecnie analizowanych jest okoto 30
przypadkow ewentualnych naruszen o0 skutkach antykonkurencyjnych w sektorze
farmaceutycznym.

Komisja dokonata przegladu ponad 30 transakcji w sektorze farmaceutycznym w celu
zapewnienia, aby nie doszlo do zbyt wielkiej koncentracji na rynku farmaceutycznym
spowodowanej potaczeniami przedsiebiorstw. W pieciu z tych przypadkow potaczenia
przedsiebiorstw wykryto problemy w zakresie konkurencji. Komisja zatwierdzita cztery
ztych potaczen dopiero po tym, jak przedsigbiorstwa zaproponowaty modyfikacje

(") W przypadku Zjednoczonego Krolestwa sprawozdanie obejmuje okres do konca 2020 r. Zjednoczone
Kroélestwo wystapito z Unii Europejskiej, a okres przejsciowy zakonczyt si¢ 31 grudnia 2020 r. Od 1
stycznia 2021 r. unijne prawo konkurencji nie jest juz egzekwowane w Zjednoczonym Krdlestwie.

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



transakcji polaczenia, a w jednym przypadku doszto do odstapienia od potaczenia
przedsiebiorstw (°).

Przyktady spraw dotyczacych ochrony konkurencji ipolaczenia przedsigbiorstw
pokazuja, jak Scista kontrola w zakresie prawa konkurencji w sektorze farmaceutycznym
| egzekwowanie prawa konkurencji pomagaja zapewni¢ dostep pacjentow w UE do
przyst¢pnych cenowo i innowacyjnych produktow leczniczych.

(® Komisja interweniowala ponadto w Kilku sprawach spoza sektora farmaceutycznego, zwigzanych ze
zdrowiem lub technologiami (bio)medycznymi; w szczegdlnosci zakazala potaczenia przedsigbiorstw
w odniesieniu do badan wykrywajgcych nowotwory (o czym mowa w sekcjach 2.2.1 1 6.2.2).
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1. WPROWADZENIE

W niniejszym sprawozdaniu przedstawiono przeglad sposobow egzekwowania przez
Komisje oraz krajowe organy ochrony konkurencji panstw czlonkowskich UE
(,,europejskie organy ochrony konkurencji”) unijnych regut ochrony konkurencji
i Iaczenia przedsiebiorstw w sektorze farmaceutycznym w latach 2018-2022 (%).

Ma ono charakter dziatan nast¢gpczych w stosunku do wczesniej opublikowanego
sprawozdania obejmujacego lata 2009-2017 (°) i shuzy przedstawieniu takiego samego
przegladu w odniesieniu do sektora za kolejny okres.

Niniejsze sprawozdanie jest odpowiedzia na wyrazone wczesniej przez Rade (°)
i Parlament Europejski (7) zaniepokojenie faktem, ze dostep pacjentéw do przystepnych
cenowo i innowacyjnych lekow podstawowych moze by¢ zagrozony zuwagi na
potaczenie nastepujacych czynnikow: bardzo wysokie i niestabilne ceny; aktywne
strategie  biznesowe przedsigbiorstw farmaceutycznych oraz ograniczona sila
przetargowa rzadow krajowych wobec tych przedsigbiorstw farmaceutycznych.

Zdrowie i dostep do przystepnych cenowo i innowacyjnych lekow i opieki zdrowotnej sg
dla ludzi bardzo wazne. Szczegbélne znaczenie spoteczne iekonomiczne sektora
farmaceutycznego io0g0lnie sektora opieki zdrowotnej stato si¢ jeszcze bardziej
widoczne w trakcie kryzysu zwigzanego z COVID-19. W 2020r. wydatki na
profilaktyke zdrowotng (np. testy, ustalanie kontaktéw zakaznych, kampanie
informacyjne zwigzane z pandemig) wzrosty prawie 0 jedng trzecig, a wzrost wydatkow
na opieke stacjonarng wyniost prawie 9 % (w poréwnaniu z 2019 r.). Mimo znacznego
spadku PKB wydatki na opiek¢ zdrowotng na mieszkanca wzrosty do przedziatu
0d 5,8 % (Luksemburg) do 12,8 % (Niemcy) PKB w panstwach cztonkowskich UE
w2020r. () Wydatki na produkty lecznicze stanowig istotna cze$¢ nakladow
publicznych na ochrone zdrowia (°). W tym kontekscie ceny produktéw leczniczych
moga stanowi¢ duze obcigzenie dla krajowych systemow ochrony zdrowia.

Ponadto state wysitki na rzecz innowacji iinwestowania w badania irozwoj maja
kluczowe znaczenie dla opracowania nowych lub udoskonalonych metod leczenia
zapewniajacych pacjentom i lekarzom prowadzacym mozliwos¢ wyboru farmakoterapii

(*) W przypadku Zjednoczonego Krolestwa sprawozdanie obejmuje okres do kofica 2020 r. Zjednoczone
Krolestwo wystapito z Unii Europejskiej, a okres przejsciowy zakonczyt sie 31 grudnia 2020 r. Od 1
stycznia 2021 r. unijne prawo konkurencji nie jest juz egzekwowane w Zjednoczonym Krolestwie.

(®) Egzekwowanie regut konkurencji w sektorze farmaceutycznym (2009-2017), https://competition-
policy.ec.europa.eu/sectors/pharmaceuticals-health-services pl.

(®) Konkluzje Rady w sprawie wzmocnienia réwnowagi w systemach farmaceutycznych w Unii i jej
panstwach cztonkowskich, 17 czerwca 2016 r., pkt 48 (Dz.U. C 269 z 23.7.2016, s. 31).

() Rezolucja Parlamentu Europejskiego z dnia 2 marca 2017 r. wsprawie unijnych mozliwosci
zwigkszenia dostepu do lekow (2016/2057(INI)), 2 marca 2017 r.

(®) OECD (2022), ,,Zdrowie i opieka zdrowotna w zarysie: Europa 2022” (,,Health at a Glance: Europe
2022%),s. 132.

(®) OECD (2022), ,,Zdrowie i opieka zdrowotna w zarysie: Europa 2022” (,,Health at a Glance: Europe
2022”), s. 142. Produkty lecznicze W Sprzedazy detalicznej stanowity w 2020 r. $rednio okoto 15 %
wydatkow na opieke zdrowotng w panstwach UE. Warto$¢ ta nie obejmuje produktéw leczniczych
w szpitalach, ktore moga zwigkszy¢ o kolejne 20 % rachunek za wyroby farmaceutyczne w danym
kraju.


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

w oparciu o stan wiedzy naukowej. Zarowno potaczenia przedsigbiorstw, jak i praktyki
antykonkurencyjne mogg powodowa¢ ograniczenie zachet do innowacji.

W niniejszym sprawozdaniu przedstawiono sposoby egzekwowania prawa konkurenciji,
tj. egzekwowania zaréwno unijnych regut ochrony konkurencji jak i unijnych regut
taczenia przedsiebiorstw'®, ktore przyczynily sie do zabezpieczenia dostepu pacjentow
zUE do lekéw zaréwno przystepnych cenowo, jak iinnowacyjnych. Zostalo ono
przygotowane w $cistej wspotpracy z krajowymi organami ochrony konkurencji panstw
cztonkowskich UE (Komisja i krajowe organy ochrony konkurencji sg tacznie zwane
»europejskimi organami ochrony konkurencji”). Europejskie organy ochrony konkurencji
Scisle wspotpracuja ze sobg w zakresie egzekwowania unijnego prawa konkurencji oraz
statego monitorowania rynkow farmaceutycznych.

W niniejszym sprawozdaniu opisano, na podstawie konkretnych przyktadow, w jaki
sposob egzekwowano reguly zabraniajagce naduzywania pozycji dominujacej oraz
porozumien ograniczajacych konkurencje w celu zapewnienia, aby (i) nie wystepowaty
sztuczne ograniczenia lub eliminacja konkurencji cenowej produktéw leczniczych oraz
(i) praktyki antykonkurencyjne nie ograniczaly innowacji (!) w obrebie sektora.
Kontrola potaczen przedsigbiorstw farmaceutycznych pod katem ich mozliwego
negatywnego wplywu na konkurencje roéwniez stuzy tym dwom celom. W sprawozdaniu
opisano, w jaki sposob stosowanie przez Komisje unijnych regut kontroli polaczen
przedsigbiorstw przyczynito si¢ w konkretnych przypadkach do zapewnienia bardziej
przystepnych cenowo i innowacyjnych lekow. W sprawozdaniu skupiono si¢ na
produktach leczniczych stosowanych u ludzi.

Postgpowania wyjasniajgce W zakresie ochrony konkurencji sg zlozone iwymagaja
znacznych zasobOw. Z tego powodu europejskie organy ochrony konkurencji skupiaja
swoje postepowania na najwazniejszych przypadkach, wtym takich, ktore moga daé
uczestnikom rynku wskazowki i zniechgci¢ ich do podobnego antykonkurencyjnego
postepowania. Kontrola prawa konkurencji pomaga zatem wzmocni¢ konkurencje na
rynkach farmaceutycznych nie tylko w zakresie konkretnej badanej sprawy, lecz rowniez
W Szerszym znaczeniu przez zapewnianie sektorowi wskazowek kierujacych przysztym
postegpowaniem przedsigbiorcow. W ostatnich latach europejskie organy ochrony
konkurencji ustanowity szereg waznych precedensow, ktore wyjasnity stosowanie
unijnego prawa konkurencji w nowych kwestiach pojawiajacych si¢ na rynkach
farmaceutycznych. Te przelomowe decyzje byly czgsto oparte na kompleksowych
badaniach catego sektora. Europejskie organy ochrony konkurencji sa nadal
zaangazowane W zapewnianie skutecznego iterminowego egzekwowania regut
konkurencji na rynkach farmaceutycznych, wtym w drodze udzielania wskazdwek
przedsiebiorstwom w kontekscie kryzysu zwigzanego z COVID-19 (np. jak omawiaé

(*%) Niniejsze sprawozdanie nie obejmuje kontroli pomocy panstwa przez Komisje (np. pomoc
przyznawana przedsigbiorstwom farmaceutycznym na badania irozwdj czy tez pomoc panstwa
w dziedzinie ubezpieczen zdrowotnych) ani przypadkow, w ktdrych konkurencja jest zaklocona
zuwagi na prawa specjalne lub wylaczne przyznane przez panstwo czlonkowskie (np. skargi
prywatnych  $wiadczeniodawcow  opieki zdrowotnej przeciwko potencjalnie nadmiernym
rekompensatom dla szpitali publicznych).

(*Y) Innowacje obejmujg zaréwno innowacje W zakresie nowych produktow leczniczych, jak iwybor
miedzy réznymi metodami leczenia, a takze poprawe innych parametréw, np. jakosci pod wzgledem
skutecznos$ci, bezpieczenstwa lub udoskonalenia procesu produkcji. Konkurencja cenowa opiera si¢ na
wyborze miedzy roznymi wymiennymi metodami leczenia charakteryzujagcymi si¢ wymagang
jakoscia.



metody zwigkszania produkcji materiatow na potrzeby $rodkdéw ochrony indywidualne;j
W Sposob, ktory nie narusza regut konkurenciji).

Chociaz egzekwowanie prawa konkurencji (ochrona konkurencji i taczenie
przedsigbiorstw) przyczynia si¢ do zapewnienia dostepu do innowacyjnych
i przystepnych cenowo produktow leczniczych dla pacjentow isystemoéw ochrony
zdrowia, nie zastepuje ono Srodkow o0 charakterze ustawodawczym i regulacyjnym
majacych zapewni¢ pacjentom w UE korzystanie z produktow leczniczych i ochrony
zdrowia opartych na stanie wiedzy naukowej i przystepnych cenowo, ani z nimi nie
koliduje. Egzekwowanie prawa konkurencji uzupelnia natomiast poszczegdlne ramy
regulacyjne. Dzieje si¢ to glownie dzigki interwencjom podejmowanym
w poszczegblnych przypadkach przeciwko konkrethemu zachowaniu rynkowemu
przedsigbiorstw. Organy ochrony konkurencji czasami postuguja si¢ tez rzecznictwem
w celu proponowania decydentom ze sfery publicznej lub prywatnej rozwigzan
sprzyjajacych konkurencji w kwestiach systemowych zwigzanych z niedoskonato$ciami
rynku.

Niniejsze sprawozdanie dotyczy okresu obejmujacego lata 2018—-2022. Zawiera ono:

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

— opis glownych cech charakterystycznych sektora farmaceutycznego ksztaltujacych
ocen¢ konkurencji (sekcja 3);

— wyjasnienie sposobu, W jaki prawo konkurencji chronito przedsi¢biorstwa
I konsumentow rowniez W czasie kryzysu zwigzanego z COVID-19 (sekcja 4) oraz

— ilustracje, w jaki sposob egzekwowanie prawa konkurencji przyczynia si¢ do
przystgpnosci cenowej produktow leczniczych (sekcja 5) oraz do innowacji
i zapewnienia szerszego wyboru produktéw leczniczych i sposobow leczenia (sekcja
6) poprzez analizg¢ spraw dotyczacych ochrony konkurencji (prowadzonych przez
Komisje i krajowe organy ochrony konkurencji) oraz spraw dotyczacych potaczen
przedsigbiorstw (prowadzonych przez Komisjg).

2. PRZEGLAD EGZEKWOWANIA REGUL KONKURENCJI W SEKTORZE
FARMACEUTYCZNYM

Niniejsza sekcja zawiera wprowadzenie do regul egzekwowania prawa konkurencji oraz
przeglad pewnych faktéw idanych liczbowych dotyczacych dziatan europejskich
organéw ochrony konkurencji wtym zakresie. W sekcji 2.1 poruszono kwesti¢
egzekwowania regutl ochrony konkurencji, tj. zakaz zawierania porozumien
ograniczajacych i naduzywania pozycji dominujacej. W sekcji 2.2 opisano dokonywanie
przegladu potaczen i przeje¢ przedsigbiorstw w celu zapobiezenia koncentracjom, ktore
moglyby znacznie utrudni¢ efektywna konkurencje. Sekcja 2.3 zawiera opis srodkow
monitorowania rynku i rzecznictwa podejmowanych przez europejskie organy ochrony
konkurencji.



2.1. Egzekwowanie regul ochrony konkurencji
2.1.1.Czym s3a reguly ochrony konkurencji?

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

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

2.1.2. Kto egzekwuje prawo ochrony konkurencji?

Prace zwigzane z egzekwowaniem prawa wykonuje Komisja wspolnie z27 (1)
krajowymi organami ochrony konkurencji. Organy ochrony konkurencji sa W pelni
upowaznione do stosowania art. 101 i 102 TFUE. Komisja i organy ochrony konkurencji
Scisle wspotpracuja ze soba w ramach Europejskiej Sieci Konkurencji. Sprawa moze
zaja¢ si¢ jeden krajowy organ ochrony konkurencji, Komisja lub kilka organow
dziatajacych roéwnolegle.

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

Oprécz europejskich organdow ochrony konkurencji, ktore egzekwuja unijne reguty
ochrony konkurencji, sady krajowe sg réwniez W pelni upowaznione iwezwane do
stosowania art. 101 i 102 TFUE. Czynig to zardéwno W przypadku przegladu decyzji
krajowych organdéw ochrony konkurencji, jak i w przypadku sporéw pomiedzy stronami
prywatnymi. Sady krajowe oraz europejskie organy ochrony konkurencji rowniez
wspoélpracujg ze sobg: sady mogg zwrdci¢ si¢ 0 Opini¢ organu dotyczacg stosowania
unijnego prawa ochrony konkurencji, aorgany moga uczestniczy¢ W postepowaniu
sadowym przez sktadanie swoich uwag na pismie.

2.1.3.Jakie instrumenty i procedury sa dostepne?

Europejskie organy ochrony konkurencji mogg podejmowaé decyzje stwierdzajace, ze
dane porozumienie lub zachowanie jednostronne naruszyto art. 101 lub art. 102 TFUE.
W takich przypadkach organ przyjmuje ,,decyzj¢ zakazujacg” inakazuje zaniechanie

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

(*®) Przeglad majacych zastosowanie regul jest dostepny na stronie internetowej: https://competition-
policy.ec.europa.eu/antitrust-and-cartels/legislation_en.

(**) 28 do konca 2020 r. (zob. rdwniez przypis 7).


https://competition-policy.ec.europa.eu/antitrust-and-cartels/legislation_en
https://competition-policy.ec.europa.eu/antitrust-and-cartels/legislation_en

naruszenia i moze natozy¢ grzywne, ktorej wysokos¢ moze by¢ znaczaca. Moga rowniez
zosta¢ wprowadzone konkretne srodki zaradcze. Komisja oraz krajowe organy ochrony
konkurencji(*®) moga réwniez podjaé decyzje dotyczaca akceptacji wiazacych
zobowigzan przedsi¢biorstw objetych postepowaniem do zakonczenia stosowania
problematycznych praktyk. Takie decyzje dotyczace podjecia zobowigzania nie
stwierdzaja naruszenia prawa ani nie naktadajg na przedsigbiorstwa grzywny, lecz moga
mie¢ kluczowe znaczenie dla przywrocenia konkurencji na danym rynku.

Ramkal: Czym jest decyzja dotyczaca podjecia zobowiazania?

Decyzja dotyczaca podjecia zobowigzania oznacza formalng ugode, 0 ktorg zwrdcito si¢
przedsigbiorstwo objete postgpowaniem i na ktorg wyrazit zgodg organ ochrony konkurencji,
w przypadku gdy zobowigzania najlepiej odpowiadaja na wyrazone przez ten organ
zastrzezenia (*°). Jezeli organ zaakceptuje zaproponowane zobowigzania, sprawa zostanie
zamknigta decyzja dotyczacg podjecia zobowigzania, bez formalnego stwierdzenia naruszenia na
podstawie art. 101 lub 102 TFUE.

Decyzje dotyczace podjgcia zobowigzania moga by¢ przydatne przy opracowywaniu Srodkow
zaradczych, ktore moglyby lepiej zaradzi¢ problemom w zakresie konkurencji. Zobowigzania
moga by¢ zwigzane z zachowaniami albo mie¢ charakter strukturalny i moga by¢ ograniczone
w czasie. Komisja moze ponadto ponownie oceni¢ sytuacje, jezeli w ktorymkolwiek z faktéw, na
ktorych oparto decyzje, nastgpi istotna zmiana. Przedsigbiorstwo moze rowniez zwroci¢ si¢ do
Komisji 0 zniesienie zobowigzania, ktore nie jest juz odpowiednie. Przyktad decyzji dotyczacej
podjecia zobowigzania znajduje sig¢ W ramce 13 ponize;j.

Decyzja dotyczaca podjecia zobowiazania przewiduje zasadniczo monitorowanie zobowigzan,
aw przypadku nieprzestrzegania warunkéw zobowigzania organ ochrony konkurencji moze
natozy¢ grzywng. Mozliwe sg roéwniez okresowe kary pienie¢zne do czasu wypehienia
zobowigzan. W oKresie objetym sprawozdaniem rumunski krajowy organ ochrony konkurencji
natozyt taka grzywne na przedsiebiorstwo GlaxoSmithKline (GSK). Pierwotne dochodzenie —
majace na celu ustalenie, czy model dystrybucji produktéw leczniczych Avodart, Seretide
i Tyverb stosowany przez GSK ograniczatl ich réwnolegly wywoz — zostalo zakonczone
w 2017 r. zobowigzaniem GSK do dostarczania produktow leczniczych Avodart i Seretide przez
dwa lata w ilosciach wystarczajacych do zaspokojenia potrzeb pacjentow na rynku krajowym
(*). W pozniejszym czasie okazato si¢ jednak, ze przedsiebiorstwo GSK zaprzestato, przed
uptywem dwuletniego okresu, wprowadzania do obrotu trzech postaci Seretide, leku wskazanego
w leczeniu astmy i przewlektej obturacyjnej choroby phuc (*8).

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

(*®) Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/1 z dnia 11 grudnia 2018 r. majaca na celu
nadanie organom ochrony konkurencji panstw czlonkowskich uprawnien w celu skuteczniejszego
egzekwowania prawa i zapewnienia nalezytego funkcjonowania rynku wewnetrznego (Dz.U. L 11
z214.1.2019, s. 3).

(*%) Formalng procedure Komisji dotyczacg zobowigzan okre$lono w art. 9 rozporzadzenia Rady (WE)
nr 1/2003.

(*') Decyzja Consiliul Concurentei z dnia 28 grudnia 2017 r.

(*®) Decyzja Consiliul Concurentei z dnia 11 sierpnia 2020 r. w sprawie nalozenia grzywny w wysokosci
11,9 mIin RON (okoto 2,5 min EUR).




Ramka 2: Czym sa kontrole na miejscu?

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

itp.)®.

W ramach prowadzonych postepowan europejskie organy ochrony konkurencji
zabezpieczaja poszanowanie prawa do obrony przystugujacego przedsiebiorstwom
objetym dochodzeniem. Na przyklad wtoku postepowania administracyjnego
prowadzonego przez Komisj¢ strony objete dochodzeniem otrzymuja kompleksowe
pisemne zgloszenie zastrzezen oraz dostep do dowodow znajdujacych si¢ w aktach
sprawy zalozonych przez Komisj¢, na podstawie ktorych moga skorzysta¢ z prawa do
bycia wysluchanym, zanim zostanie podj¢ta ostateczna decyzja. Daje im to mozliwo$¢
udzielenia odpowiedzi na pi§mie na zastrzezenia oraz ztozenie ustnych wyjasnien na
spotkaniu wyjasniajacym, zanim Komisja wyda ostateczng decyzje.

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

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

Ramka 3: Czy poszkodowani w wyniku zachowania antykonkurencyjnego moga wnosi¢
roszczenia odszkodowawcze?

Poszkodowani w wyniku naruszen prawa konkurencji majg prawo do odszkodowania.
Dyrektywa UE zapewnia mozliwo$¢ skutecznego wnoszenia powddztw odszkodowawczych
w ramach prawa krajowego przed sadami krajowymi (?°). Wiele powédztw odszkodowawczych
jest wnoszonych po wydaniu ostatecznej decyzji przez unijny organ ochrony konkurencji (tzw.
nastgpcze powodztwa odszkodowawcze), chociaz strony zwracajg si¢ tez czasem bezposrednio
do sadu o stwierdzenie naruszenia unijnego prawa konkurencji oraz o przyznanie odszkodowania
za zaistnialg szkodg (tzw. powoddztwa samodzielne).

(*) Zob. przypis 11.

(®) Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/104/UE z dnia 26 listopada 2014 r. w sprawie
niektorych przepisow regulujacych dochodzenie roszczen odszkodowawczych z tytutu naruszenia

prawa konkurencji panstw cztonkowskich i Unii Europejskiej, objete przepisami prawa krajowego
(Dz.U. L 349 25.12.2014, s. 1).
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Na przyktad sad apelacyjny w Wenecji (Wtochy) rozstrzygnat niedawno spor migdzy hurtowym
dystrybutorem specjalistycznych wyrobdw farmaceutycznych (So.Farma.Morra SpA) a jego
dostawca GlaxoSmithKline SpA (GSK), w ktorym dystrybutor skarzyt si¢ w samodzielnym
powodztwie, ze przedsiebiorstwo GSK ograniczyto dostawy leku Avodart (do leczenia
hiperplazji) i Seretide (do leczenia astmy) z naruszeniem prawa konkurencji (naduzycie pozycji
dominujacej w rozumieniu art. 102 TFUE). Powdd domagal si¢ odszkodowania za strate
W obrotach, utrate klientow i szansy na inwestycje. W wyroku wydanym 4 lutego 2021 r. (**) sad
uznat, ze doszto do naruszenia unijnego prawa konkurencji, i przekazat sprawe do sadu pierwszej
instancji w celu oszacowania roszczenia podnoszonego przez poszkodowanego (catkowite
roszczenie w wysokosci 3 519 909 EUR).

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

W latach 2018-2022 12 krajowych organow ochrony konkurencji i Komisja przyjety 26
decyzji ,,0 podjeciu interwencji” (stwierdzajacych naruszenia lub akceptujacych wigzace
zobowigzania) W postepowaniach wyjasniajagcych w zakresie ochrony konkurencji
zwigzanych z produktami leczniczymi stosowanymi u ludzi. Kompletny wykaz tych 26
spraw dostepny jest na stronie internetowej Dyrekcji Generalnej ds. Konkurencji (%2).

Oprocz tego europejskie organy ochrony konkurencji wykonaly rowniez znaczng ilo$¢
pracy dochodzeniowej w sprawach zamknigtych bez decyzji 0 podjeciu interwencji (np.
poniewaz problemy rozwigzano W trakcie dochodzenia inie bylo koniecznosci
przyjmowania formalnej decyzji), a obecnie badajag one ponad 30 spraw dotyczacych
produktow leczniczych. Europejskie organy ochrony konkurencji przyjety réwniez 10
decyzji stwierdzajacych naruszenie lub akceptujacych zobowigzanie w sprawach
dotyczacych wyrobow medycznych oraz w 13 sprawach zwigzanych z innymi kwestiami
ochrony zdrowia.

() Wyrok Tribunale di Venezia z dnia 4 lutego 2021 r. (6471/2015).

(¥*) W niniejszym sprawozdaniu odniesienia do 26 spraw dotyczacych ochrony konkurencji umieszczono
w przypisach, ze wskazaniem nazwy organu ochrony konkurencji oraz daty decyzji. Kompletny
wykaz spraw dostepny jest na stronie internetowe;: https://competition-
policy.ec.europa.eu/document/552ebb75-e502-491a-9fhd-f0f9d61dac39 en. Wykaz ten zawiera
réwniez linki do ogdlnodostepnych informacji (np. informacja prasowa, tre$¢ decyzji, orzeczenie
sadu).
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Rys. 1: Postgpowania wyjasniajgce W zakresie ochrony konkurencji  w sektorze
farmaceutycznym prowadzone przez europejskie organy ochrony konkurencji (w latach 2018—
2022 i obecnie trwajqce)

Decyzje o podjeciu
interwencjiw
odniesieniudo
produktow leczniczych

309%
30% 26%

Trwajgce dochodzenia

Dochodzenie, ale bez
interwencji
44%

Organy ochrony konkurencji interweniuja i nakladaja sankcje

W 17 z 26 interwencji dotyczacych produktow leczniczych sprawa zostala zamknigta
wydaniem decyzji zakazujacej stwierdzajacej naruszenie unijnego prawa konkurencji. Za
wskazany okres natozono w 20 przypadkach grzywny w catkowitej kwocie prawie 780
min EUR (zob. rys. 2 ponizej) (%3). W 9 przypadkach postepowania mozna byto zamkna¢
bez stwierdzania naruszenia, gdyz problemy w zakresie konkurencji zostalty rozwigzane
przez zobowigzania, ktdre zaproponowaly przedsigbiorstwa objete postgpowaniem.
Zobowigzania te staty si¢ wigzace na mocy decyzji organu ochrony konkurencji.

(®®) Opisywane tutaj grzywny nie sg ostateczne, gdyz W przypadku szeregu spraw odwotania sg w toku.
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Rys. 2: Grzywny w catkowitej kwocie prawie 780 mln EUR naloZone przez europejskie organy
ochrony konkurencji w sprawach dotyczgcych produktow leczniczych (2018-2022)

Inne (Grecja, Wiochy, Portugalia, Zjednoczone
Krélestwo)

11,3 min EUR Niderlandy

19,6 min EUR

Belgia
30,3 mln EUR

Hiszpania
54,9 mIn EUR

Komisja
60,5 mIn EUR

Litwa
72,6 min EUR

Rumunia
86,4 min EUR

Francja
444 min EUR

W celu zebrania dowodow przeprowadzono niezapowiedziane kontrole w ramach 7 z 26
postepowan, ktore doprowadzity do decyzji 0 podjeciu interwencji. We wszystkich
przypadkach z wyjatkiem jednego skorzystano z wezwan do udzielenia informacji.
W o$miu przypadkach przeprowadzono rozmowy.

Polowe z 26 postepowan wszczeto z urzedu, 9 na skutek skarg, a4 z innych przyczyn
(np. przestanki zgromadzone podczas badania sektorowego). Postepowania dotyczyly
praktyk antykonkurencyjnych producentow produktow leczniczych (11 przypadkdéw),
hurtownikow (8 przypadkow) i sprzedawcow detalicznych (3 przypadki), a 4 przypadki
byly zwigzane z praktykami, w ktOre zaangazowani byli zarowno producenci, jak
i dystrybutorzy. Postgpowania obejmowaty szerokie spektrum produktow leczniczych, na
przyktad: leki przeciwnowotworowe (7 przypadkow), antydepresanty, leczenie
hormonalne lub szczepionki.

Jak pokazano na rys.3, najczesciej wystepujace rodzaje probleméw w zakresie
konkurencji prowadzgce do decyzji 0 podjeciu interwencji to naduzywanie pozycji
dominujacej (50 % przypadkdw), anastepnie poszczegdlne rodzaje porozumien
ograniczajagcych pomiedzy przedsigbiorstwami. Obejmujag one (i) ograniczajace
porozumienia horyzontalne pomig¢dzy konkurentami, takie jak porozumienia zawierajace
klauzule dotyczace ptatnosci za opdznienie (8 %); (ii) klasyczne kartele (takie jak zmowa
przetargowa) (31 %) oraz (iii) porozumienia wertykalne (takie jak klauzule zabraniajace
dystrybutorom promowania i sprzedazy produktow konkurujgcych producentow) (11 %).
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Rys. 3: Rodzaje probleméw w zakresie konkurencji, w przypadku ktérych interweniowaly
europejskie organy ochrony konkurencji
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Kartel Inne porozumienia Ograniczenia Naduzywanie pozycji
horyzontalne wertykalne dominujacej

Prowadzac post¢powania, organy ochrony konkurencji promuja reguly
konkurencji

Poza sprawami, ktore zakonczyty si¢ decyzja 0 podjeciu interwencji, europejskie organy
ochrony konkurencji wykonaty rowniez znaczng ilo$¢ pracy dochodzeniowej dotyczacej
problemow w zakresie konkurencji w ponad 40 sprawach, ktore zamknigto z roznych
powodow (w szczegoOlnosci dlatego, ze przestano uznawac je za priorytetowe po ustaniu
domniemanych praktyk antykonkurencyjnych w trakcie postgpowania (*%), lub ze
wzgledu na nieznalezienie na etapie postgpowania przygotowawczego wystarczajacych
dowoddow). Nawet jesli w sprawach tych nie nalozono Zzadnych sankcji ani nie doszto do
podjecia zadnych zobowigzan, wykonywana praca wigzala si¢ ze $cistymi kontaktami
Z poszczegdlnymi podmiotami na rynkach farmaceutycznych, co czgsto pomagato
W Wyjasnianiu regut konkurencji oraz ich zastosowania w sektorze farmaceutycznym.

Europejskie organy ochrony konkurencji aktualnie badaja ponad 30 spraw w sektorze
farmaceutycznym.

2.2. Przeglad laczenia przedsiebiorstw w sektorze farmaceutycznym
2.2.1.Na czym polegaja przepisy unijne dotyczace laczenia przedsi¢biorstw?

