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SHRNUTI

Po Setfeni, které Evropskd komise uskutecnila ve farmaceutickém odvétvi v roce 2009,
ptredstavuje prosazovani prava hospodaiské soutéze a monitoring trhu v této oblasti
zasadni prioritu v celé EU. Tato zprava podava ptehled o tom, jak Komise a vnitrostatni
organy pro hospodaiskou soutéz 28 Clenskych statt (dale jen ,,evropské organy pro
hospodaiskou soutéz) prosazovaly ve farmaceutickém odvétvi v letech 2009-2017
antimonopolni pravidla a pravidla spojovani podnikl. Zprava je reakci na obavy Rady a
Evropského parlamentu, Ze protisoutézni praktiky farmaceutickych spolecnosti mohou
ohrozit piistup pacientli k cenové dostupnym a inovativnim zdkladnim 1é¢ivam.

Evropské organy pro hospodéiskou soutéz tzce spolupracuji, aby zajistily G¢innou
hospodarskou soutéz na farmaceutickych trzich. Od roku 2009 tyto organy spole¢né
ptijaly vac¢i farmaceutickym spoleénostem 29 antimonopolnich rozhodnuti. Tato
rozhodnuti ulozila sankce (s pokutami v celkové vysi piesahujici 1 miliardu EUR) nebo
zavazky k néapravé protisoutéZzniho chovani. Jesté dulezitéjsi je, Ze né€kterd z téchto
rozhodnuti se tykala protisoutéznich praktik, které diive nebyly v ramci pravnich
predpistt EU o hospodaiské soutéZi feSeny. Tyto precedenty poskytuji $irs$i navod, jak
mohou hospodaiské subjekty ve farmaceutickém odvétvi zajistit dodrzovani ptislusnych
pravnich predpist.

V letech 2009-2017 Settily evropské organy pro hospodaiskou soutéz vice nez 100
dal§ich pfipadl, pficemz vice nez 20 pfipadii mozZnych poruSeni antimonopolnich
pravidel se v soucasnosti proSetiuje. S cilem zajistit, aby se farmaceutické trhy v
disledku spojovani podnikli pfili§ nezkoncentrovaly, Komise piezkoumala vice nez
80 transakci. V 19 ptipadech fuzi byly zjistény skute¢nosti vzbuzujici obavy z naruSeni
hospodarské soutéze a Komise tyto fuze schvalila teprve poté, co dotycné spolecnosti
nabidly, Ze v reakci na tyto obavy pfijmou pfislu§na opatieni a transakci upravi.

Ve farmaceutickém odvétvi je nezbytna duasledna kontrola dodrzovani pravidel
hospodaiské soutéze a nahlaSené ptipady poruseni antimonopolnich pravidel a pravidel
spojovani podniklt poskytuji celou fadu piikladd toho, jak prosazovani prava
hospodaiské soutéze konkrétné pomaha ochranit pristup pacientti k cenové dostupnym a
inovativnim lé¢ivim.

Pristup k levnéjsim léciviim

Vysoké ceny 1éCiv predstavuji vysokou zatéZ pro systémy zdravotni péce jednotlivych
zemi, kde 1éCiva jiz dnes piedstavuji zna¢nou ¢ast vydaja.



U¢inna hospodaiska soutéz ze strany generik a v posledni dobé i tzv. biosimilari (neboli
biologicky podobnych IéCivych piipravkd) je obvykle dualezitym zdrojem cenové
konkurence na farmaceutickych trzich a vyrazné snizuje ceny (v piipadé generik
prumérné o 50 %). Nejenze jsou diky tomu starsi zpisoby 1é¢by mnohem dostupné;jsi, ale
také to umoznuje nckteré ze souvisejicich Uspor presmérovat na novéjsi, inovativni
1é¢iva. Aby zmirnili dopad vstupu generik na trh, ktery vyrazné snizuje vynosy plynouci
z komercné uspéSnych 1éCiv, vyrobcei originadlnich 1éCivych pfipravkil Casto uplatiuji
strategie, jez jim umoznuji prodlouzit komercni Zivotnost jejich starSich 1é¢iv. Nékteré z
téchto strategii a dalSich praktik, jez mohou neptiznivé ovliviiovat cenovou konkurenci,
se staly predmétem Setieni zaméfeného na dodrzovani pravidel hospodarské soutéze.

Evropské organy pro hospodarskou soutéz dusledné vysetiily a sankcionovaly praktiky,
které vedou k vys$sim cendm. V fad¢ rozhodnuti, kterd vychazeji z odvétvového Setfeni
Komise z roku 2009, se organy zaméfily na chovani, které omezuje vstup generik na trh
nebo jejich rozSifeni na trhu. Pfelomova rozhodnuti pfijaly jak Komise (pfipady
Lundbeck, Fentanyl a Servier), tak i organ Spojeného kralovstvi (ptipad Paroxetin) proti
ujednanim o uplaté za pozdrzeni vstupu na trh. V ramci takovych ujednani zavedeny
vyrobce originalniho 1é¢ivého piipravku zaplati vyrobci generika za to, Ze ten se vzda
svého planovaného vstupu na trh nebo jej odlozi. Vyrobce generika tak ,,dostane sviij dil
dortu [patriciho vyrobci origindlniho lécivého pripravku] vyplyvajici z uméle
udrzovanych vysokych cen (jak to jedna z vysetfovanych spolecnosti vysvétlovala ve
svém internim dokumentu nalezeném Komisi).

Francouzsky organ pro hospodatskou soutéz jako prvni vydal nékolik rozhodnuti, jez
zakazuji znevazujici praktiky uplatiiované zavedenymi vyrobci origindlnich lé¢ivych
ptipravki s cilem omezit uplatnéni novych generickych ptipravkl na trhu. Jiné orgény
sankcionovaly zavedené vyrobce originalnich lé¢ivych pfipravkl, kteti zneuzivali
regulacni postupy k tomu, aby udrzeli generika mimo trh.

Kromé toho probéhlo v neddvné dobé nékolik Setfeni tvorby cen urcitych 1é¢iv, jejichz
platnost patentové ochrany jiz skoncila (v jednom pfipadé€ cena vzrostla az na 2 000 %), a
nékolik organil zjistilo, Ze takové cenové praktiky jsou nespravedlivé a nekorektni,
konkrétn¢ v Italii (v piipadu Aspen), ve Spojeném kralovstvi (v ptipadu Pfizer/Flynn) a v
Dansku (v pfipadu CD Pharma). Organy pro hospodatfskou soutéz navic stihaly vice
klasickych forem nespravného chovéni, jako jsou dohody o ovlivnéni nabidek ve
vybérovych fizenich nebo strategie, které maji zamezit ptistupu konkurentii ke klicovym
vstuptim nebo k zakaznikim.

Vyssi ceny mohou také vyplynout z fuzi farmaceutickych spolecnosti, kdy dojde k
posileni vlivu sloucené spolecnosti na tvorbu cen. Komise zasahla v ptipadé€ tady fuzi,
které mohly vést ke zvySovani cen, zejména u generickych ptipravkl (napf. v ptipadu
Teva/Allergan) nebo biosimilarnich ptipravka (napt. v piipadu Pfizer/Hospira). Komise
tyto transakce povolila teprve poté, co se doty¢né spolecnosti zavazaly, Ze €asti svych
podnikt odprodaji vhodnym kupciim, aby se zachovala stavajici mira cenové
konkurence.

Pristup k inovativnim léciviim

Inovace jsou ve farmaceutickém odvétvi rozhodujici, pficemz farmaceutické spole¢nosti
patfi k firmam, které nejvice investuji do vyzkumu a vyvoje. U€astnici trhu se viak
nékdy mohou chovat zplisobem, ktery ma nepfiznivé dopady na motivaci k inovacim
(patentovani, zasahy u piislusnych organut, ziskavani konkurenénich technologii apod.).



Pfitom muze z jejich strany dochazet k poruSovani pravnich ptedpistt o hospodaiské
soutézi.

V oblasti kontroly spojovani podnikiit Komise zabranila transakcim, které by v oblasti
vyzkumu a vyvoje mohly ohrozit snahy o uvedeni novych 1éCiv na trh nebo o
prodlouzeni terapeutického vyuziti stavajicich 1éciv. S cilem chranit hospodatskou soutéz
v oblasti inovaci Komise zasdhla v tfadé ptfipadl, kdy naptiklad hrozilo zmafeni
planovanych projekti pokroc¢ilého vyzkumu a vyvoje zivot zachranujicich 1éka proti
rakovin¢ (Novartis / GlaxoSmithKline Oncology) nebo jiz rozpracovanych projektt
pokrocilého vyzkumu a vyvoje pripravki k 1écbé nespavosti, které se nachazely v
pocate¢nim stadiu vyvoje (Johnson & Johnson / Actelion). V ptipadu Pfizer/Hospira se
Komise obavala, ze by fuze vedla k zastaveni jednoho ze dvou soubéznych projekti
vyvoje konkurenénich biosimilari. Komise v§echny tyto transakce povolila, avSak pouze
poté, co dotycné spolecnosti nabidly, ze pfistoupi k ndpravnym krokiim, jez zajisti, ze
rozpracované projekty nebudou ukonceny, a nasly novy hospodaisky subjekt, ktery bude
v téchto projektech pokracovat.

Pravidla hospodatské soutéze uznavaji, ze spolecnosti mohou spolupracovat za ucelem
podpory inovaci. Spole¢nosti se vSak n€kdy snazi zmafit inovacni Usili svych konkurentt
nebo zmirnit konkurenc¢ni tlaky, které je nuti investovat do inovaci. Naptiklad opatfeni
proti nezdkonnym pokustim doséhnout pozdrzeni vstupu generik na trh poméhaji uc¢inné
dosahnout ukonceni exkluzivity doty¢ného inovatora na trhu, a tim podnécuji vyrobce
originalnich 1é¢ivych ptipravkii k dal§im inovacim. Kromé¢ ochrany inovaci vede
prosazovani antimonopolnich opatfeni rovnéz ke zlepSeni moznosti volby pro pacienty, a
to tim, Ze zasahuje proti riznym vylucujicim praktikdm, jako je systém slev, ktery ma
konkurentliim zabrénit v GspéSné ucasti ve vyberovych fizenich na dodavatele 1é¢iv pro
nemocnice, nebo Sifeni zavadé¢jicich informaci o bezpe€nosti urcitého léciva pii jeho
pouziti k 1écbé obtizi, které nejsou uvedeny v registraci (pouziti mimo rozsah rozhodnuti
0 registraci).

Prostor pro dalsi opatreni k prosazovani prava

Piiklady ptfipadd uvedené v této zpravé ukazuji, Ze prosazovani prava hospodaiské
soutéze muZe byt v rdmci svého mandatu a poslani velmi G€inné, a to pro ucely
vySetfovani ptipadl protisoutéznich dohod, zneuzivani dominantniho postaveni velkymi
firmami a spojovani podnikt. Existuji vSak limity toho, ¢eho lze prostfednictvim
pravnich ptedpisii o hospodaiské soutézi dosdhnout, a je zapotiebi neustalého Usili vSech
zuCastnénych stran, aby bylo moZno splnit spolecensky ukol, kterym je zajiSténi
udrzitelného piistupu k cenové dostupnym a inovativnim lé¢iviim.

Dosavadni historie prosazovani prava poskytuje orgdnliim pro hospodarskou soutéz
pevny zdklad, na némz mohou stavét a podle néhoz mohou zaméfit své Usili o
prosazovani prava. Uginné prosazovani pravidel EU upravujicich hospodaiskou souté
ve farmaceutickém odvétvi zistdva vysoce dulezitym tématem a organy pro
hospodatskou soutéZ budou 1 naddle monitorovat a proaktivné vySetfovat potencialné
protisoutéZni situace.
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1. Uvob

Rada pozadala Komisi, aby vypracovala ,,zpravu o nedavnych pripadech tykajicich se
hospodarskeé soutéZze v ndvaznosti na Setfeni ve farmaceutickém odveétvi z let
2008/2009«.! Vyjadrila obavy, Ze pristup pacientdl k cenové dostupnym a inovativnim
zékladnim 1é¢ivym ptipravkim mutze byt ohrozen kombinaci i) velmi vysokych a
neudrzitelnych Grovni cen, ii) stazenim léCiv z trhu nebo jinych obchodnich strategii
uplatnovanych farmaceutickymi spole¢nostmi a iii) omezenou vyjednavaci silou vlad
jednotlivych zemi viuci doty¢nym farmaceutickym spole¢nostem. Evropsky parlament
vyjadfil podobné obavy ve svém usneseni o moznostech EU, jak zlepsit pfistup k 1éktim?.

Tato zprava je proto urcena Radé a Evropskému parlamentu.

Farmaceutické odvétvi a zdravotnictvi obecné maji zvlastni spolecensky a hospodarsky
vyznam. Lidem velmi zalezi na tom, aby byli zdravi a m¢li pfistup k cenove dostupnym a
inovativnim 1é¢ivim. Hospodaiska krize v roce 2008 a jeji dopad, demograficky vyvoj a
zmény typu nemoci postihujicich Evropany kladou zna¢né néaroky na rozpocty na
vetejnou zdravotni péci. V nékolika poslednich desetiletich vetejné vydaje na zdravotni
pééi celkové vzrostly v zemich EU na 5,7 aZ 11,3 % HDP?® a predpoklada se, Ze porostou
i nadale. Vydaje na lé&iva predstavuji vyznamny podil statnich vydaji na zdravotni pé&i®.
V této souvislosti mohou vysoké ceny 1éCiv predstavovat vysoké zatizeni vnitrostatnich
systémi zdravotni péce.

Pokracujici usili o inovace a investice do vyzkumu a vyvoje je navic rozhodujici pro
vyvoj novych nebo zdokonalenych zplisobu [éCby, které nabizeji pacientim a
odbornikim moznost volby nejmodernéjsich 1é¢iv. Motivace k inovacim vSak muze byt
omezena jak flizemi, tak protisoutéznimi praktikami.

Tato zprava ukazuje zpiisoby, jimiz muze prosazovani prava hospodarské soutéze, tzn.
prosazovani jak antimonopolnich pravidel EU, tak pravidel EU upravujicich spojovani
podnikl‘i,5 pomoci ochranit pfistup pacienti v EU k cenové dostupnym a inovativnim
léciviim. Byla vypracovana v uzké spolupraci s vnitrostatnimi orgény pro hospodaiskou
soutéz 28 Clenskych stati EU (Komise a vnitrostatni organy pro hospodatrskou soutéz
jsou spolecné oznacovany jako ,,evropské organy pro hospodarskou soutéz*).

Zavéry Rady o posileni rovnovahy farmaceutickych systémi v Evropské unii a jejich ¢lenskych statech,
17. ¢ervna 2016, odstavec 48.

Usneseni Evropského parlamentu ze dne 2. biezna 2017 o moznostech EU, jak zlepsit piistup k 1éktim
(2016/2057(INI)), 2. btezna 2017, k dispozici na adrese:
http://www.europarl.europa.eu/sides/getDoc.do?pubRef=-//EP//TEXT+TA+P8-TA-2017-
0061+0+DOC+XML+VO//EN

¥V roce 2016 ¢&inily v Lotyssku 5,7 % a v Némecku 11,3 %. Zdroj: OECD (2017), Health at a Glance
2017: OECD Indicators (Strucny pohled na zdravi v roce 2017: ukazatele OECD, OECD Publishing,
Patiz, s. 134 (http://dx.doi.org/10.1787/health_glance-2017-en)

Na maloobchodné prodavana 1éc¢iva piipadlo v zemich OECD v roce 2015 (nebo nejbliz§im roce)
primérné 16 % vydaji na zdravotni péci; toto Cislo dosud nezahrnuje vydaje na 1é¢iva v nemocnicich.
Zdroj: OECD (poznamka pod ¢arou €. 3), s. 186.

Tato zprava se netykd kontroly statni podpory ze strany Komise (napi. podpory poskytované
farmaceutickym spolecnostem na vyzkum a vyvoj nebo statni podpory v oblasti zdravotniho pojisténi)
ani piipadi naruSeni hospodarské soutéze v dusledku udé€leni zvlaStnich nebo vyhradnich prav
¢lenskym statem (napfi. stiznosti soukromych poskytovatelti zdravotni péce proti moznym nadmérnym
uhradam pro nemocnice ve veiejném vlastnictvi).


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

Evropské organy pro hospodaiskou soutéz uzce spolupracuji pfi prosazovani prava
hospodaiské soutéze, jakoz i1 pii priibézném monitoringu farmaceutickych trhli. Tato
zprava za pouziti konkrétnich ptikladii popisuje, jak byla prosazovana pravidla zakazujici
zneuzivani dominantniho postaveni a omezujicich dohod, aby se zajistilo, Ze i) cenova
konkurence u Ié¢iv neni uméle omezena nebo vyloucCena a ii) protisoutézni praktiky
neomezuji inovace v tomto odvétvi. Posuzovani fuzi farmaceutickych spole¢nosti, pokud
jde o jejich mozny nepiiznivy dopad na hospodaiskou soutéz, slouzi také t€émto dvéma
cilim a tato zprava popisuje, jakym zplusobem uplatiiovani pravidel EU pro kontrolu
spojovani podnikti ze strany Komise v konkrétnich ptipadech piispélo k tomu, aby bylo k
dispozici vice cenové dostupnéjSich a inovativnich 1éCiv. Zprava se zamétuje na humanni
1éCivé pripravky.

Antimonopolni Setfeni jsou slozitd a vyzaduji znaéné prostiedky. Proto se evropské
vcéetné téch, které mohou poskytnout ucastnikiim trhu voditko a odradit je od podobného
chovani. ,, Diisledna kontrola dodriovani pravidel hospoddiské souteze® tudiz pispiva
ke zlepSeni hospodaiské soutéZe na farmaceutickych trzich, nejen pokud jde o konkrétni
vySetfovany piipad, ale také v Sir§Sim smyslu tim, Ze ukazuje, jak by se toto odvétvi mélo
v budoucnu chovat. V nedavnych letech piijaly evropské organy pro hospodatskou
soutéz fadu prilomovych precedentl, které objasnily uplatiiovani pravnich ptedpisi EU
0 hospodaiské soutézi v novych zalezitostech na farmaceutickych trzich. Tato zasadni
rozhodnuti Casto vychédzela z komplexnich Setfeni v ramci celého odvétvi. Evropské
organy pro hospodaiskou soutéz jsou nadale odhodlany zajiStovat ucinné a vcasné
prosazovani pravidel hospodéiské soutéze na farmaceutickych trzich.

Tato zprava se tyka obdobi let 2009 az 2017. Poskytuje

— celkovy ptehled prosazovani prava hospodaiské soutéZze Komisi a vnitrostatnimi
organy pro hospodatskou soutéz ve farmaceutickém odvétvi (kapitola 2),

— popis hlavnich charakteristik farmaceutického odvétvi, které maji vliv na posuzovani
hospodaiské soutéze (kapitola 3), a

— obrazek o tom, jak prosazovani prava hospodarské soutéze piispiva k zajisténi cenove
dostupnych 1é¢iv (kapitola 4), jakoz i1 k inovacim a k rozSifovani $kaly dostupnych
1é¢iv a 1é¢ebnych postupti (kapitola 5).

®  Usneseni Evropského parlamentu, bod odiivodnéni H (viz pozndmka pod &arou &. 2).



2. PREHLED PROSAZOVANI HOSPODARSKE SOUTEZE VE FARMACEUTICKEM ODVETVI

Ackoli prosazovani prava hospodaiské soutéze (antimonopolni pravidla a pravidla
spojovani podnikil) pfispiva k zajisténi piistupu pacientii a systémil zdravotni péce k
inovativnim a cenové dostupnym 1é¢iviim, nenahrazuje legislativni a regulaéni opatieni,
jejichz cilem je zajistit, aby pacienti v EU m¢éli k dispozici nejmodernéjsi a cenové
dostupnd 1é¢iva a zdravotni péci, ani do téchto opatfeni nijak nezasahuje. Prosazovani
prava hospodaiské soutéze jednotlivé regulacni systémy spiSe doplnuje. Dosahuje toho
zejména zasahy v jednotlivych ptipadech proti konkrétnimu chovani firem na trhu.
Organy pro hospodaiskou soutéz piilezitostné vyuzivaji také podpiirné postupy, jejichz
prostfednictvim navrhuji rozhodujicim subjektim ve vefejné i soukromé sféie takova
feseni systémovych selhdni trhu, ktera ptispivaji k hospodaiské soutézi.

Tato kapitola poskytuje Uvod do pravidel a také piehled nékterych skute¢nosti a udaji o
¢innostech evropskych orgdnt pro hospodarskou soutéz v oblasti prosazovani prava.
Oddil 2.1 se zabyva prosazovanim antimonopolnich pravidel, tedy z&kazu restriktivnich
dohod a zneuzivdni dominantniho postaveni farmaceutickych spole¢nosti. Oddil 2.2
popisuje pfezkum fuzi a akvizic, aby se zabranilo piipadim koncentrace, jez by mohly
vyznamné narusit u€innou hospodaiskou soutéz. Oddil 2.3 popisuje monitorovani trhu
evropskymi organy pro hospodaiskou soutéz a podpirnd opatfeni, jez tyto organy
uskuteciiuji.