Przedsigbiorstwa farmaceutyczne regularnie angazuja si¢ W potaczenia lub przejecia
(,,potaczenia przedsigbiorstw”). Niektore ztych transakcji majg na celu osiaggnigcie
korzysci skali, rozszerzenie zakresu dziatan badawczo-rozwojowych na nowe obszary
terapeutyczne, osiggni¢cie powiekszonego zysku docelowego itp.

(*) Mialo to miejsce na przyktad w trakcie dwéch dochodzen prowadzonych przez Komisje. W sprawie
AT.40731 Quidel: zestawy diagnostyczne do testow, zniesiono dlugotrwaly zakaz konkurowania
dotyczacy zestawow do testow na obecno$¢ choroby uktadu krgzenia. W sprawie AT.40576 Lonza,
w trakcie  dochodzenia  zaprzestano domniemanych praktyk wykluczajgcych — w zakresie
opracowywania uméw i wytwarzania lekéw biologicznych.
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Konsolidacja wplywajaca na struktur¢ rynku moze jednak réwniez zablokowaé
konkurencje. Przedsigbiorstwo powstate w wyniku potaczenia moze na przyktad uzyskac
wladze rynkowa umozliwiajagca mu podnoszenie cen za swoje produkty lecznicze lub
zaprzestanie prac rozwojowych nad obiecujgcymi nowymi terapiami, ktore zagrazatyby
jego pozycji na rynku. Celem kontroli potaczen przedsiebiorstw jest zapewnienie, aby
konsolidacja nie zaklocata w znacznym stopniu efektywnej konkurencji w sektorze
farmaceutycznym.

Komisji powierzono kontrol¢ 1gczenia przedsi¢biorstw w wymiarze unijnym, tj.
w przypadkach, gdy obroty laczacych sie przedsicbiorstw osiggaja progi ustanowione
W rozporzadzeniu UE w sprawie kontroli 1aczenia przedsigbiorstw. Oznacza to, ze
przedsigbiorstwa prowadzace dziatalno§¢ w kilku panstwach cztonkowskich UE moga
podda¢ swojg transakcje przegladowi przez Komisje, anie o0sobno w kazdym
odpowiednim panstwie cztonkowskim (zasada ,,pojedynczego punktu kontaktowego”).
Jezeli progi te nie zostajg osiagniete, laczenie przedsiebiorstw moze podlega¢ krajowym
przepisom o jurysdykcji izosta¢ poddane kontroli przez jeden lub kilka krajowych
organow ochrony konkurencji (%°).

W rozporzadzeniu W sprawie kontroli taczenia przedsiebiorstw okreslono ponadto system
kierowania spraw przez krajowe organy ochrony konkurencji do Komisji i odwrotnie
w celu zapewnienia, aby badaniem wszelkich transakcji zajat si¢ najbardziej odpowiedni
organ (*®). Obejmuje to mozliwo$é zwrdcenia sie przez co najmniej jeden krajowy organ
ochrony konkurencji do Komisji o dokonanie przegladu potaczenia przedsigbiorstw,
ktore nie jest objete krajowymi progami jurysdykcyjnymi, ale ktére ma wplyw na handel
miedzy panstwami cztonkowskimi |zagraza w sposob znaczacy konkurencji na
terytorium panstwa cztonkowskiego lub panstw cztonkowskich sktadajacych wniosek.

Ramka 4: Zmienione podej$cie Komisji do odsylania spraw przez panstwa czlonkowskie

Komisja zmienita niedawno swoje podejécie do wnioskéw 0 odestanie sprawy sktadanych przez
krajowe organy ochrony konkurencji, ktore nie maja wtasciwosci w zakresie danego potaczenia
przedsigbiorstw. W przesztosci krajowe organy ochrony konkurencji zniechgcano w takich
przypadkach do zwracania si¢ 0 odestanie, poniewaz na podstawie zgromadzonych w tym czasie
doswiadczen uznawano, ze progi oparte na obrotach obejmowaly wszystkie transakcje, ktore
mogly mie¢ istotny wptyw na rynek wewnetrzny. W 2016 r. Komisja zainicjowata jednak
konsultacje publiczne w sprawie funkcjonowania pewnych proceduralnych i jurysdykcyjnych
aspektéw unijnej kontroli potgczen przedsiebiorstw, zwigzanych na przyktad z progami pomocy
powodujacymi obowigzek zgloszenia w sektorze farmaceutycznym. Komisja ustalita, ze chociaz
istniejace progi funkcjonowaty na ogot prawidtowo, mozna zauwazy¢ coraz czgstsze zjawisko
koncentracji z udziatem przedsiebiorstw, ktore w trakcie transakcji generuja niewielkie obroty
lub wcale ich nie generuja, ale ktére juz odgrywaja lub mogg zacza¢ odgrywaé znaczaca role
konkurencyjna na rynku. Takie potgczenia przedsicbiorstw nie zostatyby uwzglednione

(®) 11 wrzesnia 2020 r. Komisja oglosita zmienione podejécie do odsytania spraw dotyczacych potgczen
przedsigbiorstw niepodlegajacych obowigzkowi zgloszenia na szczeblu UE lub panstw
cztonkowskich, jak opisano w ramce 4.

(%) Laczace sie przedsigbiorstwa, jak rowniez jedno lub kilka panstw cztonkowskich, mogg na przyktad
W szczegolnych okolicznosciach zwrdci¢ sie do Komisji 0 zbadanie potaczenia przedsiebiorstw
0 obrocie ponizej progéw okreslonych przez UE (wniosek taki moze przyktadowo pochodzi¢ od
taczacych sie przedsiebiorstw, 0 ile polaczenie bytoby poddane badaniu w co najmniej trzech
panstwach czlonkowskich, a te ostatnie zgadzaja si¢ na skierowanie sprawy do Komisji). Podobnie
aczgce si¢ przedsigbiorstwa oraz panstwa cztonkowskie mogg zwrdci¢ sie 0 zbadanie przez krajowy
organ ochrony konkurencji potaczenia osiagajacego préog obrotu okreslony przez UE, jezeli wplyw
tego potaczenia bedzie odczuwalny w tym konkretnym panstwa cztonkowskim.
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W istniejacych progach, ale moglyby mie¢ znaczacy wptyw na konkurencje. Jest to szczegodlnie
istotne w przypadku sektora farmaceutycznego, w ktdrym innowacyjnos¢ jest gtownym
parametrem konkurencji, a wigc cele w zakresie projektow obiecujacych produktow leczniczych
moga mie¢ wysoka wycene i znaczny potencjat konkurencyjny, nawet jesli nie generuja jeszcze
obrotéw, azatem znajdujg si¢ ponizej odpowiednich progdéw ilosciowych okre$lonych
w przepisach dotyczacych kontroli potgczen przedsigbiorstw (¥7).

Zdaniem Komisji odsylanie spraw przez krajowe organy ochrony konkurencji jest
najwlasciwszym narz¢dziem iniezbednym zabezpieczeniem W celu uwzglednienia takich
transakcji ponizej progu, ktére moga powodowac problemy w zakresie konkurencji. 26 marca
2021 r. Komisja przyjeta komunikat zawierajacy wytyczne dotyczace stosowania mechanizmu
odsylania spraw przewidzianego W art.22 rozporzadzenia UE w sprawie kontroli laczenia
przedsigbiorstw w odniesieniu do okre$lonych kategorii spraw. Komisja wyjasnita, ze zamierza
w okres§lonych okoliczno$ciach zacheca¢ do odsylania spraw iakceptowa¢ te odestania
w przypadkach, gdy odsytajace panstwo cztonkowskie nie ma poczatkowej wtasciwosci w danej
sprawie, w ktorej spelnione sg kryteria okreslone w art. 22 ust. 1 rozporzadzenia UE w sprawie
kontroli fgczenia przedsigbiorstw (%).

Pierwsze zastosowanie tego zmienionego podejscia do odestan miato miejsce W sektorze
biotechnologicznym (sprawa Illumina/GRAIL, zob. ramka 16 ponizej) i Sad UE podtrzymat
wtedy podejscie Komisji do tych odestan (%). Obecnie Komisja aktywnie monitoruje transakcje
w sektorze farmaceutycznym w celu zidentyfikowania przypadkéw koncentracji ponizej progow
pomocy powodujacych obowiazek zgloszenia UE i panstw cztonkowskich, ale ktore zastuguja
jednak na przeglad przez Komisje W celu upewnienia si¢, ze nie stanowig one przeszkody dla
efektywnej konkurencji. W niniejszym sprawozdaniu skupiono si¢ tylko na tych postgpowaniach
dotyczacych kontroli potaczen przedsigbiorstw, w ktorych stosowane jest prawo UE dotyczace
laczenia przedsigbiorstw, tj. potaczeniach, ktore byty badane przez Komisje.

Ramy prawne oceny polaczen przedsigbiorstw przez Komisj¢ obejmujg rozporzadzenie
UE w sprawie kontroli taczenia przedsiebiorstw oraz rozporzadzenie wykonawcze (*).
Istnieje ponadto szereg obwieszczen iwytycznych, ktore stuzg jako wskazowki
okreslajace sposob przeprowadzania przez Komisje¢ kontroli faczenia przedsigbiorstw
w réznych okolicznosciach (31).

Podczas kontroli potaczenia przedsigbiorstw Komisja przeprowadza analizg
prognostyczng, aby zbadac¢, czy transakcja W znacznym stopniu utrudnitaby efektywng
konkurencje w Unii, szczegOlnie przez wytworzenie lub umocnienie pozycji
dominujacej. W swojej ocenie Komisja rozwaza W szCczego6lnosci (i) jakie zachowania
polaczony podmiot mogltby przejawia¢ po polaczeniu (,,efekty jednostronne”); (ii) czy

(®) Zob. Komunikat Komisji — Wytyczne dotyczace stosowania mechanizmu odsytania spraw
przewidzianego w art. 22 rozporzadzenia W sprawie kontroli taczenia przedsi¢biorstw w odniesieniu
do okreslonych kategorii spraw (Dz.U. C 113 z 31.3.2021, s. 1), pkt 9-12.

(®) Komunikat Komisji — Wytyczne dotyczace stosowania mechanizmu odsylania spraw przewidzianego
wart. 22 rozporzadzenia UE w sprawie Kkontroli laczenia przedsigbiorstw w odniesieniu do
okreslonych kategorii spraw (Dz.U. C 113 z 31.3.2021, s. 1).

(®) Sprawa T-227/21 — Illumina/Komisja. Sprawa ta jest obecnie przedmiotem odwotania do Trybunatu
Sprawiedliwosci UE (sprawa C-611/22 — lllumina/Komisja i sprawa C-625/22 — Grail/Komisja).

(*) Rozporzadzenie Rady (WE) nr 139/2004 z dnia 20 stycznia 2004 r. w sprawie kontroli koncentracji
przedsiebiorstw (unijne rozporzadzenie W Sprawie kontroli lgczenia przedsigbiorstw) (Dz.U. L 24
2 29.1.2004, s. 1) oraz rozporzadzenie Komisji (WE) nr 802/2004 z dnia 7 kwietnia 2004 r. w sprawie
wykonania rozporzadzenia Rady (WE) nr 139/2004 w sprawie kontroli koncentracji przedsigbiorstw
(Dz.U. L 133, 30.4.2004, 5. 1)

(®Y) Przeglad majacych zastosowanie regut jest dostepny na stronie internetowej:
https://competition-policy.ec.europa.eu/mergers/legislation_en.
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inne przedsigbiorstwa zachowatyby motywacj¢ do konkurowania, czy tez zamiast tego
dostosowatyby swoja strategi¢ handlowa do strategii przedsi¢biorstwa po potaczeniu
(,.efekty skoordynowane”) oraz (iii) czy mogloby wystapi¢ pozbawienie dostepu do
dostawcow lub klientéw (,,skutki pionowe oraz dotyczace konglomeratow™).

Kontrola potaczenia przedsigbiorstw inicjowana jest, gdy Komisja otrzymuje od
zainteresowanych przedsigbiorstw informacje 0 zamiarze dokonania potgczenia, co
czesto ma miejsce wezesniej niz formalne zgloszenie. Strony maja obowiazek zglosi¢
potaczenie ipowstrzymaé si¢ od jego realizacji do czasu zatwierdzenia go przez
Komisje. Praktyka polegajaca na realizacji potaczenia przedsigbiorstw przed wydaniem
decyzji zatwierdzajgcej jest powszechnie znana jako ,,gun-jumping”.

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

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

Aby tego unikngé, przedsigbiorstwa mogg zaproponowaé zmiang¢ koncentracji w celu
wyeliminowania problemow w zakresie konkurencji. Zmiany takie czgsto zwane sg
srodkami zaradczymi lub zobowigzaniami. Jezeli zaproponowane $rodki zaradcze wydaja
si¢ spetnia¢ swoje zadanie, Komisja przeprowadza tak zwany test rynkowy, zwracajac si¢
w szczeg6lnosci do konkurentéw i klientdbw o wyrazenie opinii, czy zobowigzania te
skutecznie wyeliminowatyby problemy w zakresie konkurencji. Na tej podstawie
Komisja decyduje, czy zatwierdzi¢ transakcje, z zastrzezeniem warunkow i obowigzkow
dotyczacych wdrozenia srodkow zaradczych przed polaczeniem przedsigbiorstw lub po
nim, w zaleznosci od szczeg6lnych okolicznos$ci sprawy.

Komisja uznaje strukturalne $rodki zaradcze, w szczegoélno$ci zbycia, za preferowang
metode rozwigzywania kwestii zwigzanych z konkurencja w przypadkach taczenia
przedsiebiorstw. Zgodnie z powyzszym S$rodki zaradcze w sektorze farmaceutycznym
czgsto polegaja na zbyciu pozwolen na dopuszczenie do obrotu produktow,
w odniesieniu do ktorych zidentyfikowano problemy w odpowiednim panstwie
cztonkowskim. Towarzyszy temu przewaznie transfer wlasnosci intelektualnej
i technologii zwigzanych z produkcja oraz wiedzy eksperckiej W zakresie sprzedazy,
umow w sprawie przejsciowych dostaw lub innych umoéw, atakze, w stosownych
przypadkach, urzadzen produkcyjnych i personelu.

Ramka 5: Przyklady strukturalnych $rodkéw zaradczych

Zbycie produktéw leczniczych wprowadzonych do obrotu (sprawa M.9274 — GSK/Pfizer
Consumer Healthcare Business (2019))

Dziatalnos¢ firm GSK i Pfizer w zakresie opieki zdrowotnej pokrywata sig, jezeli chodzi 0 szereg
kategorii produktéw farmaceutycznych dostgpnych bez recepty, wtym w szczegdlnosci
produktéw stosowanych do miejscowego zwalczania bolu (kremy, zele, spreje iplastry do
miejscowego leczenia bolu). Komisja wyrazila zaniepokojenie, Zze nabycie zmniejszyloby
konkurencj¢ w odniesieniu do produktéw do miejscowego zwalczania bolu w wyniku stworzenia
lub wzmocnienia pozycji dominujacej, co mogtoby prowadzi¢ do wzrostu cen W wielu panstwach
EOG, w tym w Austrii, Niemczech, Irlandii, we Wtoszech i w Niderlandach.

Aby rozwia¢ te obawy, strony zaproponowaly zbycie dziatalnosci przedsigbiorstwa Pfizer
W obszarze miejscowego zwalczania bolu (prowadzonej pod markg ThermaCare) w skali
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globalnej. Zbywana dzialalnos¢ obejmowala wszystkie istotne aktywa przyczyniajace si¢ do
prowadzenia biezacej dziatalnoSci lub niezbedne do =zapewnienia jej rentownosci
i konkurencyjnosci, w tym (i) zaktad produkcyjny przedsigbiorstwa Pfizer zlokalizowany w USA
(przeznaczony do wytwarzania produktow marki ThermaCare); (ii) wszystkie prawa wilasno$ci
intelektualnej zwigzane z produktami i marka ThermaCare; a takze (iii) produkty w fazie rozwoju
(). Zbywang dziatalno$¢ sprzedano ostatecznie wloskiej grupie farmaceutycznej Angelini.

Zbycie leku w fazie opracowywania (sprawa M.9461 — AbbVie/Allergan (2020))

W tym przypadku dziatalnos$¢ stron pokrywa si¢ glownie w odniesieniu do biologicznych metod
leczenia wrzodziejacego zapalenia jelita grubego i choroby Crohna. Jak opisano dalej w ramce 15
ponizej, AbbVie i Allergan byly dwoma spos$rod niewielu przedsigbiorstw opracowujacych
obiecujace produkty lecznicze, aby zwalczaé te choroby, i Komisja wyrazita obawe, ze podmiot
bedacy wynikiem potaczenia doprowadzitby do zaprzestania opracowywania lekdéw przez
Allergan w celu uniknigcia powielenia dziatan wtym zakresie i kanibalizacji sprzedazy
produktéw przedsiebiorstwa AbbVie. Transakcja uniemozliwilaby zatem wejscie na rynek
obiecujacego produktu leczniczego, co poskutkowatoby utrata innowacji, potencjalnie mniejszym
wyborem i wyzszymi cenami z punktu widzenia pacjentow i systemow opieki zdrowotne;j.

Komisja zatwierdzita transakcje pod warunkiem zbycia projektu leku przedsigbiorstwa Allergan.
Zbycie obejmowato W szczegolnosci (i) prawa do opracowywania, wytwarzania i Sprzedazy
projektowanego leku na catym Swiecie; (ii) wszystkie prawa wlasnosci intelektualnej, dane,
licencje/zezwolenia oraz umowy dotyczace produktu leczniczego; (iii) niektorych kluczowych
pracownikow przedsiebiorstwa Allergan uczestniczacych w opracowywaniu, jak rowniez (iv)
szereg przejsciowych ustalen dotyczacych dostaw w celu zapewnienia sprawnego przeniesienia
dziatalnosci (*3). Projekt zbyto ostatecznie na rzecz przedsigbiorstwa AstraZeneca.

2.2.3.Dane liczbowe dotyczace przeprowadzonych przez Komisje¢ kontroli polaczen
przedsiebiorstw w sektorze farmaceutycznym

W latach 2018-2022 Komisja dokonata analizy ponad 30 potaczen przedsigbiorstw
w sektorze farmaceutycznym (34). Sposréd tych potaczen 5 stwarzato problemy z punktu
widzenia konkurencji (*°). Stwierdzone potencjalne problemy w zakresie konkurencji
zwigzane byly gtéwnie z ryzykiem (i) wzrostu cen niektdrych produktéw leczniczych
w jednym lub kilku panstwach cztonkowskich; (ii) pozbawienia pacjentow i krajowych

(®») Innym przyktadem sprawy dotyczacej zbycia produktéw leczniczych wprowadzanych do obrotu jest
sprawa M.9517 — Mylan/Upjohn (2020).

(*) Inne przyklady spraw dotyczacych zbycia lekow w fazie opracowywania to np. sprawa M.8955 —
Takeda/Shire (2018), sprawa M.8401 — J&J/Actelion (2017), sprawa M.7275 — Novartis/GSK
Oncology Business (2015).

(®*) Komisja zbadata ponadto szereg potaczen przedsiebiorstw w dziedzinie biotechnologii i zdrowia
zwierzat, przy czym W szCzegdlnosci zakazata jednej transakcji (sprawa M.10188 — Illumina/GRAIL
(2022)) i zazadata podjecia zobowigzan w zakresie interoperacyjnosci w przypadku innej transakcji
(sprawa M.9945 — Siemens/Varian (2021)). W latach 20212022 Komisja ponadto przeanalizowala
ponad 10 potaczen przedsigbiorstw w sektorze farmaceutycznym, biotechnologicznym i sektorze
wyrobow medycznych pod wzgledem mozliwosci zachgcenia krajowych organdéw ochrony
konkurencji do wniesienia o skierowanie sprawy do Komisji w ramach jej zmienionego podejécia do
odestan.

(®) Sprawa M.8955 — Takeda/Shire (2018, decyzja zatwierdzajaca z zastrzezeniem zastosowania $rodkow
zaradczych), M.9274 — GSK/Pfizer Consumer Health Business (2019, decyzja zatwierdzajaca
z zastrzezeniem zastosowania $rodkoéw zaradczych), M.9461 — AbbVie/Allergan (2020, decyzja
zatwierdzajgca z zastrzezeniem zastosowania Srodkow zaradczych), M.9517 — Mylan/Upjohn (2020,
decyzja zatwierdzajgca z zastrzezeniem zastosowania $rodkéw zaradczych), M.9547 — J&J/Tachosil
(2020, odstapienie od transakcji po wszczeciu przez Komisje szczegélowego dochodzenia).
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systeméw ochrony zdrowia niektorych produktéw leczniczych oraz (iii) ograniczenia
innowacji w zakresie pewnych terapii opracowanych na szczeblu europejskim lub nawet
Swiatowym. Kwestie problematyczne stwierdzone przez Komisj¢ zazwyczaj obejmowaty
matlg liczb¢ produktéw leczniczych w porOéwnaniu z ogélng wielkoscig portfela
produktow przedsigbiorstw.

Uwzgledniajac $rodki zaradcze proponowane przez 13aczace sie przedsigbiorstwa,
Komisja mogta zatwierdzi¢ 4 potaczenia przedsiebiorstw, ktore budzity obawy dotyczace
probleméw w zakresie konkurencji, zezwalajgc na przeprowadzenie potgczen i chronigc
konkurencje i konsumentéw w Europie. W jednym przypadku odstgpiono od potgczenia
przedsigbiorstw W wyniku zgloszenia przez Komisj¢ poczatkowych problemow
w zakresie konkurencji.

W rezultacie wskaznik interwencji W Sektorze farmaceutycznym wynidst okoto
17 % (*°). Dla poréwnania — ogoélny wskaznik interwencji we wszystkich sektorach
w tym okresie wyniost 5 %.

2.3. Monitorowanie rynku i rzecznictwo w sprawie produktéw leczniczych

Oprocz bezposrednich dziatan w zakresie egzekwowania prawa konkurencji — decyzji
i dochodzen dotyczacych (potencjalnych) praktyk antykonkurencyjnych w sektorze
farmaceutycznym i ochrony zdrowia — w latach 2018-2022 organy ochrony konkurencji
podjety rowniez ponad 60 dziatan z zakresu monitorowania rynku i rzecznictwa.
Dziatania W zakresie monitorowania obejmuja badania sektorowe, badania rynku
i ankiety majace na celu wskazanie mogacych istnie¢ w danym sektorze przeszkod dla
nalezytego funkcjonowania konkurencji. Dziatania w zakresie rzecznictwa sg rowniez
istotng (chociaz niekiedy mniej widoczng) czescig pracy organdw ochrony konkurencji
| obejmuja opinie konsultacyjne, doradztwo ad hoc oraz inne dziatania promujace — na
przyktad wobec organdow ustawodawczych i wykonawczych — podejScia | rozwigzania
przyczyniajace si¢ do efektywnej i uczciwej konkurencji w danym sektorze lub na danym
rynku. W sektorze farmaceutycznym inicjatywy tego rodzaju sa wyjatkowo wazne ze
wzgledu na szczegélne wyzwania W zakresie egzekwowania regut konkurencji w tym
obszarze (zob. sekcja 3).

Organy ochrony konkurencji mogg monitorowa¢ rynek, kiedy na przyktad ,,sztywnos¢
cen lub inne okoliczno$ci wskazuja, ze konkurencja moze by¢ ograniczona lub
zaktocona” (®¥'). Co do zasady badania sektorowe iinne dziatania w zakresie
monitorowania i rzecznictwa moga rowniez zapewni¢ wskazowki uczestnikom rynku
oraz prowadzi¢ do egzekwowania prawa ochrony konkurencji na zasadzie kontynuacji.
Niektore krajowe organy ochrony konkurencji posiadajg nawet daleko idace uprawnienia
pozwalajace na przyktad na prowadzenie dochodzen umozliwiajacych przygotowywanie
opinii dotyczacych projektow legislacyjnych, a nawet naktadanie srodkow regulacyjnych
mogacych mie¢ wptyw na warunki konkurencji w danym sektorze.

(®) Wskaznik interwencji oblicza si¢ na podstawie poréwnania liczby zakazow potgczen, liczby
przypadkow potaczen zatwierdzonych przez Komisj¢ z zastrzezeniem zastosowania $rodkow
zaradczych oraz przypadkéw wycofania powiadomienia o potaczeniu (podczas dochodzenia w fazie
I1) z 0g6lng liczba przypadkow zgloszonych Komisji.

(®") Art. 17 rozporzadzenia Rady (WE) nr 1/2003 dotyczacego uprawnien Komisji do przeprowadzania
dochodzen sektorowych.
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Prawie dwie trzecie inicjatyw w zakresie monitorowania i rzecznictwa podejmowanych
przez krajowe organy ochrony konkurencji to opinie — z punktu widzenia polityki
konkurencji — na temat projektow przepiséw dotyczacych produktéw leczniczych, aptek,
wyrobow medycznych lub $wiadczen zdrowotnych. Pozostata czgs¢ stanowig gltownie
dziatania w celu monitorowania rynku, takie jak dochodzenia lub badania sektorowe,
Czesto W potgczeniu z zaleceniami lub propozycjami.

Podobnie, tak jak w okresie objetym poprzednim sprawozdaniem dotyczacym
Europejskiej Sieci Konkurencji w sektorze farmaceutycznym (2009-2017), ponad jedna
czwarta z 60 dziatan w zakresie monitorowania i rzecznictwa koncentruje si¢ wyraznie
na sprzedazy detalicznej produktow leczniczych i na konkurencji miedzy aptekami.
Jedno ze sprawozdan — dotyczace rynkéw aptek internetowych — jest wynikiem wspolnej
inicjatywy krajow nordyckich: Danii, Norwegii, Finlandii i Szwecji. W poréwnaniu
Z poprzednim okresem nowg istotng kwestig jest ustalanie cen (refundowanych) lekow
I narzucanie wygoérowanych cen, co stanowi szczegélny temat okolo jednej czwartej
inicjatyw. Kolejnym nowym tematem, ktoremu poswigecono szczeg6lng uwage, s leki
biologiczne i leki biopodobne (odchodzenie od lekdw generycznych w stosunku do
poprzedniego okresu, zob. sekcja 3.2.1).

Pelne wykazy dziatan zzakresu monitorowania irzecznictwa podjetych przez
europejskie organy ochrony konkurencji w latach 2018-2022, wraz z linkami do
odpowiednich sprawozdan lub dokumentow, sa dostepne na stronie internetowej
Dyrekcji Generalnej ds. Konkurencji (*).

3. SPECYFIKA SEKTORA FARMACEUTYCZNEGO KSZTALTUJE EGZEKWOWANIE
KONKURENCJI

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

3.1. Szczegolna struktura popytu i podazy na rynkach farmaceutycznych

Kazda analiza funkcjonowania rynku oraz kazda ocena zachowania w aspekcie prawa
konkurencji musi w nalezyty sposob uwzglednia¢ strukture podazy i popytu. Na rynkach
farmaceutycznych poszczegdlne zainteresowane strony kierujg si¢ réznymi interesami.
Strona popytu charakteryzuje si¢ obecno$cia konsumentow (pacjentdow), o0soOb
przepisujacych leki, aptek, jak rowniez systemOw ubezpieczenia zdrowotnego
i krajowych organow refundujacych (*°):

() https://competition-policy.ec.europa.eu/document/34141778-9e31-4cc4-ac9e-5b8c64f798bb_en. Lista
zawiera linki do publicznie dostgpnych informacji lub samych sprawozdan.

(®*) W niektorych panstwach cztonkowskich szpitale rowniez nabywaja produkty lecznicze, ktore sa
nastepnie wydawane w szpitalnej aptece.
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Po

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

Osoby przepisujqce lek, czyli lekarze medycyny, decyduja o tym, jaki lek na recepte
bedzie stosowat pacjent. Moga oni rowniez doradza¢ pacjentom, jakie leki dostepne
bez recepty powinni oni stosowaé. Nie ponosza jednak kosztu przepisanego przez
siebie leczenia.

Apteki rowniez moga wptywac na popyt na produkty lecznicze. W wielu panstwach
cztonkowskich farmaceuci sg zobowigzani lub zachg¢cani do wydawania najtanszej
dostepnej wersji danego produktu leczniczego (takiej jak wersja generyczna lub
przywozony produkt rownolegty). Farmaceuci sg czgsto réwniez gtdéwnym zrodtem
porad dla pacjentow w zakresie lekow dostgpnych bez recepty.

Koszty produktow leczniczych wydawanych na recepte sa W catosci lub w znacznej
czesci pokrywane przez krajowe organy refundujgce lub przez zaktady ubezpieczen
zdrowotnych, ktére sa finansowane z podatkow lub optat ubezpieczeniowych. W obu
przypadkach instytucjom tym zalezy na ograniczeniu kosztow opieki zdrowotne;j,
przy jednoczesnym zapewnieniu, poprzez racjonalne pod wzglegdem kosztow
leczenie, najlepszej ogolnej opieki zdrowotnej dla pacjentdw. Organy ochrony
zdrowia i zaktady oferujace ubezpieczenia zdrowotne nie s3 (bezposrednio)
zaangazowane W Wybor sposobu leczenia dokonywany przez osoby przepisujace leki
I pacjentéw, ale mogg wptywac na popyt za pomocg mechanizmow kontroli cen.

stronie podazy wystepuja producenci 0roznych modelach biznesowych

(dostarczajacy leki oryginalne, leki generyczne/hybrydowe/biopodobne lub inne rodzaje
produktéw), hurtownicy iroézne rodzaje aptek: apteki internetowe, apteki prowadzace
sprzedaz wysytkowa, tradycyjne apteki stacjonarne i apteki szpitalne:

Producenci lekow oryginalnych prowadza aktywne dziatania w dziedzinie prac
badawczych, prac rozwojowych, produkcji, marketingu i dostaw innowacyjnych
produktéw leczniczych. Przewaznie konkuruja oni ,,0 rynek”, starajac si¢ byc
pierwszymi, ktorzy odkryja, opatentuja iwprowadza na rynek nowy produkt
leczniczy, ale oryginalne produkty lecznicze zawierajace rozne substancje czynne
mogg réwniez konkurowac ,,na rynku” pod wzgledem ceny, jakosSci i wyboru.

Producenci lekow generycznych dostarczaja nieinnowacyjne wersje generyczne leku
oryginalnego po utracie wyltacznosci, czesto po znacznie nizszych cenach. Lek
generyczny ma ten sam sklad jakosciowy i ilosciowy pod wzgledem substancji
czynnej 1 t¢ sama posta¢ farmaceutyczng (np. tabletki, lek do wstrzykiwan), co lek
oryginalny, ktory juz zostal zatwierdzony (,lek referencyjny”), ajego
bioréwnowazno$¢ w stosunku do leku referencyjnego wykazano badaniami
biodostepnosci (*°). Poniewaz wykorzystuje si¢ je do leczenia tych samych choréb co
leki referencyjne, leki generyczne konkurujg 0 przejecie udziatow w rynku od lekdw
oryginalnych (lub od lekéw generycznych bedacych juz na rynku), gtownie za
posrednictwem konkurencji cenowej. W przypadkach, w ktérych produkt leczniczy

*9)

Art. 10 ust. 2 lit. b) dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada
2001 r. w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego sie do produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi (Dz.U. L 311 z 28.11.2004, s. 67).
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nie jest objety zakresem definicji generycznego produktu leczniczego (np. poniewaz
ma inng moc, inng drog¢ podania lub nieco inne wskazanie terapeutyczne
w poréwnaniu z lekiem referencyjnym) i biorbwnowaznosci nie mozna wykazaé za
pomocg badan biodostepnosci, pozwolenie bedzie czesciowo zalezne od wynikow
badan leku referencyjnego, a cze¢sciowo od nowych danych uzyskanych w ramach
badan klinicznych. Takie leki nazywane sg ,,hybrydowymi produktami leczniczymi”

(41).

Leki biopodobne (*?) to leki bardzo podobne do innego leku biologicznego
wprowadzonego juz do obrotu w UE (,,lek referencyjny”), ale w przeciwienstwie do
wykorzystywanych w klasycznych produktach leczniczych czasteczek, ktore sg
mniejsze i syntetyzowane chemicznie, o wiele bardziej ztozone leki biologiczne (*)
sg eckstrahowane lub syntetyzowane ze zrddet biologicznych (takich jak zywe
komérki lub organizmy) w warunkach uniemozliwiajacych pelne odtworzenie
referencyjnego produktu leczniczego (w zwiazku z odmiennymi kulturami
komoérkowymi, chroniong tajemnicg wiedzg ekspercka dotyczaca proceséw itp.). We
wspolnym  o$wiadczeniu wiladze panstw czlonkowskich potwierdzily, ze
do$wiadczenia zdobyte w zakresie zatwierdzonych biopodobnych produktow
leczniczych w ciggu ostatnich 15 lat wykazaly, iz pod wzglgdem skutecznosci,
bezpieczenistwa 1immunogennosci sa one poréwnywalne zich referencyjnym
produktem leczniczym, azatem sg wymienialne imoga by¢ stosowane zamiast
produktu referencyjnego (lub odwrotnie) lub zastgpione innym lekiem biopodobnym
do tego samego leku referencyjnego (*4).

Niektorzy producenci dostarczaja zaré6wno leki oryginalne, jak i generyczne,
hybrydowe lub biopodobne. Przedsigbiorstwa te opracowuja odrebne strategie
biznesowe dla kazdego typu produktu.

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

*9
*3)

*)

*9

Art. 10 ust. 3 dyrektywy 2001/83/WE.

,,Leki biopodobne w UE: przewodnik informacyjny dla pracownikéw stuzby zdrowia” (,,Biosimilars
in the EU: Information Guide for Healthcare professionals”), Europejska Agencja Lekow, 2019 r.
(przygotowany wspolnie przez Europejskg Agencje Lekdéw i Komisje Europejskg).

Leki biologiczne sg jednym z najdrozszych sposobow leczenia, a ich wykorzystanie nieustannie ro$nie
(w 2022 r. ich udziat w wydatkach na leki stanowit 35 %). Z drugiej strony, wraz z zakonczeniem
ochrony patentowej niektérych najwazniejszych lekoéw biologicznych, oczekuje si¢, ze zwigkszone
stosowanie lekdw biopodobnych przyniesie oszczedno$ci kosztow dla systemow opieki zdrowotne;j.
Z roznych wzgledow, takich jak niski stopien zastgpowania w pordwnaniu z lekami generycznymi,
wydaje si¢ jednak, Ze osiagniccie tych oszczednosci kosztow za pomocg tradycyjnych mechanizmow
konkurencji jest trudniejsze. Do 2022 r. liczba nowych biopodobnych czasteczek w lekach
biologicznych podwoita si¢ jednak w ciagu pigeiu lat w poréwnaniu z poprzednimi dziesigcioma
latami, a w tym samym roku w przypadku tacznie 18 czasteczek wystapita bezposrednia konkurencja
lekéw biopodobnych i zatwierdzono srednio 3,8 konkurentow. (Zrédto: ,,Wplyw konkurencji lekow
biopodobnych w Europie” (,,The Impact of Biosimilar Competition in Europe”), grudzien 2022 r.,
IQVIA).

,,O$wiadczenie w sprawie naukowego uzasadnienia zamienno$ci lekow biopodobnych w UE”
(,,Statement on the scientific rationale supporting interchangeability of biosimilar medicines in the
EU”), 21 kwietnia 2023 r., EMA/627319/2022.
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— Poszczegoblne rodzaje aptek petnig dwojaka role, doradzajgc pacjentom i wydajgc im
potrzebne produkty lecznicze.

Panstwa czlonkowskie pelnig istotng rolg wtym Scisle regulowanym sektorze —
w zaleznosci od systemu krajowego poszczegdlne agencje mogg zarzadzaé
przyznawaniem pozwolen na dopuszczenie do obrotu, ustalaniem cen, pozyskiwaniem,
refundacjg oraz zastepowaniem produktéw leczniczych. Ustanawiajac akty wykonawcze,
rzady staraja si¢ osiggna¢ szereg celow, takich jak (i) zapewnianie jakosci,
bezpieczenstwa, wydajnosci i skuteczno$ci produktow leczniczych; (ii) sprawienie, aby
produkty lecznicze byty przystgpne cenowo dla wszystkich dzigki negocjowaniu cen
i ustanawianiu schematow powszechnego ubezpieczenia zdrowotnego; (iii) promowanie
innowacji i badan medycznych, w tym poprawe bezpieczenstwa dostaw i zapobieganie
niedoborom.

Na rys.4 ponizej przedstawiono zlozony system popytu ipodazy na rynkach
farmaceutycznych.

Rys. 4: Popyt i podaz na rynkach farmaceutycznych

/‘ \
Przedsiebiorstwa
farmaceutyczne
dostawy promocja
ustalanie
- r
System ochrony E U R ﬁ
q zdrowia
Farmaceuci (ubezpieczenia Lekarze
zachety zdrowotnego) zachety
refundacja
wydawanie recepta lekarska
Popyt Pacjenci

3.2. Ramy ustawodawcze i regulacyjne ksztaltuja dynamike konkurencji

Konkurencja na rynkach farmaceutycznych zalezy od wielu czynnikow, wtym od
dzialalnosci badawczo-rozwojowej, wymogdéw dotyczacych pozwolen na dopuszczenie
do obrotu, dostepu do kapitalu (*°), praw wtasnoséci intelektualnej, regulowania cen,

() Od czasu rozpoczecia inwestycji W sektorze opieki zdrowotnej w 1997 r. Europejski Bank
Inwestycyjny zapewnil na rzecz projektow zwigzanych z tg dziedzing finansowanie 0 gcznej
wysokosci ponad 42 mld EUR. Ze wzgledu na COVID-19 finansowanie byto w ostatnich latach
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dziatah promocyjnych, ryzyka handlowego itp. Doglgbna znajomos¢ tych czynnikow jest
konieczna, aby oceni¢, czy dane zachowanie lub transakcja sg antykonkurencyjne. Jest
ona rowniez konieczna do zrozumienia, co stanowi rynek wilasciwy — kluczowe pojecie
w analizie prawa konkurencji.

Ramka 6: Definicja rynkow wlasciwych dla produktow leczniczych

Definicja rynku wiasciwego (*®) shuzy do identyfikacji Zrodel presji konkurencyjnej, ktére moga
ogranicza¢ strony objete postepowaniem. Rynek wlasciwy obejmuje zar6wno wymiar odnoszacy
si¢ do produktu (jakie inne produkty wywieraja skuteczng i natychmiastowa presje
konkurencyjng na produkt objety postepowaniem) oraz wymiar geograficzny (obszar, na ktérym
warunki konkurencji sg wystarczajaco podobne, aby mozna byto oceni¢ skutki zachowania lub
koncentracji objetych postgpowaniem). Aby zrozumie¢, ktére produkty lecznicze nalezg do tego
samego rynku, moze zaistnie¢ konieczno$¢ ocenienia przez organy zarowno zastgpowalnosci po
stronie popytu (tzn. czy osoby przepisujace lek, pacjenci i ptatnicy byliby gotowi przestawié si¢
Z jednego produktu na drugi), jak izastepowalnosci po stronie podazy (wystepowanie badz
niewystepowanie dostawcow, ktorzy mieliby mozliwos¢ i motywacje do rozpoczecia produkcji
takze rozpatrywanych lekow w krotkim czasie iprzy nieznacznych dodatkowych kosztach
utopionych), w stosownych przypadkach).

Definicja rynku, tj. wskazanie zrodet skutecznej inatychmiastowej presji konkurencyjnej,
umozliwia organom ochrony konkurencji oceng na drugim etapie, czy przedsicbiorstwo objete
postepowaniem posiada wladzg rynkowa lub dominujgca pozycje na rynku oraz czy bardziej
prawdopodobne byloby to, ze zachowanie bgdace przedmiotem postepowania bedzie utrudniac
konkurencjg, niz to, ze zostanie zniwelowane przez oferty pozostatych konkurentow.

Jezeli chodzi 0 ustalenie zrodet presji konkurencyjnej, ktore ograniczaja obrét produktem
leczniczym, zrozumienie, jakie inne produkty mozna zastapi¢ z terapeutycznego punktu
widzenia, jest koniecznym pierwszym krokiem prowadzacym do identyfikacji wiasciwych
konkurencyjnych  produktow  leczniczych. W utrwalonym  orzecznictwie = Trybunatu
Sprawiedliwosci przewidziano jednak, ze ,,zamiennosci lub zastgpowalnosci nie ocenia si¢ tylko
w $wietle obiektywnych cech rozpatrywanych produktow i ustug. Nalezy réwniez uwzglednic¢
warunki konkurencji oraz strukture popytu i podazy na rynku” (*’). Tylko produkty lecznicze
faktycznie zdolne do ograniczenia produktu objgtego postgpowaniem mozna uzna¢ za produkty
nalezace do tego samego rynku produktowego. Na przyktad, jezeli pozycjonowanie produktu
leczniczego (cena, jako$¢, wartos¢ innowacyjna, promocja poprzez wprowadzenie do obrotu) jest
nastawione na przeciwdziatanie przepisywaniu innego leku zawierajgcego inng czasteczke, moze
to wskazywac, ze te zawierajace dwie rozne czasteczki produkty naleza do tego samego rynku.
Jezeli natomiast glowne zagrozenie konkurencyjne pochodzi ze strony wersji generycznych danej
czasteczki, zawierajagcych te samg czgsteczke, apresja ze strony produktow leczniczych
zawierajacych inne czasteczki jest istotnie stabsza, moze to oznaczal, ze rynek jest wezszy
i ogranicza si¢ wylacznie do czasteczki objetej postgpowaniem. Stopien presji konkurencyjnej,

znacznie wyzsze niz przed pandemig. Na przyktad w 2022 r. EBI przeznaczyt 5,1 mld EUR na
projekty w dziedzinie zdrowia inauk przyrodniczych. Europejski Fundusz Inwestycyjny (EFI),
jednostka zalezna grupy EBI specjalizujaca si¢ W zapewnianiu finansowania ryzyka dla malych
i $rednich przedsigbiorstw, przeznaczyt okoto 400 min EUR na fundusze, ktére majg wesprze¢ sektor
opieki zdrowotnej. (Publikacja Europejskiego Banku Inwestycyjnego: ,,Przeglad stanu opieki
zdrowotnej na 2023 r.” (,,Health Overview 2023”),
https://www.eib.org/attachments/lucalli/20220314 _health_overview 2023_en.pdf).

(*6) Obwieszczenie Komisji w sprawie definicji rynku wtasciwego do celow wspdlnotowego prawa
konkurencji (Dz.U. C 372 z9.12.1997, s. 5). Obwieszczenie Komisji jest obecnie poddawane
przegladowi (zob. rowniez: https://competition-policy.ec.europa.eu/public-consultations/2022-market-
definition-notice_pl).

(*) Wyrok Trybunatu Sprawiedliwosci z dnia 30 stycznia 2020 r., sprawa Generics (UK) i in., C-307/18,
EU:C:2020:52, pkt 129 i przytoczone tam orzecznictwo.
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jakiej podlega produkt leczniczy, ma oczywiscie charakter dynamiczny | moze si¢ zmienia¢ wraz
z wprowadzeniem na rynek nowych produktéw, np. wprowadzenie lub zblizajace si¢
wprowadzenie na rynek wersji generycznej produktu leczniczego moze spowodowaé zmiang
otoczenia konkurencyjnego leku oryginalnego (*®). Otoczenie konkurencyjne zalezy nie tylko od
dostepnosci mozliwych do zastgpienia produktéw leczniczych, lecz maja na niego rowniez duzy
wplyw ustalanie cen oraz regulacje w zakresie refundacji (*°).

3.2.1.CyKkl zycia produktu i zmiany charakteru konkurencji spowodowane przez
rozporzadzenie

Kontrola prawa konkurencji, niezaleznie od tego, czy dotyczy potaczen przedsiebiorstw,
czy postgpowania wyjasniajgcego W zakresie ochrony konkurencji, skupia si¢ na roznych
elementach w zalezno$ci od etapu cyklu zycia produktu. Cykl zycia produktow
leczniczych jest stosunkowo dlugi isktada sie ztrzech podstawowych etapéw, jak
przedstawiono narys. 5.

Rys. 5: Cykl Zycia produktow farmaceutycznych
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Badania i Komercjalizacja
rozwoj

Cykl zycia wszystkich nowych lekéw rozpoczyna si¢ od nowego zwigzku chemicznego
(malej albo duzej czasteczki, takiej jak lek biologiczny), odkrytego zwykle w wyniku
podstawowego badania naukowego przeprowadzonego przez producenta leku
oryginalnego lub niezalezne instytucje badawcze (uniwersytety, wyspecjalizowane
laboratoria), czesto wspierane przez finansowanie publiczne. Nastepnie producenci
lekbw oryginalnych badajg produkt farmaceutyczny zawierajagcy dany zwigzek
chemiczny pod wzgledem bezpieczenstwa i skuteczno$ci. Na etapie prac rozwojowych
proponowany lek jest w pierwszej kolejnosci oceniany w badaniach laboratoryjnych (w

(*®) Zob. sprawa C-307/18, Generics (UK) i in., pkt 130-131.
() Zob. sekcja 3.2.2.
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tym prowadzonych na zwierzetach) na tak zwanej etapie przedklinicznym, a nastepnie
poddawany badaniom klinicznym (z udziatem ludzi), ktore dzielg si¢ na trzy fazy.

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

Po zatwierdzeniu produktu leczniczego dalsze badania (na etapie 4 lub ,,nadzér po
wprowadzeniu do obrotu”) czesto nadal generuja dane, aby zwickszaé zrozumienie
dziatania produktu leczniczego. Jezeli produkt leczniczy wykazuje niedopuszczalny
poziom ryzyka w stosunku do korzysci, ktore zapewnia, organy regulacyjne moga
wydawac¢ ostrzezenia prowadzace do zmian W ulotce dla pacjenta lub nadal mogg na tym
etapie wycofa¢ pozwolenie dotyczace tego produktu leczniczego.

Cykle prac rozwojowych w przypadku innowacyjnych produktéw leczniczych sg zwykle
ryzykowne i czasochtonne, atakze wigza si¢ z wysokimi kosztami rozwoju (*°). Co
wiecej, jedynie nieznaczna mniejszo$¢ proponowanych czasteczek pomyslnie przechodzi
etap prac rozwojowych i zostaje wprowadzona na rynek.

W fazach przed wprowadzeniem produktu na rynek — zaroéwno przedklinicznej, jak
i klinicznej — opracowanie nowych lekdbw moze wywotaé¢ presje konkurencyjng na
istniejgce produkty lecznicze, a takze inne leki na etapie opracowania. Po wprowadzeniu
na rynek producenci walcza o to, by nowe leki byly przepisywane pacjentom, poprzez
przekierowanie popytu z innych lekow albo poprzez stworzenie nowego popytu ze strony
pacjentow i pracownikow stuzby zdrowia na tego rodzaju leki, na przyktad w drodze
zaspokojenia nieuwzglednionych wczesniej potrzeb medycznych. Na tym etapie presja
konkurencyjna wywotana jest gtownie przez inne podobne leki. Kiedy lek oryginalny jest
bliski utraty wyltacznosci (np. W wyniku utraty ochrony patentowej) zaczyna narastaé
presja ze strony generycznej, hybrydowej lub biopodobnej wersji tego samego leku. Po
wprowadzeniu ich na rynek wielko$¢ sprzedazy leku oryginalnego moze znacznie si¢
obnizy¢, a $rednie ceny rynkowe moga radykalnie spas¢.

Opracowanie nowych lekow — konkurencja w zakresie innowacyjnosci

Przemyst farmaceutyczny jest jednym z sektorow, w ktorych prowadzi si¢ najbardziej
intensywng dziatalno$¢ badawczo-rozwojowa w UE i na $wiecie (*!). Sita napedowa
innowacji jest zapotrzebowanie na nowe, skuteczniejsze lub bezpieczniejsze sposoby
leczenia pacjentdw, atakze cykle zycia lekow i zagrozenie ze strony konkurencji,

(®%) Jak wynika z szacunkéw, koszty zwigzane z wprowadzeniem leku z laboratorium na rynek wynosza
miedzy 0,5 mld EUR a 2,2 mld EUR. Copenhagen Economics, ,,Badanie wptywu ekonomicznego
dodatkowych $wiadectw ochronnych, zachet inagrdd w sektorze farmaceutycznym w Europie.
Sprawozdanie koncowe” (,,Study on the economic impact of supplementary protection certificates,
pharmaceutical incentives and rewards in Europe, Final Report”), maj 2018 r., dost¢gpne na stronie
internetowej: https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/human-
use/docs/pharmaceuticals_incentives_study_en.pdf.

() W 2017r. wydatki na nowe badania irozwoj wynosity 13,7 % sprzedazy W przemysle
farmaceutycznym i 24 % w sektorze biotechnologicznym (Komisja Europejska, Tabela wynikéw UE
w dziedzinie inwestycji w badania i rozw6j w przemys$le, [European Commission, Industrial Research
and Innovation, The 2017 EU Industrial R&D Investment Scoreboard] wyd. 2022, (np. tabela 1.2, s.
11)) https://iri.jrc.ec.europa.eu/sites/default/files/contentype/scoreboard/2022-
12/EU%20RD%20Scoreboard%202022%20FINAL%200online_0.pdf.
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W szczegdlnosci ze strony lekow generycznych po utracie wylacznoséci (°2). W zwigzku
Z tym, ze pacjenci stopniowo przechodza na nowsze, alternatywne sposoby leczenia lub
na tansze wersje generyczne lekow, producenci lekéw oryginalnych nie moga
w nieskonczonos$¢ odnotowywaé zyskow ze sprzedazy przesztych produktow
innowacyjnych, lecz musza inwestowa¢ W nowe takie produkty, tak aby nie przegrac
z innowacjami konkurencji. Staly proces inwestowania w badania irozwoj, w ktore
nicodzowny wklad ma konkurencja, prowadzi zatem do odkrycia nowych lub
ulepszonych lekow, z korzyscig zarowno dla pacjentow, jak i1 0gdtu spoteczenstwa.

Wylacznos$¢ rynkowa w przypadku nowych lekow jest ograniczona czasowo

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

Mozna opatentowac substancj¢ czynng W leku oryginalnym — takie patenty nazywane sa
czesto ,,patentami na zwigzek chemiczny” lub ,,patentami podstawowymi”. W takim
przypadku konkurencja nie moze sprzedawac lekow zawierajacych te sama substancje
czynng, ktora jest chroniona patentem, bez zgody wtlasciciela tego patentu. Ochrong
patentowg mozna rozszerzy¢ 0 dodatkowe $wiadectwa ochronne (SPC), ktore majg na
celu zrekompensowanie innowatorowi w sektorze farmaceutycznym okresu ochrony
patentowej utraconego W zwiazku z dlugotrwatymi procedurami regulacyjnymi
niezbednymi w celu uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego. Istniejg tez inne instrumenty ochrony przyznajace wytacznos¢ (zob. ramka 7
ponizej).

Chociaz produkt leczniczy jest na rynku, producenci mogg prowadzi¢ dalsze badania
i badania biomedyczne w celu opracowania nowych zastosowan medycznych tego
produktu leczniczego. Co wigcej, producenci zwykle nadal ulepszajg swoj proces
wytwarzania, posta¢ farmaceutyczng lub sktad (inne sole, estry, postaci krystaliczne itd.).
Moga oni dazy¢ do ochrony tych ulepszen w drodze ich opatentowania. Patenty tego
rodzaju, czgsto nazywane ,,patentami dodatkowymi”, moga utrudni¢ wprowadzenie na
rynek lekéw generycznych wkrotce po utracie przez substancje czynng wylacznosci
rynkowej, poniewaz inne cechy leku oryginalnego sa nadal opatentowane.

Ramka 7: Patenty i inne mechanizmy wylacznoS$ci zapewniajg okres ochrony

Patenty zapewniajg innowatorowi (producentowi leku oryginalnego) wytaczne prawo, aby
uniemozliwi¢ innym przedsiebiorstwom korzystanie z wynalazku przez okres do 20 lat od daty
dokonania zgloszenia patentowego. Producent zwykle ubiega sie 0 patent w odniesieniu do
nowatorskiego leku na bardzo wczesnym etapie procesu opracowywania, a zatem
dwudziestoletni okres ochrony patentowej rozpoczyna si¢ na dtugo przed wprowadzeniem leku
na rynek. SPC moga wowczas wydluzy¢ okres ochrony patentowej nowatorskiego leku
0 maksymalnie 5 lat.

W przypadku lekow oryginalnych mozliwe jest tez skorzystanie z wylgcznosci rynkowej
i wylacznosci danych. W okresie obowigzywania wytacznosci danych producenci lekéw

(®?) Wiecej 0 wyltacznosci zob. ramka 7 i nastepna sekcja.
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generycznych lub biopodobnych nie moga sktada¢ wnioskéw 0 pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu wersji generycznej lub biopodobnej tego samego leku w ramach procedury wydawania
pozwolen na dopuszczenie do obrotu, ktora czeSciowo opiera si¢ na danych przedstawionych
w odniesieniu do leku oryginalnego.

Aby zacheci¢ do badania, opracowywania i komercjalizacji metod leczenia choréb rzadkich,
przepisy dotyczace sektora farmaceutycznego przewiduja wylaczno$¢ rynkowa dla tzw.
sierocych produktéw leczniczych, co oznacza, ze W przypadku podobnych lekéw o tym samym
wskazaniu terapeutycznym nie mozna ubiega¢ si¢ 0 pozwolenie na dopuszczenie do obrotu ani
uzyskac takiego pozwolenia w konkretnym okresie (i w zwiagzku z tym wprowadzi¢ takich lekow
na rynek), ktory moze biec rownolegle z ochrong patentowa albo nie. W przypadku gdy leki sa
dostosowane tak, aby spetnialy wymogi medyczne lekow dla dzieci (produkty lecznicze
stosowane w pediatrii), leki takie moga dzigki temu réwniez uzyska¢ dodatkowy okres
wylacznoscei (tj. SPC, wyltaczno$¢ danych lub rynkowa).

Utrata ochrony i konkurencja lekéw generycznych lub biopodobnych

Ograniczenie czasowe wszelkich instrumentéw ochrony ma fundamentalne znaczenie dla
dynamicznej konkurencji, poniewaz taczy w sobie zache¢ty do innowacji wynikajace
Z wylacznos$ci rynkowej, a nastepnie z zagrozenia konkurencja lekow generycznych lub
biopodobnych ze wzglgdu na zwigkszony dostgp do tanich lekéw po utracie wytacznosci.
Presja konkurencyjna ze strony lekow generycznych lub biopodobnych moze sig¢
W znaczacy sposob rozni¢ i moze by¢ silniejsza od presji ze strony innych lekow
oryginalnych.

Wigkszo$¢ panstw cztonkowskich posiada mechanizmy regulacyjne zachgcajace do
wystawiania recept lekarskich na leki generyczne lub biopodobne badz wydawania
lekéw generycznych lub biopodobnych zamiast drozszych lekéw oryginalnych. Po
wejsciu na rynek leku generycznego lub biopodobnego mechanizmy te prowadza do
wzmozone] konkurencji cenowej ze strony lekow generycznych lub biopodobnych i do
istotnych zmian wielkoSci sprzedazy producenta lekdw oryginalnych na korzys¢
producenta lekow generycznych/biopodobnych, co potencjalnie moze si¢ nawet wigzac
z zagrozeniem utraty calej grupy pacjentdw stosujacych lek oryginalny. W rezultacie
pojawienie si¢ tanszych lekow generycznych/biopodobnych zwykle powoduje redukcje
sprzedazy leku oryginalnego isrednich cen, atakze stanowi kluczowy czynnik
napedzajacy oszczgdnosci kosztow dla systemow opieki zdrowotnej i zwigkszajacy
dostgp pacjentow do lekéw. Zrdéznych powodow, jak wyjasniono ponizej, takie
oszczednos$ci kosztow wydaja sie trudniejsze do osiggnigcia w przypadku lekow
biopodobnych niz w przypadku lekow generycznych. Do 2022 r. liczba nowych
biopodobnych czasteczek w lekach biologicznych podwoita si¢ jednak w ciggu pigciu lat
W poréwnaniu z poprzednimi dziesiecioma latami (°3).

W przeciwienstwie do konkurencji migdzy lekami opartymi na réznych czasteczkach, lek
generyczny zawiera t¢ samg substancje czynng, jest wprowadzany do obrotu w tych
samych dawkach istosowany do leczenia wtych samych wskazaniach, co lek
oryginalny, w zwigzku zczym konkurencja ma wtym przypadku miejsce miedzy
produktami jednorodnymi.

(*) W 2022r. wprzypadku tacznie 18 czasteczek wystapita bezposrednia konkurencja lekow
biopodobnych i zatwierdzono $rednio 3,8 konkurentow. (Zrodlo: ,Wplyw Kkonkurencji lekéw
biopodobnych w Europie” (,,The Impact of Biosimilar Competition in Europe”), grudzien 2022 r.,
IQVIA).
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Cho¢ dynamika konkurencji miedzy oryginalnymi lekami biologicznymi a lekami
biopodobnymi jest podobna do tej pomigdzy lekami oryginalnymi a generycznymi,
produkty biologiczne posiadajg szereg wyrdzniajacych je cech, ktore moga prowadzi¢ do
bardziej ograniczonego stosowania lub mniejszych obnizek cen w poréwnaniu z lekami
generycznymi. Jak wyjasniono W powyzszej sekcji 3.1, leki biopodobne nie sa
doktadnymi kopiami lekéw referencyjnych. W zwigzku z nieodigcznymi réznicami
migdzy wszystkimi lekami biologicznymi istnieje réwniez mozliwo$¢ stosowania
strategii opartych na zréznicowaniu i Wykorzystania konkurencji pozacenowej mig¢dzy
odrebnymi lekami biopodobnymi zawierajagcymi t¢ same czasteczki. Ta zlozono$¢ jest
przyczyng silniejszych barier dla wejsScia na rynek lekow biopodobnych w poréwnaniu
z klasycznymi lekami generycznymi. W 2023 r. EMA wydata og6lne o$§wiadczenie na
temat zasady naukowej, w ktorym podkreslita, ze leki biopodobne mogg by¢ stosowane
zamiennie, i przedstawita szczegdtowe informacje naukowe na poparcie tego stanowiska.

Ramka 8: Zamienno$¢ lekéw biopodobnych w UE

EMA i krajowi szefowie agencji lekow podkreslili, ze leki biopodobne zatwierdzone w UE sa
wymienne z naukowego punktu widzenia, co oznacza, ze mozna je stosowa¢ zamiast ich
referencyjnego leku biologicznego lub odwrotnie (**). Lek biopodobny moze by¢ rdéwniez
stosowany zamiast innego leku biopodobnego posiadajacego ten sam referencyjny produkt
leczniczy. Wymiana powinna jednak nastgpi¢ dopiero po doktadnym przeanalizowaniu druku
informacyjnego.

Unijni eksperci uwazajg, ze W przypadku zatwierdzenia leku biopodobnego w UE nie s3
wymagane dodatkowe systematyczne badania dotyczace przechodzenia na ten lek w celu
potwierdzenia zamiennosci. Bioragc pod uwage dostepne dowody naukowe i wieloletnie
pozytywne doswiadczenia w zakresie lekéw biopodobnych w praktyce klinicznej, szefowie
agencji lekow i grupa robocza ekspertéow UE ds. lekw biopodobnych popierajg stanowisko, ze
leki zatwierdzone jako biopodobne w UE moga by¢ przepisywane zamiennie. Umozliwi to
wiekszej liczbie pacjentow dostep do lekow biologicznych niezbednych w leczeniu chordb takich
jak nowotwor, cukrzyca i choroby reumatyczne. Panstwa cztonkowskie bgda nadal decydowaé
o tym, ktore leki biologiczne mozna przepisywa¢ na danym terytorium iczy dozwolone jest
automatyczne zastgpowanie na poziomie apteki.

Oprocz stymulowania konkurencji cenowej wprowadzanie na rynek lekow generycznych
I biopodobnych pomaga takze wspiera¢ innowacje. Po pierwsze, po wygasnigciu réznych
mechanizmow wylacznosci (takich jak patenty, SPC, wylacznos¢ rynkowa i wylgcznosé
danych) wiedza stanowigca podstawe innowacji (i ujawniana W zgloszeniach
patentowych i dokumentach dotyczacych pozwolenia na dopuszczenie do obrotu) moze
by¢ swobodnie wykorzystana przez innych innowatorow W celu opracowania
I komercjalizacji nowych produktow. Po drugie, wprowadzenie na rynek tanszych
generycznych lub biopodobnych produktow leczniczych ogranicza mozliwo$¢ czerpania
korzysci w postaci wysokich przychodow wynikajacych z wyltacznosci rynkowej przez
innowatoréw i tym samym bedzie zachetg dla producentéw lekow oryginalnych do tego,
by nadal inwestowali w badania i rozw0j w zakresie produktéw na wczesnych etapach
produkcji w celu zabezpieczenia przysztych zrodet przychodow. Konkurencja lekoéw
generycznych/biopodobnych zatem nie tylko prowadzi do nizszych cen starszych lekow,
ale rdwniez niejako dyscyplinuje producentow lekow oryginalnych, naktaniajac ich do
poszukiwania dalszych innowacji.

(®¥) ,,O$wiadczenie w sprawie naukowego uzasadnienia zamiennosci lekéw biopodobnych w UE”
(,,Statement on the scientific rationale supporting interchangeability of biosimilar medicines in the
EU”), 21 kwietnia 2023 r., EMA/627319/2022.
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Moze si¢ zdarzy¢, ze przedsigbiorstwa beda od czasu do czasu podejmowaé proby
naduzycia systemu regulacyjnego, W ramach ktérego przyznaje si¢ ochron¢ patentowg
lub wylacznosé, w celu uzyskania dodatkowego czasu, zanim konkurencyjne produkty
beda mogly wej$¢ na rynek. Oprocz kontroli sgdowej i regulacyjnej, zadaniem organéw
ochrony konkurencji w takich scenariuszach jest tez zapewnienie, aby W wyniku
nadmiernego ograniczania konkurencji przez przedsiebiorstwa w celu ochrony ich
przychoddéw nie zostaty zaklocone zachety do innowacji i aby sytuacja systemow opieki
zdrowotnej nie uleglta pogorszeniu. Wazne jest ponadto, aby producenci lekow
generycznych i biopodobnych byli w stanie przewidzie¢, kiedy wygasng patenty i inne
mechanizmy wytacznosci chronigce lek oryginalny, aby w optacalny sposob wejs¢ na
dany rynek i konkurowaé na nim.