2.1. Prosazovani antimonopolnich pravidel
2.1.1.Co jsou antimonopolni pravidla?

Clanek 101 Smlouvy o fungovani Evropské unie (dale jen ,,SFEU*) zakazuje dohody
mezi podniky, rozhodnuti sdruzeni podniki a jednani ve vzdjemné shodé¢, jejichz cilem
nebo uéinkem je omezeni hospodaiské soutéze. Clanek 102 SFEU zakazuje zneuZzivani
dominantniho postaveni na daném trhu. Nafizeni (ES) €. 1/2003’ opraviiuje Komisi i
vnitrostatni organy pro hospodaiskou soutéz uplatnovat zakazy protisoutéZnich praktik
obsazené ve SFEU.

Spolecnosti musi samy posoudit, zda jsou jejich praktiky v souladu s antimonopolnimi
pravidly. Aby byla zajiSténa pravni jistota ohledné uplatiovani prava hospodarské
soutéze, piijala Komise nafizeni, ktera stanovi, kdy lze né€kterym druhiim dohod (jako
jsou licen¢ni dohody) udélit blokovou vyjimku, a vydala pokyny, jeZ objasiuji, jak
Komise uplatiiuje antimonopolni pravidla.®

2.1.2.Kdo prosazuje antimonopolni pravidla?

Na prosazovani se spole¢né podili Komise a 28 vnitrostatnich organti pro hospodaiskou
soutéZ. Vnitrostatni organy pro hospodaiskou soutéZ jsou plné opravnény uplatiovat
¢lanky 101 a 102 SFEU. Komise a 28 vnitrostatnich organti pro hospodairskou soutéz
uzce spolupracuji v rdmci Evropské sité¢ pro hospodarskou soutéz (dale jen ,,ECN®).

Natizeni Rady (ES) ¢. 1/2003 ze dne 16. prosince 2002 o provadéni pravidel hospodarske soutéze
stanovenych v ¢lancich 81 a 82 Smlouvy (Uft. vést. L 1, 4.1.2003, s. 1).

Naptiklad: Pokyny k pouZitelnosti ¢lanku 101 Smlouvy o fungovani Evropské unie na dohody o
horizontalni spolupraci (Uf. vést. C 11, 14.1.2011). Piehled pouzitelnych pravidel je k dispozici na
adrese: http://ec.europa.eu/competition/antitrust/legislation/legislation.html
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Urcity pfipad muze feSit pouze jeden vnitrostatni organ pro hospodaiskou soutéz,
Komise nebo nékolik organti soubézné.

Pokud urcité jednani neptizniveé neovliviiuje pieshrani¢ni obchod, vnitrostatni organy pro
hospodarskou soutéz uplatituji jen své vnitrostatni antimonopolni zdkony, jez jsou ¢asto
odrazem prava EU.

Vedle evropskych organti pro hospodatskou soutéz, jez prosazuji antimonopolni pravidla
EU, jsou pIlné zmocnény a vyzyvany k uplatiovani ¢lankt 101 a 102 SFEU rovnéz soudy
jednotlivych &lenskych statd. Cini tak jak pii odvolanich proti rozhodnutim vnitrostatnich
organl pro hospodaiskou soutéz, tak i pfi soudnich sporech mezi soukromymi subjekty.
Vnitrostatni soudy a organy pro hospodaiskou soutéz (vnitrostatni organy pro
hospodaiskou soutéz a Komise) také spolupracuji: soudy si mohou vyzadat stanovisko
organu ohledné uplatinovani antimonopolnich pravidel EU a organy se mohou podilet na
soudnich fizenich podavanim svych pisemnych vyjadieni.

2.1.3.Jaké nastroje a postupy jsou k dispozici?

Evropské organy pro hospodaiskou soutéz mohou pfijimat rozhodnuti, jez konstatuji, Ze
urc¢ita dohoda nebo jednostranné jednani porusuje clanek 101 a/nebo 102 SFEU. V téchto
ptipadech doty¢ny organ nafidi pfislusSnym spole¢nostem, aby své chovani, jimz porusuji
antimonopolni pravidla, ukoncily a zdrzely se ho, a mohou jim také ulozit pokutu zna¢né
vyse. Rovnéz lze ulozit konkrétni ndpravnd opatfeni. Komise a vétSina vnitrostatnich
organti pro hospodaiskou soutd?’ se také mohou rozhodnout, e pfijmou zavazky
proSetfovanych firem, jejichz prostfednictvim tyto firmy problematické praktiky ukonéi.
Takova rozhodnuti ohledné pfislusSnych zavazkli nekonstatuji, ze doSlo k poruSeni
ptredpisti, ani doty¢nym spolecnostem neukladaji zddné pokuty, ale mohou byt klicova
pro obnoveni hospodaiské soutéze na trhu.

Mezi hlavni vySetfovaci nastroje evropskych organi pro hospodaiskou soutéZ patii
neohlasené kontroly na misté, 7adosti o informace a pohovory. Zadosti o informace
mohou byt u€innymi nastroji vySetfovani, jelikoz spole¢nosti mohou byt pod hrozbou
pokuty nuceny poskytnout Gplné a spravné informace.

Ramecek 1: Co jsou kontroly na misté?

Komise i vnitrostatni organy pro hospodarskou soutéz mohou provadét neohlasené kontroly
(n€kdy nazyvané ,razie za usvitu*) a prohledavat prostory spolecnosti za ticelem shromézdéni
dikazii o predpoklddaném protisoutéznim chovani. Pokud se firma nepodrobi kontrole nebo
jejimu uskuteénéni brani, napiiklad porusenim inspekéni peceti Komise, muze se vystavit
vysokym pokutam. Smérnice ECN+ mimo jiné zajistuje, aby vSechny organy pro hospodarskou
soutéz mély klicové pravomoci a nastroje k vySetfovani, a to vcetné ucinnéjsSich kontrolnich
pravomoci (napriklad pravo vyhledavat informace ulozené na takovych zatizenich, jako jsou
chytré telefony, tablety apod.)."

Pti svych fizenich evropské organy pro hospodaiskou soutéz respektuji prava
vySetfovanych subjektii na obhajobu. Pokud chce naptiklad Komise béhem svych

% Smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/1 ze dne 11. prosince 2018 o posileni postaveni

organti pro hospodarskou soutéz v Clenskych statech tak, aby mohly u¢inné&ji prosazovat pravidla,
a 0 zajisténi fadného fungovani vnitiniho trhu (https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/EN/TXT/?uri=uriserv:0J.L_.2019.011.01.0003.01.ENG&toc=0J:1L.:2019:011:TOC).

Viz poznamka pod ¢arou €. 9.
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spravnich fizeni vznést namitky proti chovani ziCastnénych stran, obdrzi vysetfované
subjekty komplexni pfehled namitek a maji pfistup k celému spisu Komise k danému
pfipadu. Poté mohou na namitky pisemné¢ a pti ustnim slySeni odpovédét jeste predtim,
nez Komise vyda kone¢né rozhodnuti.

Rozhodnuti evropskych organt pro hospodaiskou soutéz podléhaji Uplnému a
dikladnému pifezkoumdni ze strany soudd, které jsou zpiisobilé prezkoumat, zda jsou tato
rozhodnuti vécné opodstatnéna a zda byla dodrzena vSechna procesni prava zacastnénych
stran.

Antimonopolni Setfeni jsou obecné slozitd, jelikoz vyzaduji dikladné prozkoumani
siroké 8kaly skute¢nosti a také komplexni pravni a ekonomicky rozbor. Setfeni proto
vyzaduje zna¢né zdroje a muze trvat i nékolik let, nez dojde k piijeti konecného
rozhodnuti. Aby bylo zajisténo ucelné vyuzivani zdrojii, musi organy pro hospodatskou
soutéz upiednostnit napiiklad takové ptipady, kdy mize byt trzni dopad dotycnych
praktik vyznamnéj$i nebo kdy by rozhodnuti mohlo vytvofit uziteny precedens pro
farmaceutické odvétvi nebo dokonce i pro jiné oblasti.

Ramecek 2: Mohou obéti protisoutézniho chovani pozadovat nahradu Skody?

Obéti poruseni antimonopolnich pravidel maji narok na odskodnéni. Smérnice EU zajistuje, aby
vnitrostatni pravni predpisy umoziovaly G¢inné Zaloby o nihradu $kody''. Prosazovani prava
organy pro hospodarskou soutéz proto muze byt doplnéno zalobami o nahradu Skody u
vnitrostatnich soudti podanymi osobami, jez byly protisoutéznim chovanim poskozeny.
Naptiklad v roce 2010 vnitrostatni organ pro hospodatskou soutéz Spojeného kralovstvi ulozil
spoleCnosti Reckitt Benckiser pokutu ve vysi 10,2 milionu GBP za zneuziti dominantniho
postaveni, které spoc¢ivalo v jednani, v jehoz disledku bylo generikum, které predstavovalo
konkurenci k jejimu ptipravku Gaviscon Original Liquid proti paleni Zahy, jehoZz platnost
patentové ochrany skoncila, uvedeno na trh se zpozdénim. Po tomto rozhodnuti podaly
zdravotnické organy v Anglii, Walesu, Skotsku a Severnim Irsku vic¢i doty¢né spolecnosti
obcanskopravni zaloby o nahradu skody. Tyto organy tvrdily, ze by mély obdrzet odskodnéni za
nadmeérné néklady na dané 1éc¢ivo kvili protipravnimu jednani doty¢né spolecnosti. Do roku 2014
byly tyto naroky vypoiadany uhrazenim nezvetejnéné &astky."

Podobné¢ zdravotnické organy ve Spojeném kralovstvi podaly na spolecnost Les Laboratoires
Servier Zzalobu o nahradu Skody, ktera (¢aste¢né) vyplyvala z protipravniho jednani spoéivajiciho
ve snaze oddalit uvedeni generika na trh, jak bylo stanoveno v rozhodnuti Komise k ptipadu
Servier."® Tyto zaloby o nahrady $kody v celkové vysi presahujici 200 milioni GBP jsou stale
jesté projednavany u soudt Spojeného kralovstvi.™

1 Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2014/104/EU ze dne 26. listopadu 2014 o uréitych pravidlech

upravujicich zaloby o nahradu skody podle vnitrostatniho prava v ptipad€ poruseni pravnich predpist
¢lenskych statl a Evropské unie o hospodarské soutézi (Ut. vést. L 349, 5.12.2014, s. 1).

2 Dokument OECD s nazvem ,,Generic Pharmaceuticals, — Note by the United Kingdom* (Generické

1é¢ivé ptipravky — Pfipominka Spojeného kralovstvi), 18.—19. ¢ervna 2014, DAF/COMP/WD(2014)67,
odstavec 11. K dispozici na adrese:
http://www.oecd.org/officialdocuments/publicdisplaydocumentpdf/?cote=DAF/COMP/WD(2014)67&d
ocLanguage=En

13 Rozhodnuti Komise ze dne 9. &ervence 2014 ve véci ¢&. COMP/AT.39612 — Servier. Dalsi podrobnosti
viz oddil 4.1.1.

% 12015] EWHC 647 (Ch) — Secretary of State for Health and Others v Servier Laboratories Limited et al.
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2.1.4.Pirehled opati‘eni k prosazovani antimonopolnich pravidel ve farmaceutickém
odvétvi

V letech 2009-2017 tfinact vnitrostatnich organt pro hospodaiskou soutéz a Komise
prijaly celkem 29 rozhodnuti, kterd konstatovala poruseni prava nebo akceptovala
zavazky v ramci antimonopolnich Setfeni tykajicich se huménnich 1é¢ivych ptipravki.
Uplny seznam vsech 29 piipadd je k dispozici na webovych strankich GR pro
hospodaiskou soutsz™®.

Kromé toho evropské organy pro hospodatskou soutéz rovnéz provedly rozsahla Setfeni v
souvislosti s obavami z naruseni hospodaiské soutéze ve vice nez 100 ptipadech (coz
nevedlo k rozhodnuti o zisahu) a v soucasné dob¢ vySetfuji vice nez 20 piipada
tykajicich se 1é¢iv. DotyEné organy také ptijaly 17 rozhodnuti o poruseni predpisti nebo o
zévazcich prisluSnych spolecnosti v ptipadech tykajicich se zdravotnickych prostiedkl a
23 rozhodnuti v pfipadech souvisejicich s jinymi zdravotnickymi zaleZitostmi.

Obrézek 1: Antimonopolni Setifeni evropskych orgdnit pro hospoddiskou soutéi ve
Sfarmaceutickém odvétvi (2009-2017)

B Rozhodnuti o zésahu
B Zetfeni, aviak bez zasahu

Prohihajici Setfeni

Organy pro hospodaiskou soutéz zasahuji a ukladaji sankce

Ve 24 z celkem 29 piipadu Setieni v souvislosti s 1é¢ivy byl pfipad uzavien rozhodnutim
o zédkazu, které konstatovalo poruSeni pravnich piedpisit EU o hospodarské soutézi.
Pokuty byly ulozeny ve 21 ptipadech (a v 87 % vSech rozhodnuti o poruseni pfedpist) v
souhrnné vysi dosahujici za ptislusné obdobi vice nez 1 miliardu EUR (viz obrdzek 2
niZe)lG. V péti ptipadech mohlo byt Setfeni ukonceno, aniz bylo konstatovano, ze doslo k
poruseni piedpisti, nebo aniz by byla uloZzena pokuta, protoZze obavy z naruSeni

5V ramci této zpravy je téchto 29 piipadii protimonopolniho Setfeni uvadéno v poznamkach pod &arou s
nazvem dotyéného orgénu pro hospodaiskou soutéz a datem rozhodnuti. Uplny seznam viech piipadi
je k dispozici na adrese: http://ec.europa.eu/competition/sectors/pharmaceuticals/report2019/index.html
Seznam obsahuje také odkazy na vefejné¢ dostupné informace (jako je napf. tiskova zprava, text
rozhodnuti nebo rozsudek soudu).

6 Uvedené pokuty nejsou konetné, nebot v mmnoha piipadech probihaji odvolaci fizeni. Ve trech

Vv

rozhodnutich o poruSeni piedpisti dotycny organ pro hospodaiskou soutéz zadnou pokutu neulozil.
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hospodaiské soutéze byly dostatecné vyteSeny zavazky vySetfovanych spolecnosti. Tato
opatieni nabyla zavazné povahy na zdkladé¢ rozhodnuti pfislusného organu pro
hospodaiskou soutéz.

Obrazek 2: Pokuty v celkové vysi 1,07 miliardy EUR uloZené evropskymi orgdny pro
hospodadiskou souté? v pripadech souvisejicich s lécivy (2009-2017)

Jiné 2,1 mil. €

14 mil.€ HJiné

B Evropska komise
M Francie

B Madarsko

| [talie

B Rumunsko

1 Spojené kralovstvi

7,9 mil.€

Za ucelem shroméazdéni dikazi byly v ramci piiblizné 62 % Setfeni provedeny
neohlasené kontroly, jeZ vedly k rozhodnuti o zasahu. Témé&f ve vSech piipadech (90 %)
byly uplatnény zadosti o informace. Pohovory byly provedeny ve 45 % ptipadi.

Vétsina (17) Setfeni vedoucich k rozhodnuti o zasahu byla vyvolana stiznostmi, 8 bylo
zahajeno ex officio a 4 byly zahajeny z jinych divodt (napf. na zéakladé indicii
shromazdénych béhem Setfeni ve farmaceutickém odvétvi). Setieni se tykala
protisoutéznich praktik vyrobct 1é¢iv (11 pifipadl), velkoobchodnikd (5 pfipadt) a
maloobchodnich distributort (2 ptipady) a fada ptipadi se tykala praktik zahrnujicich jak
vyrobce, tak distributory. Setfeni souvisela se Sirokou skalou 1é¢iv, naptiklad s 1éky proti
rakovingé pro chemoterapii, s antidepresivy, silnymi Iéky proti bolesti, 1éky na prevenci
srdecniho selhani nebo s vakcinami.

Jak je patrné z obrazku 3, nejrozsifenéjs$im typem obav z naruseni hospodaiské soutéze,
které¢ vedou k pfijeti rozhodnuti o zasahu, je zneuzivani dominantniho postaveni (45 %
pfipadll), po némz v cetnosti nasleduji rizné druhy restriktivnich dohod mezi
spoleCnostmi. Patfi mezi n€ 1) restriktivni horizontadlni dohody mezi konkurenty,
napiiklad dohody o tUplaté za pozdrzeni vstupu na trh (31 %), ii) vyslovné kartelové
dohody (jako naptiklad dohody o ovlivnéni nabidek ve vybérovych fizenich) a iii)
vertikdlni dohody (jako jsou ustanoveni, ktera zakazuji distributorim propagovat a
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prodéavat ptipravky konkuren¢nich vyrobcil), pfi¢emz na kazdy z téchto dvou druhti
pripadlo 17 % piipada’’.

Obrézek 3: Typ obav z naruSeni hospoddiské soutéie v piipadech, v nichi zasahly evropské
orgdny pro hospoddiskou soutéz;

14

12

10

Kartel Jiné horizontalni Vertikalni omezeni Zneuziti
dohody dominantniho
postaveni

Orginy pro hospodaiskou soutéZ prosazuji pravidla hospodaiské soutéZe
provadénim Setieni

Vedle piipadt, které skonéily rozhodnutim o zasahu, vykonaly evropské organy pro
hospodaiskou soutéz také znacnou préaci pii vySetfovani v souvislosti s obavami z
naruS$eni hospodarské soutéze ve vice nez 100 ptipadech, které byly z riznych divodi
ukonceny (zejména proto, ze se pii predbézném Setieni nepodafilo nalézt dostatek
dikazi). I kdyz v téchto ptipadech nebyly ulozeny zadné sankce nebo nebylo dosazeno
zadnych zavazki, byly v rdmci této prace navazany Gzké kontakty s riiznymi subjekty na
farmaceutickych trzich, coz ¢asto pomohlo objasnit pravidla hospodarské soutéze a jejich
uplatiiovani ve farmaceutickém odvétvi. Pfiblizné v jedné tfetiné téchto ptipadi se
zalezitosti vySetfované v souvislosti s hospodarskou soutézi tykaly udajné koluzni
dohody mezi spole¢nostmi, dalsi tfetina se tykala udajného odmitnuti nebo omezeni
dodavek 1é¢iv, zatimco priblizné 13 % ptipadi se tykalo tdajnych piekdzek vstupu
generik nebo biosimilarli na trh a ptiblizné 9 % piipadd se tykalo Gdajnych omezeni
soubézného obchodu.

Evropské organy pro hospodaiskou soutéz v soucasnosti vysetiuji ve farmaceutickém
odvétvi vice nez 20 ptipadi.

YV rozhodnutich miZe byt konstatovano vice neZ jedno poruseni predpisd, a proto je soucet uvedenych
procentnich hodnot vys$si nez 100 %.
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2.2. Prehled fuzi ve farmaceutickém odvétvi
2.2.1.Co jsou pravidla EU upravujici spojovani podniki?

Farmaceutické spole¢nosti bézné provadéji fuze nebo akvizice (dale jen ,,fuze*). Cilem
nékterych z téchto transakci je dosdhnout uspor z rozsahu, rozsitit vyzkum a vyvoj o
nov¢ terapeutické oblasti, splnit zvySené cile ziskovosti apod.

Konsolidace, kterd ovlivituje strukturu trhu, v§ak také mtize narusit hospodéiskou soutéz.
Sloucena spolecnost miize naptiklad ziskat takovou trzni silu, kterd ji umozni, aby
zvysila ceny svych 1é¢iv nebo ukoncila vyvoj slibnych novych zpisobi 1écby. Kontrola
spojovani podnikil ze strany Komise ma zajistit, aby konsolidace vyznamné nenarusila
ucinnou hospodarskou soutéz ve farmaceutickém odvetvi.

Komise je povéiena pifezkoumdvat fize s celounijnim rozmérem, tzn. takové fuze, kde
obraty fuzujicich spole¢nosti dosahuji prahovych hodnot stanovenych natizenim EU o
spojovani podnika'®. Pokud neni t&chto prahovych hodnot dosazeno, miize byt fuze
zachycena vnitrostatni jurisdikei a pfezkouména jednim nebo nékolika vnitrostatnimi
organy pro hospodaiskou soutéz. Natizeni o spojovani podnikli zahrnuje systém, v jehoZz
rdmcei vnitrostatni organy pro hospodaiskou soutéz postupuji urcité piipady Komisi a
naopak, aby se zajistilo, Ze kontrolou kazdé transakce bude povétren organ, ktery k tomu
méa nejvhodngjsi pravomoci®®. Tato zprava se zam&fuje pouze na ta Fzeni tykajici se
kontroly spojovani podnikl, na néz se vztahuji pravni pfedpisy EU upravujici kontrolu
spojovani podnik, tzn. na fize, které prosetiila Komise.

Pravni rdmec pro posuzovani fuzi Komisi je tvofen nafizenim EU o spojovani podniki a
piislusnym provadécim nafizenim®. Kromé& toho existuje fada sd&leni a pokyni, které
objasiiuji zpusob, %'ak)'/m by Komise provadéla za rtiznych okolnosti svlij ptezkum
spojovani podnikl‘i2

Pii pfezkumu fize Komise provadi vyhledovou analyzu, zda by doty¢né transakce mohla
vyznamné naru$it UCinnou hospodarskou soutéz v EU, zejména vytvofenim nebo
posilenim dominantniho postaveni. Pfi svém posuzovani Komise zvazuje zejména tyto
aspekty: 1) jak by se slouc¢eny subjekt mohl po uskute¢néni fuze chovat (,,jednostranné
ucinky*), i) zda by si jiné spolec¢nosti zachovaly motivaci k hospodaiské soutézi, nebo

8V roce 2016 zahajila Komise vefejnou konzultaci o fungovani nékterych procesnich a jurisdik&nich
aspektd kontroly spojovani podnikti v EU, napfiklad v souvislosti s prahovymi hodnotami pro
oznamovani ve farmaceutickém odvetvi, pfiCemz vysledky této konzultace se v soucasnosti
vyhodnocuji.