3.2.2.Zasady ustalania cen irefundacji maja ogromny wplyw na konkurencje
miedzy lekami

W wigkszosci panstw cztonkowskich przed wprowadzeniem na rynek lekoéw na recepte
producenci muszg przej$¢ procedury ustalania cen irefundacji. Zasady ustalania cen
i refundacji pozostaja wytaczng kompetencja panstw cztonkowskich. Na ceng¢ leku
wplyw maja regulacje prawne, zaméwienia publiczne izwigzane z nimi negocjacje.
Dotyczy to zaréwno lekdw oryginalnych, jak i generycznych lub biopodobnych.

Panstwa cztonkowskie opowiedzialy si¢ za stosowaniem roéznych systemow ustalania
cen, ktore zwykle oparte s3 na negocjacjach migdzy organami opieki zdrowotnej
a producentami. Te z kolei mogg by¢ powigzane z (i) cenami referencyjnymi leku
w innych panstwach cztonkowskich; (ii) moga uwzglednia¢ dodatkowe korzysci, jakie
przyniesie dany lek, ustalone na podstawie oceny technologii medycznych; lub (ii1) moga
wynikaé z polaczenia powyzszych elementéw. Nawet jezeli ceny poczatkowe nie sa
objete szczegdlnymi mechanizmami, leki zasadniczo beda objete refundacja jedynie do
pewnej kwoty.

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

Organ regulacyjny moze utatwi¢ konkurencj¢ cenowa miedzy lekami, ktére
Z terapeutycznego punktu widzenia moga zosta¢ zastgpione, na przyktad przez refundacje
jedynie kosztow najtanszego produktu w danej klasie terapeutycznej (tj. grupie lekow,
ktore zawierajg rozne substancje czynne, ale sg stosowanie do leczenia tego samego
schorzenia), itym samym zwigkszy¢ stopien zastgpowalnosci lekow w aspekcie
ekonomicznym (przechodzenie pacjentow na wymienne, ale mniej kosztowne leki).
Takie $rodki moga W gruntowny sposob zmieni¢ charakter i intensywno$¢ konkurencji
w przypadku lekow alternatywnych, poniewaz dostawcy nie podlegaja juz ochronie
przed konkurencjg oparta na cenach ze strony alternatyw terapeutycznych.
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3.2.3.Reforma prawodawstwa farmaceutycznego UE i strategia farmaceutyczna dla
Europy

26 kwietnia 2023 r. Komisja Europejska przyjeta ,,pakiet farmaceutyczny” (*°), w ktérym
zaproponowata Radzie iParlamentowi Europejskiemu przeglad prawodawstwa
farmaceutycznego UE w oparciu o prace przygotowawcze prowadzone w okresie, jaki
minat od przyjecia strategii farmaceutycznej dla Europy w 2020 r. (°°). Pakiet sktada si¢
z wnioskow dotyczacych nowej dyrektywy i nowego rozporzadzenia, ktore zastapityby
istniejgce prawodawstwo farmaceutyczne, W tym przepisy dotyczace lekow dla dzieci
i lekow na choroby rzadkie. Pakict zawiera rowniez zalecenie Rady w sprawie
intensyfikacji zwalczania opornosci na $érodki przeciwdrobnoustrojowe (°7) oraz
komunikat (°8).

Proponowany przeglad prawodawstwa farmaceutycznego ma na celu zwiekszenie
dostepu do lekow (we wszystkich panstwach cztonkowskich), ich dostepnosci (w celu
przeciwdziatania ryzyku niedoboréw) i przystepnosci cenowej (dla krajowych systemow
opieki zdrowotnej i pacjentow), przy jednoczesnym wspieraniu konkurencyjnosci
unijnego  przemystu  farmaceutycznego, zwalczaniu  oporno$ci na  $rodki
przeciwdrobnoustrojowe i zapewnieniu wyzszych norm $rodowiskowych w odniesieniu
do lekow.

Whioski obejmujg $rodki promujace dostep pacjentéw do lekéw we wszystkich
panstwach cztonkowskich, co jest od dawna postulatem Rady. Zapewniono by to
W szczegblnosci za posrednictwem systemu modulacji zachet. Reforma ma na celu
wspieranie opracowywania lekéw poprzez objgcie zachetami w postaci zestawu
standardowych zache¢t (ochrona danych iobrotu w odniesieniu do wszystkich lekow
innowacyjnych oraz wylacznos¢ danych w przypadku lekow na choroby rzadkie)
wszystkich lekow innowacyjnych, ktore pozostaja konkurencyjne na arenie
mig¢dzynarodowej. Rozwigzanie takie zapewniloby ponadto przedsigbiorstwom
dodatkowe okresy ochrony danych, gdy lek jest dostarczany we wszystkich panstwach
cztonkowskich, w ktorych pozwolenie na dopuszczenie do obrotu jest wazne.
Proponowana reforma nie wplywa na unijny system praw wtasnosci intelektualnej ani na
dodatkowe $wiadectwa ochronne, ktore pozostaja zasadniczym elementem ochrony
innowacji w UE.

Whioski przewiduja rowniez $rodki majace na celu promowanie innowacji W obszarach
niezaspokojonych potrzeb medycznych. Leki odpowiadajace na niezaspokojone potrzeby
medyczne objeto by dodatkowym okresem ochrony danych, a EMA zapewniataby
réwniez wsparcie regulacyjne i naukowe na wczesnym etapie na rzecz przedsigbiorstw
w odniesieniu  do obiecujacych lekow W trakcie opracowywania, stanowigcych
rozwigzanie W zakresie niezaspokojonych potrzeb medycznych.

() https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/12963-Przeglad-ogolnego-
prawodawstwa-farmaceutycznego-UE_pl

(*%) Komunikat Komisji w sprawie strategii farmaceutycznej dla Europy (COM(2020) 761 final).

(>") Zalecenie Rady w sprawie intensyfikacji dziatah W zakresie zwalczania opornosci na $rodki
przeciwdrobnoustrojowe w ramach podejscia ,,Jedno zdrowie” 2023/C 220/01 (Dz.U. C 220
2 22.6.2023, s. 1).

(*®) Komunikat Komisji do Parlamentu Europejskiego, Rady, Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-
Spotecznego i Komitetu Regiondéw w sprawie reformy prawodawstwa farmaceutycznego i srodkéw
przeciwdziatania opornosci na srodki przeciwdrobnoustrojowe (COM(2023) 190 final).
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Przeglad uwzglednia rowniez problem niedoboréw lekow i przyczynia si¢ do stalej
poprawy bezpieczenstwa dostaw W oparciu 0 Systemy iprocesy ustanowione
W rozporzadzeniu W sprawie rozszerzonego zakresu mandatu EMA oraz wzmacniania
tych systemoOw i procesow.

Przystgpnos¢ cenowa dla systeméw opieki zdrowotnej ipacjentow w UE mozna
zwiekszy¢ przy zastosowaniu roznych srodkéw. Po pierwsze reforma utatwitaby
wczesniejsze wprowadzanie na rynek lekow generycznych i biopodobnych dzigki
przyspieszeniu tego procesu po wygasnieciu ochrony patentowej leku oryginalnego (tzw.
regula Bolara (*°), rozszerzona i ujednolicona, oraz zmiana zasad wylacznosci rynkowej
lekow sierocych, umozliwiajaca ztozenie wniosku przed wygasnigciem wytacznosci
rynkowej), co przyczynia si¢ do zwigkszenia konkurencji i obnizenia cen. Jej celem jest
rowniez zachecanie do generowania porownawczych danych klinicznych dzigki
dodatkowemu okresowi ochrony danych, aby wspieraé panstwa cztonkowskie
w podejmowaniu terminowych i opartych na dowodach decyzji dotyczacych ustalania
cen irefundacji. Obejmuje ona ponadto $rodki na rzecz przejrzystosci finansowania
rozwoju lekow ze $rodkéw publicznych, ktoére beda wspieraé panstwa cztonkowskie
W negocjacjach z przedsigbiorstwami farmaceutycznymi i ostatecznie sprawig, ze leki
stang si¢ bardziej przystgpne cenowo.

Pakiet farmaceutyczny jest najwickszym elementem strategii farmaceutycznej dla
Europy, przyjetej w listopadzie 2020r., isktada si¢ z55 dziatan. Strategia
farmaceutyczna dla Europy ma na celu stworzenie dostosowanego do przysztych
wyzwan | skoncentrowanego na pacjencie $rodowiska farmaceutycznego, w ktorym
przemyst UE moze wprowadza¢ innowacje. W ramach strategii farmaceutycznej dla
Europy podejmuje si¢ rowniez dziatania 0 charakterze nieustawodawczym, aby wspiera¢
wspolprace migdzy panstwami cztonkowskimi w zakresie ustalania cen i refundacji oraz
polityki zamowien publicznych poprzez wymiane informacji i najlepszych praktyk za
posrednictwem grupy wlasciwych organow krajowych ds. ustalania cen i refundacji oraz
ptatnikow opieki zdrowotne;.

Zaréwno reforma prawodawstwa farmaceutycznego UE, jak i strategia farmaceutyczna
dla Europy sa gtéwnymi filarami silnej Europejskiej Unii Zdrowotnej (°°). Beda one
uzupetnialy inne kluczowe inicjatywy, takie jak wsparcie unijnych ram bezpieczenstwa
zdrowotnego nowymi przepisami dotyczacymi transgranicznych zagrozen zdrowia
I silniejszym mandatem unijnych agencji ds. zdrowia, ustanowienie Urzgdu ds.
Gotowosci | Reagowania na Stany Zagrozenia Zdrowia (HERA), a takze europejski plan
walki z rakiem i europejska przestrzen danych dotyczacych zdrowia.

(>*) Unijna reguta Bolara (okreslona w art. 10 ust. 6 dyrektywy 2001/83/WE i art. 41 rozporzadzenia (UE)
2019/6 (dawniej art. 13 ust. 6 dyrektywy 2001/82/WE)) stanowi, ze pod pewnymi warunkami
procedury, takie jak wytwarzanie probek niezbednych do zatwierdzenia przez organy regulacyjne, nie
naruszaja istniejacych uprawnien wynikajacych z patentu ani §wiadectwa ochronnego dotyczacego
produktéw leczniczych.

(%% https://commission.europa.eu/strategy-and-policy/priorities-2019-2024/promoting-our-european-way-
life/european-health-union_pl
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4. PRAWO KONKURENCJI CHRONI PRZEDSIEBIORSTWA | KONSUMENTOW ROWNIEZ
W CZASIE KRYZYSU ZWIAZANEGO Z COVID-19

Od marca 2020 r. do 2022 r. przedsigbiorstwa w UE zmagaly si¢ ze szczegélnymi
wyzwaniami  wynikajagcymi ze skutkow pandemii COVID-19. Wiele ztych
przedsiebiorstw byto jednak w stanie odegra¢ istotna role w tagodzeniu skutkdw kryzysu.
Wyjatkowe okoliczno$ci | zZwigzane z nimi wyzwania prowadzity niekiedy do potrzeby
wspolpracy miedzy przedsicbiorstwami w celu zapewnienia wszystkim konsumentom
dostaw i sprawiedliwej dystrybucji podstawowych i potencjalnie ograniczonych
produktow i ustug.

W odpowiedzi na te¢ potrzebe 23 marca 2020 r. Komisja, krajowe organy ochrony
konkurencji i Urzad Nadzoru EFTA wydaly wspolne o§wiadczenie w sprawie stosowania
unijnych regut ochrony konkurencji podczas pandemii COVID-19, w ktérym wyjasnity,
w jaki sposob organy ochrony konkurencji mogg pomodc przedsigbiorstwom w radzeniu
sobie z kryzysem (). Jak wyjasniono W o$wiadczeniu, Europejska Sie¢ Konkurencji nie
bedzie aktywnie interweniowaé przeciwko koniecznym itymczasowym $rodkom
wprowadzonym w celu uniknigcia niedoboru dostaw, ale nie zawaha si¢ jednak podjac
dziatan przeciwko przedsiebiorstwom, ktore wykorzystuja kryzysowa sytuacje, tworzac
kartele lub naduzywajac swojej pozycji dominujacej. W tym kontekscie Europejska Sie¢
Konkurencji wskazata, ze obowigzujace przepisy umozliwiajg producentom ustalanie
maksymalnych cen ich produktow, co moze okazaé si¢ przydatne w celu ograniczenia
nieuzasadnionego wzrostu cen na poziomie dystrybucji.

4.1. Wytyczne Komisji dotyczace regul ochrony konkurencji w odniesieniu do
przedsiebiorstw wspélpracujacych w odpowiedzi na pandemi¢ COVID-19

W okresie pandemii COVID-19 Komisja byta gotowa zapewni¢ przedsigbiorstwom,
stowarzyszeniom i ich doradcom prawnym wytyczne dotyczace konkretnych inicjatyw
w ramach wspotpracy 0 wymiarze unijnym, ktore nalezalo szybko wdrozy¢ podczas
pandemii koronawirusa, oraz w przypadku braku pewnosci, jezeli chodzi 0 zgodnosc¢
takich inicjatyw z unijnym prawem konkurencji. 8 kwietnia 2020 r. Komisja przyjeta
komunikat w sprawie tymczasowych ram (%?) okreslajacy glowne kryteria oceny
projektow wspolpracy majacych na celu zaradzenie brakom w dostawach podstawowych
produktow iustug podczas pandemii COVID-19. W dokumencie tym przewidziano
rowniez mozliwo$¢ przekazywania przedsigbiorstwom informacji 0 braku zastrzezen (w
formie doraznych pism o braku zastrzezen) w odniesieniu do konkretnych projektow
wspolpracy objetych zakresem tymczasowych ram ().

Podczas kryzysu zwigzanego z COVID-19 na podstawie tymczasowych ram przyjeto
dwa pisma o braku zastrzezen. Pismo 0 braku zastrzezen wystane 8 kwietnia 2020 r. do

(®Y) https://competition-policy.ec.europa.eu/system/files/2021-03/202003_joint-statement_ecn_corona-
crisis.pdf. Podobne os$wiadczenie Miedzynarodowej Sieci Konkurencji opublikowano 8 kwietnia
2020 r.:https://www.internationalcompetitionnetwork.org/wp-content/uploads/2020/04/SG-
Covid19Statement-April2020.pdf.

(®* Komunikat Komisji w sprawie tymczasowych ram na potrzeby oceny kwestii antymonopolowych
dotyczacych wspoOlpracy miedzy przedsiebiorstwami w odpowiedzi na pilne sytuacje wynikajgce
z obecnej pandemii COVID-19 (Dz.U. C 1161 z 8.4.2020, s. 7).

(®®) https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/pl/IP_20 618.
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stowarzyszenia producentéow lekéw , Medicines for Europe” (%4) dotyczylo dobrowolne;
wspotpracy majacej na celu przeciwdziatanie ryzyku niedoboréw lekow do intensywnej
terapii 0 krytycznym znaczeniu dla pacjentow zakazonych koronawirusem w drodze
znacznego zwigkszenia zdolnosci produkcji lekéw przeciwko COVID-19. W swietle
unijnego prawa ochrony konkurencji tymczasowa wspolpraca wydawata si¢ uzasadniona
ze wzgledu na jej cel — wspolne zwigkszenie, a nie zmniejszenie produkcji globalnej —
oraz zabezpieczenia wprowadzone w celu uniknigcia probleméw zwigzanych
z konkurencja.

25 marca 2021r. Komisja wystosowala kolejne pismo o braku zastrzezen (),
skierowane do wspdlorganizatorow ogolnoeuropejskiego wydarzenia stuzacego
nawigzywaniu kontaktow, ktorego celem bylo wyeliminowanie waskich gardet
w produkcji  szczepionek przeciwko COVID-19 i przyspieszenie wykorzystania
dodatkowych zdolnoéci produkcyjnych w catej Europie. W tym pismie o0 braku
zastrzezen okreslono warunki, na jakich moze funkcjonowa¢ wymiana informacji migdzy
przedsigbiorstwami, W tym bezposrednimi konkurentami, zgodnie z unijnymi regutami
konkurencji.

4.2. Koordynacja ze strony Komisji iinicjatywy krajowych organéw ochrony
konkurencji

W duchu wspodlnego oswiadczenia Europejskiej Sieci Konkurencji, 0 ktorym mowa
powyzej, europejskie organy ochrony konkurencji podjety liczne inicjatywy i zapewnity
wskazowki dla przedsigbiorstw w celu zagwarantowania dostgpu do podstawowych
produktow i ustug medycznych przy jednoczesnym zapewnieniu zgodno$ci z regutami
konkurencji. Opisane ponizej inicjatywy stanowig zaledwie kilka przyktadow
intensywnej dziatalnosci tych organdéw, czesto w koordynacji z Komisja, podczas
petlnego wyzwan kryzysu zwigzanego z COVID-19.

W nastepstwie doniesien medialnych w 2020 r. krajowy organ ochrony konkurencji
w Niderlandach wszczat dochodzenie w sprawie przedsigbiorstwa Roche Diagnostics
W zwigzku 7z rozszerzeniem zdolnos$ci przeprowadzania testow W czasie Kryzysu
zwigzanego z COVID-19. Zgodnie zinformacjami zawartymi w doniesieniach
medialnych przedsigbiorstwo Roche zataito recepture buforow do przeprowadzania lizy
stosowanych do jego testow PCR w kierunku COVID-19, co utrudniato laboratoriom
wytwarzanie wlasnego roztworu odczynnika do wykorzystywania W urzadzeniach Roche
stuzacych przeprowadzeniu testow PCR. Na zadanie udzielenia informacji i w wyniku
dyskusji z krajowym organem ochrony konkurencji, agencjami rzagdowymi i ekspertami
przedsigbiorstwo Roche zobowigzalo si¢ wobec krajowego organu ochrony konkurencji
do podjecia wszelkich staran, aby umozliwi¢ szpitalom i laboratoriom przeprowadzanie
jak najwiekszej liczby testow i do wyeliminowanie wszelkich przeszkdéd w miare
mozliwosci. W trakcie tego procesu krajowy organ ochrony konkurencji $cisle
wspotpracowat z Komisja (%9).

(®*) chrome-extension://efaidnbmnnnibpcajpcglclefindmkaj/https://competition-
policy.ec.europa.eu/system/files/2021-03/medicines_for_europe_comfort_letter.pdf.

(%) https://competition-policy.ec.europa.eu/document/5cfbb468-dech-4ca5-b583-3764773209f pl

(%) https://www.acm.nl/en/publications/acm-has-confidence-commitments-made-roche-help-solve-
problems-test-materials
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Krajowy organ ochrony konkurencji w Grecji powotal specjalng grupe zadaniowg ds.
COVID-19 i podjat dziatania przeciwko ewentualnemu ustalaniu cen:

— W marcu 2020 r. krajowy organ ochrony konkurencji w Grecji utworzyt ,,Grupe
Zadaniowg ds. Konkurencji w czasie Pandemii Covid-19” w celu zwalczania praktyk
antykonkurencyjnych (®"). Jej zadaniem bylo dostarczanie przedsigbiorstwom
i obywatelom informacji na temat stosowania regul konkurencji oraz informowanie
spoteczenstwa 0 dochodzeniach isprawach proceduralnych prowadzonych przez
krajowy organ ochrony konkurencji. Jednym z gtéwnych celéw tej grupy zadaniowej
bylo utworzenie centrum zbierajagcego pytania zadawane przez rdézne instytucje
| przedsiebiorstwa, dotyczace planowanych przez nich inicjatyw iich zgodnoSci
z prawem konkurencji, a takze zapewnienie natychmiastowej reakcji na te inicjatywy.

— We wrze$niu 2021 r. rzad ustalit pulapy cenowe dla testow diagnostycznych
w kierunku COVID-19 przeprowadzanych  w prywatnych laboratoriach
diagnostycznych, prywatnych Klinikach, aptekach iinnych punktach sprzedazy
detalicznej. Ogdlnogreckie Stowarzyszenie Farmaceutyczne (PPA) wydato jednak
wytyczne dla swoich cztonkéw (tj. lokalnych stowarzyszen farmaceutéw), w Ktorych
zasugerowano, ze putap cenowy dla szybkich testow ustalony przez rzad na poziomie
10 EUR jest stalg ceng, co mogto doprowadzi¢ do wyeliminowania konkurencji
w zakresie oferowania testow po nizszej cenie. Zamiast wszczyna¢ dochodzenie
grecki krajowy organ ochrony konkurencji skierowal do PPA pismo ostrzegawcze,
w ktdrym powtorzyt, ze putapy cenowe natozone przez rzad nalezy rozumiec jako
ceny maksymalne, a nie jako ceny stale, oraz polecit stowarzyszeniu: a) publiczne
uchylenie swoich wytycznych; b) rozestanie pisma krajowego organu ochrony
konkurencji wérod swoich czlonkoéw i zamieszczenie go na stronie internetowej
stowarzyszenia. Krajowy organ ochrony konkurencji wydal réwniez publiczne
o$wiadczenie, W ktorym wyjasnil, ze putapy cenowe natozone przez rzad stanowia
maksymalng, anie stalg ceng, izaprosit obywateli do zglaszania wszelkich
antykonkurencyjnych zachowan, ktére zwrdca ich uwage (°8). Zgodnie z instrukcjami
krajowego organu ochrony konkurencji PPA rozestalo pismo wsrdd swoich czlonkow
i opublikowato zmodyfikowane wytyczne.

W marcu 2021 r. krajowy organ ochrony konkurencji w Niemczech udzielit zezwolenia
na udziat hurtowni farmaceutycznych o pelnym asortymencie w ,,Platformie Awaryjnej
VCI na rzecz Sprzgtu do Szczepien”. Platforme t¢ uruchomiono za zgoda krajowego
organu ochrony konkurencji w celu lepszej koordynacji dostaw sprzgtu do szczepien
(strzykawek, kaniuli iroztworu NaCl). Platforma funkcjonujagca na zasadzie B2B
umozliwita krajom zwigzkowym i producentom sprzetu do szczepien wymiang
informacji na temat ich obecnej sytuacji w zakresie dostaw i zdolno$ci do dostarczania.
Taka przejrzystos¢ miata pomoc W lepszej koordynacji tancucha dostaw, aby zapobiegac
niedoborom lub niewlasciwej alokacji sprzetu do szczepien. Platforma nie umozliwiata
przekazywania zadnych szczegétowych informacji na temat cen iilosci oferowanych
przez dostawcOw, a czas jej funkcjonowania byt ograniczony do nadzwyczajnej sytuacji
w tamtym czasie.

(°) https://www.epant.gr/en/enimerosi/press-releases/item/858-press-release-covid-19-task-force-to-fight-
anticompetitive-practices.html

(%8) https://www.epant.gr/en/enimerosi/press-releases/item/1604-press-release-pricing-of-pcr-and-rapid-
tests-in-the-greek-market.html.
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Krajowy organ ochrony konkurencji w Polsce przeprowadzit szereg postgpowan
przygotowawczych zwigzanych z COVID-19, ktore nie doprowadzity jednak do
rozstrzygnigcia stwierdzajacego naruszenie. Postgpowania dotyczyly: (i) skarg
dotyczacych niedoboru i wzrostu cen etanolu wykorzystywanego do wytwarzania lekow
recepturowych (lekdw przygotowywanych w aptekach); (ii) niedoboru tlenu medycznego
i niedoborow w zakresie srodkow ochrony indywidualnej. Polski krajowy organ ochrony
konkurencji  stwierdzil, Ze niedobory nie byly zwigzane 2z zachowaniem
antykonkurencyjnym, ale byly wynikiem naglego wzrostu popytu na wspomniane
produkty. Krajowy organ ochrony konkurencji w Polsce zbadal rowniez, czy
przedsigbiorstwo Qiagen naduzylo swojej pozycji dominujacej jako dystrybutora
odczynnikdw diagnostycznych, ale nie znalazt dowodéw na domniemang odmowe
zawarcia umowy, sprzedaz wigzang lub umowy na wytacznos¢, oraz ustalil, ze
op6znienia W realizacji zamowien réwniez wynikaly ze stymulowanych popytem
niedoboréw spowodowanych pandemig COVID-19.

5. KONKURENCJA ZAPEWNIA EATWIEJSZY DOSTEP DO LEKOW PO PRZYSTEPNYCH
CENACH

Dziatania w zakresie egzekwowania prawa konkurencji, ktore stanowig wktad
W nieustajagce wysitki na rzecz zapewnienia dostgpu do przystepnych cenowo lekéw dla
pacjentow i systemOw opieki zdrowotnej w Europie, obejmuja w szczeg6lnosci dziatania
majace na celu zapobieganie praktykom, ktore uniemozliwiaja lub opo6zniaja
wprowadzenie lekow na rynek i wynikajgcg z tego konkurencje cenowg (sekcja 5.1), oraz
zapobieganie nadmiernie wysokim cenom lekow, kiedy stanowig one naduzywanie
pozycji dominujacej przez przedsigbiorstwo farmaceutyczne (nieuczciwe ceny) (sekcja
5.2). Ponadto europejskie organy ochrony konkurencji podjety rowniez dziatania majace
na celu zwalczanie szeregu innych praktyk antykonkurencyjnych mogacych utrudniac¢
konkurencj¢ cenowa (np. odmowy dostaw, narzucenia cen odsprzedazy, zmowy
przetargowej, podzialu rynku iwymiany szczegdlnie chronionych informacji
handlowych), ktére w sposob bezposredni albo posredni prowadza do wzrostu cen lekow
(sekcja 5.3). Wreszcie kontrola polgczen przedsigbiorstw prowadzona przez Komisje
w sektorze farmaceutycznym koncentrowala si¢ na umozliwieniu i zabezpieczeniu
wprowadzania na rynek lekéw generycznych i biopodobnych, w szczegdlnosci przez
wprowadzenie srodkow zaradczych (sekcja 5.4).

5.1. Egzekwowanie prawa ochrony konkurencji wspiera sprawne wprowadzanie
na rynek tanszych lekow

Skuteczna konkurencja lekéw generycznych lub biopodobnych stanowi zwykle istotne
zrodto konkurencji cenowej na rynkach farmaceutycznych, ipowoduje znaczace
obnizenie cen. Na przyktad, jak wynika z badania ekonomicznego przeprowadzonego na
zlecenie Komisji (%), ceny lekéw innowacyjnych spadajg érednio 0 40 % w okresie po
wprowadzeniu na rynek lekow generycznych. W badaniach tych wykazano rowniez, ze
kiedy generyczne produkty lecznicze zostaja wprowadzone na rynek, ich cena jest
srednio 050 % nizsza niz cena poczatkowa odpowiadajagcych im oryginalnych
produktow leczniczych (°). Z jednej strony wprowadzenie na rynek leku generycznego

(%) Copenhagen Economics, zob. przypis 45.

(%) Przyktady pochodzace z praktyki Komisji w zakresie egzekwowania regul ochrony konkurencji
wskazuja, ze obnizenie cen moze by¢ jeszcze bardziej radykalne w przypadku wyjatkowo dobrze
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I biopodobnego przynosi korzysci pacjentom i krajowym systemom opieki zdrowotnej,
azdrugiej strony powoduje znaczne zmniejszenie zysku producentow lekow
oryginalnych ze sprzedazy ich produktow, ktdre nie sg juz objete ochrong patentowa lub
inng forma wytacznosci.

Aby zminimalizowa¢ wpltyw wprowadzania na rynek lekow generycznych lub
biopodobnych, producenci lekéw oryginalnych czesto opracowujg i wdrazajg rozmaite
strategie majace na celu sztuczne przedtuzenie okresu zyskownej sprzedazy ich lekow
innowacyjnych i utrudnienie wprowadzania na rynek produktéw konkurentow. Ponizej
przedstawiono przyklady nielegalnych praktyk, takich jak naduzywanie patentow
I powddztwo  oczywiscie bezzasadne, antykonkurencyjne porozumienia W celu
opdznienia wprowadzenia na rynek, praktyki zniechgcajace w odniesieniu do
konkurencyjnych produktow, stanowigce naduzycie rabaty i praktyka razacego zanizania
cen, a takze innych praktyk utrudniajagcych wprowadzanie na rynek.

5.1.1.Naduzywanie patentéw i powodztwo oczywiscie bezzasadne

Biorac pod uwage ramy legislacyjne charakteryzujace sektor farmaceutyczny i kluczowa
rolg  patentow, Kkorzystanie  z niektorych  praw iprzywilejow przyznanych
przedsigbiorstwom dominujagcym moze W pewnych przypadkach zosta¢ zakwalifikowane
jako wykraczajagce poza zakres konkurencji pozacenowej imoze mie¢ skutki
antykonkurencyjne, a tym samym stanowi¢ potencjalne naruszenie art. 102 TFUE. Fakt,
ze okreslone zachowanie stanowi naduzycie W $wietle art. 102 TFUE, jest zazwyczaj
niezalezny od zgodno$ci tego zachowania zinnymi przepisami prawa ('}), wtym
zramami legislacyjnymi charakteryzujacymi sektor farmaceutyczny (?). Przyklad
sytuacji, w ktorej pod innym wzgledem zgodne z prawem zachowanie przedsigbiorstwa
dominujacego W zakresie patentu moze zosta¢ uznane za naduzywanie pozycji
dominujacej, przedstawiono we wstepnych ustaleniach w toczacej si¢ sprawie Teva
Copaxone.

Ramka 9: Sprawa Teva Copaxone

10 pazdziernika 2022 r. Komisja przyje¢la pisemne zgloszenie zastrzezen, w ktorym doszta do
wstepnego wniosku, ze przedsigbiorstwo Teva moglo naduzy¢ swojej pozycji dominujacej na
rynkach octanu glatirameru, bedacego sposobem leczenia stwardnienia rozsianego, W Belgii,
Czechach, Niemczech, we Wioszech, w Niderlandach, Polsce i Hiszpanii. Komisja wstepnie
ustalita dwa rodzaje zachowania przedsigbiorstwa Teva, ktorych ogélnym celem byto sztuczne
przedtuzenie wylacznosci dobrze sprzedajacego si¢ leku przedsigbiorstwa Teva 0 nazwie
Copaxone poprzez utrudnianie wprowadzenia na rynek i wykorzystywania konkurencyjnych
lekéw zawierajacych octan glatirameru (™).

sprzedajacych si¢ lekow. Na przyklad w sprawie Lundbeck Komisja ustalita, ze w poréwnaniu
Z wczesniejszym poziomem cen przedsigbiorstwa Lundbeck, w ciagu 13 miesigcy od wprowadzenia
na rynek lekow generycznych na szeroka skalg, ceny citalopramu W Zjednoczonym Kroélestwie spadty
$rednio 0 90 % (decyzja Komisji z dnia 19 czerwca 2013 r. w sprawie COMP/AT.39226 — Lundbeck,
pkt 726).

("™ Wyrok z dnia 12 maja 2022 r., sprawa Servizio Elettrico Nazionale i in. przeciwko AGCM, C-377/20,
EU:C:2022:379, pkt 67.

("> Wyrok zdnia 6 grudnia 2012r., sprawa AstraZeneca przeciwko Komisji, C-457/10 P,
EU:C:2012:770, pkt 132.

("®) Komunikat prasowy: https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/IP_22 6062
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W szczegodlnosci jedno z dwoch zachowan stanowiacych potencjalne naduzycie — wskazanych
w pisemnym zgloszeniu zastrzezen Komisji — polega na niewlasciwym stosowaniu postgpowan
patentowych (™). Wedlug wstepnej opinii Komisji, stanowigce potencjalne naduzycie
zachowanie przedsigbiorstwa Teva miato polegaé zasadniczo na rozlozonym w czasie sktadaniu
do Europejskiego Urzedu Patentowego zgtoszen dotyczacych patentow czesciowych (), ktérych
tre§¢ W duzej mierze si¢ pokrywala. Przedsigbiorstwo Teva miato utrudnia¢ nastepnie
przeprowadzenie kontroli prawnej jego patentéw, wycofujac zgloszenia patentowe dotyczace
patentu gltownego (ale pozostawiajac W toku zgloszenia patentowe dotyczace patentow
cze$ciowych) po zakwestionowaniu przez konkurentow, ktorzy dazyli do otwarcia dla siebie
drogi wejscia na rynek. W rezultacie konkurenci przedsigbiorstwa Teva mogli by¢ zmuszeni do
wielokrotnego prawnego kwestionowania zasadniczo podobnych zastrzezen patentowych
przedsigbiorstwa Teva (jedno zaskarzenie na kazdy patent czeSciowy), W Wyniku czego sztucznie
przedtuzano niepewnos$¢ prawa z korzyscig dla Teva i skutecznie blokowano lub opdzniano —
miedzy innymi na skutek nakazow tymczasowych — wprowadzenie na rynek lekow generycznych
lub lekéw podobnych do generycznych.

Wstepne stanowisko Komisji co do ewentualnego zakwalifikowania zachowania
przedsigbiorstwa Teva jako stanowigcego naduzycie w rozumieniu art. 102 TFUE nie zostato
jeszcze potwierdzone, a wydanie skierowanego do przedsigbiorstwa Teva pisemnego zgloszenia
zastrzezen nie przesadza 0 wyniku prowadzonego przez Komisje postepowania.

W niektorych przypadkach przedsiebiorstwa moga wnosi¢ do sadu skargi nie po to, aby
dochodzi¢ swoich praw, lecz jedynie w celu n¢kania strony przeciwnej w ramach planu
wyeliminowania konkurencji. W takich wyjatkowych okoliczno$ciach, gdy mozna
ustali¢, ze powddztwo przedsigbiorstva dominujgcego jest obiektywnie bezpodstawne,
praktyka powodztwa oczywiscie bezzasadnego moze stanowi¢ naduzywanie pozycji
dominujacej. Praktyka ta moze by¢ rowniez istotna w sektorze farmaceutycznym,
w ktorym przedsiebiorstwo moze na przyktad zwréci¢ sie do sagdu 0 wydanie nakazu
tymczasowego nie jako $rodka ochrony jego praw wilasnosci, lecz wylacznie w celu
powstrzymania konkurenta od wprowadzenia produktu na rynek, atym samym
wyeliminowania konkurencji.

W  sprawie zbadanej przez hiszpanski krajowy organ ochrony konkurencji
przedsigbiorstwo farmaceutyczne Merck Sharp & Dohme GmbH (,,MSD”) korzystato
w latach 2002-2018 z ochrony patentowej pierwszego dopochwowego pierscienia
antykoncepcyjnego, Nuvaring. Tymczasem jego konkurent, przedsigbiorstwo Insud
Pharma, opracowato alternatywny (rowniez chroniony patentem) pierscien dopochwowy
0 odmiennych wtasciwosciach. Produkt ten wprowadzono na rynek w czerwcu 2017 r.
pod nazwa Ornibel. Przedsi¢biorstwo MSD wniosto powddztwo 0 naruszenie patentu
I zwroécito si¢ do sadu hiszpanskiego 0 nakazanie ustalenia okoliczno$ci faktycznych na
poparcie twierdzen przedsigbiorstwa MSD, anastgpnie 0 przyjecie  Srodkow
tymczasowych w postepowaniu bez wystuchania przedsigbiorstwa Insud Pharma (tzw.
postepowanie ex parte). Sad zarzadzit $rodki tymczasowe, ktore faktycznie doprowadzity
do wstrzymania produkcji isprzedazy pierscienia Ornibel w Hiszpanii w okresie od
wrzesnia do grudnia 2017 r., kiedy to sad uchylil $rodki tymczasowe po odwotaniu
przedsigbiorstwa Insud Pharma.

(") Zob. sekcja 5.1.3 w odniesieniu do drugiego rodzaju zachowan stanowiacych potencjalnie naduzycie
wskazanych w pisemnym zgloszeniu zastrzezen Komisji.

(") Patenty czeSciowe to patenty wywodzace si¢ Z WCzedniejszych zgloszen patentowych (tzw. ,,patentow
gtéwnych”), przy czym patent gtéwny obejmuje juz przedmiot patentu czgsciowego.
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Hiszpanski krajowy organ ochrony konkurencji uznat, Zze przedsigbiorstwo MSD,
zarzucajac naruszenie patentu oraz zwracajgc si¢ O ustalenie faktow i zarzadzenie
srodkow tymczasowych, zastosowalo strategi¢ majaca na celu wprowadzenie w biad
sadu, aby utrudni¢ konkurentowi wejscie na rynek, zatajajac istotne informacje faktyczne
I techniczne oraz przekazujac sadowi wprowadzajace W blad informacje. Hiszpanski
krajowy organ ochrony konkurencji ustalit, ze rzeczywistym celem powodztw
przedsigbiorstwa MSD byto raczej ograniczenie konkurencji, a nie racjonalne i zgodne
Z prawem egzekwowanie praw wynikajacych z patentéw przedsi¢biorstwa MSD.
Poniewaz jedyna fabryka produkujaca pierScienie przedsigbiorstwa Insud Pharma
znajdowata si¢ W Hiszpanii, wstrzymanie produkcji miato wplyw na dystrybucje
i sprzedaz we wszystkich krajach, w ktdrych rozpocz¢to wprowadzanie do obrotu
pierscieni. W zwigzku ztym zachowanie przedsiebiorstwa MSD mialo wplyw na
konkurencje W Kilku panstwach UE. Krajowy organ ochrony konkurencji stwierdzit, ze
brak przejrzysto$ci W zachowaniu przedsigbiorstwa MSD wobec sadu byl sprzeczny
z konkurencja w oparciu 0 jakos¢ inatozyl na przedsigbiorstwo MSD grzywne
w wysokosci 38,93 min EUR (7°).

5.1.2. Porozumienia zawierajgce klauzule dotyczace platnos$ci za op6znienie

Porozumienia zawierajace klauzule dotyczace platnosci za opoOznienie obejmuja
roznorodne ustalenia miedzy producentami lekow oryginalnych a producentami lekow
generycznych, w ramach ktorych producent lekow generycznych zgadza si¢ na
ograniczenie lub opoOzZnienie swojego niezaleznego wejscia na rynek wzamian za
przekazane mu znaczne korzys$ci przez producenta lekéw oryginalnych. Innymi stowy,
producent lekéw oryginalnych placi swojemu konkurentowi, producentowi lekéw
generycznych, aby ten przez krétszy lub dhuzszy czas nie wchodzit na rynek, co sprawia,
ze nawet krotkie opoznienia mogag wigza¢ si¢ zZ wysokim kosztem dla ogotu
spoteczenstwa.

Porozumienia zawierajace klauzule dotyczace ptatnosci za opdznienie mogg byc
korzystne zaréwno dla producenta leku oryginalnego, ktory czerpie dodatkowe zyski
z przedtuzonej wytacznosci rynkowej, jak i producenta lekdw generycznych, ktéry moze
otrzyma¢ nieoczekiwany zysk od producenta leku oryginalnego. Jezeli zysk, ktory
producent leku oryginalnego przekazuje producentowi leku generycznego jest znacznie
nizszy od zysku, jaki producent leku oryginalnego utracitby w przypadku niezaleznego
wejscia na rynek leku generycznego, wowczas producent leku oryginalnego moze sobie
pozwoli¢ na to, by zaptaci¢ jednemu producentowi lub kilku producentom lekow
generycznych za opoznienie wejscia na rynek. Porozumienie zawierajace klauzule
dotyczace platnosci za opdznienie moze by¢ tez atrakcyjne dla producenta leku
generycznego, poniewaz umozliwia mu odnotowanie znaczacych zyskéw nawet bez
wejScia na rynek, dzieki udzialowi W czesci zyskoéw producenta leku oryginalnego
wynikajacych z wyltacznosci.

W takim scenariuszu te dwa podmioty (producent leku oryginalnego i producent
potencjalnego leku generycznego) czerpig korzysci kosztem systemow opieki zdrowotnej
i podatnikoéw. Pacjenci isystemy opieki zdrowotnej ponosza negatywne skutki
porozumien zawierajacych klauzule dotyczace ptatnosci za opdznienie, poniewaz tracg
oszczednosci, ktorych osiagniecie bytoby mozliwe dzigki terminowemu, niezaleznemu
wprowadzeniu na rynek lekow generycznych, a ktére zamiast tego stanowig dalszy zysk

("®) Decyzja Comision Nacional de los Mercados y la Competencia z dnia 21 pazdziernika 2022 r.
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dla producentéw lekdéw oryginalnych i producentow lekow generycznych. Biorgc pod
uwage skale obnizek cen spowodowanych przez wprowadzenie na rynek lekow
generycznych, nawet krotkie opoznienia moga mie¢ istotny negatywny wplyw na
konkurencje.

Porozumienia zawierajace klauzule dotyczace ptatnosci za opoznienie moga réwniez
mie¢ szkodliwy wplyw na innowacje. Konkurencja ze strony lekow generycznych
zacheca przedsicbiorstwa farmaceutyczne do skupiania si¢ na opracowywaniu nowych
lekdw, anie na maksymalizacji dochodéw ze starych lekdw w drodze sztucznego
utrzymywania wylacznosci rynkowej (77).

Poniewaz porozumienia zawierajace klauzule dotyczace ptatnosci za opdznienie polegaja
na wspotpracy migdzy konkurujagcymi przedsigbiorstwami, wchodza one w zakres
stosowania art. 101 TFUE (i rownowaznych przepisow krajowego prawa konkurencji).
Antykonkurencyjny charakter porozumien zawierajacych klauzule dotyczace ptatnosci za
opoOznienie nie zalezy od formy ich zawarcia. Porozumienia takie zawiera si¢ czgsto
w konteks$cie sporow  patentowych migdzy producentami leku oryginalnego
a producentami lekow generycznych dotyczacych wazno$ci lub naruszenia patentow
dodatkowych producenta oryginalnego produktu leczniczego. W drodze takich
transakcji, polegajacych na platnosciach za opdznienie, producent leku oryginalnego
sktania producenta lekow generycznych do pozostania poza rynkiem za pomocag
ptatnosci gotéwkowych albo dowolnego innego porozumienia handlowego, ktore
zasadniczo stuza wyeliminowaniu konkurenta z rynku w drodze wykupu.

W styczniu 2020 r. Trybunal Sprawiedliwosci wydat swoje pierwsze W historii
orzeczenie dotyczace porozumien zawierajacych klauzule dotyczace platnosci za
opdznienie (,,wyrok w sprawie Generics UK”) w oparciu o szereg kwestii skierowanych
przez Competition Appeal Tribunal (sad apelacyjny ds. konkurencji) Zjednoczonego
Krélestwa (,,CAT”) ("®). Wyrok potwierdza, ze porozumienia zawierajace klauzule
dotyczace platnosci za opdznienie majg na celu ograniczenie konkurencji imoga
stanowi¢ naduzycie pozycji dominujacej. CAT wydal nastgpnie ostateczny wyrok
w maju 2021 r., oddalajgc wszystkie pozostate podstawy odwotania, ale obnizyt grzywne
z 44,99 mIn GBP (okoto 51,8 mln EUR)("®) do 27,1 mIn GBP (31,9 min EUR)(®?).

Nastgpnie, wmaju 2021 r., CAT podtrzymat decyzje krajowego organu ochrony
konkurencji (8), zgodnie z kt6ra GlaxoSmithKline i niektorzy dostawcy generycznego
leku antydepresyjnego paroksetyny naruszyli prawo konkurencji. W decyzji z 2016 r.
krajowy organ ochrony konkurencji uznal, ze przedsi¢biorstwo GlaxoSmithKline

("") Zob. odpowiednio wyrok Sgdu z dnia 1 lipca 2010 r. AstraZeneca AB i AstraZeneca plc/Komisja
Europejska, sprawa T-321/05, EU:T:2010:266, pkt 367: ,naduzywanie systemu patentowego moze
obniza¢ motywacje¢ do innowacyjnosci, poniewaz pozwala przedsigbiorstwu zajmujacemu pozycje
dominujacg na zachowanie wylacznosci dtuzej, niz trwa okres przewidziany przez ustawodawce.”

("® Wyrok Trybunatu Sprawiedliwosci z dnia 30 stycznia 2020 r. w sprawie C-307/18, pkt 87.

("°) Wszystkie rownowartosci w EUR przedstawione W niniejszym sprawozdaniu obliczono wedtug
$rednich kursow wymiany walut Europejskiego Banku Centralnego w roku, w ktérym podjeto dang
decyzje krajowego organu ochrony konkurencji.

(8) Wyrok sadu apelacyjnego ds. konkurencji z dnia 10 maja 2021 r. Uzasadnieniem tego obnizenia jest
kwestia nowosci sprawy oraz uplywu czasu migdzy naruszeniami a rozpoczeciem postepowania
wyjasniajacego.

(®) Decyzja Urzedu ds. Konkurencji i Rynkow z dnia 12 lutego 2016 r.
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naduzylto swojej pozycji dominujacej, naktaniajac — za pomoca zaptaty i innych korzysci
— trzech potencjalnych konkurentéw bedacych producentami lekéw generycznych
(IVAX, Generics (UK) i Alpharma), aby opodznili swoje mozliwe niezalezne
wprowadzenie na rynek w Zjednoczonym Krolestwie leku paroksetyny. W marcu 2018 r.
CAT oddalit juz szereg podstaw odwotania przedsigbiorstw od decyzji krajowego organu
ochrony konkurencji, a pozostate skierowatl do Trybunatu Sprawiedliwosci z wnioskiem
0 wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym w odniesieniu do szeregu kwestii
zwigzanych z prawem Unii (%2).

W wyroku w sprawie Generics UK Trybunat Sprawiedliwosci wskazat na kluczowa rolg
oceny transferow wartosci majgtkowych. Trybunat stwierdzil, Zze porozumienia
zawierajace klauzule dotyczace platno$ci za opdznienie ograniczaja konkurencj¢ ze
wzgledu na sam ich cel, ,,jesli z analizy odnosnej ugody wynika, ze przewidziane W nigj
transfery warto$ci majatkowych mozna uzasadni¢ jedynie interesem handlowym
zarbwno uprawnionego z patentu, jak i domniemanego sprawcy naruszenia, w tym, by
nie konkurowaé¢ miedzy sobg W oparciu 0 jako$¢.”

W ostatniej sprawie Komisji w kwestii porozumien zawierajacych klauzule dotyczace
ptatnoéci za opoznienie, sprawie Cephalon, przedsigbiorstwo Cephalon naklonito
przedsigbiorstwo Teva do niewprowadzania na rynek tanszej wersji leku
przedsigbiorstwa Cephalon na zaburzenia snu W zamian za pakiet dodatkowych
transakcji handlowych oraz szereg ptatnosci w gotowce (%3). Sad potwierdzil decyzje
Komisji w catosci (24).

Ramka 10: Sprawa Cephalonu

26 listopada 2020 r. Komisja natozyta na przedsigbiorstwa Teva i Cephalon grzywng wynoszaca
odpowiednio 30 min EUR i 30,5 mln EUR za uzgodnienie opdznienia 0 Kilka lat wejscia na
rynek tanszej wersji generycznej leku przedsigbiorstwa Cephalon na zaburzenia snu, modafinilu,
po wygasnieciu najwazniejszych patentow przedsigbiorstwa Cephalon. W odniesieniu do niemal
wszystkich panstw cztonkowskich UE i panstw EOG naruszenie trwato od grudnia 2005 r. do
pazdziernika 2011 r., kiedy przedsigbiorstwo Teva nabyto przedsigbiorstwo Cephalon i Staty si¢
one czescig tej samej grupy.

Modafinil jest stosowany w leczeniu nadmiernej sennoéci W ciagu dnia zwigzanej z narkolepsja.
Lek ten — pod markg Provigil — byl przez wiele lat najlepiej sprzedajacym sie produktem
przedsigbiorstwa Cephalon i generowat 40 % $wiatowego obrotu przedsigbiorstwa Cephalon.

Przedsigbiorstwo Teva posiadato wtasne patenty na proces produkcji modafinilu, byto gotowe do
wprowadzenia go na rynek we wiasnej wersji generycznej, a nawet przez krotki okres w 2005 r.
sprzedawalo wlasng wersje generyczng w Zjednoczonym Krolestwie. Wkrétce po tym, jak
przedsigbiorstwo Cephalon wszczeto przeciwko przedsigbiorstwu Teva postgpowanie W sprawie
naruszenia patentu, oba przedsigbiorstwa podpisaty ugode. Strony zgodzity si¢ zakonczy¢ spor,
a przedsiebiorstwo Teva zobowigzato si¢ réwniez do niewprowadzania na rynek swojego
produktu i niekwestionowania patentow Cephalon. Przedsi¢biorstwo Teva zobowigzato si¢ do
pozostania poza rynkiem modafinilu nie dlatego, ze byto przekonane 0 mocy patentow
przedsigbiorstwa Cephalon, lecz ze wzgledu na znaczng warto$¢ majatkowa, jaka to ostatnie
przekazalo na rzecz przedsicbiorstwa Teva. Przekazanie wartosci bylo powigzane gtownie

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

(®) Decyzja Komisji zdnia 26 listopada 2020r. wsprawie Dyrekcja Generalna ds.
Konkurencji/AT.39686 — Cephalon.

(®*) Wyrok Sadu z dnia 18 pazdziernika 2023 r.
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z szeregiem dodatkowych transakcji handlowych, ktorych przedsigbiorstwo Teva nie
zrealizowatoby, gdyby nie zobowigzalo si¢ do pozostania poza rynkiem. Obejmowaly one
porozumienie dystrybucyjne, nabycie przez przedsigbiorstwo Cephalon licencji na okre$lone
patenty Teva na modafinil, lukratywne zaméwienie na dostawy oraz udzielenie przez Cephalon
dostepu do danych klinicznych, ktére byly bardzo cenne w odniesieniu do innego leku
przedsigbiorstwa Teva.

18 pazdziernika 2023 r. Sad w pelni potwierdzit decyzje Komisji, akceptujac rozumowanie
Komisji, ze transakcji dodatkowych nie zrealizowano by w ogdle lub zrealizowano by na takich
samych — korzystnych dla Teva — warunkach, gdyby przedsigbiorstwo Teva nie zgodzito si¢ na
zawarte w ugodzie klauzule o zakazie konkurencji i klauzule o niekwestionowaniu waznosci
patentu. Na podstawie analizy merytorycznej poszczegolnych transakcji dodatkowych Trybunat
oddalit rowniez wszystkie indywidualne roszczenia stron wnoszacych odwotanie. Zgodnie
z zasadami okreslonymi w wyroku w sprawie Generics UK Trybunal potwierdzil zatem ze
jedynym mozliwym wytlumaczeniem poszczegoélnych transakcji handlowych bylo naktonienie
przedsigbiorstwa Teva do zaakceptowania klauzul ograniczajacych konkurencjg, a tym samym
do powstrzymania si¢ od konkurowania z przedsigbiorstwem Cephalon w oparciu 0 jakos¢.
W wyroku potwierdzono ponadto, ze udzielona przedsigbiorstwu Teva licencja na wejscie na
rynki modafinilu przed oczekiwanym wygasnigciem patentow dodatkowych przedsigbiorstwa
Cephalon (tzw. ,,umowa 0 Szybkim wprowadzeniu na rynek”) nie speklniala rygorystycznych
kryteriow okreslonych w wyroku w sprawie Generics UK inie mozna jej uzna¢ za czynnik
sprzyjajacy konkurencji, ktory uniemozliwia zakwalifikowanie ugody jako ograniczenia ze
wzgledu na cel. Na koniec Trybunal w pelni odrzucit zastrzezenia wnoszacego odwotanie wobec
analizy Komisji dotyczacej ograniczenia ze wzgledu na skutki.

W r6znych innych okoliczno$ciach porozumienia zawierajace klauzule dotyczace
platnosci za opodznienie rowniez zostaly uznane za antykonkurencyjne. W decyzji
z2013r. wsprawie Lundbeck Komisja natozyla grzywny na przedsigbiorstwa
farmaceutyczne za zawarcie porozumien, ktore opdznity wprowadzenie na rynek leku
generycznego citalopram (%).

Spor sadowy dotyczacy decyzji Komisji w sprawie Servier (8%), ktéra dotyczyta pieciu
porozumien zawierajacych klauzule dotyczace platnosci za opoznienie nadal toczy si¢
przed Trybunalem Sprawiedliwosci. W pierwszej instancji Sad potwierdzil ustalenia
Komisji dotyczace czterech porozumien, ale stwierdzit niewazno$¢ decyzji w zakresie,
w jakim dotyczyta ona porozumienia migdzy Servier i Krka, atakze ustalen Komisji
dotyczacych wiasciwego rynku produktowego i pozycji dominujacej, a w konsekwencji
wniosku, ze przedsigbiorstwo Servier rowniez naduzyto swojej pozycji dominujacej
z naruszeniem art. 102 TFUE (&).

5.1.3. Praktyki zniechecajace

W ciagu ostatnich dziesieciu lat ro$nie liczba postepowan wyjasniajacych w sprawie
praktyk zniechgcajacych —w sektorze farmaceutycznym. W takich przypadkach
zasiedziate przedsigbiorstwa zajmujace pozycj¢ dominujaca stosuja  praktyki
zniechecajace w odniesieniu do swoich konkurentow — zazwyczaj wprowadzajacych na
rynek nowe produkty — (dyskredytuja ich) aby utrudni¢ korzystanie z konkurencyjnych
produktow.

(®) Decyzja Komisji z dnia 19 czerwca 2013 r. Zob. takze sprawozdanie z 2019 r. ,,Egzekwowanie regut
konkurencji w sektorze farmaceutycznym”.

() Decyzja Komisji z dnia 9 lipca 2014 r.

(®) Wyrok Sadu z dnia 12 grudnia 2018 r. Zob. takze opinia rzecznik generalnej Juliane Kokott z dnia 14
lipca 2022 r.
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Trybunat Sprawiedliwo$ci wyjasnit juz, ze rozpowszechnianie wprowadzajacych w btad
informacji skierowanych do wtadz, pracownikow stuzby zdrowia i 0gotu spoteczenstwa
moze budzi¢ obawy zwigzane zregutami konkurencji UE. W wyroku dotyczacym
porozumien ograniczajacych na podstawie art. 101 TFUE Trybunal orzekt
W szczegoblnosci, ze przedsigbiorstwom nie wolno dokonywa¢ migdzy sobg uzgodnien
w celu rozpowszechniania, w kontekscie charakteryzujgcym sie brakiem pewnosci
naukowej w danej dziedzinie, wprowadzajacych w btad informacji o niepozadanych
dziataniach wynikajagcych ze stosowania jednego z produktéw leczniczych poza
wskazaniami rejestracyjnymi, w celu ostabienia presji konkurencyjnej tego produktu
wobec innego produktu (8).

Francuski krajowy organ ochrony konkurencji byt pionierem w egzekwowaniu prawa
w tym obszarze, wydajac szereg decyzji skierowanych przeciwko przedsigbiorstwom
stosujacym praktyki zniechecajace (%9), z ktorych trzy decyzje potwierdzity francuskie
sady najwyzszej instancji. Wyrokiem z dnia 11 lipca 2019 r. w sprawie Durogesic sad
apelacyjny w Paryzu obnizyt grzywne z 25 min EUR do 21 mIn EUR (*°), oddalajac
zadania wnoszacych odwotanie 0 stwierdzenie niewaznosci decyzji. Wyrok ten
potwierdzit sad kasacyjny (*!) wdniu 1 czerwca 2022 r. W sprawie Avastin-Lucentis
postgpowanie odwolawcze przed sadem kasacyjnym jest w toku.

Ramka 11:Sprawy Avastin-Lucentis: wprowadzajace w blad informacje na temat
stosowania lekow

Szereg krajowych organéw ochrony konkurencji badato sprawe dotyczaca porozumienia migdzy
Hoffman-La-Roche i Novartis, majacego na celu zniechecenie do stosowania poza wskazaniami
rejestracyjnymi leku onkologicznego przedsigbiorstwa Hoffmann-La Roche — Avastinu —
i ograniczenie jego stosowania wtym trybie w leczeniu zwigzanego z wiekiem zwyrodnienia
plamki zottej (ang. age-related macular degeneration, ,,AMD”). AMD to gléwna przyczyna
zwigzanej z wiekiem utraty wzroku w krajach rozwinietych. Avastin (dopuszczony w leczeniu
choréb nowotworowych) i Lucentis (dopuszczony w leczeniu chordb oczu) to leki opracowane
przez Genentech, przedsigbiorstwo nalezace do grupy Hoffmann-La Roche. Genentech
przeniosto na grup¢ Novartis wykorzystanie leku Lucentis w celach handlowych na podstawie
umowy licencyjnej, podczas gdy Hoffmann-La Roche sprzedaje Avastin jako lek dopuszczony
w leczeniu nowotwordw. Niemniej jednak, z racji podobienstwa substancji czynnej w obu lekach
(cho¢ opracowano jg na rézne sposoby), W leczeniu chorob oczu zamiast leku Lucentis czesto
stosowano Avastin poza wskazaniami rejestracyjnymi (tj. bez pozwolenia wydanego przez
agencje lekow) z uwagi na jego znacznie nizszg cene.

W 2014 r. whoski wlasciwy organ krajowy ustalil, ze Novartis i Hoffmann-La-Roche zawarty
porozumienie majagce na celu sztuczne rozroznianie lekdw  Avastin i Lucentis
i rozpowszechnianie informacji budzacych obawy (*?). Celem porozumienia bylo
rozpowszechnianie informacji budzacych obawy co do bezpieczenstwa Avastinu

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

() Zob. takze sprawozdanie z 2019 r. ,,Egzekwowanie regut konkurencji w sektorze farmaceutycznym”:
Decyzja w sprawie Plavix (decyzja Autorité de la concurrence z dnia 14 maja 2013r.), decyzja
w sprawie Subutex (decyzja Autorité de la concurrence z dnia 18 grudnia 2013 r.), decyzja w sprawie
Durogesic (decyzja Autorité de la concurrence z dnia 20 grudnia 2017 r.) oraz decyzja w sprawie
Avastin Lucentis (zob. ramka 11).

(®%) Wyrok Cour d’Appel de Paris z dnia 11 lipca 2019 r.
(®) Wyrok Chambre commerciale de la Cour de cassation z dnia 1 czerwca 2022 r.

(%) Decyzja Autorita Garante della Concorrenza e del Mercato z dnia 27 lutego 2014 r.
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wykorzystywanego w okulistyce, aby spowodowaé przesunigcie popytu W strone drozszego leku
Lucentis. Wedlug krajowego organu ochrony konkurencji ta nielegalna zmowa mogta utrudni¢
dostgp do terapii wielu pacjentom i spowodowata dodatkowe koszty dla wloskiego systemu
opieki zdrowotnej szacowane na 45 min EUR w samym 2012 r. W postgpowaniu odwotawczym
od decyzji krajowego organu ochrony konkurencji w drugiej instancji wloska Rada Stanu
przekazata do Trybunatu Sprawiedliwoséci odestanie prejudycjalne w sprawie szeregu pytan
dotyczacych interpretacji art. 101 TFUE. W odpowiedzi Trybunat Sprawiedliwosci wyjasnit
miedzy innymi, ze (i) z reguty lek stosowany poza wskazaniami rejestracyjnymi mozna uznaé za
konkurencyjny wobec lekow dopuszczonych w zakresie tych wskazan oraz ze (ii) przekazywanie
wprowadzajacych w btad informacji dotyczacych bezpieczenstwa leku stosowanego poza
wskazaniami rejestracyjnymi organom, pracownikom stuzby zdrowia i 0gotowi spoleczenstwa
moze stanowi¢ ograniczenie konkurencji ze wzgledu na cel (**). W nastepstwie tego odestania
w2019 r. wloska Rada Stanu utrzymata wmocy decyzje krajowego organu ochrony
konkurencji®* wyrokiem potwierdzonym zaréwno przez wiloski Najwyzszy Sad Kasacyjny
w2021r. (%), jak iprzez t¢ samg wiloskg Rade Stanu w 2023 r. podczas postepowania
odwolawczego, W ktérym wezwano do wydania przez Trybunat Sprawiedliwosci dodatkowego
orzeczenia w trybie prejudycjalnym ().

W odniesieniu do tych samych lekdw francuski krajowy organ ochrony konkurencji ukarat
w 2020 r. przedsigbiorstwa Novartis, Roche i Genentech grzywna w tacznej wysokosci 444 min
EUR (). Francuski krajowy organ ochrony konkurencji nie stwierdzil jednak w tym przypadku
porozumienia antykonkurencyjnego, lecz naduzywanie zbiorowej pozycji dominujacej tych
trzech przedsigbiorstw w celu utrzymania pozycji i ceny leku Lucentis w drodze ograniczenia
stosowania leku Avastin poza wskazaniami rejestracyjnymi. Krajowy organ ochrony konkurencji
ustalil, ze Novartis zastosowat wobec leku Avastin praktyki zniechecajace, poniewaz bezzasadnie
wyolbrzymiat ryzyko zwigzane Zzjego stosowaniem poza wskazaniami rejestracyjnymi
w poréwnaniu ze stosowaniem wtym samym celu leku Lucentis. Kampani¢ informacyjna,
majacg na celu zdyskredytowanie stosowania leku poza wskazaniami rejestracyjnymi,
skierowano do okulistdw, stowarzyszen pacjentdow i0gOtu spoteczefstwa. Krajowy organ
ochrony konkurencji ustalit ponadto, ze Novartis, Roche i Genentech nadmiernie ingerowaty
w inicjatywy francuskiego organu ds. ochrony zdrowia, w celu zachgcania do takiego stosowania
leku poza wskazaniami rejestracyjnymi, stwarzajac utrudnienia i rozpowszechniajac alarmujace
lub wprowadzajace w btad informacje na ten temat. W 2023 r. sad apelacyjny w Paryzu
stwierdzil niewazno$¢ decyzji krajowego organu ochrony konkurencji, orzekajac, ze nie
stwierdzono praktyki antykonkurencyjnej ze strony tych trzech przedsiebiorstw (*¢). Przed Cour
de Cassation toczy si¢ postgpowanie odwotawcze od tego wyroku.