9 Fuazujici spole¢nosti a také jeden nebo vice Glenskych stati mohou za zvlstnich okolnosti napiiklad

pozadat Komisi, aby pfezkoumala fuzi spadajici pod hranice obratu stanovené Evropskou unii (takova
zadost mize napiiklad pochéazet od fuzujicich spolecnosti za predpokladu, Ze by fiize byla pfezkouména
nejméne ve tfech Clenskych stitech a ty by s takovym postoupenim daného piipadu souhlasily).
Podobné mohou flzujici spolecnosti i Clensky stat pozadat o to, aby fuze, u které je dosazeno
prahovych hodnot obratu stanovenych Evropskou unii, byla pfezkouména vnitrostatnim organem pro
hospodarskou soutéz, pokud bude mit dana fuize dopad v dotyéném ¢lenském state.

0 Natizeni Rady (ES) ¢. 139/2004 ze dne 20. ledna 2004 o kontrole spojovani podnikii (nafizeni ES o
spojovani) (UF. vést. L 24, 29.1.2004, s. 1) a natizeni Komise (ES) & 802/2004 ze dne 7. dubna 2004,
kterym se provadi nafizeni Rady (ES) & 139/2004 o kontrole spojovani podnika (Uf. vést. L 133,
30.4.2004, s. 1).

Ptehled pouzitelnych pravidel je k dispozici na adrese:
http://ec.europa.eu/competition/mergers/legislation/legislation.html
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by spiSe svou obchodni strategii pfizplsobily strategii sloucené spolecnosti
(,,koordinované ucinky*) a iii) zda by mohlo dojit k zamezeni pfistupu k dodavatelim
nebo zékaznikiim (,,vertikalni a konglomeratni u¢inky*).

Prezkum fuze se zahajuje, kdyz Komise obdrzi od zucastnénych spolecnosti sdéleni,
Casto jesSt¢ pied oficidlnim ozndmenim, o jejich zaméru se sloucit. Faze nesmi
probéhnout, dokud ji Komise neschvali.

2.2.2.Co muze Komise délat v piipadé problematické flize?

Pokud néjaka obchodni transakce vyvolava obavy z naruSeni hospodaiské soutéze,
naptiklad kvali riziku zvySeni cen léCiv nebo narusSeni inovacniho usili, a flhzujici
spole¢nosti nenavrhnou vhodné upravy, mize Komise transakci zakazat.

Aby tomu zabranily, mohou doty¢né spolecnosti navrhnout, Ze spojeni upravi zpisobem,
ktery obavy z naruSeni hospodarské soutéze rozptyli. Takové tpravy se bézné oznacuji
jako népravna opatieni nebo zdvazky. Pokud se navrhovand nipravna opatteni zdaji byt
vhodnd, provede Komise takzvany trzni test tim, ze si vyzada, zejména od konkurentt a
zakazniki, nadzory ohledné toho, zda dotycné zévazky ucinné rozptyli obavy z naruSeni
hospodaiské soutéze. Na tomto zékladé Komise rozhodne, zda transakci schvali za
pfedpokladu splnéni stanovenych podminek a povinnosti uskute¢nit napravnad opatieni
bud’ ptfed, nebo po slouceni dotyénych spolecnosti, a to v zavislosti na konkrétnich
okolnostech daného ptipadu.

Za uptednostnovany zptisob feSeni problematiky hospodaiské soutéze v piipadech fuzi
povazuje Komise strukturdlni ndpravna opatieni, zejména odprodej. Népravna opatieni
ve farmaceutickém odvétvi jsou tudiz cCasto tvofena odprodejem registrace
problematickych u€innych latek v ptislusném ¢lenském staté. To je obvykle doprovazeno
pfevodem duSevniho vlastnictvim a technologii, pfenosem know-how v oblasti vyroby a
prodeje, prechodnymi dodavkami nebo jinymi dohodami, a piipadné pirevodem
vyrobnich zafizeni a pracovniki.

2.2.3.Kontrola fizi provadéna Komisi ve farmaceutickém odvétvi v Cislech

V letech 2009 az 2017 Komise analyzovala vice nez 80 fuzi ve farmaceutickém odvétvi.
Z nich bylo 19 problematickych z hlediska hospodaiské soutéze. Zjisténé skutecnosti, jez
vyvolavaly obavy z mozného naruSeni hospodaiské soutéZze, souvisely predevSim s
rizikem 1) zvySeni cen nékterych 1é¢iv v jednom nebo nékolika €lenskych statech, ii)
zbaveni pacientd a vnitrostatnich systému zdravotni péce pfistupu k nékterym lécivim a
ii1) omezeni inovaci v souvislosti s uréitymi lécebnymi postupy vyvinutymi na evropské
nebo dokonce celosvétové trovni. Problémy, které Komise zjistila, se obvykle tykaly jen
malého poctu 1é¢iv ve srovnani s celkovou velikosti sortimentu vyrobkd dotyénych
spolecnosti.

S ptihlédnutim k ndpravnym opatienim, jez nabizely fazujici spolecnosti, mohla Komise

povolit vSechny fuze, které vyvolaly tyto konkrétni obavy, takZze bylo mozno ve fuzi
pokracovat a pfitom ochranit hospodarskou soutéz a spotiebitele v Evropé.
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V duisledku toho dosdhla mira zasaht ve farmaceutickém odvétvi ptiblizné 22 %22, Pro
srovnani, celkova mira zasahu ve vSech odvétvich béhem tohoto obdobi ¢inila 6 %.

2.3. Monitoring a podpora trhu v souvislosti s 1é¢ivy a zdravotni péci

Kromé cinnosti spocivajicich v pfimém prosazovani prava — piijimani rozhodnuti a
vedeni vySetfovani (potencialnich) protisoutéznich praktik ve farmaceutickém a
zdravotnickém odvétvi — v letech 2009 az 2017 pfijaly organy pro hospodéiskou soutéz
rovnéz vice nez 100 opatieni v oblasti monitoringu a podpory trhu. Monitorovaci
¢innosti zahrnuji odvétvova Setfeni, studie trhu a prizkumy trhu s cilem zjistit prekazky
branici fadnému fungovani hospodarské soutéze, které mohou v daném odvétvi existovat.
Podptirné ¢innosti jsou rovnéz dulezitou (i kdyz nékdy méné viditelnou) soucasti prace
organu pro hospodarskou soutéZ a zahrnuji poradni stanoviska, poradenstvi ad hoc a dalsi
opatieni, kterd podporuji — vétSinou ve vztahu k legislativnim a spravnim organtim —
piistupy a feSeni, jez ptispivaji k ucinné a spravedlivé hospodaiské soutézi v daném
odvétvi nebo na daném trhu. Ve farmaceutickém odvétvi jsou takové iniciativy obzvlaste
dualezité vzhledem ke specifickym problémim souvisejicim s hospodaiskou soutézi v této
oblasti (viz kapitola 3).

Organy pro hospodarskou soutéZ mohou provadét Setfeni zaméfend na monitoring trhu
napiiklad v pfipadé, ze ,stabilita cen nebo jiné okolnosti naznacuji, ze hospodarska
soutéz [na spolecném trhu] mize byt omezena nebo narusena“?. Obecnd plati, Ze
odvétvova Setfeni a dal$i monitorovaci ¢innosti rovnéz poskytuji voditka ti¢astnikiim trhu
a mohou vést k naslednému prosazovani antimonopolnich pravidel. Nékteré vnitrostatni
organy pro hospodafskou soutéz maji dokonce dalekosdhlé pravomoci, které jim
napiiklad umoznuji provadét Setfeni, aby mohly vypracovavat stanoviska k legislativnim
projektim nebo jinym regulatnim opatfenim, jez mohou mit dopad na podminky
hospodaiské soutéze v konkrétnim odvétvi.

Ze 30 provedenych odvétvovych Setieni nebo studii trhu se pfiblizné tietina zaméfila na
maloobchodni distribuci 1é€iv a hospodatskou soutéZ mezi 1ékarnami. DalSim hlavnim
tématem byla velkoobchodni distribuce 1é¢iv veetné specifickych zélezitosti hospodaiskeé
soutéze souvisejicich se soubéznym obchodem nebo otdzkami tvorby cen. Tteti hlavni
téma monitorovacich Cinnosti se tykalo pronikdni generik na trh. Na tuto oblast se
zaméfilo zejména Setfeni Komise ve farmaceutickém odvétvi, jehoz zavérecna zprava
byla pfijata v roce 2009 a po ni nasledovalo dalSich osm kazdoro¢nich monitorovacich
Zprav.

Vice nez 70 podpurnych cinnosti se vétSinou tykalo stanovisek ke konceptim
legislativnich navrhil nebo doporuceni, aby se zabranilo naruSeni hospodaiské soutéze ve
farmaceutickém a zdravotnickém odvétvi. Rozsah témat, kterych se tykaji tyto podpurné
zpravy, je Siroky a zahrnuje 1) odstraiiovani ptekazek vstupu inovativnich 1é¢iv na trh, i1)
deregulaci 1éCiv a on-line prodej 1éCiv, 1ii) lepsi ptistup k 1ékatskym sluzbam a zaleZzitosti
hospodarské soutéZze v souvislosti se zdravotnickymi prostfredky a iv) odstrafiovani
piekéazek branicich hospodaiské soutézi mezi vyrobcei origindlnich 1éCivych pripravkl a
biosimilard. Mnohé z téchto podpirnych c¢innosti pomohly vytvofit nebo obnovit

22 r . o “rr o v , o~y » . ropon s . . oy ,

Mira zasaht se vypocita porovnanim poctu zédkaza fuzi, poctu schvaleni fuzi, které¢ podléhaji opravnym
prostiedkiim, a poctu stazeni oznameni o fizi ve fazi Il oproti celkovému poctu pfipadti ozndmenych
Komisi.

2 Clanek 17 natizeni Rady (ES) &. 1/2003 ohledn& pravomoci Komise provadét odvétvové etfeni.
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podminky, jez vice pfispivaji k ucinné a spravedlivé hospodaiské soutézi a k lepSimu
pfistupu pacientli k 1ékiim nebo zdravotni péci.

Uplny seznam monitorovacich a podptirnych &innosti provadénych evropskymi organy
pro hospodarskou soutéz v letech 2009-2017 je k dispozici na webovych strankach GR
pro hospodarskou soutsz?,

2 http://ec.europa.eu/competition/sectors/pharmaceuticals/report2019/index.html. ~ Seznam  obsahuje
odkazy na vefejné ptistupné informace a/nebo na samotné zpravy.
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3. PROSAZOVANIi PRAVA HOSPODARSKE SOUTEZE JE FORMOVANO ZVLASTNOSTMI
FARMACEUTICKEHO ODVETVI

Aby politika hospodaiské soutéze a jeji prosazovani ve farmaceutickém odvétvi byly
ucinné, musi zohlediovat zvlastnosti a vyslednou konkurenéni dynamiku tohoto odvétvi.
Mezi tyto zvlastnosti patii naptiklad specificka struktura poptavky a nabidky zahrnujici
Sirokou Skélu zacastnénych stran (viz oddil 3.1) a komplexni legislativni a regulacni
ramec Vv jednotlivych ¢lenskych statech (viz oddil 3.2).

3.1. Specificka struktura poptavky a nabidky na farmaceutickych trzich

Kazda analyza zptisobu, jakym trh funguje, a kazdé posouzeni chovani z hlediska prava
hospodaiské soutéze musi nalezité zohlediovat strukturu nabidky a poptavky. Na
farmaceutickych trzich sleduje Siroka skala zacastnénych stran nejriznéjsi z4jmy. Stranu
poptavky predstavuji spotiebitelé (pacienti), predepisujici osoby, lékarny a systémy
zdravotniho pojisténi:

— koncovymi uzivateli 1é¢iv jsou pacienti. Obvykle plati — pokud viibec — jen malou
¢ast ceny predepsanych 1é¢iv a zbytek hradi systém zdravotni péce,

— predepisujici osoby, coz jsou obvykle 1¢ékafi, rozhoduji, ktery 1€k na ptedpis bude
pacient uzivat. Mohou také pacientim radit, které volné prodejné 1éky maji uzivat.
Nehradi vSak naklady na 1écbu, kterou predepsali,

— poptavku po lécivech mohou ovlivnit také I€karny, naptiklad pokud existuji pobidky,
aby lékarnici vydavali nejlevnéj§i dostupnou verzi daného 1é¢iva (naptiklad
generickou verzi nebo soubézné dovazeny vyrobek). Lékarnici jsou také casto
hlavnim zdrojem rad pro pacienty ohledné volné prodejnych 1€k,

— soukromé a vefejné systémy zdravotniho pojiSténi jsou financovany svymi cleny
(a/nebo statem) a hradi naklady na zdravotni péci za pacienty. Rezim uhrady 1é¢iv v
dané zemi ovliviiuje poptavku a ovlivituje chovani predpisujicich osob a 1ékarnik.

Na stran¢ nabidky existuji vyrobci s rozdilnymi obchodnimi modely (dodavajici
origindlni 1éCivé piipravky, generika nebo, ¢im dal castéji, oba typy vyrobki),
velkoobchodnici a rizné typy lékaren: on-line 1ékarny, zasilkové lékarny, tradi¢ni
,»kamenné* 1ékarny a nemocni¢ni lékarny:

— vyrobci origindlnich 1é¢ivych piipravka plsobi v oblasti vyzkumu, vyvoje, vyroby,
marketingu a dodavek inovativnich 1é€iv. Obvykle soutéZi ,,0 trh* tim, Ze se snazi byt
prvnim, kdo objevi, necha si patentovat a uvede na trh nové 1écivo, ale mohou
soutézit i ,,na trhu®, kdyz jsou riizna léCiva pomérné dobfe vzajemne zaménitelnd v
piipadé€ podobnych indikaci,

— vyrobci generik dodavaji neinovativni generické verze originalniho 1é¢ivého
ptipravku poté, co vyrobci originalniho lécivého pfipravku ztrati exkluzivitu, a
dodavaji je na trh obvykle za zna¢né nizsi ceny. Genericky pfipravek ma stejné
kvalitativni 1 kvantitativni slozeni, pokud jde o G¢innou latku, a stejnou lékovou
formu (napf. tableta, injek¢ni roztok apod.) jako originalni 1é¢ivy ptipravek, ktery jiz
byl zaregistrovan (,,referencni 1é¢ivo*), pfiCemz je nutno prostiednictvim ptislusnych
studii prokazat jeho biologickou rovnocennost s referenénim 1é¢ivem. Generické
ptipravky se obvykle pouzivaji k 1é¢bé stejného onemocnéni jako referencni 1é€ivo.
Spolecnosti, které vyrabéji generika, tak soutézi o ziskani podilu na trzich na tukor
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vyrobcu originalnich 1écivych piipravkl (nebo na tkor jinych generik, ktera jiz na
trhu jsou),

— nektefi vyrobei dodavaji jak origindlni lécivé pripravky, tak 1 generika. Tyto
spole¢nosti vypracovavaji pro kazdy typ vyrobku rozdilnou obchodni strategii,

— velkoobchodnici organizuji distribuci 1é¢iv: nakupuji 1é¢ivé piipravky od vyrobct a
prodavaji je 1ékarndm a nemocnicim,

— razné typy lékaren plni dvoji tlohu: poskytuji pacientim poradenstvi a vydavaji jim
pozadované léky.

A konecné, v tomto vysoce regulovaném odvétvi hraji vyznamnou ulohu také clenské
staty — ruzné organy spravuji uvadéni na trh, tvorbu cen, zadavani vetfejnych zakazek a
uhradu 1é¢iv. Pomoci regulaci se vlady snazi dosahnout nékolika cilt, jako jsou 1)
zachovani vysoké kvality 1€¢iv, bezpecnosti, ucinnosti a ucelnosti, ii) zajisténi cenové
dostupnosti 1é¢iv pro kazdého, a to prostiednictvim vyjednavani o cenach a ziizovanim
systémi vefejného zdravotniho pojisténi, iii) podpora inovaci a l1ékaiského vyzkumu
apod.

Jak je patrné z obrazku 4 nize, stranu poptavky na farmaceutickych trzich tudiz neurcuje
jediny ucastnik trhu, nybrz je utvafena mnozstvim zucastnénych stran, jejichz zajmy
nejsou nutné ve vzajemném souladu. Jedna se o: pacienta a jeho zdravotni potieby,
I¢kate, ktery zodpovidd za UcCinnou lécbu pacienta, ale nikoli za naklady, a organ
poskytujici uhrady a pojistovny, jejichz tikolem je zajistit udrzitelnost vydaju za 1éky ke
spoleénému prospéchu vsech, kdo vyuzivaji systémy zdravotniho pojiSténi.

Obrazek 4: Poptavka a nabidka na farmaceutickych trzich
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3.2. Pravni a regulacni ramec formuje konkurenéni dynamiku

Hospodarska souté¢z na farmaceutickych trzich zavisi na mnoha faktorech véetné ¢innosti
v oblasti vyzkumu a vyvoje, pozadavkl tykajicich se registrace 1éCiv, piistupu ke
kapitalu®, prav k duevnimu vlastnictvi, regulace cen, propagaénich &nnosti,
obchodnich rizik apod. Dikladné pochopeni téchto faktorii je nezbytnym ptedpokladem
spravného posouzeni, zda urcité jednani nebo konkrétni transakce narusuji hospodarskou
soutéz. Je také klicem k pochopeni, co tvofi relevantni trh — kli¢ovy pojem v analyze
prava hospodaiské soutéze.

Ramecek 3: Definice relevantnich trhi pro léciva

Ucelem definice relevantniho trhu®® je uréit zdroje konkurenéniho tlaku, ktery miize omezovat
subjekty, jichz se Setieni tykd. Relevantni trh ma jednak vyrobkovy rozmér (které jiné vyrobky
vyvijeji vyznamny konkurencni tlak na vyrobek, jehoz se Setfeni tyka) a jednak zemépisny
rozmér (dostatecn¢ homogenni oblast, odkud plsobi vyznamny konkurencni tlak). Aby
pochopily, ktera l1éciva patii k témuz trhu, musi organy posoudit jak substituci na stran¢ poptavky
(napt. zda by predepisujici osoby a pacienti snadno ptesli od jednoho ptipravku k jinému), tak i
substituci na stran€ nabidky (existenci ¢i neexistenci dodavatelt, ktefi by mohli také zacit vyrabét
konkrétni 1é¢ivo).

Definice trhu, tzn. ur€eni zdroji konkurencniho tlaku, pomahé organtim pro hospodaiskou soutéz
posoudit, zda mé spolecnost, jiz se Setfeni tyka, velkou trzni silu nebo dominantni postaveni a zda
by vySetfované chovani mohlo pravdépodobné narusit hospodaiskou soutéz, spiSe nez aby bylo
eliminovano nabidkami ostatnich konkurentt.

Pokud jde o relevantni vyrobkovy trh, nezbytnym prvnim krokem pii urCeni relevantnich
konkuren¢nich 1é¢iv je pochopit, které jiné produkty mohou dany produkt pfi 1é¢bé nahradit.
Rozhodujicim faktorem vsak je, zda lze relevantni 1éCiva ucinné nahradit také z hlediska
ekonomickych ukazateld. Za vyrobky, které patii k jednomu vyrobkovému trhu, lze povazovat
pouze ta léCiva, jez mohou v reakci na zmény podminek na trhu skutecné nahradit vyrobek, jehoz
se Setfeni tyka. Pokud je naptiklad trzni umisténi uréitého 1éCiva (cena, kvalita, inovacéni aktivita,
propagacni aktivita) zaméfeno na to, aby se zabranilo ztraté jeho podilu na trhu ve prospéch
jiného Iéku na ptedpis s odlisSnou Gcinnou latkou, naznacuje to, ze tyto dva vyrobky zalozené na
dvou ruznych ucéinnych latkach budou pravdépodobné patiit ke stejnému vyrobkovému trhu.
Pokud vsak hlavni konkuren¢ni hrozba pochazi od generickych verzi, které obsahuji stejnou
ucinnou latku, zatimco tlak ze strany 1é¢iv obsahujicich jiné t¢inné latky je vyrazné slabsi, mize
to znamenat, ze trh je uzsi a omezuje se pouze na léCiva zalozena na dotycné ucinné latce, jiz se
Setreni tyka. Mira konkurenc¢niho tlaku, jemuz je 1€¢ivo vystaveno, se miize b€hem ¢asu meénit, a
zavisi nejen na dostupnosti 1éCiv, jimiz lze doty¢né léCivo nahradit, ale do znac¢né miry ji
ovliviluje regulace tvorby cen a Gihrad®’.