Belgijski krajowy organ ochrony konkurencji zastosowal to samo rozumowanie i nalozyt na
Novartis grzywne W wysokosci 2,78 min EUR za naduzywanie zajmowanej wspdlnie zZ grupa
Roche zbiorowej pozycji dominujacej (*°).

W pisemnym zgloszeniu zastrzezen skierowanym do przedsiebiorstwa Teva W sprawie
leku Copaxone (zob. ramka 9 powyzej) Komisja wyrazita wstepne obawy dotyczace

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

(®*) Wyrok wloskiej Rady Stanu z dnia 15 lipca 2019 .

(%) Wyrok wloskiej Rady Stanu z dnia 8 maja 2023 r.

(®®) Wyrok Trybunalu Sprawiedliwosci z dnia 7 lipca 2022 r., F. Hoffmann-La Roche Ltd i inni/Autorita
Garante della Concorrenza e del Mercato, C-261/21.

(°") Decyzja Autorité de la concurrence z dnia 9 wrzesnia 2020 r.
(*®) Decyzja Cour d’Appel de Paris z dnia 16 lutego 2023 r.

(%) Decyzja Autorité belge de la concurrence/Belgische Mededingingsautoriteit z dnia 23 stycznia 2023 r.
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mozliwej antykonkurencyjnej i Systematycznie zniechgcajacej kampanii skierowanej do
pracownikow stuzby zdrowia i wzbudzajgcej watpliwosci W kwestiach bezpieczenstwa
I skutecznosci leku zawierajgcego octan glatirameru oraz jego rownowaznika
terapeutycznego konkurujacych z lekiem Copaxon przedsiebiorstwa Teva.

5.1.4.Stanowiace naduzycie rabaty i praktyka razacego zanizania cen

Dominujacy dostawcy lekéw musza zapewnié¢, aby udzielane przez nich znizki nie
stanowily naduzycia ich pozycji dominujacej. Nawet jesli znizki takie sprawiajg wrazenie
korzystnych dla spoteczenstwa, dzigki ograniczeniu ogolnych kosztéw lekdw
W perspektywie $rednioterminowej moga one wywotywacé negatywne skutki, jezeli na
przyktad utrudniajg konkurentom rozwdj, lub nawet wykluczaja ich z rynku.

W 2019 r. niderlandzki krajowy organ ochrony konkurencji wszczat postepowanie
wyjasniajagce W sprawie znizek, jakie przedsigbiorstwo AbbVie oferowalo szpitalom na
swoj lek Humira (przepisywany m.in. na reumatyzm, tuszczyce i chorobg Crohna i inne
choroby). Patent na substancj¢ czynnag leku Humira wygast, a inni producenci lekéw
produkowali i wprowadzali do obrotu leki biopodobne odpowiadajace lekowi Humira.
W ramach oferowanego przez przedsigbiorstwo AbbVie systemu znizek szpitale mogly
otrzyma¢ istotng znizke tylko pod warunkiem dalszego stosowania leku Humira przez
wszystkich aktualnych pacjentéw, bez jego zamiany na lek biopodobny.

Na podstawie wilasnego postepowania krajowy organ ochrony konkurencji ustalil, ze
przedsiebiorstwo AbbVie, jako byly wilasciciel patentu, starato si¢ utrudni¢ producentom
lekow biopodobnych wejscie na rynek. W nastepstwie przedsigbiorstwo AbbVie
wycofato si¢ z warunkow dotyczacych znizek i wskazato, ze nie bedzie zobowiazywaé
szpitali — za pomoca systemow znizek lub programow rabatowych — do dokonywania
zakupow wytacznie lub w duzej mierze od AbbVie. W zwigzku z tymi zapewnieniami
krajowy organ ochrony konkurencji zamknat prowadzone postepowanie (1%).

W innym przypadku, rowniez dotyczacym przeciwreumatycznych lekow biologicznych,
niderlandzki krajowy organ ochrony konkurencji otrzymat jesienig 2021 r. informacje, ze
przedsigbiorstwo Pfizer stosuje W odniesieniu do swojego leku Enbrel system znizek,
ktory moze zniecheca¢ szpitale do przechodzenia na inne konkurencyjne leki
biopodobne. Postgpowanie przeprowadzone przez krajowy organ ochrony konkurencji
wykazato, ze W poszczegdlnych umowach ze szpitalami przedsigbiorstwo Pfizer zawarto
klauzulg, ktéra umozliwiala mu istotne obnizenie znizki stosowanej do przysztych
zakupow w przypadku zmniejszenia zakupionych ilo$ci 0 odsetek wyzszy niz wczesniej
ustalona warto$¢ procentowa. Stwarzato to ryzyko powstania istotnej bariery finansowej
dla szpitali w zwiazku ze zmiang lekow.

Opierajac si¢ na przeprowadzonym postgpowaniu przygotowawczym, krajowy organ
ochrony konkurencji poinformowal przedsiebiorstwo Pfizer o swoich ustaleniach,
zgodnie z ktérymi struktura cenowa stosowana przez to przedsigbiorstwo wydaje sig
sprzeczna zregutami konkurencji. W odpowiedzi przedsigbiorstwo Pfizer usuneto
klauzule dotyczace znizek ze swoich uméw w odniesieniu do leku Enbrel. W zwiazku

(299) https://www.acm.nl/en/publications/acm-closes-investigation-drug-manufacturer-abbvie-competitors-
get-more-room-now.
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ztym krajowy organ ochrony konkurencji postanowit nie prowadzi¢ dalszego
postepowania W tej sprawie (1°%).

Kontynuacja powyzszych zachowan mogta by¢ szczegélnie szkodliwa w odniesieniu do
przystgpnosci cenowej lekow, poniewaz pomimo rabatow zapewniajacych szpitalom
nizsze ceny W perspektywie krotkoterminowej, ich skutkiem moglo by¢ utrudnienie
dostepu do tanszych lekéw generycznych oraz ostabienie zachgt inwestycyjnych dla
producentéw lekow biopodobnych. Obie sprawy pokazuja, ze interwencja wlasciwego
organu krajowego, cho¢ nie doprowadzita do podjecia ostatecznej decyzji, moze
umozliwi¢ szpitalom, pacjentom iSyStemom ubezpieczen czerpanie Kkorzys$ci ze
zwiekszonych szans wprowadzenia na rynek lekow biopodobnych.

Innym przyktadem naduzywania znizek jest praktyka razacego =zanizania cen
zastosowana w austriackiej sprawie temozolomidu.

Ramka 12: Austriacka sprawa temozolomidu

W 2016 r. Komisja przeprowadzita kontrole w siedzibie Merck Sharp & Dohme (,,MSD”)
w Wiedniu w zwiazku z podejrzeniem naduzywania pozycji dominujgcej za posrednictwem
praktyki razacego zanizania cen leku Temodal. Lek ten, zawierajacy substancje czynna
temozolomid, stosuje si¢ w onkologii w leczeniu guzéw mozgu, takich jak glioblastoma
(najczestszy rodzaj nowotworu moOzgu u dorostych). W nastepstwie kontroli Komisji sprawe
przekazano austriackiemu krajowemu organowi ochrony konkurencji, ktéry w 2018 r. rozpoczat
postgpowanie i zakonczyt je w 2021 r. po otrzymaniu od MSD zobowigzan, ktore rozwiaty jego
zastrzezenia dotyczgce konkurencji (1%).

Pacjentom zazwyczaj podawano pierwszg dawke leku Temodal podczas hospitalizacji w szpitalu,
w ktorym byli leczeni. W przypadku kolejnych dawek leczenie kontynuowano w trybie
ambulatoryjnym, a lek przepisywali w swoich gabinetach lekarze specjali$ci. Sg to zazwyczaj ci
sami lekarze, ktorzy leczyli pacjentéw w szpitalu.

Po wygasnigciu ochrony patentowej leku Temodal MSD przyjelo strategi¢ utrudniania
producentom lekéw generycznych dostepu do szpitali. Mialo to kluczowe znaczenie dla wejscia
na rynek konkurentow, poniewaz recepta wystawiona W szpitalu warunkuje réwniez wystawienie
recepty po opuszczeniu szpitala przez pacjenta. Ceny oferowane przez MSD szpitalom ustalano
rzekomo ponizej kosztow, przy czym udostepniano bezptatne probki. W niektérych przypadkach
szpitale niekiedy otrzymywaty bezptatne probki tylko do celéw wydania leku po raz pierwszy.
Rzekomo uniemozliwito to producentom lekéw generycznych nie tylko zaopatrywanie szpitali,
ale rowniez konkurowanie w aptekach, poniewaz pacjenci ambulatoryjni posiadali recepty
pozwalajace farmaceutom wydawac tylko markowy lek Temodal. Uniemozliwito to producentom
lekéw generycznych wejscie na rynek w okresie domniemanego naruszenia, skutecznie szkodzac
konkurencji przez stosowanie agresywnych srodkéw utrudniajgcych dostep do rynku.

Szpitale korzystaty z nizszych kosztow przy przepisywaniu leku po raz pierwszy. Jezeli jednak
lekarze beda w swoich gabinetach nadal przepisywac drozszy lek, spoteczenstwo zaptaci wigcej
w perspektywie srednioterminowej. Ostatecznie oznacza to mniejszg konkurencje cenowa, a tym
samym ogolnie wyzsze koszty dla systemu opieki zdrowotne;.

Ze wzgledu na strukture tego systemu wlasciwy organ krajowy przyjat zatozenie silnych efektow
uzaleznienia od jednego dostawcy dziatajacych na korzys$¢ pierwszej recepty. Efekty
uzaleznienia od jednego dostawcy oznaczaja, ze klienci pozostajg lojalni wobec konkretnego

(*9Y) https://www.acm.nl/en/publications/drug-manufacturer-pfizer-discontinue-its-steering-pricing-
structure-enbrel-following-discussions-acm.

(*?) Decyzja Bundeswettbewerbsbehorde z dnia 2 kwietnia 2021 r.
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produktu i jest mato prawdopodobne, aby zmienili go na inny. W tym przypadku lekarze szpitalni
nie mieli zadnej zachety do tego, aby przepisywac inne produkty zawierajace temozolomid.

Przedsigbiorstwo MSD zgodzito si¢ wstrzymac¢ swoja agresywna strategie cenowa wobec szpitali
oraz ustanowi¢ program zgodnos$ci Z przepisami obejmujacy zobowiagzania (tj. zaprzestaé
prowadzenie dystrybucji ponizej kosztow).

5.1.5.Inne praktyki opozniajace wejscie na rynek

Oprécz opisanych powyzej spraw europejskie organy ochrony konkurencji wykryty
réwniez i zbadaly szereg innych praktyk antykonkurencyjnych, ktérych dopuscili si¢
producenci lekow oryginalnych w celu zapobiezenia lub op6znienia wprowadzenia na
rynek lekow generycznych lub biopodobnych. Wszystkie te praktyki zapobiegly
obnizkom cen wynikajgcym z wprowadzenia na rynek lekow generycznych lub
biopodobnych i tym samym spowodowaly bezposrednig szkode dla pacjentow i Systemu
opieki zdrowotnej.

W grudniu 2019 r. (**) rumunski krajowy organ ochrony konkurencji stwierdzit, ze
w latach 2017-2019 przedsi¢biorstwo Roche Romania SRL wdrozyto strategi¢ majaca na
celu przeciwdzialanie sprzedazy konkurencyjnych tanszych lekow generycznych, aby
chroni¢ wilasny lek Tarceva (lek stosowany W leczeniu raka ptuc iraka trzustki).
Strategia Roche obejmowata ukierunkowywanie pacjentow na najdrozszy produkt,
Tarceva, za posrednictwem Karty pacjenta Roche i infolinii Roche, oraz pokrywanie
réznicy W cenie, jaka pacjenci musieliby zaptaci¢ przy zakupie leku Tarceva, aby nie
kupowali oni innego podobnego leku. Takie zachowanie moze w perspektywie
srednioterminowej prowadzi¢ do wykluczenia konkurentow. Za te¢ praktyke na
przedsigbiorstwo Roche Romania SRL natozono grzywne w wysokosci 15 799 839 RON
(3,34 min EUR).

W odrgbnej sprawie rumunski krajowy organ ochrony konkurencji rowniez ukarat Roche
Romania SRL grzywna w wysokosci 59 967 944 RON (ok. 12,8 mIin EUR) za przyjecie
strategii handlowej majacej na celu wyeliminowanie konkurencji i 0p0Znienie
wprowadzenia na rynek konkurencyjnych lekéw biopodobnych stosowanych w kilku
terapiach onkologicznych (*°*). Aby unikna¢ monopolizacji dystrybucji lekow rumunskie
przepisy nakladaty na posiadaczy pozwoleh na dopuszczenie do obrotu obowigzek
sprzedazy hurtowej swoich lekéw co najmniej trzem dystrybutorom (ktorzy mogli zatem
niezaleznie uczestniczy¢ W postepowaniach 0 udzielenie zamowienia publicznego).
Przedsigbiorstwo Roche uczestniczylo w rumunskim scentralizowanym postgpowaniu
0 udzielenie zamdwienia publicznego w ramach rumunskiego krajowego programu
onkologicznego oraz w kilku przetargach organizowanych na poziomie szpitali.
Przedsigbiorstwo Roche dostarczalo jednak hurtownikom, z ktOrymi konkurowata
w przetargach, swoje leki — rytuksymab, trastuzumab ibewacyzumab — po cenach
wyzszych niz ceny podane W jego wiasnej ofercie. W ten sposob przedsiebiorstwo Roche
zawezito  marze  hurtownikéw  1wyeliminowalo  konkurencje W przetargu.
Przedsiebiorstwo Roche ograniczyto zatem rowniez hurtownikom mozliwo$¢ zastagpienia
produktow Roche tanszymi, majacymi wkrotce uzyska¢ pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu, lub juz dostepnymi alternatywami w postaci lekéw biopodobnych, w ramach
przetargu, ktory ewentualnie wygraliby. W rezultacie dziatania przedsigbiorstwa Roche

(*%%) Decyzja 91 Consiliul Concurentei z dnia 16 grudnia 2019 r.
(*%%) Decyzja 92 Consiliul Concurentei z dnia 16 grudnia 2019 r.
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wzmocnily jego pozycje dominujacg i wyrzadzilty szkode konkurencji, tworzac bariery
utrudniajgce wejscie na rynek i0pdzniajgc upowszechnianie tanszych lekow

biopodobnych.

5.2. Egzekwowanie  przepisow  wobec  przedsi¢biorstw  dominujacych
narzucajacych nieuczciwie wysokie ceny (narzucanie wygérowanych cen)

Europejskie organy ochrony konkurencji badalty szereg spraw, w ktorych
przedsigbiorstwo narzucato pacjentom i systemom opieki zdrowotnej wygorowane ceny
w drodze naduzywania swojej pozycji dominujacej. Zachowania stuzace wykorzystaniu
pozycji dominujacej poprzez nieuczciwe praktyki cenowe (czasem okre$lane jako
,harzucanie wygoérowanych cen”) sg zakazane na mocy unijnych regut konkurencji
(art. 102 lit. a) TFUE. Trybunal Sprawiedliwosci okreslit warunki, na podstawie ktorych
ceny przedsigbiorstwa dominujgcego mozna uzna¢ za nieuczciwe, a co za tym idzie
naruszajace art. 102 TFUE, zabraniajacy naduzywania pozycji dominujacej (1%°).

Badajac potencjalnie nieuczciwe wysokie ceny, organy ochrony konkurencji powinny
zapewnia¢ staranne wywazenie mi¢dzy nagradzaniem ewentualnej dynamicznej
wydajnosci i innowacji, aobcigzeniem, jakie ceny te nakladaja na konsumentow
| spoteczenstwo. Ponadto rozwazajg, czy wysokie ceny 1zyski moga wynikac
z doskonato$ci, podejmowania ryzyka i innowacji oraz czy ceny mogg by¢ kontrolowane
przez mechanizmy rynkowe, mianowicie zagrozenie ze strony nowych produktow
wprowadzanych na rynek lub ekspansji produktow istniejacych w odpowiedzi na
wysokie ceny.

Organy ochrony konkurencji nie wahaly si¢ jednak interweniowaé¢, gdy bylo to
niezbedne do zapewnienia efektywnej konkurencji. Niedawne postepowania
| egzekwowanie regut ochrony konkurencji w UE — ktore doprowadzity do podjecia
szeregu decyzji w sprawie narzucania wygorowanych cen — pokazuja, ze uzasadniony
jest zwigkszony poziom czujnosci W zakresie prawa konkurencji w stosunku do
ewentualnych praktyk narzucania wygdrowanych cen przez dominujace przedsigbiorstwa
w sektorze farmaceutycznym.

Ramka 13: Zobowigzania do znacznego obnizZenia cen W sprawie Aspen Komisji

W 2021 r. Komisja — w pierwszym prowadzonym przez nig postgpowaniu W sprawie narzucania
wygorowanych cen w sektorze farmaceutycznym (*%) — przyjeta decyzje dotyczaca podjecia
zobowigzania. W decyzji przedstawiono obawy Komisji dotyczace praktyk ustalania cen w kilku
panstwach cztonkowskich UE (z wylgczeniem Wtoch) i krajach EOG przez przedsiebiorstwo
farmaceutyczne z Republiki Potudniowej Afryki, Aspen Pharmacare, w odniesieniu do szesciu
Z jego niechronionych patentem lekow przeciwnowotworowych stosowanych gtéwnie w leczeniu
biataczki i innych nowotworéw hematologicznych.

Ocena Komisji byla zgodna z ramami analizy przedstawionymi przez Trybunat Sprawiedliwosci
w wyroku w sprawie United Brands (7). W szczeg6lnosci dane ksiggowe Aspen dotyczace
przychodow i kosztow ujawnity, ze po podwyzkach cen Aspen konsekwentnie osiagato bardzo
wysokie zyski ze sprzedazy tych lekéw przeciwnowotworowych w Europie w poréwnaniu

(}%) Wyrok Trybunatu Sprawiedliwosci z dnia 14 lutego 1978 r., United Brands/Komisja, sprawa 27/76;
a takze wyrok Trybunatu Sprawiedliwo$ci z dnia 14 wrzes$nia 2017 r., AKAA/LAA, sprawa 177/16.

(%) Decyzja Komisji z dnia 10 lutego 2021 r.
(3°) Wyrok Trybunatu Sprawiedliwosci z dnia 14 lutego 1978 r.

48




z poziomami zyskow podobnych przedsigbiorstw w tym sektorze. W niektorych przypadkach
wysokie marze zysku mozna wyjasni¢ na przyktad potrzebg nagradzania znaczacych innowacji
i podejmowania ryzyka handlowego. W ocenie przeprowadzonej przez Komisje¢ nie wykazano
jednak Zzadnych tego rodzaju uzasadnien bardzo wysokiego poziomu zysku Aspen.

Przyjmujac i uznajac za wiazace ostateczne zobowigzania podjete przez Aspen, Komisja uznata,
7ze zobowigzania te wyeliminowaly jej obawy dotyczace narzucania wygoérowanych cen.
Zobowigzania te zapewnily W szczeg6lnosci, aby: a) Aspen obnizyto w catej Europie — $rednio
ookoto 73% — ceny wszystkich szeéciu bedacych przedmiotem postgpowania lekow
przeciwnowotworowych; b) te nowe ceny (ktore zaczely obowigzywa¢ z moca wsteczng od
pazdziernika 2019 r., kiedy to Aspen zwrocilo si¢ po raz pierwszy do Komisji z propozycja
zobowigzan) stanowity maksymalne ceny, jakie Aspen moze stosowaé W ciggu najblizszych
dziesieciu lat oraz c) Aspen zagwarantowato dostawe tych lekow przez nastepne pigé lat, a przez
kolejne piec lat albo nadal samo bedzie dostarczato leki, albo udostgpnit innym dostawcom swoje
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu.

Zobowigzania te przyniosty pacjentom i krajowym systemom opieki zdrowotnej konkretne
i wymierne korzysci w chwili, gdy istnialy inadal wystepuja powszechne obawy zwigzane
z wycofywaniem si¢ przedsigbiorstw z dostaw do niektorych panstw cztonkowskich (obawe t¢
podkres§lono réwniez W zainicjowanej przez Komisje strategii farmaceutycznej dla Europy, zob.
sekcja 3.2.3 powyzej).

Sprawa wloskiego Aspen

Przed zakonczeniem prowadzonej przez Komisj¢ sprawy Aspen (zob. ramka 13 powyzej)
we wrzesniu 2016 r. wloski krajowy organ ochrony konkurencji nalozyl na Aspen
grzywne W wysokosci 5,2 mln EUR za naduzywanie pozycji dominujacej przez ustalanie
we Wiloszech nieuczciwych cen czterech lekoéw przeciwnowotworowych (1%8). Krajowy
organ ochrony konkurencji nakazat rowniez, aby Aspen wprowadzito $rodki majace
miedzy innymi na celu ustalenie nowych uczciwych cen wspomnianych lekow. Po
zastosowaniu si¢ do nakazu krajowego organu ochrony konkurencji, atakze po
przedtuzajacych si¢ negocjacjach, Aspen osiggneto porozumienie W sprawie cen
z wtoska agencja lekow. W dniu 13 czerwca 2018 r. krajowy organ ochrony konkurencji
uznal, ze Aspen zastosowalo si¢ do nakazu i 0Szacowal, ze zawarte porozumienie
pozwoli wloskiemu systemowi opieki zdrowotnej zaoszczgdzi¢ 8 min EUR rocznie. W
2017 r. regionalny sad administracyjny podtrzymat decyzje krajowego organu ochrony
konkurencji (*%°), a wloska Rada Stanu w 2020 r. odrzucita odwolanie Aspen od tego

wyroku (}9).
Dunska sprawa CD Pharma

W decyzji ze stycznia 2018 r. (*!!) dunski krajowy organ ochrony konkurencji stwierdzit,
ze CD Pharma (dystrybutor produktow leczniczych) naduzyt pozycji dominujacej
w Danii, nakladajagc na Amgros (nabywce hurtowego dla szpitali publicznych)
nieuczciwe ceny za Syntocinon. Lek ten zawiera substancje czynng oksytocyne,
podawang kobietom W cigzy w trakcie porodu. W okresie od kwietnia 2014 r. do
pazdziernika 2014 r. przedsigbiorstwo CD Pharma podniosto cen¢ leku Syntocinon 0 2
000 % z 45 DKK (6 EUR) do 945 DKK (127 EUR). Krajowy organ ochrony konkurencji

(*%®) Decyzja Autorita Garante della Concorrenza e del Mercato z dnia 29 wrze$nia 2016 T.
(%) Wyrok Tribunale Amministrativo Regionale per il Lazio z dnia 26 lipca 2017 r.
(*%) Wyrok Consiglio dello Stato z dnia 13 marca 2020 r.

(*Y) Decyzja Konkurrence- og Forbrugerstyrelsen z dnia 31 stycznia 2018 r.
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stwierdzil, ze r6znica migdzy faktycznie poniesionymi kosztami a ceng stosowang przez
CD Pharma byta nadmierna. Dodatkowo krajowy organ ochrony konkurencji poréwnat
ceng¢ CD Pharma z wartoscia ekonomiczng Syntocinon, historycznymi cenami leku
Syntocinon oraz cenami stosowanymi przez konkurentow CD Pharma poza Danig.
W rezultacie krajowy organ ochrony konkurencji stwierdzit, ze ceny leku Syntocinon
byty nieuczciwe, a co za tym idzie CD Pharma naduzyto pozycji dominujacej. W dniu 29
listopada 2018 r. (*!2) dunski sad apelacyjny ds. konkurencji utrzymat w mocy ustalenie
dunskiego krajowego organu ochrony konkurencji, zgodnie z ktdérym przedsiebiorstwo
CD Pharma zajmowalo pozycje¢ dominujacg na dunskim rynku sprzedazy oksytocyny
W zwigzku zbardzo wysokim udzialem wrynku iporozumieniem 0 wylacznej
dystrybucji, co gwarantowalo mu prowadzenie dostaw Syntocinonu I zapewniato
przewage konkurencyjng nad konkurentem Orifarm. Jezeli chodzi 0 charakter naduzycia,
woparciu omarz¢ zysku CD Pharma wynoszacag 80-90 %, Trybunal wzmocnit
podtrzymanie ustalenia dunskiego krajowego organu ochrony konkurencji, zgodnie
z ktérym CD Pharma naduzyto swojej pozycji dominujgcej, narzucajgc wygorowane
ceny. Dunski krajowy organ ochrony konkurencji zgtosit ponadto CD Pharma do
Prokuratury ds. Powaznej Przestepczosci Gospodarczej i Miedzynarodowej (S@IK)
w celu przeprowadzenia postgpowania karnego i natozenia grzywny.

Decyzj¢ sadu apelacyjnego ds. konkurencji zaskarzono nastgpnie do Wysokiego Sadu
Morskiego i Handlowego, ktory w marcu 2020 r. podtrzymat orzeczenia krajowego
organu ochrony konkurencji i sadu apelacyjnego ds. konkurencji (}+3).

Sprawy przedsiebiorstwa Leadiant

Polityka cenowa przedsigbiorstwa Leadiant dotyczaca leczenia choréb rzadkich
doprowadzita do wydania szeregu decyzji przez krajowe organy ochrony konkurencji
(**%). W latach 20212022 krajowe organy ochrony konkurencji Niderlandow, Wtoch
I Hiszpanii przyjety decyzje, w ktOrych stwierdzity, ze Leadiant naduzyt swojej pozycji
dominujacej, narzucajac wygorowane ceny swojego leku na recepte Chenodeoxycholic
Acid Leadiant (,,CDCA”). CDCA jest lekiem na niezwykle rzadka chorobe
(cerebrotendinous xanthomatosis, ,,CTX”), ktora, w przypadku zaniechania leczenia,
moze prowadzi¢ do demencji izgonu. Stosuje si¢ go od kilku dziesigcioleci poza
wskazaniami rejestracyjnymi w leczeniu CTX. Przedsi¢biorstwo Leadiant nabylo CDCA
i wprowadzito go ponownie do obrotu w 2017 r. jako lek sierocy (zob. ramka 7) po
decyzji Komisji przyznajacej Leadiantowi oznaczenie CDCA jako sierocego produktu
leczniczego i pozwolenie na dopuszczenie go do obrotu na podstawie zalecenia EMA.
Dato to przedsigbiorstwu Leadiant wylacznos¢ rynkowa w UE na dziesie¢ lat
w przypadku lekdéw opartych na CDCA stosowanych do leczenia CTX. Przedsigbiorstwo
Leadiant nastgpnie narzucitlo ogromne podwyzki cen CDCA (do dwudziestokrotnos$ci
pierwotnej ceny).

(*2) Wyrok Konkurrenceankenavnet z dnia 29 listopada 2018 r.
(*3) Wyrok Sg- og Handelsretten z dnia 2 marca 2020 .

(**%) Decyzja Autoriteit Consument en Markt zdnia 1 lipca 2021 r., decyzja Autorita Garante della
Concorrenza e del Mercato z dnia 31 maja 2022 r. i decyzja Comisién Nacional de los Mercados y la
Competencia z dnia 10 listopada 2022 r. Od tych decyzji nadal przystuguje odwotanie do wiasciwych
sadoéw krajowych. Decyzje wiloskiego krajowego organu ochrony konkurencji utrzymat w mocy
W postepowaniu odwotawczym w pierwszej instancji TAR Lazio w dniu 20 lipca 2023 r. Belgijski
krajowy organ ochrony konkurencji wszczat postepowanie, ale postanowil nie przyznawad
pierwszenstwa prowadzeniu tej sprawy.
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Stwierdzono réwniez, ze Leadiant natozylo klauzule wylaczno$ci na jedynego
uprawnionego dostawce farmaceutycznego sktadnika czynnego, bedacego w stanie
dostarcza¢ CDCA w wystarczajacej ilosci 1 0 dostatecznej jakosci (zapobiegajac W ten
sposob pojawianiu si¢ lekow alternatywnych, zaréwno przemystowych, jak i w postaci
lekéw recepturowych). Pozbywajac sie¢ wten sposoéb ograniczen zwigzanych
z konkurencjg lub klientami przedsiebiorstwo Leadiant mogto narzucaé lub utrzymywac
wygoérowane ceny. W decyzjach wszystkich trzech krajowych organéw ochrony
konkurencji uznano cen¢ stosowang przez przedsigbiorstwo Leadiant na ich
odpowiednich rynkach krajowych za naduzycie pozycji dominujacej. W decyzji
hiszpanskiego krajowego organu ochrony konkurencji uznano ponadto réwniez, ze
porozumienia w sprawie wyltacznosci z dostawca stanowia naduzycie pozycji
dominujace;.

W Niderlandach przedsigbiorstwo Leadiant oferowato od 2008 r. Chenofalk, lek oparty
na CDCA (ktérego przedsiebiorstwo Leadiant nie opracowato samodzielnie, lecz nabylo
od innego producenta). Maksymalna cena w tamtym czasie wynosita 46 EUR za
opakowanie. Pod koniec 2009 r. przedsi¢biorstwo Leadiant zmienito nazwe leku na
Xenbilox 1 podwyzszylo jego cen¢ prawie dwudziestokrotnie w Stosunku do ceny
pierwotnej. W 2014 r. przedsiebiorstwo Leadiant ponownie podniosto cen¢ leku
Xenbilox (do 3 103 EUR). W czerwcu 2017 r. Leadiant wprowadzito CDCA na rynek
niderlandzki pod nazwg handlowg CDCA-Leadiant i zaprzestato sprzedazy CDCA pod
dawng nazwa Xenbilox. Od tego momentu Leadiant narzucit cen¢ 14 000 EUR za
opakowanie. Na podstawie kryteriow wymienionych powyzej niderlandzki krajowy
organ ochrony konkurencji stwierdzil, ze ceny stanowily naduzycie i natozyt grzywne
w wysokosci 19,6 mln EUR (}1°).

We Wloszech Leadiant (wowczas pod firmg Sigma-Tau) rozpoczat sprzedaz leku
Xenbilox na poczatku 2016 r. po cenie 2 900 EUR za opakowanie (do tego czasu
pacjentom podawano oparte na CDCA leki recepturowe, ktorych ostateczna cena
wynosita okoto 70 EUR za opakowanie). Kiedy w 2017 r. przedsigbiorstwo Leadiant
uzyskalo oznaczenie jako lek sierocy ipozwolenie na dopuszczenie do obrotu,
wprowadzito na rynek CDCA-Leadiant wcenie 15 507 EUR za opakowanie.
Jednoczesnie Xenbilox stat si¢ niedostgpny. W grudniu 2019 r. Leadiant i Agenzia
Italiana del Farmaco (AIFA) uzgodnity cene w wysokosci 5000-7000 EUR za
opakowanie, ktora weszta w zycie w marcu 2020 r. Wioski krajowy organ ochrony
konkurencji stwierdzil, ze badane zachowanie stanowito naduzycie pozycji dominujacej
I postanowit natozy¢ na Leadiant grzywng¢ w wysokosci 3,5 min EUR.

W Hiszpanii przedsigbiorstwo Leadiant wycofalo z hiszpanskiego rynku lek oparty na
CDCA, ktory sprzedawato od 2010r. (Xenbilox), izmienito jego sktad w celu
wprowadzenia go na rynek jako lek sierocy pod inng marka (CDCA-Leadiant) po 14-
krotnie wyzszej cenie. Cena za opakowanie jedynego dostgpnego W Hiszpanii leku
stosowanego w leczeniu CTX wzrosta z kwoty 984 EUR we wrzesniu 2010 r. do 14
618 EUR w czerwcu 2017 r. W listopadzie 2022 r. hiszpanski krajowy organ ochrony
konkurencji natozyt na przedsigbiorstwo Leadiant grzywne w wysokosci 10,25 min
EUR.

(*5) W decyzji zdnia 22 czerwca 2023 r. podjetej W wyniku odwolania administracyjnego obnizono
grzywne do 17 min EUR.

51



Jesli chodzi oocen¢ narzucania wygorowanych cen, krajowe organy ochrony
konkurencji skoordynowaty stosowang metodyke i oparly swojg ocene na dwuetapowym
kryterium prawnym ustanowionym przez Trybunat Sprawiedliwosci w sprawie United
Brands (}19).

W pierwszym etapie ustalono, ze ceny CDCA stosowane przez Leadiant byly
wygorowane. Krajowe organy ochrony konkurencji stwierdzily, ze wewnetrzna stopa
zwrotu z inwestycji, oparta na kosztach iwewnetrznych oszacowaniach ryzyka
przedsigbiorstwa Leadiant, byla znacznie wyzsza od $redniej wazonej kosztu kapitatu
uznanego za racjonalny dla tej inwestycji.

W drugim etapie krajowe organy ochrony konkurencji ustality rowniez, ze ceny CDCA
stosowane przez Leadiant byly same w sobie nieuczciwe. Wilasciwe organy krajowe
zbadaty glownie kryteria jakos$ciowe, takie jak: charakter produktu (CDCA-Leadiant,
produkt z oznaczeniem leku sierocego, jest rownowazny poprzedniemu produktowi
przedsigbiorstwa Leadiant, lekowi Xenbilox, réwniez opartemu na CDCA i stosowanemu
poza wskazaniami rejestracyjnymi w leczeniu CTX, ktory nie posiadat oznaczenia leku
sierocego); niewielkie inwestycje w badania irozwoj oraz niskie ryzyko handlowe
poniesione przez przedsigbiorstwo Leadiant.

Co wazniejsze, krajowe organy ochrony konkurencji uwzglednity kontekst oznaczenia
leku sierocego i pozwolenia na dopuszczenie do obrotu (przedsi¢biorstwo Leadiant
zarejestrowato CDCA na leczenie CTX, lecz nie wprowadzito zadnego innowacyjnego
produktu, gdyz jego produkt nie miat terapeutycznej wartosci dodanej w poréwnaniu
z poprzednimi lekami opartymi na CDCA). Krajowe organy ochrony konkurencji
ustality, ze nieuczciwy charakter cen CDCA-Leadiant wynikat rowniez z faktu, ze cena
ta byta znacznie wyzsza niz ceny lekow Chenofalk i Xenbilox kilka lat wczeséniej, mimo
ze byty one identyczne pod wzgledem chemicznym.

Sprawa Pfizer Flynn

W 2016 r. krajowy organ ochrony konkurencji Zjednoczonego Krolestwa ustalit, ze
zaréwno Pfizer, jak i Flynn naduzyty pozycji dominujgcej, narzucajac nieuczciwe ceny
kapsutek fenytoiny sodowej (leku na padaczkg) wyprodukowanych przez Pfizer
w Zjednoczonym Krélestwie (}17). Pfizer i Flynn zawarty porozumienia, na mocy ktorych
Pfizer przekazywal przedsiebiorstwu Flynn pozwolenia na dopuszczenie do obrotu leku
Epanutin, ale w dalszym ciggu produkowat i dostarczat produkt przedsi¢biorstwu Flynn
w celu dystrybucji w Zjednoczonym Krdlestwie. Ceny dostaw dla Flynn byty jednak
0d780% dol 600% wyzsze niz wczesniejsze ceny Pfizera stosowane wobec
dystrybutorow. Z kolei Flynn podniosto ceny dla dystrybutorow nawet 0 2 600 %
w poréwnaniu z poprzednim poziomem cen, gdy lek sprzedawano jako markowy. Byto
to mozliwe, poniewaz Flynn rozpoczelo sprzedaz Epanutinu pod nazwag generyczng
fenytoina sodowa (bez marki), wykorzystujac d6wczesng luke prawna polegajaca na braku
ograniczen cenowych dotyczacych lekow generycznych (w przeciwienstwie do lekow
markowych). Krajowy organ ochrony konkurencji natozyt grzywne w wysokosci 84,2
min GBP (99,2 mIn EUR) na Pfizer oraz 5,16 min GBP (6,08 mIn EUR) na Flynn.

(*) Wyrok Trybunatu Sprawiedliwosci z dnia 14 lutego 1978 r., United Brands/Komisja, sprawa 27/76.
(**") Decyzja Urzedu ds. Konkurencji i Rynkéw z dnia 7 grudnia 2016 r.
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W 2018 r. sad apelacyjny ds. konkurencji Zjednoczonego Krolestwa podtrzymat szereg
ustalen krajowego organu ochrony konkurencji (tj. waska definicja rynku oraz
zajmowanie pozycji dominujacej zarowno przez przedsigbiorstwo Pfizer, jak i Flynn), ale
stwierdzil, ze wnioski krajowego organu ochrony konkurencji dotyczace naduzywania
pozycji dominujacej byly bledne, ostatecznie postanawiajac przekaza¢ sprawe
z powrotem do krajowego organu ochrony konkurencji w celu dalszego rozpatrzenia
(118). Zaréwno krajowy organ ochrony konkurencji, jak i Flynn odwotaly si¢ od tego
orzeczenia w postepowaniu, W ktorym Komisja wystepowata w charakterze amicus
curiae (1*°). Wmarcu 2020r. sad apelacyjny wydat wyrok, w ktérym uwzglednit
cze$ciowo odwotanie krajowego organu ochrony konkurencji ioddalit w catosci
odwotanie Flynna (*2%). W nastegpstwie tego wyroku krajowy organ ochrony konkurencji
przyjat w 2022 r. nowe rozstrzygniecie stwierdzajace naruszenie, nakltadajac na Pfizera
grzywne W wysokosci 63,3 mln GBP (73,2 mln EUR), a na Flynna — grzywng
W wysokosci 6,7 mln GBP (7,7 mIn EUR) (1?1). Przedsigbiorstwa Pfizer i Flynn odwotaty
si¢ od tej decyzji do sadu apelacyjnego ds. konkurencji, a spotkanie wyjasniajace miato
odby¢ si¢ w listopadzie i grudniu 2023 r.

5.3. Inne praktyki antykonkurencyjne, ktore moga prowadzi¢ do ograniczania
konkurencji cenowej

Europejskie organy ochrony konkurencji interweniowaly réwniez W sprawie roéznych
innych praktyk antykonkurencyjnych, ktore ograniczaja konkurencje cenowa migdzy
lekami. Niektore z tych praktyk sg typowe dla sektora farmaceutycznego i oparte na jego
cechach gospodarczych i regulacyjnych, podczas gdy pozostate znane sg takze z innych
sektorow, ale moga mie¢ znaczny wplyw na ceny lekow.

W niektorych przypadkach przedsigbiorstwa sztucznie zmniejszyly presje
konkurencyjne, ktore zazwyczaj ograniczajg ich mozliwosci ksztaltowania cen.
Omawiane praktyki obejmowaly naruszenia prawa konkurencji poprzez Kkartele lub
struktury przypominajace kartele (np. zmowy przetargowe, ustalanie cen i podziat
rynku), az po naduzywanie pozycji dominujgcej iograniczenia w relacjach miedzy
dostawcami a ich klientami. Wspdlnym elementem tych praktyk, jak pokazuja ponizsze
przyktady, jest to, ze mialy one bezposredni wptyw na ceny lekow placone przez
europejskich pacjentow i systemy opieki zdrowotnej.

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

W szeregu decyzji europejskich organdw ochrony konkurencji objeto sankcjami
postepowanie majace na celu wykluczenie konkurentow lub ograniczenie ich zdolnosci
do konkurowania, zazwyczaj przez uniemozliwianie dostawcom produktow leczniczych

(*8) Wyrok sadu apelacyjnego ds. konkurencji z dnia 7 czerwca 2018 r.

(*9) Zgodnie zart. 15 ust. 3 rozporzadzenia 1/2003 Komisja, dziatajac z urzedu, moze przedstawiaé
pisemne uwagi (uwagi amicus curiae) sagdom Panstw Czlonkowskich, jezeli wymaga tego spdjne
stosowanie art. 101 lub 102 TFUE. Za zgodg wlasciwego sagdu Komisja moze rowniez przedstawiaé
ustne uwagi.

(*%%) Wyrok sadu apelacyjnego ds. konkurencji z dnia 10 marca 2020 r.

(*?Y) Decyzja Urzedu ds. Konkurencji i Rynkow z dnia 21 lipca 2022 r. Decyzja ta jest obecnie ponownie
przedmiotem odwotania do sadu apelacyjnego ds. konkurencji.
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dostepu do klientow lub do surowcoéw niezbednych do produkeji, tym samym wptywajac
na ich dlugoterminowa zdolno$¢ do sprzedawania tanszych lekow.

Ograniczanie lub przerywanie dostaw immunoglobuliny

W grudniu 2021 r. rumunski krajowy organ ochrony konkurencji natozyt na pigciu
dostawcow immunoglobuliny iinnych lekdw otrzymywanych z ludzkiego osocza —
Baxalta Gmbh, CSL Behring Gmbh, Biotest AG, Kedrion Spa i Octapharma AG —
atakze na reprezentatywne stowarzyszenie producentdow terapii biatkami osocza
(,,PPTA”) grzywny W lacznej wysokosci 353 393 694 RON (ok. 71 min EUR) (*??).
Immunoglobuliny sg produktami medycznymi, ktére wykorzystuje si¢ do leczenia
cigzkich chorob zapalnych i autoimmunologicznych.

Rumunski organ ochrony konkurencji stwierdzil, ze w latach 2015-2018 pieé
przedsigbiorstw, ktore tworzyly grupe zadaniowa zorganizowang przez PPTA,
koordynowato swoje dziatania w celu ograniczenia, anawet zaklocenia dostaw
immunoglobuliny na rynek rumunski. Przedsigbiorstwa dziataty w zmowie, aby wywrze¢
nacisk na wiladze, by te zawiesily taryfy polegajace na cofnieciu ulgi podatkowe;j
(opodatkowania ptaconego przez producentow/dostawcow lekéw refundowanych)
w odniesieniu do lekdéw otrzymywanych z krwi ludzkiej lub ludzkiego osocza. W ten
sposob przedsigbiorstwa dazyly do zwigkszenia swoich marz zysku.

W okresie, w ktdrym wystepowato naruszenie, producenci immunoglobuliny stopniowo
zmniejszali wielko§¢ dostaw immunoglobuliny w Rumunii, a nastepnie catkowicie
wstrzymali dostawy, narazajac zycie niektorych pacjentow.

W nastgpstwie postgpowania wszczgtego przez krajowy organ ochrony konkurencji
w 2018 r. isrodkow rzadowych prawie wszyscy producenci wznowili dostawy
immunoglobuliny w Rumunii, a w 2019 r. catkowita wielko$¢ dostaw immunoglobuliny
wzrosta 0 okoto 130 % w porownaniu z 2018 r., i dalej wzrosta w 2020 r.

Narzucenie cen odsprzedaziy

Portugalski krajowy organ ochrony konkurencji natozyt sankcj¢ na Farmodiética -
Cosmética, Dietética e Produtos Farmacéuticos, S.A. za ustalanie cen odsprzedazy
produktéw tego przedsiebiorstwa W Portugalii, zaro6wno za pomocg S$rodkow
bezposrednich, jak i posrednich, wdrozenie systemu monitorowania i tworzenie zachgt
do wdrazania takich ustalonych cen (*?®). Krajowy organ ochrony konkurencji uznal, ze
takie zachowanie stanowi powazne naruszenie art. 101 ust. 1 TFUE inatozyl na
Farmodiética grzywne w wysokosci 1 258 900 EUR (po obnizeniu 0 30 %, poniewaz
przedsigbiorstwo zgodzito si¢ na ugode).

W maju 2021 r. wloski krajowy organ ochrony konkurencji wszczal postepowanie
w zwigzku ze skarga, w swietle ktorej SOFAR S.p.A., producent probiotykéow, miat
zobowigzywac internetowych sprzedawcoéw detalicznych do naliczania swoim klientom
statych cen odsprzedazy produktu Enterolactis Plus i mial dopusci¢ do swojej sieci
dystrybucji jedynie kilku sprzedawcow mogacych sprzedawac produkt na platformach
handlu elektronicznego. Aby odpowiedzie¢ na obawy wyrazone przez krajowy organ

(**?) Decyzja Consiliul Concurentei z dnia 20 grudnia 2021 r.

(**®) Decyzja Autoridade da Concorréncia z dnia 15 listopada 2022 r.
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ochrony konkurencji, SOFAR zaproponowato podjecie zobowigzan, ktore krajowy organ
ochrony konkurencji uznal za odpowiednie do przywrdcenia konkurencji i decyzja
dotyczaca podjecia zobowigzania nadal im moc wigzaca (*?*). Przedsiebiorstwo
zobowigzalo si¢ do niestosowania minimalnych cen odsprzedazy, do nieograniczania
swobody sprzedawcOw w zakresie sprzedazy produktow przedsiebiorstwa SOFAR za
posrednictwem wszystkich kanaléw handlowych oraz do przekazania tych informacji
sprzedawcom w memorandum.

Koordynacja miedzy aptekami | przedsiebiorstwami farmaceutycznymi

W 2017 r. litewskie Ministerstwo Zdrowia postanowito oceni¢ potrzeb¢ zmiany marzy
detalicznej ihurtowej produktow leczniczych okreslonych w prawie litewskim
I Wwzwigzku ztym zwrécitlo si¢ do litewskiego stowarzyszenia farmaceutycznego
(,LLPA”) 0 przedstawienie proponowanych marz na podstawie kalkulacji ekonomicznych.
Litewski krajowy organ ochrony konkurencji stwierdzit jednak, ze proponowane marze
refundowanych produktow leczniczych zostaty skoordynowane migdzy LPA a osmioma
przedsigbiorstwami farmaceutycznymi i pokrywaty nie tylko koszty ponoszone przez
przedsigbiorstwa, ale réwniez zapewnialy dodatkowe zyski konkurentom. W opinii
krajowego organu ochrony konkurencji koordynacja propozycji i danych przedsigbiorstw
w celu zaktocenia rynku narusza prawo konkurencji, poniewaz w przypadku braku takiej
zmowy ministerstwo mogloby podja¢ decyzje na podstawie zestawu rdéznych
przedtozonych danych. Na konkurentéw natozono grzywne w wysokosci ponad 72 min
EUR (1%). Krajowy organ ochrony konkurencji wezwat ministerstwo i rzad do ponownej
oceny oraz, w razie potrzeby, do zmiany ustanowionych ram prawnych, atakze do
ustalenia nowych marz hurtowych idetalicznych dla refundowanych produktow
leczniczych.

Kartel szczepionkowy

W lutym 2022 r. belgijski krajowy organ ochrony konkurencji przyjat decyzje w sprawie
ugody, na mocy ktorej objal sankcjami dwie hurtownie farmaceutyczne, Febelco CV
i Pharma Belgium-Belmedis SA, za udzial w Kkartelu, ktory dotyczyt sprzedazy
bezposredniej farmaceutom przez przedsigbiorstwa farmaceutyczne i sprzedazy
szczepionek przeciwko grypie (1%). Hurtownicy zgodzili sie stosowaé te same warunki
handlowe do dystrybucji lekéw za posrednictwem systemu ,,sprzedazy bezposredniej
farmaceutom” oraz do sprzedazy szczepionek przeciw grypie farmaceutom w okresach
przedsprzedazy. W szczegdlno$ci przedsigbiorstwa zgodzily si¢ nie przyznawac znizek
farmaceutom inie przyjmowaé¢ zwrotu niesprzedanych szczepionek zamoéwionych
w oOkresie przedsprzedazy. Krajowy organ ochrony konkurencji natozyl na Pharma
Belgium-Belmedis grzywne w tacznej wysokosci 29,8 min EUR. Przedsigbiorstwu
Febelco przyznano zwolnienie z grzywien za ujawnienie istnienia kartelu.

Zmowa przetargowa, podzial rynku iwymiana szczegoOlnie chronionych informacji
handlowych

Hiszpanski krajowy organ ochrony konkurencji natozyt grzywne na dwoch gtownych
dostawcow produktow radiofarmaceutycznych wykorzystywanych do pozytonowej

(***) Decyzja Autorita Garante della Concorrenza e del Mercato z dnia 3 grudnia 2021 r.
(**%) Decyzja Konkurencijos taryba z dnia 9 grudnia 2022 r.

(**5) Decyzja Autorité belge de la concurrence/Belgische Mededingingsautoriteit z dnia 18 lutego 2022 r.
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tomografii emisyjnej — Advanced Accelerator Applications Ibérica (AAA) i Curium
Pharma Spain — za podzial rynku zamoéwien na dostawy tego leku przez co najmniej
cztery lata. Przedsigbiorstwa AAA iCurium przyjety strategic dwukierunkowa.
Uzgodnity, ze zamiast konkurowa¢, wejda w zmowe przetargowa podczas przetargéw
(np. nie przedloza oferty lub popelnig bledy w procesie przetargowym, aby nie wygraé
przetargu), a nastepnie bedg zleca¢ sobie podwykonawstwo ustugi po nizszych cenach.
Krajowy organ ochrony konkurencji nalozyt grzywne¢ w wysokosci 5,76 mln EUR na oba
przedsiebiorstwa farmaceutyczne, a takze grzywny w wysokosci 46 000 EUR na dwie
z zarzadzajacych nimi os6éb po uznaniu ich za bezposrednio odpowiedzialne za
naruszenia (*27).

Krajowy organ ochrony konkurencji Zjednoczonego Krdlestwa natozyt na
przedsiebiorstwa King, Lexon (UK) Ltd i Alissa Healthcare Research Ltd grzywne za
nielegalne udostgpnianie szczegdlnie chronionych informacji handlowych w celu
utrzymania cen nortryptyliny. W latach 2015-2017, kiedy koszt leku spadal, trzej
dostawcy wymieniali si¢ informacjami na temat cen, ilosci, ktore dostarczali, oraz
planow przedsigbiorstwa Alissa dotyczacych wejscia na rynek. Krajowy organ ochrony
konkurencji natozyt grzywny 0 tacznej wysokosci 1,47 min GBP (okoto 1,73 mln EUR)

(128).

W odrgbnej decyzji krajowy organ ochrony konkurencji stwierdzit rowniez, ze King
Pharmaceuticals Ltd i Auden Mckenzie (Pharma Division) Ltd dokonaty migdzy sobg
podzialu dostaw nortryptyliny do duzego hurtownika produktéw leczniczych. Od
wrzesnia 2014 r. do maja 2015r. oba przedsigbiorstwa ustality, ze King bedzie
dostarcza¢ jedynie tabletki o dawce 25 mg, a Auden Mckenzie — odawce 10 mg.
Przedsigbiorstwa uczestniczyly roéwniez wzmowie w celu ustalenia ilosci i cen.
W rezultacie krajowy organ ochrony konkurencji natozyt na King i Accord-UK grzywny
odpowiednio w wysokosci 75 573 GBP (88 915 EUR) i 1 882 238 GBP (2,2 min EUR).
Co wigcej, Accord-UK i Auden Mckenzie zgodzity si¢ dokonaé ptatnosci w wysokosci 1
min GBP (1,17 mIn EUR) na rzecz brytyjskiej Narodowej Stuzby Zdrowia (NHS)
W zWigzku ze sprawg (*?°).

Krajowy organ ochrony konkurencji Zjednoczonego Krolestwa natozyt ponadto grzywne
na trzy przedsigbiorstwa farmaceutyczne za udzial w nielegalnym porozumieniu
dotyczacym dostaw ratujacego zycie leku fludrokortyzon bedacego produktem
leczniczym wydawanym na recepte stosowanym glownie W leczeniu niewydolnosci
nadnerczy. Krajowy organ ochrony konkurencji stwierdzit, ze przedsigbiorstwa Amilco
| Tiofarma zgodzily si¢ nie wchodzi¢ na rynek fludrokortyzonu, aby Aspen mogto
utrzymaé swoja pozycje jedynego dostawcy w Zjednoczonym Krolestwie. W zamian
Amilco otrzymato 30 % udzialu w wyzszych cenach, ktére Aspen bylo w Stanie naliczac,
a przedsigbiorstwu Tiofarma przyznano prawo do bycia jedynym producentem leku
przeznaczonego do  bezpoSredniej  sprzedazy = w Zjednoczonym  Krolestwie.
W nastepstwie porozumienia i W wyniku tej zmowy cena fludrokortyzonu dostarczanego
do NHS wzrosta nawet 0 1 800 %. W wyniku post¢powania natozono grzywny w tacznej

(*¥") Decyzja Comision Nacional de los Mercados y la Competencia z dnia 2 lutego 2021 r.

(*%) Decyzja Urzedu ds. Konkurencji i Rynkéw z dnia 4 marca 2020 r. (wymiana informacji). Decyzja ta
zostata zaskarzona do sadu apelacyjnego ds. konkurencji iutrzymana w mocy w postgpowaniu
apelacyjnym.

(**®) Decyzja Urzedu ds. Konkurencji i Rynkow z dnia 4 marca 2020 r. (podziat rynku).
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wysokos$ci prawie 2,3 min GBP (2,5 min EUR) i zlecono ptatno$¢ w wysokosci 8 min
GBP (8,7 mln EUR) bezposrednio na rzecz NHS (*30).

Inne praktyki majqce na celu wykluczenie konkurentow

W szeregu decyzji europejskich organdw ochrony konkurencji objeto sankcjami
postepowanie majace na celu wykluczenie konkurentéw lub ograniczenie ich zdolnosci
do konkurowania, zazwyczaj przez uniemozliwianie dostawcom produktow leczniczych
dostepu do klientow lub do surowcoéw niezbednych do produkeji, tym samym wptywajac
na ich dlugoterminowa zdolno$¢ do sprzedawania tanszych lekow.

W 2019 r. belgijski krajowy organ ochrony konkurencji przyjat decyzje potepiajaca izbe
aptekarskg za probe utrudnienia rozpowszechnienia i rozwoju grupy MediCare-Market
przez postepowania dyscyplinarne przeciwko farmaceutom nalezacym do grupy.
Zdaniem Ordre des Pharmaciens model biznesowy MediCare-Market spowodowatby
mozliwo$¢ pomylenia wyrobow farmaceutycznych z parafarmaceutykami, poniewaz oba
te rodzaje produktow mozna znalez¢ w sklepach MediCare-Market (chociaz sg one
oddzielone fizycznie). W 2020 r. sad apelacyjny uchylit decyzj¢ w zakresie, w jakim
ustalono w niej kwotg grzywny na 1 mln EUR, potwierdzajac jednocze$nie naruszenie
i samg zasade natozenia grzywny (*3%).

W odrebnej sprawie belgijska izba aptekarska zostala rowniez ukarana grzywna
w wysokosci 225 000 EUR za niektére zdecyzji ograniczajagcych mozliwosé
reklamowania produktow przez farmaceutow (**?). Krajowy organ ochrony konkurencji
zawarl ugode z izba aptekarska, ktora zobowigzata si¢ miedzy innymi do dostosowania
swojego kodeksu etyki oraz do przeprowadzania regularnego przegladu kodeksu
wyjasniajagcego dotyczacego reklamy i praktyk handlowych wcelu uniknigcia
restrykcyjnych interpretacji konkurencji przez organy dyscyplinarne.

Grecki krajowy organ ochrony konkurencji natozyt na stowarzyszenie farmaceutyczne
w Karditsa grzywng W wysokosci 2 096 EUR za uniemozliwienie wielu aptekom
w Karditsie prowadzenia dziatalnosci w wydhuzonych godzinach otwarcia okreslonych
W rozporzadzeniu W sprawie aptek, ktére miato wowczas zastosowanie (**%).

W 2020 r. krajowy organ ochrony konkurencji Zjednoczonego Krélestwa wszczat
postepowanie W zwigzku z obawami, ze Essential Pharma zaprzestato dostaw swojego
leku Priadel — stosowanego w leczeniu zaburzen afektywnych dwubiegunowych —
w sytuacji, w ktorej potencjalne leki alternatywne dla pacjentow byly drozsze, a proces
zmiany mogl spowodowacé znaczne szkody dla pacjentow. Natychmiast po wszczeciu
postgpowania Essential Pharma wstrzymalo wycofywanie leku Priadel irozpoczgto
negocjacje cen z brytyjskim ministerstwem zdrowia i opieki spotecznej, co doprowadzito
do uzgodnienia nowej ceny. Nastepnie przedsigbiorstwo zaproponowato krajowemu
organowi ochrony konkurencji wigzace zobowigzania na okres 5 lat w celu zapewnienia

(**%) Decyzja Urzedu ds. Konkurencji i Rynkéw w sprawie ugody z dnia 3 pazdziernika 2019 r. oraz
rozstrzygniecie stwierdzajgce naruszenie z dnia 9 lipca 2020 r.

(*31) Decyzja Autorité belge de la concurrence/Belgische Mededingingsautoriteit z dnia 26 marca 2021 r.
W 2021 r. belgijski krajowy organ ochrony konkurencji przyjat ostateczna decyzje, w Ktérej obnizyt
grzywng do 245 000 EUR.

(**?) Decyzja Autorité belge de la concurrence/Belgische Mededingingsautoriteit z 16 pazdziernika 2019 r.

(**3) Decyzja Emtponty Avtayovicpod z dnia 2 grudnia 2020 r.
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statych dostaw leku Priadel, ktére krajowy organ ochrony konkurencji
zaakceptowal (*4).

5.4. Kontrola polaczen przedsi¢biorstw i przystepne cenowo leki

Egzekwowanie prawa konkurencji w celu zwalczania naduzy¢ pozycji dominujgcej oraz
antykonkurencyjnej koordynacji uzupetnia kontrola polaczen przedsigbiorstw, ktdrych
rezultatem moglyby by¢ struktury rynku uwalniajgce przedsi¢biorstwa z ograniczen
zwigzanych z konkurencja i ktore moga tym samym skutkowaé wyzszymi cenami lekow.

5.4.1.Jaki wplyw majq polaczenia przedsiebiorstw na ceny lekow?

Potaczenie przedsiebiorstw farmaceutycznych moze da¢ podmiotowi bedacemu
wynikiem potaczenia wtadze rynkowa lub ja zwigkszy¢, eliminujac presj¢ konkurencyjng
miedzy taczacymi si¢ podmiotami I ostabiajac presj¢ konkurencyjng na rynku. Im
wieksza jest wtadza rynkowa wynikajaca z potaczenia, tym bardziej prawdopodobne jest
to, ze jej skutkiem bedg wyzsze ceny oraz ze zaszkodzi ona pacjentom i Systemom opieki
zdrowotnej.

Glownym celem kontroli potaczen przedsigbiorstw w sektorze farmaceutycznym jest
zapewnienie, aby wynikajace z potaczenia zmiany W Strukturze rynku nie skutkowaly
wyzszymi cenami. Prowadzi to do kontroli niezaleznie od tego, czy potaczenie dotyczy
konkurencji producentow lekdw oryginalnych, generycznych, czy biopodobnych.
Przyktadowo potaczenie miedzy producentem leku oryginalnego a producentem leku
generycznego moze istotnie zaszkodzi¢ konkurencji cenowej migdzy produktem
przedsigbiorstwa wytwarzajacego lek oryginalny a jego tanszg wersja generyczng. LekKi
generyczne s3 zazwyczaj pelnymi substytutami oryginalnego produktu leczniczego,
a konkurencja w ich przypadku dotyczy przede wszystkim ceny (%9).

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

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

W przepisach UE dotyczacych kontroli potaczen przedsigbiorstw przyznano Komisji
uprawnienie do podejmowania interwencji w przypadku, gdy potgczenie przedsigbiorstw
moze niekorzystnie wpltynag¢ na konkurencje. Przykladem moze by¢ sprawa
Mylan/Upjohn, w ktorej potaczenie przedsigbiorstwa Mylan, jednego z pigciu
najwiekszych dostawcow lekoéw generycznych w EOG, z przedsigbiorstwem Upjohn,
ktore wprowadzato do obrotu niechronione patentem markowe i generyczne produkty

(**%) Decyzja Urzedu ds. Konkurencji i Rynkéw z dnia 18 grudnia 2020 r.

(**%) Komisja odwotuje sie do jednorodnego charakteru lekow generycznych w szeregu decyzji, na
przyktad decyzji nr M.7559 — Pfizer/Hospira.

(*3%) Sa to tak zwane ,,skutki nieskoordynowane lub jednostronne” dotyczace ceny.
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lecznicze przedsigbiorstwa Pfizer, grozilo wyeliminowaniem konkurencji na wielu

rynkach.

Ramka 14: Sprawa Mylan/Upjohn (kwiecien 2020 r.)

Transakcja dotyczyta potaczenia globalnego przedsigbiorstwa farmaceutycznego Mylan
z Upjohn, dziatem biznesowym przedsigbiorstwa Pfizer, ktory prowadzit dziatalnos¢ w zakresie
niechronionych patentem markowych i generycznych produktow leczniczych przedsigbiorstwa
Pfizer, w tym powszechnie znanych produktéw pod markami Viagra, Xanax i Lipitor. Juz przed
potgczeniem przedsiebiorstw Mylan byt jednym z pigciu najwigkszych dostawcow lekdw
generycznych w EOG.

Komisja zbadata wptyw transakcji na rynek, gromadzac dowody od stron, w tym szczegélowy
przeglad ich dokumentacji handlowej, oraz od ich klientow i konkurentow. W wyniku tego
procesu ujawniono, ze migdzy wszystkimi wersjami danej czasteczki niechronionej patentem (w
tym generycznych i niechronionych patentem lekow oryginalnych) wystepuje bezposrednia
konkurencja cenowa. Komisja stwierdzita, ze potaczenie przedsigbiorstw zaszkodzi konkurencji
w odniesieniu do 12 czasteczek, poniewaz podmiot bedacy wynikiem potaczenia uzyskatby silng
pozycje W Kilku panstwach cztonkowskich i znikngtoby zrodto presji konkurencyjne;.

Kwestie budzace obawy byly zwigzane zroéznymi dziedzinami, takimi jak choroby ukladu
krazenia, ukladu migSniowo-szkieletowego, uktadu nerwowego i ukladu moczowego. Na
przyktad Komisja stwierdzita, ze w Grecji, Islandii, Irlandii, we Wtoszech i w Portugalii umowa
zaszkodzitaby konkurencji w zakresie alprazolamu, ktory jest stosowany w leczeniu zaburzen
lgkowych i zespotu Igku napadowego (lek ten byt sprzedawany przez Upjohn pod nazwg Xanax,
natomiast Mylan dostarczal wersj¢ niemarkowsa). Przed potaczeniem przedsigbiorstw Upjohn
bylo juz w wigkszosci przypadkéw gldownym dostawca, a umowa wzmocnitaby jego wladze
rynkowa, prowadzac W niektorych przypadkach do powstania quasi-monopolu, a presj¢ na ceny
wywieraloby niewiele wiarygodnych alternatyw.