% T&ziste farmaceutickych inovaci, zejména v oblasti biologickych 16¢ivych pripravki, se piesouvéa od
velkych farmaceutickych spolecnosti k mensim subjektim. Ackoli velké spolecnosti nadale intenzivné
investuji do klinickych hodnoceni a pfinaseji inovace na trh, vétSinu kliCovych inovaci dnes vytvareji
malé a stfedni podniky (MSP). Inovativni MSP v Evropé Celi problémtm s financovanim, a to ¢astecné
z dlivodu rozttisténosti evropskych vefejnych trhi.

Publikace Evropské investi¢ni banky: Financing the next wave of medical breakthroughs - What works
and what needs fixing? (Financovani dalsi viny pritlomii v mediciné — co funguje a co je potreba
napravit?), btezen 2018,
http://www.eib.org/attachments/pj/access_to_finance_conditions_for_life_sciences r_d_en.pdf

%6 Sdeleni Komise ohledné definice relevantniho trhu, Ut. vést. C 372, 9.12.1997, s. 5.
2" V/iz oddil 3.2.2.
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3.2.1.Zivotni cyklus vyrobku a ménici se povaha hospodaiské soutéZe podiizené
regulaci

Zamg¢fieni Setfeni v souvislosti s pravem hospodaiské soutéze, at’ uz se jednad o kontrolu
spojovani podnikli nebo antimonopolni Setieni, se bude liSit v zdvislosti na stadiu
zivotniho cyklu daného vyrobku. Zivotni cykly 16¢iv jsou pomémné dlouhé a zahrnuji tii
hlavni faze, jak je znazornéno na obrazku 5.

Obréazek 5: Zivotni cyklus lé¢ivého pFipravku
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Zivotni cyklus nového 1é¢iva za¢ina novou chemickou sloueninou, k jejimuz objevu
obvykle dochazi prostfednictvim zakladniho vyzkumu provadéného vyrobci originélnich
lécivych  ptipravkit nebo nezavislymi vyzkumnymi zafizenimi (univerzitami,
specializovanymi laboratofemi), ¢asto podporovanymi z vefejnych prostiedki. Vyrobci
origindlnich 1é¢ivych ptipravkll pak testuji, zda bude 1écivy ptipravek obsahujici
doty¢nou chemickou slouceninu bezpe¢ny a ucinny. Béhem faze vyvoje jsou zkousena
1é¢iva nejprve posuzovana pii laboratornich testech (vcetné testli na zvitratech) v takzvané
predklinické fazi, nacez nasledu;ji klinickd hodnoceni (na lidech), ktera maji tii faze.

Jakmile studie prokdzou, ze je nové 1éCivo ucinné a bezpecné, spoleCnost pozada o

registraci u regulacniho orgédnu. Tim miiZe byt Evropska agentura pro 1écivé piipravky
(EMA) nebo pfislusny vnitrostatni organ.
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Cykly vyvoje inovativnich 1éki jsou obvykle riskantni a zdlouhavé a nesou s sebou
vysoké naklady?®. Kromé toho jen mald mensina slibnych uginnych latek piekona
stadium vyvoje a dospéje az na trh.

Ve fazich pted uvedenim na trh — tedy jak v ptedklinické, tak v klinické fazi — mize byt
vyvoj novych 1é¢iv zdrojem konkurencniho tlaku ptisobiciho na stavajici 1é¢iva i1 na dalsi,
prave vyvijend 1éCiva. Jakmile jsou nova léciva na trhu, usiluji jejich vyrobci o to, aby je
1ékari predepisovali, a toho dosahuji bud’ odklonem poptavky od jinych 1éCiv nebo
zvySenim samotné poptavky na trhu. V této fazi jsou zdrojem konkuren¢niho tlaku
predevsim jina podobna IéCiva. Kdyz se blizi doba, kdy ma dojit ke ztraté exkluzivity
origindlniho 1é¢ivého piipravku (napfiklad ke ztraté jeho patentové ochrany), zacne
vzrustat konkurencni tlak ze strany generickych verzi t€hoz 1é¢iva. Po vstupu generik(a)
na trh miize vyrobce originalniho 1é¢ivého ptipravku obvykle pfijit o znacny objem
prodeje a primérné trzni ceny dramaticky klesnou.

Vyvoj novych 1é¢iv — hospodaiska soutéz a inovace

Farmaceuticky primysl je jednim z odvétvi s nejintenzivnéj$im vyzkumem a vyvojem v
EU i na celém svét&”. Hybnymi silami inovaci jsou poptavka po novych, G&inngjsich
a/nebo bezpecnéjsich zplisobech 1é¢by pacientil, Zivotni cykly 1é¢iv a hrozba konkurence,
zejména ze strany generik po ztraté exkluzivity originalniho 1é&ivého pripravku.® Jak
pacienti postupné piechdzeji na novéjsi alternativni zplsoby 1écby nebo levnéjsi
generické verze, spolecnosti vyrabéjici origindlni 1éCivé pfipravky si nemohou do
nekonecna ponechavat zisky z diivéjSich inovativnich vyrobkd, ale musi investovat do
novych inovativnich vyrobki, aby nebyly vytlateny z trhu inovacemi svych konkurenta.
Pokracujici proces investovani do vyzkumu a vyvoje, k némuz hospodaiska soutéz
vyznamné prispivd, vede k objevovani novych nebo zdokonalenych 1é¢iv, z ¢ehoz maji
prospéech jak pacienti, tak i celd spolecnost.

Exkluzivita na trhu je u novych lé¢iv ¢asové omezena

Vzhledem k vysokym nédkladim na vyvoj a ke skutecnosti, Ze jakmile je vyvinut novy
1é¢ivy ptipravek, je pro konkurenty pomérné snadné jej okopirovat, umoziuje legislativa
vyrobciim origindlnich 1é¢ivych piipravkil vyuzivat rizné mechanismy exkluzivity, aby
méli motivaci k investicim do novych projekti v oblasti vyzkumu a vyvoje. Spoleénym
rysem téchto forem exkluzivity je vSak to, Ze jsou ¢asové omezené a umoznuji tudiz
vstup generickych lé¢ivych piipravkil na trh po skonceni obdobi exkluzivity originalniho
lé¢ivého piipravku.

Utinna latka obsaZzena v originalnim 1é¢ivém pripravku mize byt patentovana a takové
patenty jsou casto oznacovany jako patenty ,,slouc¢eniny* nebo ,,primarni* patenty. V

%8 Nedavné odhady naznaduji, 7e naklady na to, aby se 16k dostal z laboratofe aZ na trh, se pohybuji mezi

0,5 az 2,2 miliardy EUR (pfepoéteno z USD). Copenhagen Economics, Study on the economic impact
of supplementary protection certificates, pharmaceutical incentives and rewards in Europe, Final
Report (Studie ekonomického dopadu dodatkovych ochrannych osvédceni, farmaceutickych pobidek a
odmén v  Evropé,  zavérecna  zprava), kvéten 2018, k  dispozici na  adrese:
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/human-use/docs/pharmaceuticals_incentives_study en.pdf

2V roce 2017 &inily vydaje na novy vyzkum a vyvoj 13,7 % trzeb z prodeje 16¢ivych piipravki a 24 %

trzeb z prodeje biotechnologii (Evropska komise, Primyslovy vyzkum a inovace, Pfehled investic do
prumyslového vyzkumu a vyvoje v EU v roce 2017, tabulka S2).

% Udaje o exkluzivit jsou uvedeny v ramecku 4 a v nasledujicim oddilu.
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takovém piipadé nesmi zadny konkurent prodavat 1€¢ivy piipravek obsahujici tutéz
ucinnou latku, ktera je patentové chranéna. Patentovou ochranu lze prodlouzit
prostiednictvim dodatkovych ochrannych osvédceni, kterd byla vytvofena s cilem
vynahradit dobu, o kterou vyrobce pfisel ze svého obdobi exkluzivity v diisledku toho, ze
ziskéani rozhodnuti o registraci pro patentovany 1€k trva znacn¢ dlouho. Mohou existovat
I Jiné ochranné nastroje poskytujici exkluzivitu (viz rimecek 4 nize).

Zatimco je lé¢ivo na trhu, vyrobci obvykle pokracuji ve zlepSovani jeho vyrobniho
procesu, lékové formy a/nebo slozeni (rlizné soli, estery, krystalické formy apod.). Tato
zdokonaleni mohou byt vysledkem patentovatelnych inovaci. Takové patenty, Casto
nazyvané ,,sekundarni patenty*, mohou znesnadiovat rychly vstup generik na trh, atoiv
piipadé, ze Gcinna latka jiz neni patentovana a muze se pouzivat k vyrobé generickych
1é¢ivych piipravkda.

Ramecek 4: Patenty a jiné formy exkluzivity poskytuji urcité obdobi ochrany proti
generickym pripravkim

Patenty poskytuji inovatorovi (vyrobci originalniho 1é¢ivého ptipravku) vyhradni obcanské pravo
obchodné vyuzivat doty¢ny vynalez po dobu az 20 let od podani patentové prihlasky. Vyrobce
obvykle pozada o patent ve velmi ¢asném stadiu vyvojového procesu, aby zabranil jinému
vyzkumnému pracovnikovi pozadat o patent na stejny vynalez nebo jej zverejnit. To znamena, ze
20leté obdobi patentové ochrany za¢ina mnohem dfive, nez se 1€k dostane na trh. Prostfednictvim
dodatkovych ochrannych osvédceni pak lze obdobi patentové ochrany prodlouzit az o 5 let.

Originalni 1é¢ivé pripravky mohou vyuzivat i jiné formy exkluzivity, zejména exkluzivitu na trhu
a exkluzivitu udaja. Originalni 1écivy pripravek ma 8leté obdobi exkluzivity, co se tyce udajii o
ptredklinickych a klinickych studiich pfedloZzenych za ucelem zisk&ni rozhodnuti o registraci.
Béhem tohoto obdobi exkluzivity tidajii nemohou jiné spole¢nosti — typicky vyrobci generik —
zadat o udéleni rozhodnuti o registraci t€hoz 1éCivého pripravku prostfednictvim zkraceného
postupu registrace, ktery se cCasteCné opird o udaje predlozené v souvislosti s registraci
originalniho 1é¢ivého pripravku.

Exkluzivita na trhu znamend, Ze generické léCivé priipravky nemohou vstoupit na trh a
konkurovat originalnimu 1é¢ivému ptipravku, dokud neuplyne 10 let od data registrace
originalniho 1é¢ivého piipravku. LéCivé piipravky pro vzacna onemocnéni maji rovnéz 10leté
obdobi exkluzivity na trhu, béhem n¢hoz nesmi byt uvedeno na trh Zadné podobné 1é¢ivo k 1é¢be
téhoz onemocnéni (at’ uz generikum, nebo originalni 1é¢ivy pripravek). Pokud jsou lé¢iva uzivana
dospélymi ptizpisobena tak, aby vyhovovala potfebam [écby déti, mize to byt rovnéz odméneéno
dodate¢nym obdobim exkluzivity (dodatkové ochranné osvédceni, exkluzivita tdaju nebo
exkluzivita na trhu).

Ztrata ochrany originalniho 1é¢ivého pripravku a konkurence ze strany generik

Omezeni doby plsobnosti vSech ochrannych nastroji je zdsadni pro dynamickou
hospodarskou soutéz, jelikoz vyvazuje motivaci k inovacim vyplyvajici z exkluzivity na
trhu a z nasledné hrozby konkurence ze strany generik na strané jedné a zvyseny piistup
k levngj$im 1éktim po ztraté exkluzivity na strané druhé. Konkurencni tlak ze strany
generik muZe byt vyrazné odlisny a siln€jsi neZ tlak ze strany jinych originédlnich
lé¢ivych piipravki. Na rozdil od konkurence mezi 1é€ivymi pfipravky zaloZzenymi na
riznych molekulach obsahuje genericky lécivy ptipravek stejnou ucinnou latku, dodava
se ve stejném davkovani a pouziva se k 1é€b¢ stejnych obtizi jako originalni 1éCivy
ptipravek, takZze dochéazi k hospodaiské soutézi mezi stejnorodymi vyrobky. VétSina
Clenskych stati ma regulacni mechanismy, které podporuji predepisovani a/nebo
vydavani generickych 1éCivych ptipravkt misto drazsiho originalniho ptipravku.
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Jakmile se genericky 1éCivy pripravek dostane na trh, tyto mechanismy vedou k silnéjsi
cenové konkurenci ze strany generik a k vyznamnym posuniim v objemech prodanych
vyrobkli na ukor originalniho pfipravku, a tedy ve prospéch generika, a dokonce muze
hrozit i to, ze na generikum piejdou vSichni pacienti pivodné uzivajici originalni
piipravek. Vstup levnéjSich generik na trh mé tudiz tendenci snizovat odbyt originalniho
1é¢ivého pripravku a prumémé ceny a je klicovou hybnou silou uspor nakladi pro
systémy zdravotni péce a vétSiho piistupu k 1ékiim pro pacienty.

Ackoli je dynamika konkurence mezi origindlnimi biologickymi 1éCivy a biosimilary
podobna jako dynamika konkurence mezi origindlnimi lécivymi pifipravky a generiky,
biologické ptipravky maji fadu charakteristickych znaki.

Ramecek 5: Biologické 1é¢ivé pripravky a biosimilary

Biologické 1écivé pripravky obsahuji ucinné latky z biologického zdroje, naptiklad zivé bunky
nebo organismy (pochazejici od lidi, zvifat nebo z mikroorganismi, jako jsou bakterie nebo
kvasinky). K jejich vyrobé se casto vyuzivaji nejpokrocilejsi technologie. Ve srovnani s
chemicky syntetizovanymi 1é¢ivy je vyroba biologickych 1é¢ivych pripravki obvykle mnohem

vvvvvv

Vétsina biologickych 1éCivych ptipravki, které se v soucasnosti klinicky vyuzivaji, obsahuje
ucinné latky vyrobené z proteind. Ty se mohou lisit velikosti a strukturalni slozitosti, pticemz
jako jsou koagulacni faktory nebo monoklonalni protilatky. Biologické 1é¢ivé piipravky nabizeji
moznosti 1écby pacientii s chronickymi a ¢asto invalidizujicimi obtiZzemi, jako jsou diabetes,
autoimunitni onemocnéni a rakovina.

Biosimilar je biologicky 1é¢ivy pfipravek velmi podobny jinému jiz schvalenému biologickému
lécivému pripravku (referencnimu lécivu). Na rozdil od molekul klasickych 1écCiv, které jsou
biologickych zdrojii za podminek, které neumoznuji tiplnou replikaci referenéniho pripravku
(kvili rozdilnym bunéénym kulturam, tajnému know-how tykajicimu se vyrobniho procesu
apod.). Biosimilary tudiz nejsou presnymi kopiemi referencnich 1€c¢iv a nespliuji podminky, aby
mohly byt zatazeny mezi generické 1é¢ivé pripravky.

Biologické 1€ky patii k nejdrazsim zpisobtim 1écby a jejich uplatnéni se neustale rozsifuje. S
blizicim se skoncenim patentové ochrany nékterych dilezitych biologickych 1é¢ivych pripravki
se predpoklada, ze zvySené vyuzivani biosimilard povede k usporam nakladt pro vnitrostatni
systémy zdravotni péce. Nicméné se zda, ze z riznych divodi — jako je nizs§i mira substituce ve
srovnani s generiky — je dosaZeni téchto tspor nakladt prostfednictvim tradi¢nich mechanismt

vvvvvv

Vzhledem k pfirozenym vzajemnym rozdilim vSech biologickych 1é¢iv existuje také prostor pro
diferenciacni strategie a necenovou hospodafskou sout€éz mezi odliSnymi biosimilary
odvozenymi od stejné molekuly. Tato sloZitost rovnéz zpisobuje vyssi prekazky branici vstupu
biosimilarti na trh ve srovnani s klasickymi generiky.

Vedle stimulovani cenové konkurence pomaha vstup generik a biosimilari na trh také
posilovat inovace. Za prvé, po skon¢eni ochrany mohou znalosti, na nichz jsou inovace
zalozeny (a které jsou uvedeny v patentovych ptihlasSkéach a ve spisech k registraci 1é¢iv),

31 Generalni feditelstvi Evropské komise pro hospodaiské a finanéni véci a Vybor pro hospodatskou
politiku (Pracovni skupina pro dusledky starnuti populace), Joint Report on Health Care and Long-
Term Care Systems & Fiscal Sustainability (Spolec¢nd zprdva o systémech zdravotni péce a dlouhodobé
oSetrovatelské péce a fiskdalni udrzitelnosti), svazek 1, Institutional Papers 37, fijen 2016, Brusel, s. 139,
k dispozici na adrese: https://ec.europa.eu/info/sites/info/files/file_import/ip037_voll_en_ 2.pdf
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voln¢ vyuzivat ostatni inovatoii k vyvoji podobnych nebo nesouvisejicich novych
ptipravkl. Za druhé, kvali vstupu levnéjsich generickych nebo biosimilarnich ptipravki
na trh nemohou inovatofi docilit vysokych piijmt plynoucich z exkluzivity na trhu, a
vyrobci originalnich 1é¢ivych pfipravkil jsou tak motivovani k dal$im investicim do
vyzkumu a vyvoje rozpracovanych piipravki, aby si zajistili budouci piijmy.
Konkurence ze strany generik nebo biosimilarti proto nejen vede k niz§im cendm starSich
1éCiv, ale také pusobi jako sila, ktera vyrobce origindlnich 1éCivych piipravkd nuti
pokracovat v inovacich.

Spolecnosti se mohou obc¢as pokouset zneuzit regulacni systém, ktery poskytuje ochranu
na zéklad¢ patentu nebo exkluzivity, k prodlouzeni doby trvani takové ochrany. Vedle
soudni a predpisové kontroly maji organy pro hospodaiskou soutéz také zajistovat, aby
nedochézelo k naruSovani motivace k inovacim a aby se nezhorSovalo postaveni systémil
zdravotni péce v duasledku toho, Ze by spolecnosti nadmérné prodluzovaly svou
exkluzivitu na trhu. A konecné, transparentnost tykajici se patentli a jinych forem
exkluzivity, které chrani 1é¢ivy ptipravek, miize hrat dileZitou Glohu pfi usnadiovani
konkurenceschopného a zivotaschopného vstupu generik nebo biosimilard na trh.

Komise v soucasnosti provadi hodnoceni systémil pobidek pro vyrobce 1é€iv v EU a v
této souvislosti rovnéz zadala vypracovani externi studie analyzujici dopad pobidek ve
farmaceutickém odvétvi na inovace, dostupnost a ptistupnost 1éciv, kterd je nyni jiz
dokonéena a zvefejnéna®. To vyplyva mimo jiné také z jiz zmindnych zavéra Rady*.
Cilem hodnoceni je posoudit, zda stavajici systémy dosahuji spravné rovnovahy mezi
pobidkami poskytovanymi vyrobclim originalnich 1é¢ivych ptipravki, zdjmem o dalsi
investice do vyzkumu a vyvoje a z4jmem dosidhnout toho, aby 1é¢iva byla dostupné;jsi a
piistupnéjsi.

3.2.2.Pravidla tvorby cen a uhrad silné ovliviiuji hospodarskou soutéZ mezi 1é¢ivymi
pripravky

Ve vétsiné ¢lenskych stathh musi vyrobcei pied uvedenim 1€kt na pfedpis na trh podstoupit
fizeni ke stanoveni cen a uhrad. Pravidla a politiky tykajici se tvorby cen a uhrad
zustavaji ve vyluéné pravomoci ¢lenskych statii. Cenu léku ovlivituji regulace, zadavani
vefejnych zakazek a souvisejici vyjednavani. To plati jak u originalnich, tak u
generickych 1é¢ivych piipravkda.

Clenské staty se rozhodly pro odlidné systémy tvorby cen, které obvykle vychazeji z
vyjednavani mezi organy zdravotni péce ¢lenskych stati a vyrobci. Tyto systémy zase
mohou zohlediiovat i) referenni ceny daného 1éciva v jinych ¢lenskych statech, ii)
zvazeni dodatecného piinosu 1é¢ivého ptipravku, ktery byl vyhodnocen postupem
hodnoceni zdravotnickych technologii (HTA), nebo i1ii) kombinaci obou vy$e uvedenych
faktori. Dokonce 1 v pfipad¢, Ze pocatecni ceny nepodléhaji zvlastnim mechanismlim,
budou léciva obecné hrazena pouze do urcité vyse.

Aby bylo mozZno vyuzit potencial Gspory nakladi, vétSina clenskych stati zavadi opatfeni
na podporu cenové konkurence mezi rovnocennymi 1éCivy. Napiiklad vydavani
levnéjSich generickych nebo biosimilarnich piipravki lze stimulovat pravidly, ktera
vyzaduji, aby lékaii uplatiiovali generickou preskripci (kdy namisto urcité znacky léciva

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

% Viz poznamka pod &arou &. 1.
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uvedou na predpisu ucinnou latku), a/nebo tim, ze se l€karnikim povoli vydavat
nejlevngjsi (generickou) verzi daného 1éciva. Na trzich s nabidkou generik mohou
zdravotni pojisStovny rovnéz organizovat vybérova fizeni na nejlevnéjsiho dodavatele
dané¢ho léciva.

Regulator muze wusnadnit cenovou konkurenci mezi terapeuticky vzajemné
nahraditelnymi 1éCivy naptiklad tim, Ze uhradi pouze naklady na nejlevnéjsi 1éCivy
piipravek v dané terapeutické tfidé (tzn. ve skupiné 1éCiv, jez obsahuji rizné ucinné
latky, ale pouzivaji se k 1é¢b¢ téhoz stavu), ¢imz podniti vysSi miru ekonomické
substituce. Takova opatifeni mohou vyrazné pietvofit povahu a intenzitu hospodaiské
soutéze u alternativnich 1€Civ, jelikoz dodavatelé jiz nejsou chranéni pfed cenovou
konkurenci.
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4, HOSPODARSKA SOUTEZ PODPORUJE PRISTUP K CENOVE DOSTUPNYM LECIVUM

Mezi Cinnosti v oblasti prosazovani prava hospodaiské soutéze, které piispivaji k
trvalému usili o poskytovani cenové dostupnych 1€¢iv evropskym pacientim a systémim
zdravotni péce, patii zejména opatieni proti praktikam, jez brani vstupu generickych
1éCivych piipravki na trh a vysledné cenové konkurenci, piipadné je oddaluji (viz
oddil 4.1), a proti nadmérné vysokym cenam 1é¢iv, pokud jsou tak vysoké, ze piedstavuji
zneuziti dominantniho postaveni urcité¢ farmaceutické spolecnosti (,,nepifimérené* ceny)
(viz oddil 4.2). Evropské organy pro hospodaiskou soutéz se kromé toho zabyvaly
rovnéz fadou jinych praktik naruSujicich hospodaiskou soutéz (jako jsou napt. dohody o
ovlivnéni nabidek ve vybérovych fizenich v nemocnicich, sdileni trhu mezi 1ékarnami,
omezeni soubézného obchodu apod.), jez ptimo ¢i nepiimo vedou k vysSim cendm Iéciv
(viz oddil 4.3). A kone¢né, kontrola spojovani podnikd uskuteéiiovana Komisi ve
farmaceutickém odvétvi se soustfedila na usnadiovani a ochranu moznosti vstupu
generickych a biosimilarnich 1é¢ivych ptipravki na trh, zejména prostiednictvim
napravnych opatieni (viz oddil 4.4).

4.1. Prosazovani antimonopolnich pravidel pFispiva k rychlému vstupu levnéjSich
generickych lé¢ivych pripravki na trh

Uginna konkurence ze strany generik typicky predstavuje jeden, ne-li dokonce hlavni
zdroj cenové konkurence na farmaceutickych trzich a vyrazné snizuje ceny. Naptiklad
nedavna studie vypracovand pro Komisi®* zjistila, 7e ceny inovativnich 1é&ivych
ptipravkl v obdobi po vstupu generickych ptipravkl na trh klesly v priméru o 40 %.
Studie rovnéz ukézala, ze pfi vstupu generickych 1é¢ivych ptipravkil na trh je jejich cena
primémé o 50 % niz§i nez pocatecni cena odpovidajiciho origindlniho 1é¢ivého
piipravku.

Piiklady z praxe Komise v oblasti vymahdni prava ukazuji, Zze v pfipadé¢ velmi
rozsifenych 1ékd mize byt snizeni cen jesté drastic¢téj$i. Napiiklad v ptipadu Lundbeck
Komise zjistila, Ze ceny generického citalopramu klesly ve Spojeném kralovstvi
prumérné o 90 % ve srovnani s piedchozi cenovou hladinou citalopramu od spolecnosti
Lundbeck béhem 13 mésict poté, co se generické piipravky dostaly v Sirokém méfitku
na trh.® Dostupnost levnéj$ich generickych 1é¢ivych piipravkd se pfimo promita do
vyznamnych uspor pro pacienty a vnitrostatni systémy zdravotni péce.

Vstup generik na trh proto na jedné strané pfinasi vyhody pacientim a vnitrostatnim
systémlim zdravotni pé€e, zatimco na druhé strané vyznamné sniZuje zisky, jez plynou
vyrobclim originalnich lé¢ivych ptipravkid z jejich vyrobku, ktery jiZ neni nadale
patentové chranén. Aby zmirnili dopad vstupu generik na trh, vyrobci originalnich
1éCivych pripravkll ¢asto vymysleji a uplatiiuji rizné strategie k prodlouzeni obchodni
zivotnosti svych inovativnich 1é€ivych ptipravkil (napf. strategie podavani patentovych
piihlasek, patentové spory a namitky, dohody o urovnani, zdsahy u ptislusnych organi a
strategie zivotniho cyklu néslednych vyrobkll). Ackoli tyto praktiky jako takové nejsou
protipravni, v urCitych ptipadech jsou piredmétem Setieni ze strany orgdni pro

r v b4 V36
hospodéaiskou soutéz™.

% Studie spole¢nosti Copenhagen Economics uvedena v poznamce pod &arou &. 28.
% Rozhodnuti Komise ze dne 19. Eervna 2013 ve véci COMP/AT.39226 — Lundbeck, odstavec 726.

% 7prava Evropské komise o Setfeni ve farmaceutickém odvétvi ze dne 8. Gervence 2009, strany 195.
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4.1.1.Dohody o uplaté za pozdrZeni vstupu na trh

Do kategorie dohod o uplaté¢ za pozdrzeni vstupu na trh patfi riznd ujednani mezi
vyrobci origindlniho 1é¢ivého piipravku a vyrobcei generika, na jejichz zakladé vyrobce
generika souhlasi s omezenim nebo pozdrZzenim svého nezavislého vstupu na trh
vyménou za vyhody, jeZ na n¢ho pievede vyrobce originalniho piipravku. Jinymi slovy,
vyrobce origindlniho piipravku zaplati svému konkurentovi, ktery je vyrobcem
odpovidajiciho generika, aby po kratsi nebo delsi dobu zlistal mimo trh.

Dohoda 0 tuplaté za pozdrZzeni vstupu na trh midze byt vyhodna jak pro vyrobce
origindlniho 1é¢ivého piipravku, ktery ma dalsi zisky diky prodlouzeni své exkluzivity na
trhu, tak i pro vyrobce generika, ktery mize od vyrobce origindlniho piipravku ziskat
necekany piijem. Pokud je zisk, ktery vyrobce originalniho ptipravku postoupi vyrobci
generika, vyrazné nizsi nez ¢éastka, o kterou by se vyrobci originalniho piipravku snizil
jeho zisk v ptipad€ nezavislého vstupu vyrobce generika na trh, pak si mize dovolit
zaplatit jednomu nebo nékolika vyrobctim generik, aby tim zabranil jejich vstupu na trh.
Vyrobce generika mize rovnéz zjistit, Ze je pro ného dohoda o Uplaté za pozdrzeni
vstupu na trh atraktivni, jelikoz tak muze, aniz by vstoupil na trh, dosahnout zna¢ného
zisku diky tomu, ze se s nim vyrobce originalniho ptipravku pod€li o ¢ast zisku z
exkluzivity.

Tyto dva subjekty (vyrobce originalniho ptipravku a vyrobce generika, ktery se chystal
vstoupit na trh) tézi z takové dohody na tkor systému zdravotni péce a danovych
poplatnikd. Pacienti a systémy zdravotni péce v dusledku téchto dohod utrpi Gjmu,
jelikoz ptichazeji o spory, jez by vyplyvaly z v€asného nezavislého vstupu generika na
trh a které misto toho slouzi jako dodate¢ny zdroj zisku pro vyrobce origindlniho
pfipravku i pro firmy vyrabé&jici ptislusné generikum. Vzhledem k mife sniZeni cen, které
vyplyva ze vstupu generika na trh, miZe mit i kratké zpozdéni vyrazny nepiiznivy dopad
na hospodatskou soutéz.

Jelikoz dohody o uplaté za pozdrzeni vstupu na trh zahrnuji koordinaci mezi
konkurenénimi spole¢nostmi, vztahuje se na né ¢lanek 101 SFEU (a odpovidajici
ustanoveni vnitrostatnich pravnich ptedpisti o hospodatské soutézi). Protisoutézni povaha
dohod o uplaté za pozdrzeni vstupu na trh nezavisi na formé, v jaké dochazi k jejich
uzavieni. Takova ujednani se Casto uzaviraji v souvislosti s patentovymi spory mezi
vyrobcem origindlnich 1é¢ivych ptipravkl a vyrobci generik37. Mohou vSak mit podobu
jakéhokoli jiného obchodniho ujednani. Piikladem toho je ptipad Fentanyl, kdy se
spole€nosti Johnson & Johnson a Novartis (prostfednictvim svych dcefinych spolecnosti
v Nizozemsku) dohodly — za Uplatu — na pozdrzeni vstupu generického 1éku proti bolesti
na bazi fentanylu na trh prostiednictvim uzavieni smlouvy o spoledné propagaci®®,

Ramecek 6: Piipad Fentanyl

Spole¢nost Johnson & Johnson vyvinula fentanyl, u¢inny 1ék proti bolesti, ktery se pouziva
zejména u pacientl trpicich rakovinou, a uvedla jej na trh v riznych l1ékovych forméach vcetné
naplasti. V roce 2005 skoncila platnost patentl spolecnosti Johnson & Johnson na fentanylovou

¥ Kazdoro&ni monitorovaci innost Komise tykajici se urovnavéni patentovych spori ve farmaceutickém

odvétvi ukazuje, ze vétSina piipadd urovnani (pfiblizné 90 %) spada do kategorii, které na prvni pohled
nevyzaduji proSetfeni souladu s pravem hospodaiské soutéze. SpoleCnosti jsou vétSinou schopny
urovnat své spory zpusobem, ktery je z hlediska prava hospodaiské soutéZe obvykle povazovan za
bezproblémovy (viz také oddil 2.3).

% Rozhodnuti Komise ze dne 10. prosince 2013 ve véci COMP/AT.39685 — Fentanyl.
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naplast v Nizozemsku a spolecnost Sandoz, coz je dcefina spolecnost firmy Novartis, se chystala
uvést na trh svoji generickou verzi fentanylové naplasti.

V cervenci 2005 vsak spolecnost Sandoz namisto uvedeni svého generického pfipravku na trh
uzaviela smlouvu o spolecné propagaci s dcefinou spolecnosti firmy Johnson & Johnson.
Smlouva stanovila, ze spolecnost Sandoz nebude smét vstoupit na nizozemsky trh a za to bude
dostavat meésicni platby vypoctené tak, aby byly vysSi nez zisk, ktery spolecnost Sandoz
ocekavala od prodeje svého generického ptripravku. Platnost smlouvy byla ukoncena v prosinci
roku 2006, kdy na trh vstoupilo dal$i generikum.

Tehdejsi interni dokumenty, které Komise nasla, ukazaly, ze spolecnost Sandoz se rozhodla
zdrzet se vstupu na trh vyménou za ,.cast dortu®, tedy za ¢ast zisku vyrobce originalniho
pripravku, ktery tak byl chranén pted konkurenci ze strany generického pripravku. Namisto
vzajemné hospodarské soutéze se tito dva konkurenti dohodli na spolupréci s cilem ,,zabranit
vstupu velkého objemu generika na trh, a tak udrzet vysokou soucasnou cenu'’.

Uvedena smlouva pozdrzela vstup levnéjsiho generického piipravku o sedmnéact mésict a udrzela
uméle vysokou cenu fentanylu v Nizozemsku — ke Skod€ pacientd a nizozemského systému
zdravotni péce. Komise konstatovala, ze cilem této smlouvy bylo omezit hospodaiskou soutéz v
rozporu s clankem 101 SFEU, a ulozila pokuty spolec¢nosti Johnson & Johnson ve vysi
10,8 milionu EUR a spole¢nosti Novartis ve vysi 5,5 milionu EUR. Doty¢né strany se proti
tomuto rozhodnuti Komise neodvolaly.

Bylo zjisténo, Ze dohody o uplaté za pozdrzeni vstupu na trh naruSily hospodaiskou
soutéZ i za riznych jinych okolnosti. Ve svém rozhodnuti ve véci Lundbeck z roku 2013
ulozila Komise danské farmaceutické spole¢nosti Lundbeck pokutu ve vysi 93,8 milionu
EUR a ¢tyfem vyrobcim generickych 1é¢ivych piipravki pokuty v celkové vysi
52,2 milionu EUR za uzavieni dohod, které pozdrzely vstup generického citalopramu na
trh. Toto velmi rozsifené antidepresivum bylo v té dobé nejlépe prodavanym vyrobkem
spolecnosti Lundbeck. Na zdkladé¢ doty¢nych smluv se vyrobci generik zavazali, Ze
nebudou konkurovat spolecnosti Lundbeck, ktera jim zaplatila znacné castky, odkoupila
od nich zésoby pfislusnych generickych 1é¢iv jen proto, aby je znicila, a nabidla jim
zarucené zisky ve smlouvé o distribuci. V internich dokumentech se hovoti o vytvoreni
,Klubu* a o tom, ze si Gcastnici mezi sebou rozdéli ,,hromadu dolari“. V rozsudku, ktery
potvrdil rozhodnuti Komise, Tribundl konstatoval, Ze dohody o uplaté¢ za pozdrzeni
vstupu na trh jsou podobné jako sdileni trhu, coZz predstavuje zavazné poruseni
&lanku 101 (omezeni z hlediska Gcelu)®. Proti rozsudku Tribunélu bylo podéno odvolani
u Soudniho dvora.

Vedle poruseni ¢lanku 101 SFEU mohou dohody o uplaté za pozdrzeni vstupu na trh
rovnéz poruSovat ¢lanek 102 SFEU. Tak tomu muize byt v ptipadé, kdy ma vyrobce
originalniho 1é¢ivého pfipravku dominantni postaveni a tyto dohody jsou soucasti
strategie k pozdrzeni vstupu generik na trh. V roce 2014 ulozila Komise francouzské
farmaceutické spolecnosti Servier a péti vyrobcim generickych 1é¢ivych ptipravka
(Niche/Unichem, Matrix/Mylan, Teva, Krka a Lupin) pokuty v celkové vysi
427,7 milionu EUR za uzavieni fady ujedndni zameétenych na ochranu perindoprilu,
komeréné velmi uspéSného 1€ku spolecnosti Servier k tpravé krevniho tlaku, pred
cenovou konkurenci ze strany generik v EU. Spole¢nost Servier zaplatila vyrobcim
generik nékolik desitek miliond eur za to, aby se ,,stahli* z trhu s perindoprilem. Soucasti
strategie spolec¢nosti Servier k pozdrzeni vstupu generik na trh bylo ziskani konkurenc¢ni

% Rozsudek Tribunélu ze dne 8. zaii 2016, H. Lundbeck A/S a Lundbeck Ltd v Evropska komise, T-
472/13, odstavec 401.

40" Rozhodnuti Komise ze dne 9. Eervence 2014 ve véci COMP/AT.39612 — Servier.

28




technologie a nésledné uzavieni dohod o urovnani patentovych spori. Dne 12. prosince
2018 potvrdil Tribundl zavéry Komise podle ¢lanku 101 (s vyjimkou dohody se
spolecnosti Krka), avSak odmitl definici trhu, tak jak ji stanovila Komise, a néasledné
zrusil kone¢né zjisténi, Ze spolecnost Servier svym chovanim také porusila ¢lanek 102
SFEU. ** Z toho diivodu Tribunal snizil vysi celkovych pokut na 315 miliont EUR. Proti
rozsudkiim se zucastnéné strany i Komise mohou odvolat.

Podobné¢ rozhodnuti vnitrostatniho organu pro hospodarskou soutéz Spojeného kralovstvi
v piipadu Paroxetin z Gnora 2016* mimo jiné konstatovalo, Ze spolenost
GlaxoSmithKline zneuzila své dominantni postaveni uzavienim dohod o uplaté¢ za
pozdrzeni vstupu na trh se svymi konkurenty vyrdbé&jicimi pftislusna generika.
Vnitrostatni orgdn pro hospodaiskou soutéz zjistil, ze spole¢nost GlaxoSmithKline
prostfednictvim plateb a dalSich vyhod pfiméla tii potencidlni konkurenty (spole¢nosti
IVAX, Generics (UK) a Alpharma), aby pozdrzeli sviij potencialni nezavisly vstup na trh
s paroxetinem ve Spojeném kralovstvi. Bylo také zjisténo, ze dohoda spole¢nosti GSK se
spole€nosti Generics (UK) poruSuje clanek 101 SFEU a zéarovenn Ze dohoda se
spole¢nosti Alpharma porusuje ekvivalent ¢lanku 101 SFEU ve Spojeném kralovstvi.
Spolec¢nostem, jez se podilely na téchto porusenich ptedpisii, uloZzil vnitrostatni organ pro
hospodatskou soutéz pokuty v celkové vysi 44,99 milionu GBP (piiblizné 56,3 milionu
EUR)43. Proti v§em témto zjiSténim bylo podano odvolani u odvolaciho soudu pro
hospodatskou soutdz, ktery predlozil Soudnimu dvoru predb&zné otazky**.

4.1.2.Jiné praktiky zabranujici vstupu generickych lé¢ivych pripravki na trh

Vedle vyse popsanych pripadl uplaty za pozdrzeni vstupu na trh zjistily evropské organy
pro hospodaiskou soutéz rovnéz fadu dalSich protisoutéznich praktik uplathovanych
vyrobci originalnich 1é¢ivych ptipravkill s cilem zabranit vstupu generik na trh nebo jej
pozdrzet. VSechny tyto praktiky zabranovaly sniZeni cen diky vstupu generik na trh, a
proto piimo poskodily pacienty a systémy zdravotni péce.

ZneuZivani regulacniho ramce

Urcujici rozsudky Tribundlu (v roce 2010) a Soudniho dvora (v roce 2012) ve véci
AstraZeneca® konstatovaly, 7e klamani vefejnych organii a zneuZzivani regulacnich
postuptl v ramci obchodni strategie zavedeni nasledného vyrobku na trh miize za urcitych
okolnosti pfedstavovat zneuZiti dominantniho postaveni.

Tyto rozsudky do znac¢né miry potvrdily zjisténi Komise, Ze spolecnost AstraZeneca
zneuzila své dominantni postaveni na trhu tim, Ze bréanila v pfistupu na trh generickym

* Rozsudek Tribunalu ze dne 12. prosince 2018, Servier SAS, Servier Laboratories Limited a Les

Laboratoires Servier v. Evropska komise, T-691/14.

2" Rozhodnuti britského orgéanu pro hospodaiskou soutéz a trhy (Competition and Markets Authority) ze

dne 12. Gnora 2016.

Vsechny piepoctené hodnoty uvedené v této zpravé v eurech jsou vypocitdny podle primeérného
smeénného kurzu Evropské centralni banky v roce, kdy bylo pfijato piislusné rozhodnuti vnitrostatniho
organu pro hospodaiskou soutéz.

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

Rozsudek Tribunalu ze dne 1. ¢ervence 2010, AstraZeneca AB a AstraZeneca plc v. Komise, T-321/05.
Rozsudek Soudniho dvora ze dne 6. prosince 2012, AstraZeneca AB a AstraZeneca plc v. Evropska
komise, C-457/10 P.
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verzim piipravku Losec, ktery se pouziva k 1é€b¢ gastrointestindlnich obtizi, pfipadné se
snazila jejich vstup na trh oddalit™. Komise zjistila, Ze spole¢nost AstraZeneca podala u
patentovych ufadi zavadéjici pozadavky na prodlouzeni doby patentové ochrany
ptipravku Losec. Kromé¢ toho spolecnost AstraZeneca zneuzila pravidla a postupy
uplatnované vnitrostdtnimi organy pro lécivé pripravky, tim, ze selektivné zrusila
registrace kapsli Losecu. V t€¢ dobé mohly byt v daném clenském stat¢ uvadény na trh
generické a soubézn¢ dovazené ptipravky pouze v ptipade€, ze rozhodnuti o registraci
origindlniho pfipravku stile platilo. Strategické zruSeni registrace piipravku Losec
spolecnosti AstraZeneca proto znemoznilo konkurentim z fad vyrobcl generik a
paralelnim dovozciim konkurovat spolecnosti AstraZeneca. Komise ulozila spolecnosti
AstraZeneca pokutu ve vysi 60 miliont EUR (Tribunal zrusil ¢ast rozhodnuti Komise
tykajici se druhého zneuziti, coz vedlo ke sniZzeni pokuty z 60 milioni EUR na
52,5 milionu EUR).

Podobné v dubnu 2011 vnitrostatni organ pro hospodaiskou soutéz Spojeného kralovstvi
zjistil, Ze spole¢nost Reckitt Benckiser zneuzila své dominantni postaveni staZzenim a
vyfazenim prezentacnich balickti pfipravku Gaviscon Original Liquid ze seznamu
narodni zdravotni sluzby (NHS)"".

Ramecek 7: Piipad Gaviscon

Piipravky Gaviscon jsou slou¢eniny na bazi alginatu, které se pouZzivaji k 1é¢bé kyselého refluxu
(péleni zahy), gastroezofageélni refluxni choroby (GORD) and dyspepsie.

Vnitrostatni organ pro hospodarskou soutéz Spojeného kralovstvi zjistil, ze spolecnost Reckitt
Benckiser stahla ptipravek Gaviscon Original Liquid z trhu, aby omezila moznosti volby pro
lékarny a zabranila dodavatelim generik konkurovat tomuto piipravku. Stazeni z trhu bylo
provedeno po skonceni platnosti patentu pro Gaviscon Original Liquid, ale diive, nez byl
zvetejnén genericky nazev pripravku. Bez generického nazvu nemohli predepisujici lékati
predepisovat stejny 1éCivy pripravek za pouziti jeho generického nazvu a lékarny nemohly
nahradit originalni 1é¢ivy ptipravek jeho levnéjsimi generickymi verzemi.