W odpowiedzi na obawy Komisji, w tym ryzyko wzrostu cen, przedsiebiorstwa zaproponowaty
srodki zaradcze. W szczegdlnosci zobowiazaly si¢ do sprzedazy dzialalno$ci przedsigbiorstwa
Mylan w odniesieniu do tych produktéw, w przypadku ktérych stwierdzono obawy, w tym
pozwolen na dopuszczenie do obrotu, uméw i marek. Doprowadzito to do sprzedazy r6znych
lekbw w ponad 20 panstwach w catym EOG i Zjednoczonym Krolestwie czterem roéznym
nabywcom, ktorzy mogli aktywnie rozwijac¢ te¢ dziatalno§¢ w sposob stwarzajacy konkurencje dla
Mylan/Upjohn i wywierajacy na te przedsigbiorstwa presje cenows.

Sprawa Mylan/Upjohn stanowi przypadek, w ktérym dzieki dochodzeniu Komisji
stwierdzono obawy, wtym dotyczace mozliwego wzrostu cen, iwyeliminowano je
w drodze zaproponowanego zbycia. W ostatnich latach Komisja przeciwdziatata temu
ryzyku na wielu rynkach, poczawszy od dostepnych bez recepty lekow przeciwbolowych
(GlaxoSmithKline/Pfizer Consumer Healthcare Business) po zespot jelita drazliwego
(AbbVie/Allergan, Takeda/Shire).W  jednej ze spraw dotyczacej plastrow
hemostatycznych stuzacych powstrzymaniu krwawienia podczas operacji strony
postanowity zakonczy¢ potaczenie przedsigbiorstw, po tym jak Komisja wyrazita obawy,
ze umowa moze spowodowac utrzymanie cen na wysokim poziomie (lub ograniczy¢
wybor lub innowacyjno$¢) poprzez uniemozliwienie wprowadzenia na rynek nowego
produktu w Europie (Johnson & Johnson/Tachosil).

W sprawach, w ktorych interweniuje Komisja, a przedsigbiorstwa zobowigzujg si¢ do
rozwigzania stwierdzonych problemow (zgoda warunkowa), rola Komisji nie konczy si¢
wydaniem decyzji. Komisja w dalszym ciggu podejmuje dzialania majgce na celu
zapewnienie, aby $rodki zaradcze zostaly odpowiednio wdrozone W praktyce.
W szczeg6lnosci Komisja, przy pomocy powiernikow monitorujgcych, weryfikuje proces
wybierania odpowiedniego nabywcy zbywanej dziatalnos$ci | zapewnia, aby nie wystapita
szkoda dla rentownos$ci i konkurencyjnosci catej zbywanej dziatalno$ci, dopoki nie
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zostanie przekazana nabywcy. Ponadto gdy zbywana dziatalno$¢ zostanie sprzedana
nabywcy, Komisja moze nadal monitorowaé¢ umowy przejsciowe do czasu, az
dziatalnos¢ stanie si¢ W petni niezalezna od podmiotu bedacego wynikiem potaczenia (t;.
do czasu przekazania pozwolen na dopuszczenie do obrotu, przeniesienia produkcji do
zaktadu produkcyjnego nabywecy itd.).

6. KONKURENCJA POBUDZA DO INNOWACYJINOSCI | ZWIEKSZA WYBOR DOSTEPNYCH
LEKOW

Jak opisano wsekcji3.2.1, innowacje maja kluczowe znaczenie W sektorze
farmaceutycznym, anajbardziej wyrazistym tego przejawem w dziedzinie opieki
zdrowotnej jest to, ze badania i rozwoj prowadzg do opracowania nowatorskich metod
leczenia. Takie badania irozwdj moga skutkowaé opracowaniem nowych lekéw na
choroby, ktoérych wczesniej nie leczono, lub lekow 0 wigkszej skuteczno$ci i mniejszej
liczbie skutkoéw ubocznych. Moga réwniez doprowadzi¢ do odkrycia, ze istniejacy lek
mozna stosowa¢ W przypadku innego schorzenia, na ktére wczesniej go nie

przepisywano.

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

6.1. Egzekwowanie regul ochrony Kkonkurencji sprzyja innowacyjnosci
i szerszemu wyborowi

W tej sekcji 6.1 opisano, w jaki sposob egzekwowanie przepisow przyczynia si¢ do
poprawy wyboru pacjentow i dostepu do lekow innowacyjnych przez podejmowanie
interwencji w przypadkach, gdy przedsigbiorstwa, czy to jednostronnie, czy tez wspoélnie,
ostabiaja presje konkurencyjne, ktére zmuszaja je do wprowadzania dalszych innowacji,
lub powstrzymujg inne przedsigbiorstwa od ich wprowadzania. Nastepnie W sekcji 6.2
wyjasniono, jak na podstawie regul dotyczacych kontroli potaczen przedsigbiorstw
Komisja moze zapobiega¢ potaczeniom, ktore najprawdopodobniej zmniejszytyby
innowacyjno$¢ lub zaszkodzity innowacjom, oraz jak moze uwzgledni¢ w swojej ocenie
mozliwy pozytywny wplyw polaczen przedsiebiorstw na innowacyjnos¢ (**').

(*") Komisja zlecita badanie, aby przeanalizowaé wplyw potaczen i przeje¢ na innowacyjno$é w sektorze
farmaceutycznym. Wyniki badania majg zosta¢ opublikowane w 2019 r.
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6.1.1. Egzekwowanie przepisow w celu zapobiegania praktykom uniemozliwiajacym
wprowadzanie innowacji lub ograniczajacym wyboér pacjentow

Uczestnicy rynku nie zawsze ciesza si¢ z innowacji. Moga one zakloci¢ lub nawet
catkowicie podwazy¢ zasady funkcjonowania ich rynkéw. Niekiedy nie ma zbyt wielu
mozliwo$ci, aby powstrzymaé konkurentéw od wprowadzania innowacji.
Przedsigbiorstwva moga jednak utrudni¢ konsumentom dostep do innowacyjnych
produktow. Egzekwowanie regul ochrony konkurencji moze pomodc zapewnié, aby
przedsiebiorstwa nie naduzywaty swojej wladzy rynkowej i nie zawieraly porozumien,
ktore powstrzymujg innowacje.

W 2022 r. Komisja wszczeta formalne postgpowanie wyja$niajace W zakresie ochrony
konkurencji, aby oceni¢, czy Vifor Pharma ograniczylo konkurencje w drodze
nielegalnego dyskredytowania jednego ze swoich najblizszych konkurentow w zakresie
dozylnej terapii niedoboru leczenia zelaza, przedsigbiorstwa Pharmacosmos (1%).
Dziatanie przedsigbiorstwa Vifor Pharma wydaje si¢ mie¢ na celu utrudnienie
konkurowania z jego dobrze sprzedajacym si¢ lekiem do dozylnej terapii niedoboru
zelaza w wysokiej dawce — Ferinject — przez inny innowacyjny lek — Monofer. Kazdego
roku okoto 1,8 mln pacjentéw cierpigcych na niedobor zelaza w EOG korzysta obecnie
z leczenia produktami dozylnymi zawierajacymi zelazo w wysokiej dawce. Komisja
obawia si¢, ze Vifor Pharma mogto dyskredytowa¢ Monofer — produkt przedsi¢biorstwa
Pharmacosmos, rozpowszechniajac wprowadzajace W btad informacje dotyczace jego
bezpieczenstwa, ktore byty skierowane gtownie do pracownikéw stuzby zdrowia. Jezeli
obawy Komisji zostang udowodnione, zachowanie Vifor Pharma moze stanowi¢
naduzycie pozycji dominujgcej i narusza¢ art. 102 TFUE i art. 54 Porozumienia EOG.
Wszczecie formalnego postgpowania nie przesadza w zaden sposob o wyniku
dochodzenia.

6.1.2. Reguly konkurencji wspieraja sprzyjajaca konkurencji wspolprace w ramach
innowacji

Organy ochrony konkurencji musza mie¢ na uwadze nie tylko potencjalnie negatywny
wpltyw, jaki moze wywrze¢ praktyka objeta postepowaniem na rynek, ale rowniez
mozliwe pozytywne skutki, ktore egzekwowanie prawa konkurencji powinno zachowac,
anajlepiej rowniez wzmocni¢. W licznych regutach konkurencji przewidziano, ze
zachowanie przedsigbiorstw moze prowadzi¢ do synergii, ktorych dalszym nastgpstwem
byloby pobudzenie do innowacji (przyktadowo wskutek taczenia uzupetniajacych sie
aktywoéw potrzebnych do uczestniczenia w badaniach irozwoju lub licencjonowania
technologii). Reguty te pomagaja rowniez przedsiebiorstwom W opracowaniu wiasnych
projektow wspotpracy w taki sposob, aby byly one zgodne z prawem konkurencji oraz
aby unikna¢ egzekwowania przepisOw przez organy ochrony konkurencji. W 2019,
Komisja rozpoczgta ocene unijnego rozporzadzenia W sprawie wyltaczen grupowych
72010 r. oraz porozumien badawczo-rozwojowych (**9) iwdniu 1 czerwca 2023r.
przyjeta zmienione rozporzadzenia W Sprawie wylaczen grupowych dotyczacych
porozumien horyzontalnych odnoszgcych sie do porozumien badawczo-rozwojowych

(*%8) https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/ip 22 3882

(**®) Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 1217/2010 z dnia 14 grudnia 2010 r. w sprawie stosowania art. 101
ust. 3 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej do niektorych kategorii porozumien badawczo-
rozwojowych (Dz.U. L 335 z 18.12.2010, s. 36).
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i porozumien specjalizacyjnych (,HBER”) (**°), do ktérych dotaczono zmienione
wytyczne horyzontalne (**').W HBER wylaczono porozumienia badawczo-rozwojowe
I porozumienia specjalizacyjne z zakazu przewidzianego w art. 101 ust. 1 TFUE, pod
pewnymi warunkami. Przepisy te tworzg zatem ,,bezpieczng przystan” i oferujg grupowe
wylaczenie niektorych porozumien spod stosowania regut konkurencji.

6.2. Kontrola polaczen przedsi¢biorstw zabezpiecza konkurencje w ramach
innowacji na rzecz wprowadzania nowych lekow i rozszerzania stosowania
lekéw istniejacych

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

Szereg niedawnych potaczen przedsigbiorstw farmaceutycznych zbadanych przez
Komisj¢ daje obraz mozliwego wplywu polaczen na motywacje przedsigbiorstw
farmaceutycznych, aby kontynuowa¢ rozwijanie réwnolegltych programéw badawczo-
rozwojowych po potaczeniu. W niektérych przypadkach Komisja wymagata
wprowadzenia odpowiednich $rodkéw zaradczych jako warunku zatwierdzenia
proponowanego potaczenia, ktore W przeciwnym przypadku grozitloby wstrzymaniem lub
utrudnieniem opracowania obiecujgcego nowego leku.

6.2.1.W jaki sposéb polaczenia przedsi¢biorstw moga zaszkodzi¢ innowacyjnosci
w sektorze farmaceutycznym?

Konsolidacja w przemysle moze mie¢ neutralny wplyw na konkurencj¢ lub moze nawet
jej sprzyjaé, jezeli laczy wsobie uzupehlniajaca si¢ dzialalno$¢ taczacych sig
przedsigbiorstw, a co za tym idzie wzmacnia zdolnos¢ i zachety do wdrazania innowacji
na rynku. Moze to mie¢ miejsce nawet W przypadku duzych przejgé: na przyktad w toku
dochodzenia z 2019 r. dotyczacego przejecia przedsigbiorstwa Celgene przez BMS,
jednego z najwigkszych przeje¢ w sektorze farmaceutycznym w historii, ktorego warto$é
wyniosta 74 mld USD, Komisja starannie ocenila otoczenie konkurencyjne, aby
ostatecznie stwierdzi¢, ze transakcja moze zosta¢ rozliczona, poniewaz nie spowoduje
ona zadnej utraty konkurencji w EOG.

Potaczenia moga jednak takze ograniczy¢ skale lub zakres innowacji, a pacjenci i lekarze
moga mie¢ bardziej ograniczony wybdr przysztych innowacyjnych terapii. Moze to mie¢
miejsce na przyklad wowczas, gdy sekwencja projektow dotyczacych produktu jednego
taczacego si¢ przedsiebiorstwa konkurowataby z wprowadzonym do obrotu produktem
innego przedsigbiorstwa, atym samym jest prawdopodobne, Ze przechwyci znaczng
cze$¢ przychodow z konkurujacego produktu tego innego przedsigbiorstwa. Jezeli taka
sytuacja ma miejsce, przedsiebiorstwo bedace wynikiem polaczenia moze sktaniaé si¢ ku
zaniechaniu, opdznieniu lub przekierowaniu konkurujacej sekwencji projektow, aby
zwigkszy¢ swoje zyski. Podobnie taczace si¢ przedsigbiorstwa moga pracowac nad

(34%) Rozporzadzenie Komisji (UE) 2023/1066 z dnia 1 czerwca 2023 r. w sprawie stosowania art. 101
ust. 3 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej do niektorych kategorii porozumien badawczo-
rozwojowych (Dz.U. L 143 z 2.6.2023).

(**Y) Wytyczne w sprawie stosowania art. 101 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej do
horyzontalnych porozumien kooperacyjnych (Dz.U. C 259 z 21.7.2023).
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konkurujagcymi  programami badawczo-rozwojowymi, Kktore w przypadku braku
polaczenia pozbawig je wzajemnie przysztej zyskownej sprzedazy. Polaczenie
sprawiajace, ze dwa konkurujace przedsicbiorstwa staja si¢ jedng struktura
wlasno$ciows, moze zredukowaé zachgty do angazowania si¢ W rOwnolegle dziatania
badawczo-rozwojowe.

Ograniczenie konkurencji w dziedzinie innowacyjnosci oznacza, ze pacjenci i Systemy
opieki zdrowotnej musiatyby zrezygnowaé z przysztych korzy$ci plynacych
z innowacyjnych i przystepnych cenowo lekow. Szkodliwe skutki takiej sytuacji moga
obejmowac utrate potencjalnie lepszych terapii, redukcje przysztej r6znorodnosci lekow
na rynku, opdznienie dostgpu do lekéw potrzebnych w przypadku poszczegolnych
schorzen, a takze wyzsze ceny.

6.2.2.W jaki sposob kontrola polaczen przedsiebiorstw moze stuzy¢ utrzymaniu
warunkow sprzyjajacych innowacjom?

Celem kontroli potaczen przedsigbiorstw jest zapewnienie, aby transakcja nie zakldcata
znaczaco konkurencji, w tym innowacji (}4?), i nie prowadzila ostatecznie do wzrostu cen
I mniejszego wyboru dla pacjentow. W przypadku stwierdzenia wystgpowania obaw
zwigzanych zinnowacjami Komisja moze zakaza¢ danej transakcji, chyba ze
przedsigbiorstwa zaproponujg odpowiednie $rodki zaradcze stuzace zachowaniu
zdolnosci izachet do wprowadzania innowacji i przywroca efektywna konkurencije
W dziedzinie innowacyjnosci. Takie srodki zaradcze moga obejmowac zbycie produktow
w fazie opracowywania lub lezacych u ich podstaw zdolnos$ci badawczo-rozwojowych.

Na innowacyjnych lekach koncentrowat si¢ szereg niedawnych postgpowan w sprawie
potaczen przedsiebiorstw, co podkresla starania Komisji, aby utrzymaé innowacyjnos¢
w stosunku do oryginalnych lekéw chemicznych i biologicznych oraz lekéw
biopodobnych. W niektorych przypadkach Komisja dazyta do utrzymania konkurencji ze
strony lekow na wczesnych etapach opracowywania produktu. Moze réwniez dazy¢ do
zapewnienia, by potaczenie przedsigbiorstw nie powodowato uzyskania przez
przedsigbiorstwo monopolu w zakresie zasobOw i zdolnosci badawczo-rozwojowych
w danej dziedzinie farmaceutycznej (143).

W 2022 r. Komisja rozpoczeta ewaluacje ex post (**%) zjawiska ,,zabdjczych przeje¢”
w sektorze farmaceutycznym — tj. transakcji, ktérych celem lub skutkiem moze by¢
zaprzestanie zbieznych projektow badawczo-rozwojowych dotyczacych lekow (w tym

(*4?) Wigcej informacji na temat mozliwego wplywu potaczen przedsigbiorstw na innowacyjno$¢ zawarto
w szczegolnych wytycznych w sprawie oceny horyzontalnych potaczen przedsigbiorstw na podstawie
rozporzadzenia Rady w sprawie kontroli koncentracji przedsigbiorstw, 2004/C 31/03, pkt 38.

(143 Komisja analizuje zwykle cztery ,warstwy” zbieznosci konkurencyjnych miedzy dziatalno$cia

faczacych si¢ stron: (i) czy produkty wprowadzane do obrotu przez te przedsigbiorstwa konkuruja ze
soba, (ii) czy wprowadzane do obrotu produkty jednego podmiotu konkuruja z lekami w fazie
opracowywania drugiego podmiotu, (iii) czy leki stron w fazie opracowywania konkurujg ze sobg oraz
(iv) zakres zbieznosci mozliwosci badawczo-rozwojowych w ujeciu bardziej ogdlnym. Niedawno
Komisja zbadata przypadki dotyczace lekow w fazie opracowywania na wczesnym etapie rozwoju lub
nawet w odpowiednich przypadkach na etapie przedklinicznym (zob. na przyktad sprawy M.9294
BMS/Celgene, M.10165 AstraZeneca/Alexion, M.10629 CSL/Vifor).

(**) COMP/2021/0OP/0002 — Ewaluacja ex post Egzekwowanie regut konkurencji w UE i przejecia
innowacyjnych konkurentéw w sektorze farmaceutycznym prowadzace do zaprzestania zbieznych
projektéw badawczo-rozwojowych dotyczacych lekow. Sprawozdanie koncowe z badania ma zostaé¢
przedstawione 30 stycznia 2024 r.
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zbieznosci zaro6wno miedzy lekami w fazie opracowywania, jak izbieznosci migdzy
lekami wprowadzonymi do obrotu, alekami w fazie opracowywania) ze szkoda dla
konkurencji. W badaniu oceniono transakcje, czy to w formie koncentracji, czy tez
umodw, takich jak nabycie i udzielanie licencji w zakresie wtasnosci intelektualnej, ktore
miaty miejsce w latach 2014-2018, ajego wynikiem bgdzie opracowanie zaréwno
typologii przejawow tego zjawiska w praktyce, jak i praktycznej metodyki, ktora pomoze
Komisji w lepszej identyfikacji takich transakcji w przysztosci.

Komisja interweniuje w przypadku, gdy polgczenie migdzy przedsigbiorstwami
produkujacymi leki innowacyjne skutkowataby mniejsza konkurencja w dziedzinie
innowacji i wprowadzania do obrotu nowych lub ulepszonych terapii. Na przyktad
dazenie do opracowania skutecznego leczenia farmakologicznego nieswoistego zapalenia
jelit doprowadzito do konsolidacji sektora, co wymagato interwencji Komisji w dwaoch
niedawnych przypadkach, ktore rozwigzano za pomocg $rodka zaradczego
(AbbVie/Allergan i Takeda/Shire). Na przyktad w sprawie AbbVie/Allergan obawy
Komisji wynikaty z faktu, ze jedno przedsigbiorstwo wprowadzito juz do obrotu leczenie
farmakologiczne danego schorzenia, chociaz drugie przedsigbiorstwo opracowywato lek
o0 takim samym przeznaczeniu.

Ramka 15: Sprawa AbbVie/Allergan (styczen 2020 r.)

AbbVie jest $wiatowym przedsigbiorstwem farmaceutycznym o szerokim portfelu, ktore
opracowywalo szereg lekow biologicznych stosowanych w przypadku wrzodziejacego zapalenia
jelita grubego i choroby Crohna (nazywanych lacznie ,,nieswoistym zapaleniem jelit”). Sg to
nieuleczalne choroby autoimmunologiczne, ktore wiaza si¢ 2z zapaleniem przewodu
pokarmowego i na ktére nie ma lekarstwa.

W czasie transakcji przedsigbiorstwo Allergan rowniez opracowywato leczenie farmakologiczne
nieswoistego zapalenia jelit. Leki obu stron nalezaly do obiecujacej klasy lekow biologicznych
zwanych . inhibitorami IL-23” i Komisja stwierdzita, ze oczekiwano, iz wspominane dwa
produkty w fazie opracowywania be¢da bliskimi konkurentami podlegajacymi ograniczonej
konkurencji, poniewaz na catym $wiecie sg tylko dwa inne konkurencyjne produkty w fazie
opracowywania. W rezultacie przej¢cie doprowadzitoby do powielenia programéw klinicznych
w portfelu przedsigbiorstwa AbbVie.

Komisja byla zaniepokojona faktem, ze AbbVie nie bedzie dalej rozwija¢ produktu
przedsigbiorstwa Allergan, poniewaz mogt on przejaé sprzedaz produktu alternatywnego
opracowywanego przez przedsigbiorstwo AbbVie. W swojej ocenie Komisja wzigta pod uwage
oczekiwane korzy$ci zwigzane z dostepnoscia obu tych innowacyjnych lekoéw dla pacjentow
i systemow opieki zdrowotnej, zwtaszcza w obliczu niewielkiej liczby opracowywanych bliskich
alternatyw.

Aby przywréoci¢ warunki niezbedne do dalszych innowacji w odniesieniu do tego projektu na
etapie opracowywania, AbbVie =zaoferowalo sprzedaz produktu w fazie opracowywania
przedsigbiorstwa Allergan, w tym praw do opracowywania, wytwarzania i sprzedazy produktu na
catym $wiecie, odpowiedniemu nabywcy. Nabyweca ten zapewnilby kontynuacj¢ opracowywania
tego leku, co rozwiatoby obawy Komisji. Ostatecznie AbbVie zaproponowala sprzedaz leku
przedsigbiorstwu AstraZeneca, co Komisja zatwierdzila.

Bez tego $rodka zaradczego lek przedsigbiorstwa Allergan zostatby prawdopodobnie wycofany,
aby unikng¢ powielania produktow w fazie opracowywania. W zwigzku z tym prawdopodobne
jest, ze $rodek zaradczy pomogt utrzymaé innowacyjno$¢ i konkurencyjno$é w leczeniu
farmakologicznym nieswoistego zapalenia jelit. Warunki te sg wazne, aby zapewni¢ wigkszy
wybor innowacyjnych terapii i lepsza opieke dla pacjentow.

Kontrola potaczen przedsiebiorstw polega réwniez na upewnieniu si¢, ze polaczenie

| przejecie nie prowadzi do sytuacji, W ktOrej wazny dostawca szkodzi swoim klientom

w celu uzyskania korzy$ci w odniesieniu do tej cze$ci wiasnej dziatalnosci, ktoéra
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konkuruje z tymi klientami. Z tego powodu Komisja zbadata sprawg Illumina/GRAIL
i podjeta ostatecznie decyzj¢ 0 zablokowaniu zawarcia proponowanej umowy. Chociaz
sprawa ta nie jest zwigzana z sektorem farmaceutycznym, lecz obejmuje nowatorskie
badania diagnostyczne w kierunku nowotworow, pokazuje znaczenie dziatan Komisji na
rzecz ochrony innowacji, aby pacjenci isystemy opieki zdrowotnej miaty ostatecznie
dostep do szeregu najnowoczesniejszych narz¢dzi walki z nowotworami.

Ramka 16: Sprawa Illumina/GRAIL (wrzesien 2022 r.)

Sprawa ta byta pierwszym przypadkiem, w ktérym Komisja zastosowata zmienione podejscie do
odsytania spraw, zwracajagc si¢ do krajowych organéw ochrony konkurencji 0 odestanie jej
sprawy, mimo ze transakcja nie spelniata ani krajowych, ani ogdlnounijnych progéw pomocy
powodujacych obowigzek zgloszenia. Bylo to wlasciwe, poniewaz przedsigbiorstwo bedace
przedmiotem transakcji praktycznie nie osiggalo przychodéw, ale opracowywato wysoce
obiecujacy produkt i miato bardzo duzy potencjat konkurencyjny.

Sprawa dotyczyla opracowania testow wykrywajacych nowotwory na wczesnym etapie, ktore
moga zrewolucjonizowaé sposoby wykrywania nowotworoOw U pacjentobw  obecnie
bezobjawowych. Illumina dostarcza systemy sekwencjonowania nowej generacji (,,NGS”), ktore
sa instrumentami diagnostycznymi wykorzystywanymi do szerokiego zakresu zastosowan.
Jednym z najbardziej obiecujacych opracowywanych zastosowan jest wykorzystanie systemow
sekwencjonowania przedsiebiorstwa Illumina do opracowywania i Sprzedazy testow stuzacych
wykrywaniu nowotworow. GRAIL jest przedsigbiorstwem biotechnologicznym, ktore korzysta
z systemoéw NGS przedsigbiorstwa Illumina w celu opracowania testu, ktory w jego ocenie
moglby wykrywaé na wczesnym etapie okoto 50 nowotworéw z probki krwi pacjentéw nie
majacych objawow. Illumina zaproponowato przejecie przedsigbiorstwa GRAIL za okoto 8 mld
USD, chociaz GRAIL nie generowato woéwczas niemal zadnych obrotéw, poniewaz byto przede
wszystkim przedsigbiorstwem zajmujacym si¢ rozwojem.

Komisja zbadata umowg i stwierdzita, ze ma miejsce dynamiczny i aktywny wysScig zmierzajacy
do opracowania testow wykrywajacych nowotwory i wprowadzenia na rynek testow begdacych
w stanie wykrywa¢ nowotwory na wczesnym etapie. Wiele podmiotow opracowujacych
technologie medyczne inwestowato znaczny kapitat i przeznaczato wysitki w celu opracowania
testow wykrywajacych nowotwory z my$la 0 wprowadzeniu ich do obrotu na catym $wiecie,
w tym w Europie i w panstwach cztonkowskich, w ktOrych wiasciwe organy krajowe przekazaty
sprawe¢ Komisji. Systemy NGS przedsiebiorstwa Illumina sg centralnym elementem tego
procesu, poniewaz nie ma wiarygodnej alternatywy dla systemow tego przedsigbiorstwa, ktore sa
niezbedne do opracowania tych testow i udostepnienia ich pacjentom. W rezultacie, gdyby
przedsiebiorstwu [llumina zezwolono na zakup przedsigbiorstwa GRAIL, Illumina uznatoby za
optacalne zaprzestanie Iub spowolnieniec opracowywania tych testow przez konkurentow
przedsigbiorstwa GRAIL, na przyktad wdrodze wstrzymanie dostaw dla konkurentdw,
opdznianie lub obnizanie jako$ci wsparcia technicznego lub wspotpracy w zakresie rozwoju lub
podniesienie cen w celu zwiekszenia kosztow konkurentow, tak aby test przedsiebiorstwa
GRAIL stat si¢ pierwszy inajbardziej atrakcyjny na rynku. Dzialanie to zapewnitoby
przedsigbiorstwu GRAIL przewage nad konkurentami i ograniczyloby konkurencje, z jaka si¢
mierzy (w tym w zakresie cen), co oznacza, ze konsumenci i systemy opieki zdrowotnej mieliby
mniejszy wybor i musieliby placi¢ wiecej za dostep do tych ratujgcych zycie testow. Jako
wiasciciel przedsigbiorstwa GRAIL Illumina byloby w stanie uzyska¢ duzy udzial w bardzo
rentownym rynku, w przypadku ktorego oczekuje sig, ze do 2035 r. bedzie osiagat warto$¢ ponad
40 mld EUR rocznie.

Chociaz Illumina prébowato zaproponowa¢ $rodki zaradcze w celu rozwigzania tego problemu,
Komisja uznala je za niewystarczajace, aby unikng¢ powaznych szkoéd dla konkurencyjnych
podmiotéw opracowujgcych testy, a ostatecznie dla konsumentéw. W zwigzku z tym Komisja
zakazata transakcji, upewniajac si¢, ze innowacyjne wysitki na rzecz opracowania testow
wykrywajacych nowotwory, ktore sg istotnym narzedziem walki z nowotworami, mogty by¢
kontynuowane na réwnych warunkach dzialania. Aby nada¢ skutecznos¢ tej decyzji zakazujace;,
Komisja nakazata przedsigbiorstwu Illumina zbycie przedsigbiorstwa GRAIL (i natozyla na
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strony grzywng¢ za niezgodne z prawem zamknigcie transakcji w toku dochodzenia) — proces
zbywania jest obecnie w toku (14°).

7. PODSUMOWANIE

Powyzszy przeglad i przyktady spraw dotyczacych konkurencji, ktoére w latach 2018—
2022 byly przedmiotem postgpowan europejskich organdw ochrony konkurencji oraz
w ktorych organy te podjety decyzje, wyraznie pokazuja, ze egzekwowanie regut
ochrony konkurencji oraz regut kontroli iaczenia przedsi¢biorstw przyczynia si¢ do
zapewnienia, aby systemy opieki zdrowotnej ipacjenci mieli lepszy dostep do
innowacyjnych i przystepnych cenowo lekow i terapii.

W  poréwnaniu z okresem 2009-2017 (9 lat), ktéorego dotyczylo poprzednie
sprawozdanie, S$rednia liczba decyzji w sprawie ochrony konkurencji w sektorze
farmaceutycznym przyjmowanych rocznie w okresie 2018-2022 (5 lat) wzrosta z trzech
do okoto pigciu. W sektorze farmaceutycznym odnotowuje si¢ staly, a nawet rosngcy
naptyw spraw dotyczacych przeciwdziatania praktykom monopolistycznym i taczenia
przedsi¢biorstw. Ponadto w §wietle pandemii COVID-19 sektor ten i opieka zdrowotna
W ujeciu ogdlnym staty si¢ obszarami 0 wysokim priorytecie w calej UE.

W sprawozdaniu przedstawiono szerokg game praktyk antykonkurencyjnych, z ktérych
czg$¢ zostala objeta postepowaniem po raz pierwszy. Europejskie organy ochrony
konkurencji zwalczyty te praktyki i ustanowity szereg przelomowych precedensow, ktore
wyjasnily stosowanie unijnego prawa konkurencji na rynkach farmaceutycznych.
Skuteczne egzekwowanie unijnych regut konkurencji w sektorze farmaceutycznym
pozostaje sprawg priorytetowa, a organy ochrony konkurencji beda nadal monitorowac
i prowadzi¢  aktywne dzialania w zakresie badania  potencjalnych  sytuacji
antykonkurencyjnych.

Chociaz wnosi to istotny wktad na rzecz poprawy konkurencji cenowej i innowacyjnej
w postaci wskazowek i odstraszania przez precedensy, egzekwowanie prawa konkurencji
pozostaje uzupetlnieniem dziatan ustawodawczych i regulacyjnych takich jak reforma
unijnego prawa farmaceutycznego i strategii farmaceutycznej dla Europy.

(*45) Sprawa M.10939 — Illumina/GRAIL ($rodki dla przywrdcenia stanu wcze$niejszego na podstawie
art. 8 ust. 4 lit. a)).
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