V internich dokumentech spole¢nost Reckitt Benckiser uvedla, ze jejim ,,cilem [bylo] ... pozdrzet
zverejneni generického nazvu, co nejdéle to bude mozné*. Po stazeni originalniho ptipravku byla
vétSina predpisti vydana na Gaviscon Advance Liquid, coz byla dalsi verze ptipravku, ktera byla
stale jesté patentové chranéna, a proto k ni neexistovaly generické nahrady.

Vnitrostatni organ pro hospodaiskou soutéz zjistil, ze toto stazeni mohlo omezit rozvoj plné
konkurence ze strany generik, a ulozil spolecnosti pokutu ve vysi 10,2 milionu GBP (pfiblizné
11,8 milionu EUR). Pokuta byla pfedmétem diivéjsi dohody, podle niz spole¢nost piipustila, Ze
jeji chovani porusilo pravni predpisy Spojeného kralovstvi a EU o hospodaiské soutézi, a
souhlasila s tim, ze bude spolupracovat s vnitrostdtnim organem pro hospodarskou soutéz.

Navic v lednu 2011 italsky vnitrostatni organ pro hospodaiskou soutéz ulozil spole¢nosti
Pfizer pokutu ve vysi 10,7 milionu EUR za pfijeti komplexni pravni strategie podavani
zadosti o ptfiznani prav k duSevnimu vlastnictvi a jejich ziskavani (divizni patenty,
dodatkova ochranna osvédceni a prodlouzeni platnosti pro pouziti ptipravkd v pediatrii).
Vnitrostatni orgén pro hospodaiskou soutéz zjistil, Ze cilem této strategie bylo pozdrzet
vstup generickych 1é&ivych pripravki na trh*. Spole¢nost Pfizer rozhodnuti

% Rozhodnuti Komise ze dne 15. &ervna 2005 ve véci COMP/AT.37507 — Generics/AstraZeneca.

" Rozhodnuti britského ufadu pro spravedlivé obchodovani (Office of Fair Trading) ze dne 12. dubna

2011.

Rozhodnuti italského ufadu pro hospodaiskou soutéz a dohled nad trhem (Autorita Garante della
Concorrenza e del Mercato) ze dne 11. ledna 2011.

48

30




vnitrostatniho organu pro hospodaiskou soutéZz napadla a odvolaci fizeni bylo nakonec
ukonéeno koneénym rozsudkem italské statni rady®®, ktery rozhodnuti vnitrostatniho
organu pro hospodarskou soutéz potvrdil.

ZnevaZovani a jiné praktiky omezujici poptavku po generickych lécivych piipravcich

Dalsim typem praktik, které nepiiznivé ovlivituji konkurenci ze strany generik, je
strategie, kterou vyuzivaji nékteré dominantni spolecnosti ke znevazovani (ostouzeni)
nového vyrobce generik s cilem zabranit tomu, aby vefejnost akceptovala levnéjsi
generika.

Soudni dvir neddvno poskytl pokyny, které se tykaji toho, jaky druh informaci
poskytovanych organtim, zdravotnikiim a Siroké vefejnosti vyvolava obavy v souvislosti
s pravidly hospodaiské soutéze EU. Soudni dvir objasnil, ze spolecnosti nesméji v
ptipadé védecké nejistoty $ifit zavadéjici informace ohledné nezadoucich ucinkt
vyplyvajicich z pouZiti jednoho 1é¢ivého ptipravku mimo rozsah rozhodnuti o registraci,
aby tak snizily konkurenéni tlak, ktery dané 1é&ivo vyviji na jiny pripravek™.

Francouzsky vnitrostitni orgadn pro hospodéiskou soutéz pfijal fadu rozhodnuti proti
spole¢nostem, které uplatiuji znevazujici praktiky, tzn. vytvafeji a S§ifi nelplné a
zavad¢jici informace (jez poskytuji 1ékaiim, orgdnim a Siroké vetejnosti), které by
mohly zabranit vstupu konkurentti na trh nebo rozsiteni jejich podilu na trhu.

Ve svém rozhodnuti v piipadu Plavix®* z kvétna 2013 francouzsky vnitrostatni organ pro
hospodaiskou soutéz konstatoval, Ze spolecnost Sanofi-Aventis zneuzila své dominantni
postaveni na francouzském trhu s klopidogrelem (i€innou latkou svého predniho 1éciva
Plavix pouZivaného k prevenci srdecnich chorob). Spolecnost Sanofi-Aventis méla
komplexni komunikac¢ni strategii, jejimZ cilem bylo zmast 1ékate a Iékarniky a pfimét je,
aby prestali vyuzivat mechanismy generické substituce. V ramci této znevazujici
strategie spolec¢nost propagovala své vlastni vyrobky (Plavix jakozto origindlni 1éCivy
piipravek a Clopidogrel Winthrop, coZz je vlastni generickd verze Plavixu vyvinuta
spolecnosti Sanofi) a omezila vstup konkurencnich generickych pfipravkli na trh.
Vnitrostatni orgdn pro hospodarskou soutéZz zejména zjistil, Ze obchodni zastupci
spolecnosti Sanofi klamali 1ékafe a lékarniky, pokud jde o kvalitu a bezpe€nost
konkurenénich generickych ptipravki, a snaZili se je odradit od nahrazovani ptipravku
Plavix jeho generickymi verzemi s vyjimkou vlastniho generického pfipravku spole¢nosti
Sanofi, kterym je Clopidogrel Winthrop. Francouzsky vnitrostatni organ pro
hospodaiskou soutéz ulozil spoleénosti Sanofi pokutu ve vysi 40,6 milionu EUR.
Rozhodnuti francouzského vnitrostatniho orgdnu pro hospodaiskou soutéz bylo

v ’ ’ 52 ’ : s 53
potvrzeno pafizskym odvolacim soudem™ a francouzskym nejvy$$im soudem™.

Podobné jako dohody o uplaté za pozdrzeni vstupu na trh jsou i znevazujici praktiky
Casto jen soucasti SirSi strategie zamefené na zabranéni konkurence ze strany generik. V

* Rozsudek italské statni rady (Consiglio di Stato) ze dne 12. Ginora 2014.

% Rozsudek Soudniho dvora ze dne 23. ledna 2018 ve véci F. Hoffmann-La Roche Lid a dalsi v. Autorita

Garante della Concorrenza e del Mercato, C-179/16. Dalsi podrobnosti o piipadu F. Hoffmann-La
Roche feseném italskym vnitrostatnim organem pro hospodatskou soutéz viz oddil 4.3.1.

1 Rozhodnuti francouzského ufadu pro hospodaiskou soutéz (Autorité de la concurrence) ze dne

14. kvétna 2013.

%2 Rozsudek pafizského odvolaciho soudu (Cour d’appel de Paris) ze dne 18. prosince 2014.

% Rozsudek francouzského kasaéniho dvora (Cour de cassation) ze dne 18. ¥jna 2016.
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prosinci 2013 ulozil francouzsky vnitrostatni orgén pro hospodarskou soutéz spolecnosti
Schering-Plough pokutu ve vysi 15,3 milionu EUR za to, ze zneuZzivajicim zptisobem
branila vstupu generickych verzi buprenorfinu (opioidu pouzivaného pro 1é€bu zavislosti
a prodavaného spole¢nosti Schering-Plough pod nazvem Subutex) na trh*. Slo o to, Ze
tato spoleCnost i) poskytovala vydavajicim lékarnikim komeréni vyhody (zejména
slevy), aby uptrednostnovali jeji znacku, a ii) znevazovala konkurenc¢ni generické
piipravky. Spolecnost Schering-Plough napiiklad potfadala seminafe a telefonické
konference a instruovala své prodejni tymy a farmaceutické zastupce, aby mohli sifit
varovné zpravy mezi lékafi a lékarniky o rizicich piredepisovani nebo vydavani
generického ptipravku spolecnosti Arrow Generique. Pritom vSak spole¢nost Schering-
Plough neméla k dispozici zadné konkrétni 1ékaiské studie, které by mohly odavodnit jeji
tvrzeni. Vnitrostatni orgdn pro hospodaiskou soutéz rovnéz ulozil pokutu (ve vysi
414 000 EUR) matetské spolecnosti firmy Schering-Plough, spole¢nosti Merck & Co, za
uzavieni dohody s dodavatelem Reckitt Benckiser, kterému byla ulozena pokuta ve vysi
318 000 EUR. Rozhodnuti francouzského vnitrostatniho organu pro hospodatrskou soutéz
bylo potvrzeno paiizskym odvolacim soudem® a francouzskym nejvy$sim soudem®®.

Dalsim piikladem prosazovani prava proti znevazujicim praktikam je piipad Durogesic,
o némz také rozhodl francouzsky vnitrostatni organ pro hospodaiskou soutéz.

Ramecek 8: Francouzsky pripad pripravku Durogesic

Na zéklad¢ stiznosti spolecnosti Ratiopharm France (Teva Santé) ptijal francouzsky vnitrostatni
organ pro hospodaiskou soutéZ rozhodnuti, kterym uloZil spole¢nosti Janssen-Cilag a jeji
matetské spolecnosti Johnson & Johnson pokutu ve vysi 25 milioni EUR za to, Ze pozdrzely
uvedeni generické verze pripravku Durogesic na trh a nasledné blokovaly rust podilu tohoto
generického 1é¢ivého piipravku na trhu. Durogesic je silné opioidni analgetikum, jehoZ G¢innou
latkou je fentanyl®®. Mé&lo se za to, Ze se spoletnost Janssen-Cilag dopustila dvou protisoutéZnich

praktik:

— opakovaného neodivodnéného kontaktovani francouzského uradu pro zdravotni nezavadnost
zdravotnickych prostfedkt s cilem piesvédCit tento organ, aby na vnitrostatni urovni odmitl
priznat status generika konkuren¢nim lécivym pripravkiim, ackoli tento status jiz ziskaly na
Urovni EU, a

— rozsahlé kampang, kterd znevaZovala generické verze pripravku Durogesic u zdravotnickych
pracovniki na ufadech i v nemocnicich (Iékait i 1ékarniku). Spole¢nost Janssen-Cilag
pouzila zavadéjici formulace, aby vyvolala pochybnosti o t¢innosti a bezpecnosti téchto
generickych 1é¢ivych ptipravkis. Slo mimo jiné naptiklad o rozesilani detnych informaénich
bulletinti praktickym lékarm, publikovani tiskovych prohlaseni a také o to, ze spolecnost
Janssen-Cilag vyskolila specidlni tym 300 obchodnich zastupct, kterym se ftikalo
»commandos®“ . Ti méli zduraziovat, ze generické alternativy nemaji ani stejné slozeni, ani
stejné mnozstvi ucinné latky fentanyl jako jeji naplast Durogesic a mohly by s sebou nést
riziko nezadoucich uc¢inkli nebo opétovného vyskytu bolesti u nékterych pacientu.

 Rozhodnuti francouzského organu pro hospodaiskou soutd? (Autorit¢ de la concurrence) ze dne

18. prosince 2013.

% Rozsudek paiizského odvolaciho soudu (Cour d’appel de Paris) ze dne 26. biezna 2015.

% Rozsudek francouzského kasaéniho dvora (Cour de cassation) ze dne 11. ledna 2017.

" Rozhodnuti francouzského Gfadu pro hospodaiskou soutdZ (Autorité de la concurrence) ze dne

20. prosince 2017.

% Jiny piipad tykajici se fentanylu je popsan v rimecku 6.
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Tyto praktiky zdrzely vstup generickych léCivych piipravki na trh o nckolik mésict a
zdiskreditovaly generické verze pripravku Durogesic. Strategie uplatiiovana spolecnosti Janssen-
Cilag méla rozsahlé ucinky zaméfené na vSechny zdravotnické pracovniky, kteti by mohli
predepisovat nebo vydavat Durogesic. Rozhodnuti vnitrostatniho organu pro hospodarskou
soutéz momentalné prezkoumava patizsky odvolaci soud.

A konecné, poptavka po generickych ptipravcich mize byt rovnéz neopravnéné omezena
dal$imi ucastniky trhu, ktefi bojuji za zachovani svych specifickych zdjmi. V bieznu
2009 Spanélsky wvnitrostatni orgadn pro hospodaiskou soutéz zasdhl proti nckolika
sdruzenim lékarnikl v souvislosti s tim, Ze doporucovala nepouzivat generické ptipravky
spolecnosti Laboratorios Davur”. Po predstaveni levnéjSich generickych ptipravkl
spolecnosti Laboratorios Davur a jejich uvedeni na trh doty¢né sdruzeni pfistoupila ke
kolektivnimu bojkotu jejich vyrobku ze strany lékarnikd. Jeden Iékarnik dokonce
otevien¢ spole¢nosti Laboratorios Davur vysvétlil: ,,Obchodni strategie nizkych cen
[uplatiiovana spolecnosti Laboratorios Davur] mi zpiisobuje nebo miize zpusobovat
vyznamné ekonomické skody vzhledem k tomu, Ze jako lékarnik mam urcité procento z
konecnych prodejnich cen,” a ,,v budoucnu uz do [své] lékarny Zadny jiny vyrobek
spolecnosti Laboratorios Davur neprijmu (pivodné ve Spanélstin¢). Na zdakladé
pfislusného rozhodnuti byly nékolika sdruzenim ulozeny pokuty v celkové vysi
1 milionu EUR. Proti rozhodnuti bylo podano odvolani, avs$ak u tii ze ¢étyf pokutovanych
sdruzeni jej soudy potvrdily, nicméné vySe pokut byla snizena®.

4.2. Vymahani prava vicéi dominantnim firmam, které si 0ctuji neprimérené
vysoké (nadmérné) ceny

Uplatiiovani nepfiméfenych cen v podstaté znamend zneuzivani dominantniho postaveni
uctovanim nadmérnych cen pacientim a systémiim zdravotni péce.

4.2.1.Zakaz nepriméfenych cen uplatiovanych dominantnimi firmami a jeho
omezeni

Zneuzivani dominantniho postaveni prostfednictvim stanoveni nepfiméfenych cen
(n€kdy oznacované jako ,,stanoveni nadmérnych cen*) je podle pravidel hospodaiské
soutéze EU zakazano (viz ¢l. 102 pism.a) SFEU). Soudni dvir stanovil soubor
podminek, za nichZ 1ze ceny dominantni spole¢nosti povaZovat za nepfimétené, a tedy v
rozporu s &lankem 102 SFEU, ktery zakazuje zneuZivani dominantniho postaveni®’,

Pfi vySetfovani potencidlné nepiiméfenych cen organy pro hospodaiskou soutéz peclive
vyvazuji potfebu odmeénit dynamickou U€innost a inovace na strané jedné a skodu, kterou
tyto ceny zptsobuji spotiebiteliim a spolecnosti, na strané druhé. Navic zvazuji, zda ceny
a zisk mohou vyplyvat z excelence, pfijimani rizika a inovaci a zda mohou byt ceny
udrZzovany pod kontrolou trznimi silami, jmenovité hrozicim vstupem novych subjekt
na trh nebo expanzi konkurentti v disledku vysokych cen.

% Rozhodnuti $panélské narodni komise pro trhy a hospodaiskou soutéz (Comisién Nacional de los

Mercados y la Competencia) ze dne 24. brezna 2009.

%0 Rozhodnuti $panélského celostatniho soudu (Audiencia Nacional) ze dne 18. ledna 2011.

81 Rozsudek Soudniho dvora ze dne 14. timora 1978 ve véci 27/76 — United Brands v. Komise a rozsudek

Soudniho dvora ze dne 14. zafi 2017 ve véci 177/16 — AKAA/LAA.
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Organy pro hospodaiskou soutéz tudiz nevahaji v piipad¢ potfeby zasahnout, aby
zajistily uc¢innou hospodarskou soutéz. Nedavna Setfeni v EU ukazuji, ze s ohledem na
cenové praktiky ve farmaceutickém odvétvi je na misté zvySena mira obezietnosti na
zakladé¢ pravnich predpisti o hospodatské soutézi.

4.2.2.Priklady pripada nepfiméirenych cen

Evropské organy pro hospodarskou soutéz Setii fadu piipadi nepfimétenych cen ve
farmaceutickém odvétvi tykajicich se 1é¢iv, u nichz skoncila platnost patentové ochrany.

Ramecek 9: Italsky piipad spolecnosti Aspen

V zafi 2016 italsky vnitrostatni organ pro hospodatskou soutéz ulozil farmaceutické spolecnosti
Aspen pokutu ve vysi 5,2 milionu EUR za zneuziti jejiho dominantniho postaveni stanovenim
nepiiméfenych cen dilezitych 1é¢iv v Italii®. Mezi tato 1é¢iva, u nichz uz skonéila platnost
patentové ochrany, patfily piipravky Leukeran, Alkeran, Purinethol a Tioguanin, které se
pouzivaly pti 1écbé rakoviny. Tyto pfipravky byly soucasti SirSiho balicku farmaceutickych
vyrobki, na néz spole¢nost Aspen v roce 2009 zakoupila marketingova prava od pavodniho
vyrobce, spole¢nosti GlaxoSmithKline. Vnitrostatni organ pro hospodatskou soutéz zjistil,
ze spolecnost Aspen zneuzila své dominantni postaveni v Itélii tim, ze navysila ceny tak,
ze dosahly 300 % az 1500 % plvodni vySe, a také tim, Ze pfi vyjednavani téchto cen
uplatiiovala vici italskému uradu pro 1é¢ivé pripravky velice agresivni taktiku. Spole¢nost
Aspen dokonce hrozila, Ze ,.zahdji proces ukonceni dodavek™, tzn. ze 1éky stahne z prodeje,
pokud doty¢ny organ pozadované vysoké ceny neakceptuje. Po schvéleni uvedené¢ho navyseni
cen poradce spolecnosti Aspen konstatoval: ,,Necekal jsem, zZe jednani dopadnou tak dobre, ale
vzpomindm si, jak jste mi fekl v Rimé, Ze zpocdtku to pokazdé vypada na ,,mission impossible
(nesplnitelny ukol) a nakonec navyseni cen vidycky projde ...Tak pojdme slavit!“.

Vnitrostatni organ pro hospodarskou soutéz také spole¢nosti Aspen natidil, aby zavedla opatieni
zaméfena mimo jiné na stanoveni novych, pfimétenych cen doty¢nych 1é¢iv. Poté, co vnitrostatni
organ pro hospodaiskou soutéz vydal prislusné usneseni, a po dlouhych jednanich dosahla
spole¢nost Aspen dohody s italskym turadem pro léCivé pripravky. Dne 13. cervna 2018
vnitrostatni organ pro hospodarskou soutéz konstatoval, ze spolecnost Aspen splnila jeho
usneseni a ze uzaviena dohoda usetii italské narodni zdravotni sluzbé odhadem 8 miliontt EUR
rocne.

Rozhodnuti vnitrostatniho organu pro hospodarskou soutéz néasledné potvrdil krajsky spravni
soud®. Odvolani proti tomuto rozsudku v sougasnosti fesi italska statni rada.

V kvétnu 2017 Komise rovnéZ zahgjila oficidlni vySetfovani na zakladé obav, ze
spolecnost Aspen Pharma moznad uplatiiovala nepfiméfené ceny u vysSe uvedenych
piipravki k 16¢bé rakoviny ve zbytku EHP (s vyjimkou Italie).*

V prosinci 2016 britsky vnitrostatni orgdn pro hospodaiskou soutéz zjistil, Ze spolecnosti
Pfizer a Flynn zneuZily své dominantni postaveni tim, Ze nasadily nepfimétené ceny
kapsli fenytoinu sodné¢ho (Iéku proti epilepsii) vyrabénych spole¢nosti Pfizer ve
Spojeném kralovstvi®. V internim dokumentu spole¢nost Pfizer tehdy vysvétlovala:

%2 Rozhodnuti italského ufadu pro hospodaiskou soutéZ a dohled nad trhem (Autorita Garante della

Concorrenza e del Mercato) ze dne 29. zaii 2016.

8 Rozsudek italského spravniho soudu kraje Lazio (Tribunale Amministrativo Regionale per il Lazio) ze

dne 6. gervence 2017.

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

% Rozhodnuti britského organu pro hospodaiskou soutéz a trhy (Competition and Markets Authority) ze

dne 7. prosince 2016.
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., Musime vymyslet, jak to pacientum a lékariim prezentovat tak, Ze nedochazi k zadné
zmeéné, a zdroven ministerstvo zdravotnictvi a pldatce uhrad presvedcit, Ze se o zménu
jedna, aniz bychom byli obvinéni z pokrytectvi kvuli tomu, Ze se snazime vypadat
ditveryhodne, a pritom vyuzZivame prilezitost oskubat narodni zdravotni sluzbu v dobé
krize financovani.

V roce 2012 uzaviely spolecnosti Pfizer a Flynn dohody, na jejichz zdkladé spole¢nost
Pfizer pievedla sva rozhodnuti o registraci fentoinu sodného (prodavaného pod
ochrannou zndmkou Epanutin) na spole¢nost Flynn, avSak nadale pokracovala ve vyrobé
a dodavkach tohoto vyrobku spole¢nosti Flynn za ucelem jeho distribuce ve Spojeném
kralovstvi. Ceny dodéavek firmé Flynn vSak byly o 780 % az 1 600 % vyssi nez ceny,
které spolecnost Pfizer dfive uctovala distributorim. Po vySe uvedeném pievodu zacala
spole¢nost Flynn piipravek Epanutin prodavat pod jeho generickym nazvem fenytoin
sodny, bez ochranné zndmky, aby tak vyuzila tehdejSi mezery v zakoné, ktery u
generickych 1éCiv nestanovil zZadné cenové limity (na rozdil od znackovych 1é¢iv).
Spole¢nost Flynn zvysila ceny distributorim az o 2 600 % oproti pfedchozim cenovym
hladindm v dobé¢, kdy se 1é¢ivo prodavalo pod ochrannou znamkou. Vnitrostatni organ
pro hospodaiskou soutéz ulozil pokutu spole¢nosti Pfizer ve vysi 84,2 milionu GBP
(103 miliont EUR) a spoleénosti Flynn ve vysi 5,16 milionu GBP (6,32 milionu EUR).
Dne 7. ¢ervna 2018 vydal odvolaci soud pro hospodatskou soutéz Spojené¢ho kralovstvi
svij rozsudek, ve kterém potvrdil nékolik zjisténi britského organu pro hospodaiskou
soutéz a trhy (Uzkd definice trhu a skutec¢nost, Ze dominantni postaveni mély obé
spolecnosti, Pfizer i Flynn). Na druhou stranu vSak zjistil, Zze zavéry britského organu pro
hospodaiskou soutéz a trhy ohledn¢ zneuzivani dominantniho postaveni byly chybné a
nakonec se rozhodl vratit ptipad zpét tomuto organu k dalSimu projednani. Vnitrostatni
organ pro hospodaiskou soutéZz pozadal o povoleni podat odvolani proti rozsudku
odvolaciho soudu.

Ve svém rozhodnuti z ledna 2018% dansky vnitrostatni organ pro hospodaiskou souté&z
konstatoval, ze spoleCnost CD Pharma (farmaceuticky distributor) zneuzila své
dominantni postaveni v Dansku tim, ze spole¢nosti Amgros (velkoobchod nakup¢i 1€ki
pro vefejné nemocnice) uctovala nepifimétené ceny za ptipravek Syntocinon. Toto 1é€ivo
obsahuje tc¢innou latku oxytocin, ktera se podava t¢hotnym zendm béhem porodu. Od
dubna 2014 do fijna 2014 zvysila CD Pharma cenu Syntocinonu o 2 000 % z 45 DKK
(6 EUR) na 945 DKK (127 EUR). Vnitrostatni organ pro hospodaiskou soutéz
konstatoval, Ze rozdil mezi skutecné¢ vynalozenymi ndklady a cenou uctovanou
spole¢nosti CD Pharma byl nadmeérny. Vnitrostatni organ pro hospodarskou soutéz navic
porovnal cenu uctovanou spole¢nosti CD Pharma s ekonomickou hodnotou Syntocinonu,
a cenami U¢tovanymi mimo Dansko. Vnitrostatni orgdn pro hospodaiskou soutéz ptitom
zjistil, Ze ceny Syntocinonu byly nepfiméfené, a spoleCnost CD Pharma tudiz zneuzila
své dominantni postaveni. Dne 29. listopadu 2018%" dansky odvolaci soud pro
hospodarskou soutéZ rozhodnuti pfijaté danskym vnitrostitnim orgdnem pro
hospodatskou soutéz potvrdil.

% Rozhodnuti danského ufadu pro hospodaiskou soutéZ a ochranu spotfebiteli (Konkurrence- 0g
Forbrugerstyrelsen) ze dne 31. ledna 2018.

¢ Rozsudek odvolaciho soudu Konkurrenceankenavnet ze dne 29. listopadu 2018.
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4.3. Jiné protisoutézni praktiky, které mohou nadmérné zvySovat ceny

Stejn¢ jako v pfipadé praktik zpozd'ujicich vstup generik na trh a v pfipadé
nepfiméfenych cen 1é¢iv zasdhly evropské organy pro hospodaiskou soutéz i proti
riznym jinym protisoutéznim praktikdm, které nadmérné zvySuji ceny lécivych
piipravka nebo je udrzuji v nadmérné vysi. Nékteré z téchto praktik jsou specifické pro
farmaceutické odvétvi a vyplyvaji z jeho ekonomickych a pravnich ryst, zatimco jiné
jsou sice znamy i z jinych odvétvi, nicméné mohou mit na ceny 1é¢iv vyznamny dopad.

V nékterych ptfipadech spolecnosti uméle snizovaly konkurencni tlaky, které bézné
omezuji jejich vliv na urdovani cen. Skala téchto praktik saha od poruseni pravnich
predpisi o hospodaiské soutézi prostrednictvim kartelové dohody nebo ji podobnych
ujednani (jako jsou napt. dohody o ovlivnéni nabidek ve vybérovych fizenich, dohody o
cendch a sdileni trhu) pfes zneuzivani dominantniho postaveni az po omezeni ve vztazich
mezi dodavateli a jejich zdkazniky. Tyto praktiky doloZené nize uvedenymi piiklady maji
spolecné to, ze piimo ovliviiuji ceny 1€kt placené evropskymi pacienty a systémy
zdravotni péce.

YW

4.3.1.Koordinace jako prostiedek k dosaZeni vysSich cen

Koluze pfi vybérovych fizenich, dohody o cenach a dalsi typy koordinace mezi
konkurenty patii k dobie zndmym a soucasné nejzavrzenihodnéj$Sim druhtim porusovani
prava hospodaiské soutéze.

V roce 2014 italsky vnitrostatni orgdn pro hospodaiskou soutéz zjistil, Ze spole¢nosti
Hoffmann-La Roche a Novartis uzaviely protisoutézni dohodu s cilem odradit od
pouzivani Avastinu, onkologického 1é¢iva spole¢nosti Hoffmann-La Roche, mimo rozsah
rozhodnuti o registraci pfi [é€bé vékem podminéné makulédrni degenerace (AMD) nebo
toto pouzivani omezit. Ve vyspélych zemich je AMD hlavni pti¢inou slepoty souvisejici
s vékem. Ptipravky Avastin (schvéleny pro 1écbu naddorovych onemocnéni) a Lucentis
(schvéleny pro 1é€bu ocnich onemocnéni) jsou léCiva vyvinutd spole¢nosti Genentech,
kterd patii do skupiny Hoffmann-La Roche. Spole¢nost Genentech povétila komerénim
vyuZzivanim ptipravku Lucentis skupinu Novartis na zakladé licen¢ni smlouvy, zatimco
spolecnost Hoffmann-La Roche prodava piipravek Avastin k 1é€bé rakoviny. Nicméné,
jelikoz je ucinna latka v obou léCivych ptipravcich podobna (ackoli byla vyvinula
riznymi zpusoby), byl Avastin ¢asto pouzivan mimo rozsah rozhodnuti o registraci pii
1é¢bé oc¢nich onemocnéni namisto Lucentisu, protoZe byl vyrazné levnéjsi.

Vnitrostatni orgdn pro hospodaiskou soutéZ konstatoval, Ze spole¢nosti Novartis a
Hoffmann-La Roche podnikly urcité kroky na zakladé ujednani, ze uméle odlisi Avastin
od Lucentisu, ackoli podle nazoru vnitrostatniho organu pro hospodaiskou soutéz jsou
Avastin a Lucentis pii 1é¢be ocnich onemocnéni ve vSech ohledech rovnocenné. Cilem
tohoto ujednani bylo $ifit informace vyvolavajici obavy ohledné bezpecnosti Avastinu
pouzivaného v oftalmologii, aby se poptavka posunula smérem k drazSimu Lucentisu.
Interni prezentace spolecnosti Novartis vysvétlovala: |, VyuzZijte bezpecnostni udaje a
prohlaseni regulatora proti nepovolenému nitroocnimu pouZiti bevacizumabu k lécbe
vihké formy AMD, aby se zabranilo jeho pouZivani mimo rozsah rozhodnuti o
registraci ‘. Podle vnitrostatniho organu pro hospodaiskou soutéz tato nedovolena koluze
mohla mnoha pacientim zabranit v pfistupu k 1é€bé a zpilisobila italskému systému
zdravotni péce dodatecné ndklady odhadované jen za rok 2012 na 45 miliontt EUR.
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Pokuta ulozena spole¢nosti Hoffmann-La Roche ¢inila 90,6 milionu EUR a pokuta
ulozena spole¢nosti Novartis &inila 92 miliond EUR.®

V ramci druhoinstan¢niho odvolaciho fizeni proti rozhodnuti vnitrostatniho organu pro
hospodatskou soutéz zaslala italska statni rada Soudnimu dvoru Evropské unie nékolik
predbéznych otazek ohledné¢ vykladu ¢lanku 101 SFEU. Ve svych odpovédich Soudni
dvlir mimo jiné objasnil, ze i) v zasad¢ lze 1éCivy piipravek pouzivany mimo rozsah
rozhodnuti o registraci u stejnych terapeutickych indikaci jako jiny piipravek pouzivany
v souladu s rozhodnutim o registraci zafadit ke stejnému vyrobkovému trhu a ze ii)
poskytovani zavad¢jicich informaci o bezpecnosti 1éCivého pripravku pfi jeho pouziti
mimo rozsah rozhodnuti o registraci pfisluSnym organtim, zdravotnickym pracovnikiim a
Siroké vefejnosti mize predstavovat omezeni hospodarské soutéze z hlediska acelu®.

V jiném piipadu Spanélsky vnitrostatni Gfad pro hospodarskou soutéz konstatoval, ze
dohoda mezi sdruzenim lékarniki v autonomnim spolecenstvi Kastilie — La Mancha a
zdravotnickymi sluzbami tohoto regionu ptedstavovala sdileni trhu, jelikoz na jejim
zaklad¢ se jednotlivé 1€karny pravidelné stiidaly pfi dodavkéach 1€kt zdravotnickym

zafizenim.”® Odvolaci soud™ a nejvyssi soud’® rozhodnuti vnitrostatniho organu pro
hospodaiskou soutéz v plném rozsahu potvrdily.

Mezi dalsi ptiklady zasahii proti koluznimu chovani patii rozhodnuti madarského
vnitrostatniho organu pro hospodaiskou soutéz v roce 2015 (dohody o ovlivnéni nabidek
ve vybérovych fzenich v nemocnicich)”, slovinského vnitrostatniho organu pro
hospodatskou soutéz v roce 2013 (dohody o ovlivnéni nabidek ve vyberovych fizenich,
kartelova dohoda o cenach mezi velkoobchodniky a distributory, sdileni trhu a vymeéna
informaci o cenach a prodeji)’*, danského vnitrostatniho organu pro hospodaiskou sout&?
v roce 2014 (koordinace poplatki a dalSich obchodnich podminek mezi
velkoobchodniky)™ a némeckého vnitrostatniho organu pro hospodaiskou souté? v roce
2017 (vymeéna citlivych informaci mezi velkoobchodniky prostfednictvim spolecného
informacniho systému)76. V roce 2015 piijal italsky vnitrostatni organ pro hospodarskou
soutéz rozhodnuti o zavazku, které¢ pozadovalo, aby spole¢nosti Novartis a Italfarmaco
upravily své chovani na trhu a provedly zmény své dohody o spoleéném marketingu’”.
Doty¢né zavazky zmirnily obavy vnitrostatniho organu pro hospodarskou soutéz ohledné

88 Rozhodnuti italského ufadu pro hospodaiskou soutéZ a dohled nad trhem (Autorita Garante della

Concorrenza e del Mercato) ze dne 27. Ginora 2014.

Rozsudek Soudniho dvora ze dne 23. ledna 2018 ve véci F. Hoffmann-La Roche Ltd a dalsi v. Autorita
Garante della Concorrenza e del Mercato, C-179/16.

69

" Rozhodnuti $pan&lské narodni komise pro trhy a hospodaiskou soutéz (Comision Nacional de los

Mercados y la Competencia) ze dne 14. dubna 2009.

™ Rozhodnuti $panélského celostatniho soudu (Audiencia Nacional) ze dne 6. Gervna 2012.

"2 Rozhodnuti §panélského nejvysiiho soudu (Tribunal Supremo) ze dne 9. biezna 2015.

3 Rozhodnuti madarského ufadu pro hospodaiskou soutéz (Gazdasagi Versenyhivatal) ze dne 14. zafi

2015.

Rozhodnuti vefejného tiadu slovinské republiky pro ochranu hospodaiské soutéZe (Javna agencija
Republike Slovenije za varstvo konkurence) ze dne 14. fijna 2013.

74

™ Rozhodnuti dénského ufadu pro hospodaiskou soutéZ a ochranu spotiebitelti (Konkurrence- 0g

Forbrugerstyrelsen) ze dne 24. listopadu 2014.

’® Rozhodnuti némeckého spolkového kartelového ufadu (Bundeskartellamt) ze dne 27. dubna 2017.

" Rozhodnuti italského Gfadu pro hospodaiskou soutéZ a dohled nad trhem (Autoritd Garante della

Concorrenza e del Mercato) ze dne 4. ¢ervna 2015.
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vymeény citlivych informaci a spoluprace pti podédvani nabidek v ramci vybérovych fizeni
Vv regionu.

V rozhodnuti 0 zavazku z roku 2011 litevsky vnitrostatni organ pro hospodarskou soutéz
reagoval na moznou vertikalni cenovou koordinaci v ramci dohod mezi vyrobci a
velkoobchodniky™®. Tyto dohody obsahovaly ustanoveni, které pozadovalo, aby
velkoobchodnici a vyrobei koordinovali maloobchodni ceny 1é¢iv, coz mohlo vést ke
zvyseni cen 1€Civ pro pacienty. Piijaté zavazky stanovily odstranéni téchto ustanoveni.

4.3.2. Znesnadnéni hospodarské soutéZe konkurentiim

Rada rozhodnuti evropskych organti pro hospodaiskou soutéZ sankcionovala chovéni,
jehoz cilem bylo vyloucit konkurenty z trhu nebo omezit jejich schopnost konkurovat, a
to zpravidla znemoznénim pfistupu dodavatelim 1éCiv bud’ k zdkaznikim, nebo k
vyrobnim vstupiim, coz meélo neptiznivy dopad na jejich dlouhodobou schopnost
prodavat levnéjsi 1é¢iva.

Naptiklad v roce 2013 kypersky vnitrostatni organ pro hospodarskou soutéz zjistil, ze
distributorskd firma Phadisco a spole¢nost Wyeth Hellas (kterou nasledné ziskala
spole¢nost Pfizer Hellas) zneuzily své dominantni postaveni na trhu s ockovaci latkou
proti pneumokokiim tim, Ze nabizely slevy Iékatim a Ilékarnikim, coZz jejich
konkurentim zt&Zovalo hospodafskou soutdz".

V roce 2015 pftijal italsky wvnitrostdtni organ pro hospodarskou soutéz zavazky
spole¢nosti ICE — Industria Chimica Emiliana ohledné dodavek kyseliny cholové (ktera
se pouziva pifi vyrobé léku na nemoci jater)go. Vnitrostatni organ pro hospodatskou
sout¢Z m¢l podezieni, ze spole¢nost ICE zneuziva své dominantni postaveni tim, ze
vyuziva vylu€ujici praktiky vcetné vytvaieni piekdzek v zasobovani hovézi Zluci
(surovinou nezbytnou k vyrobé kyseliny cholové), ¢imz brani konkurentim ucinné
soutéZit, a pusobit tak ve prospéch pacientil a italského systému zdravotni péce. Aby tyto
obavy rozptylila, spole¢nost ICE se zavazala dodavat na trh ur¢itda mnozstvi hovézi Zluci
za ceny, které umoznily ostatnim vyrobciim konkurovat.

V roce 2011 pfijal rumunsky vnitrostatni orgdn pro hospodaiskou soutéz tti rozhodnuti
vuci fadé spole€nosti, o nichZz zjistil, ze omezuji soub&zny obchod s léCivy, a tim
znesnadiuji distributorim z jedné zem¢ (Rumunska) hospodaiskou soutéz na trzich v
jinych zemich®. Mezi mechanismy, jez vySetfované spoletnosti vyuZivaly, patfila
smluvni ustanoveni 1) zakazujici nebo omezujici vyvoz 1éCivych pfipravkd, ii)
umoziujici sledovat, jak distributofi dodrzuji zakaz vyvozu, a iii) postihujici ptipady
poruseni tohoto zdkazu. Celkové pokuty ulozené rumunskym vnitrostatnim organem pro
hospodaiskou soutéz v uvedenych tiech piipadech Cinily 59,4 milionu RON (ptiblizné
12,75 milionu EUR). N¢kolik dalSich organti pro hospodatskou soutéz (napt. Spanélsky a
fecky) se rovnéz zabyvalo rliznymi problémy, jez se tykaly omezeni soubézného
obchodu.

8 Rozhodnuti litevské rady pro hospodaiskou soutéz (Konkurencijos taryba) ze dne 21. Gervence 2011.

" Rozhodnuti feckého vyboru na ochranu hospodaiské soutéze (Empomfi Ilpootaciag Tod

Avtayovicpov) ze dne 12. dubna 2013.

8 Rozhodnuti italského ufadu pro hospodaiskou soutéZ a dohled nad trhem (Autoritd Garante della

Concorrenza e del Mercato) ze dne 15. ¢ervence 2015.

81 Rozhodnuti rumunské rady pro hospodaiskou soutéZ (Consiliul Concurentei) ze dne 28. Fijna 2011 a

rozhodnuti téhoz organu ze dne 27. prosince 2011.
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4.4. Kontrola spojovani podnikii a dostupnost 1é¢iv

Prosazovani prava hospodaiské soutéze v reakci na zneuzivani dominantniho postaveni a
protisoutézni koordinaci je doplnéno proSetrovanim fuzi, které by mohly vést ke vzniku
trznich struktur, jez zbavuji farmaceutické spolecnosti konkuren¢nich omezeni, a mohou
tudiz vést k vy$Sim cenam 1écCiv.

4.4.1. Jaky vliv maji fize na tvorbu cen 1é¢iv?

Fuze farmaceutickych spole¢nosti mohou vytvaret nebo zvysovat trzni silu slouceného
subjektu tim, Ze eliminuji konkurencni tlak mezi fazujicimi stranami a snizuji
konkurenéni tlak na trhu. Cim je trzni sila vyplyvajici z fize vétsi, tim pravdépodobngji
faze povede k vyssim cenam a Skodam pro pacienty a systémy zdravotni péce.

Hlavnim cilem kontroly spojovani podnik ve farmaceutickém odvétvi je zajistit, aby
zmény struktury trhu, k nimz dojde v dusledku fuze, nemély za nasledek vyssi ceny.
Proto se provadi kontrola bez ohledu na to, zda se faze tyka hospodaiské soutéze mezi
vyrobci originalnich 1é¢ivych ptipravkl, vyrobci generik nebo vyrobci biosimilarg.
Naptiklad fuze mezi vyrobcem originalnich 1é¢ivych ptipravki a vyrobcem generik mize
vyznamné branit cenové konkurenci mezi produkty vyrobce origindlnich lé¢ivych
pripravkllt a jejich levnéjSimi generickymi verzemi. Generika jsou obvykle
plnohodnotnymi néhradami originalniho 1é¢ivého ptipravku a k hospodéiské soutézi
dochazi predevsim v oblasti cen®,

Nepfiznivé cenové ucinky fuzi mohou byt znacné. Snizeny konkurencni tlak muze
sloucené spole¢nosti umoznit, aby zvysila své vlastni ceny (pfimo nebo sniZzenim slev,
novym sjednanim vysSich cen s vnitrostatnimi zdravotnickymi organy, pozdrZzenim
uvedeni levngj$iho generika na trh apod.), avSak mlze také vést ke zvySeni cen na trhu

jako celku®.
4.4.2. Jak kontrola spojovani podnika predchazi zvySovani cen v diisledku fazi?

Pravidla EU upravujici kontrolu spojovani podniki opraviiuji Komisi, aby zasahla,
pokud je pravdépodobné, Ze flize nepiiznivé ovlivni hospodaiskou soutéz. Ilustrativnim
ptikladem je pfipad spolec¢nosti Teva a Allergan, kdy v duledku akvizice spolecnosti
Allergan firmou Teva, coZ je nejvetsi svétovy vyrobce generik, hrozilo zna¢né potlaceni
hospodatské soutéze ze strany jejiho nejbliz§iho konkurenta na fad¢ trhii.

Ramecek 10: Pripad Teva/Allergan

V breznu 2016 Komise zjistila, Ze fize zmirni cenovou konkurenci na tad¢ trhli, a povolila
akvizici vyrobce generik Allergan Generics spole¢nosti Teva Pharmaceutical Industries az poté,
co se spolecnost Teva zavazala odprodat ptislusné ¢asti ziskaného podniku nezavislym kupctim.

Jiz pted touto transakci byla spolecnost Teva nejvétsim svétovym vyrobcem generickych
l1écivych pripravka a spolecnost Allergan byla ¢tvrtym nejvétSim vyrobcem generik na sveté.
Transakce se tykala stovek generickych 1éCiv jiz uvedenych na trh nebo ve stadiu vyvoje a ve
farmaceutickém odvétvi byla bezprecedentni jak co do své velikosti, tak co do poctu trhd, na
nichz si generické ptipravky obou spole¢nosti konkurovaly.

82 Komise odkazuje na stejnorodost generik v fadé svych rozhodnuti, napiiklad v rozhodnuti ve véci

M.6613 - WATSON/ACTAVIS.

8 Jedna se o takzvané ,,nekoordinované nebo jednostranné tginky* na cenu.
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Setfeni na trhu provedené Komisi odhalilo, Ze existuje pfima cenova konkurence mezi viemi
verzemi dané UCinné latky, jejiz platnost patentové ochrany jiz skoncila (véetné generik a
originalniho 1é¢ivého piipravku) a ze u fady vyrobki by byla fizi omezena hospodaiska soutéz.
Komise tudiz zjistila skutecnosti, jez vyvolavaly obavy z mozného naruseni hospodarské soutéze
u velkého mnozstvi 1é€iv v celé¢ EU.

Pokud jde o celkové postaveni téchto subjektii, které dodavaji generické 1éCivé piipravky na
vnitrostatni urovni, Komise rovnéz dospéla k zavéru, ze v nékterych ¢lenskych statech tyto
subjekty patfi k nejvétsim dodavatelim generik a zdroven i k nejbliz§im vzijemnym
konkurenttiim. Komise proto posoudila mozny dopad flze nejen na ceny konkrétnich vyrobk, ale
také na cenovou uroven celého sortimentu generickych 1é¢ivych ptipravka obou subjekti.

Naptiklad ve Spojeném kralovstvi, kde se ceny generik stanovi zcela volné, byly spolecnosti
Teva a Allergan jedinymi vyrobci generik schopnymi prodévat svlj sortiment ptimo (bez
zprostfedkovateltl) Iékarnam prostfednictvim vérnostnich systémtl. VSichni ostatni vyrobci
generik museli vyuzivat velkoobchodniky. Vzhledem k tomuto specifickému rysu trhu dospéla
Komise k zavéru, ze spolecnosti Teva a Allergan v rdmci svych vztahd s lékdrnami na sebe
vzajemné vyvijeji jedineCny konkurencni tlak v oblasti cen. Tento konkurenéni tlak by flze
eliminovala, pfi¢emz toto odstranéni cenové soutéze by mélo dominovy ucinek na ceny pro
spotiebitele.

Aby rozptylily obavy Komise vcetné jeji obavy z rizika zvyseni cen, nabidly dotycné spolecnosti,
ze uskutecni napravna opatieni. Konkrétné se zavazaly odprodat vétSinu podnikani spolecnosti
Allergan Generics v oblasti generik v Irsku a ve Velké Britanii, véetné€ vyrobniho zavodu a celé
odbytoveé organizace, vhodnému nezavislému kupci.

Uloha Komise pifi fizi se zavazky (s podminénym schvalenim) nekonéi jejim
rozhodnutim. Komise ziistdvd i1 nadale aktivni, aby zajistila fadné uskutecnéni
napravnych opatfeni v praxi. Komise zejména s pomoci kontrolnich spravch dohliZi na
vybér vhodného kupce odproddvaného podniku a zajiStuje, aby nebyla ohroZena
Zivotaschopnost a konkurenceschopnost celého odprodavaného podniku az do okamziku
jeho pifevodu na kupujiciho. Po odprodeji podniku kupujicimu také muize Komise i
nadale monitorovat pfechodna ujednéni, dokud se podnik nestane zcela nezavislym na
slou¢eném subjektu (tzn. sledovat pievod registrace, prevod vyroby do vlastniho
vyrobniho zavodu kupujiciho apod.).

Ackoli patii mezi nejvetsi fuze ve farmaceutickém odvétvi, spojeni spolecnosti Teva a
Allergan je pouze jednou z nékolika transakcei, u nichZ bylo diky Setfeni Komise zjisténo
riziko mozného zvyseni cen, jez bylo vyfeSeno navrzenymi odprodeji, aby se zabranilo
koncentraci, ktera by mohla mit neptiznivé dopady na ceny. Komise zasahla v ptipadech
spojeni vyrobci originalnich 1é¢ivych piipravki s vyrobcei generik (napt. Sanofi/Zentiva
nebo Teva/Cephalon), vzajemnych fuzi vyrobct generik (Teva/Ratiopharm, Teva/Barr,
Mylan / Abbott EPD-DM) i vzajemnych fuzi vyrobcu originalnich 1éCivych piipravki
(GSK/Novartis — humanni vakciny).

4.4.3.Kontrola spojovani podnikii pomaha rovnéZ zachovat cenovy tlak ze strany
biosimilari

Zachovani cenové konkurence neni Ustfednim bodem pii pfezkumu provadéném Komisi
jen u fazi tykajicich se syntetickych 1é¢ivych gfipravkﬁ, ale také pfi prezkumu fuzi, které
se tykaji biologickych léCivych piipravka ‘ Biologické 1écivé ptipravky patii k
nejdrazs§im terapiim a jejich vyuzivani se neustale rozsifuje, pficemz celosvétovy roéni

8 Viz Ramecek 5.
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obrat dosahuje miliard eur. S kazdym ptichodem nového biosimilaru na trh se zvySuje
cenova konkurence a ceny se jesté vice snizuji. Konkurence ze strany biosimilard proto
muZze v naSich systémech zdravotni péce piinést velké uspory a soucasné umoznit, aby
meélo z levnéjSich biologickych terapii prospéch vice pacientli. To jasn¢ prokazuje zésah
Komise v piipadu akvizice spole¢nosti Hospira spolecnosti Pfizer.

Ramecek 11: Pripad Pfizer/Hospira

V roce 2015 Komise schvalila akvizici spole¢nosti Hospira spolecnosti Pfizer za predpokladu
pfijeti napravnych opatfeni, kterd zajisti, aby nebyla ohrozena cenova konkurence mezi
biosimilary, jelikoz v diisledku navrhované fiize by se dva navzajem si konkurujici biosimilary na
bazi ucinné latky infliximab dostaly do vlastnictvi spolecnosti Pfizer (ptipravek Inflectra
spole¢nosti Hospira a biosimilar praveé vyvijeny spolec¢nosti Pfizer)®.

Infliximab je ucinna latka proti nadorovému nekrotickému faktoru pouzivana pii lécbe
autoimunitnich onemocnéni (jako je revmatoidni artritida). Jeji originalni verzi, Remicade,
vyvinula spolecnost Johnson & Johnson a na trh v Evropé ji uvedla spolecnost Merck Sharp &
Dohme. Pied fuzi byl uveden na trh pouze jeden biosimilar na bazi infliximabu, ktery byl
spole¢n¢ marketingové prezentovan nezavisle spolecnosti Celltrion (ktera tento biosimilar
vyvinula a uvedla jej na trh pod nazvem ,,Remsima*) a spole¢nosti Hospira (ktera pouzivala
ochrannou znamku ,,Inflectra®).

Ptipravky Inflectra spole¢nosti Hospira a Remsima spolecnosti Celltrion byly tymz 1é¢ivem, a
1ékati i spotrebitelé tudiz védeli, Ze jsou navzajem dokonale zaménitelné. Proto si konkurovaly
pouze v oblasti cen. AvSak vzhledem k tomu, Ze se pacienti, ktefi byli stabiln¢ 1éCeni ptipravkem
Remicade, zdrahali piejit na biosimilarni kopie, vyvijely biosimilary infliximabu na originalni
1écivy pripravek Remicade konkurencni tlak pouze v omezené mite.

V dusledku uvazované transakce by se pripravek Inflectra spolecnosti Hospira stal soucasti
sortimentu vyrobku spole¢nosti Pfizer, kde by doplnil jeji vlastni pravé vyvijeny infliximab, ktery
m¢él byt teprve uveden na trh. Bylo pravdépodobné, ze tak dojde ke sniZeni motivace spolecnosti
Pfizer soutezit za pouziti dvou alternativnich scénarii. Podle prvniho scénare by spolecnost Pfizer
pozdrzela nebo pterusila vyvoj svého vlastniho biosimilaru a soustfedila by se na piipravek
odkoupeny od spole¢nosti Hospira. Kromé& dopadu na inovace® by to zmirnilo budouci cenovou
konkurenci mezi biosimilary, jelikoz novi ucastnici trhu musi ziskat podil na trhu na tkor
zavedenych dodavatelti prostfednictvim agresivni cenové politiky. Podle druhého scénaie by
spole¢nost Pfizer upfednostnila vyvoj svého biosimilaru a ptipravek odkoupeny od spolecnosti
Hospira by vratila do sortimentu spolecnosti Celltrion, ¢imz by odstranila stavajici intenzivni
cenovou konkurenci mezi ptipravkem Inflectra spolecnosti Hospira a pfipravkem Remsima
spolecnosti Celltrion, ktera vedla k vyznamnému snizeni cen ve srovnani s cenou originalniho
pripravku Remicade.

Aby se zabranilo takovym ucinkim a aby se zajistilo, ze na trh vstoupi dostatecny pocet
biosimilart, které budou vyvijet cenovy tlak na drahy referencni biologicky pripravek, dotycné
spole¢nosti navrhly, Ze verze infliximabu dosud vyvijena spole¢nosti Pfizer bude odprodana
vhodnému kupci. Tento navrh Komise schvalila. V tinoru 2016 oznamila spolec¢nost Novartis, ze
odprodavany podnik ziskala do svého vlastnictvi.

8 Rozhodnuti Komise ve véci M.7559 Pfizer/Hospira.

8 Ucinky na inovace jsou podrobngji rozebrany v kapitole 5.
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5. HOSPODARSKA SOUTEZ PODNECUJE INOVACE A ROZSIRUJE SKALU DOSTUPNYCH
LECIV

Jak je popsano v oddilu 3.2.1, maji inovace ve farmaceutickém odvétvi kliCovy vyznam,
pfi¢emz jejich nejvyznamnéjsi pfinosy pro oblast zdravotni péce plynou z vyzkumu a
vyvoje novych zpusobil 1écby. Tento vyzkum a vyvoj mize pfinést nova léciva na diive
neléené obtize nebo 1éCiva, jez mohou IéCit dané obtize ucinnéji a/nebo s menSim
poctem vedlejSich ucinka. Mize vést rovnéz ke zjisténi, Ze existujici 1éCivo lze pouzivat
k 1é¢be jinych obtizi, na které nebylo dfive pfedepisovano.

Kromé toho mohou inovace také snizovat naklady na léCbu, napiiklad diky vyvoji
vyrobnich procest, které umoziuji rentabilni komercéni vyrobu levnéjsich 1éciv. Inovace
mohou také vytvaret nové, efektivnéjsi technologie, které¢ vedou k vyrobé kvalitnéjSich
léciv. Ackoli jsou inovace i nadadle zvlast¢ vyznamnou konkurenéni silou na
farmaceutickych trzich, mohou spolecnosti plisobici na téchto trzich z téchto divodi
vyuzivat rizné postupy ke zmirnéni tlaku na to, aby neustale inovovaly (napt. defenzivni
patentovani, jehoz cilem je zasahovat do konkuren¢niho projektu v oblasti vyzkumu a
vyvoje). Takové praktiky mohou byt za urcitych okolnosti protisoutézni a mohou zvlasté
Skodit pacientim a vnitrostatnim systémtim zdravotni péce.

5.1. Prosazovani antimonopolnich pravidel posiluje inovace a rozSifuje Skalu
dostupnych 1é¢iv

V oddile 5.1 je popsano, jak prosazovani prava piispiva k rozsifovani $kaly dostupnych
1éCiv a pfistupu pacientd k inovativnim lé¢ivim diky zédsahlim v ptipadech, kdy
spole¢nosti jednostranné nebo spolecné zmirnuji konkurencni tlaky, které je nuti k dal§im
inovacim, nebo zabrafuji jinym spolec¢nostem inovovat. Oddil 5.2 vysvétluje, jak mize
Komise v ramci pravidel kontroly spojovani podniki branit fUzim, které by mohly
omezit nebo poskodit inovace, a jak pfi svém posuzovani zohlediluje mozné pozitivni
ucinky fuzi na inovace®’.
5.1.1.Zasahovani proti praktikam, které brani inovacim nebo omezuji moZnosti
volby pro pacienty

Ne vzdy ucastnici trhu inovace vitaji. Inovace mohou naruSit nebo dokonce zcela
rozvratit jejich trhy. Spole€nosti zpravidla nemaji mnoho moZnosti, jak zastavit inovace
svych konkurenti. Mohou vSak zna¢né ztiZit cestu inovativnich vyrobkl ke
spotiebitelim. Prosazovani antimonopolnich pravidel mize pomoci zajistit, aby
nezneuzivaly svou silu nebo aby neuzaviraly dohody, které brani inovacim.

Naptiklad v roce 2011 se Komisi podatilo tispésné zakoncit antimonopolni vySetfovani v
souvislosti s tvrzenimi, ze némecka farmaceuticka spole¢nost Boehringer Ingelheim
podala neodivodnéné Zadosti o patenty na nové zplisoby lécby chronické obstrukcni
plicni nemoci (CHOPN). Setfeni Komise se tykalo udajného zneuziti patentového
systému spole¢nosti Boehringer v souvislosti s kombinacemi tii Sirokych kategorii
ucinnych latek k 1écbé CHOPN s novou ucinnou latkou, kterou objevila Spanélska
farmaceutickd spole¢nost Almirall. Spole¢nost Almirall vyjadiila obavy, ze patentova
ptihlaSka spolecnosti Boehringer bude schopna zablokovat nebo zna¢né oddalit vstup
konkurenénich 1é¢ivych piipravkl spolecnosti Almirall na trh.

8 Komise zadala studii, kterd mé analyzovat dopady fizi a akvizic na inovace ve farmaceutickém

odvétvi. Vysledky by mély byt zvetejnény v roce 2019.
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V roce 2011 uzaviely ob¢ spolecnosti dohodu o vyrovnani, kterd reagovala na obavy
Komise odstranénim udajnych blokovacich pozic, a v disledku toho odstranila piekazky
branici uvadéni konkurencnich vyrobka na trh spole¢nosti Almirall (ktera byla v daném
pfipadu stéZzovatelem), takze Komise jiz nemusela ve véci dale zasahovat.

Jak uznal Tribunal ve véci AstraZeneca, omezeni vstupu generik na trh také snizuji
motivaci farmaceutickych spolecnosti k inovacim, protoze vstup generik na trh umoziuje
ucinné ukoncit jejich exkluzivitu na trhu. V této souvislosti ¢innosti v oblasti prosazovani
prava zaméfené na odstranovani pifekazek branicich vstupu generik na trh piimo
prispivaji k inovacim ve farmaceutickém odvétvi.

Pokud stavajici vyrobce mize vyuzivat vyhod exkluzivity v souvislosti se svym star§im
vyrobkem po delsi dobu, nez na kterou ma narok v souladu s platnym pravnim rezimem,
muze to neptizniveé ovliviiovat jeho motivaci podstupovat rizika spojend s inovacemi.

Ve vyse uvedeném piipadu Servier®® uplatiiovala spolecnost Servier strategii, kterd méla
zpozdit vstup generika, které bylo konkurentem jeho velmi rozsifené¢ho piipravku
perindopril (Coversyl), na trh, a to hlavné odstranénim fady konkurentd, kteti jiz méli
blizko k uvedeni generické verze perindoprilu na trh. Pozd&jsi vstup generika na trh
nejenze umoznil spole€nosti Servier prodlouZzit dobu, kdy se tésila velkym zisklim z
prodeje Coversylu (ktery spole¢nost Servier nazyvala svou ,,dojnou kravou*), ale béhem
niz také mohla dosdhnout toho, aby pacienti uzivajici jeji 1écebny pfipravek ptesli na
nasledny vyrobek s ndzvem Bio-Coversyl, ktery pfitom nemél oproti star§imu piipravku
zadné klinické vyhody. Kdyz byl sekunddrni patent, ktery byl zdkladnim kamenem
strategie boje spole¢nosti Servier proti konkurenénim generikiim a ktery se spole¢nost
Servier snazila chrdnit nezdkonnymi dohodami o uplaté za pozdrzeni vstupu na trh a
odkupem pfislusnych technologii, nakonec zrusSen, spolecnost Servier se vyjadfila takto:
,»Ziskali jsme 4 roky — a to je velky uspéch*, pticemz mluvila o dobé, ktera uplynula od
skon&eni platnosti zakladni patentové ochrany slougeniny perindopril®.

Prosazovani antimonopolnich pravidel miiZze také zlepSit moznosti volby pro pacienty
tim, ze ochrdni jejich pfistup k dostupnym zplsobim 1écby. Napiiklad portugalsky
vnitrostatni organ pro hospodafskou soutéz v dubnu 2012 zjistil, Ze spole¢nost Roche
Farmacéutica Quimica (dale jen ,,Roche*) zneuzivala své dominantni postaveni tim, Ze v
ramci vybérovych fizeni v nemocnicich nabizela kombinované slevy na vice vyrobk, a
ulozila této spolenosti pokutu ve vysi 900 000 EUR®. Spoletnost Roche podmifiovala
tyto slevy vazanymi nakupy jinych 1é¢ivych ptipravkid, ¢imz vyuzivala své dominantni
postaveni k tomu, aby v ptfipadé nékterych z nabizenych ptipravkl vyloucila konkurenci
ze strany jinych vyrobkid. Systém slev napiiklad napomdhal odbytu biologického
1é¢ivého pripravku NeoRecormon spolecnosti Roche (coz je epoetin beta pouzivany k
1écbé anémie) na ukor konkuren¢niho pfipravku Aranesp® dodavaného spolecnosti
Amgen (ktera byla v tomto ptipadu st€Zovatelem). Vnitrostatni organ pro hospodaiskou
soutéZ konstatoval, Ze protisoutézni systém slev uplatiiovany spolecnosti Roche branil
jejim konkurentim uspé$né se UcCastnit vybeérovych fizeni v nemocnicich, a tim snizil
jejich schopnost a motivaci vstoupit na trh a expandovat. To pravdépodobné v konecném

8 Rozhodnuti Komise ze dne 9. dervence 2014 ve véci &. COMP/AT.39612 — Servier. Viz oddil 4.1.1.

8 Rozhodnuti Komise ze dne 9. dervence 2014 ve véci COMP/AT.39612 — Servier, odstavce 225, 2768 a
2984.

Rozhodnuti portugalského ufadu pro hospodaiskou soutéz (Autoridade da Concorréncia) ze dne
12. dubna 2012.
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dasledku neptiznivé ovlivnilo Skalu Iékt dostupnych pro nemocnicni I¢kafe a pacienty.
Proti tomuto rozhodnuti nebylo podano odvolani.

Jiz zminéné rozhodnuti italského wvnitrostatniho orgédnu pro hospodaiskou soutéz v
piipadu Hoffmann La Roche® také rozsifilo moZnosti volby pro pacienty, jelikoZ
ochranilo jejich pfistup k pfipravku Avastin (onkologické 1éCivo) pouzivaného k 1écbé
konkrétniho o¢niho onemocnéni (AMD). Jak nedavno objasnil Soudni dvir, takové
pouzivani 1éCivych piipravkli mimo rozsah platnosti registrace (tzn. ke zptisobum 1é¢by
odlisSnym od téch, pro né€z byla registrace udélena, na zodpovédnost ptredepisujiciho
1ékare), neni v zasad¢ v rozporu s pravem EU®.

5.1.2.Pravidla hospodarské soutéZe podporuji prosoutéZni spolupraci v oblasti
inovaci

Organy pro hospodarskou soutéz musi brat v uvahu nejen potencialni neptiznivé ucinky,
jez muze praktika, kterd je pfedmétem Setieni, na trhu mit, ale také mozné pozitivni
ucinky, jez by prosazovani prava hospodarské soutéze mélo zachovavat a v idealnim
piipadé i zlepSovat. Rada pravidel hospodaiské soutéze uznava, ze chovani spole¢nosti
muze vést k synergismim, jez by mohly dale podporovat inovace (naptiklad v disledku
kombinace doplikovych prostfedki potfebnych k zapojeni do vyzkumu a vyvoje nebo v
dasledku licencovani technologii). Tato pravidla také pomahaji spole¢nostem navrhovat
projekty spoluprace tak, aby byly v souladu s pradvem hospodaiské soutéze a aby tyto
spoleCnosti nebyly vystaveny prosazovani prava ze strany organti pro hospodaiskou
soutéZ. Naptiklad natizeni o blokovych vyjimkach EU o dohodach o vyzkumu a V}'fvoji93
poskytuje Sirokou ochranu ptfed prosazovanim prava hospodaiské soutéze v piipadé
dohod o vyzkumu a vyvoji mezi konkurenty (za ptedpokladu, Ze jsou splnény urcité
podminky tykajici se podilti doty¢nych spolecnosti na trhu a Ze dana dohoda neobsahuje
nékterd hruba omezeni hospodaiské soutéze). Nafizeni o blokovych vyjimkach je dale
vysvétleno doprovodnymi pokyny k horizontalni spolupraci.®*

5.2. Kontrola spojovani podniktu zachovava hospodariskou soutéz v oblasti inovaci
pFi vyvoji l1é¢iv

Kontrola fizi farmaceutickych spolecnosti ze strany Komise zajiStuje nejen udrzeni
zdravé cenové soutéze ve prospéch pacientll a vnitrostatnich systému zdravotni péce, ale
také to, aby v disledku fuze nedoSlo ke snizeni usili v oblasti vyzkumu a vyvoje
zam¢efeného na zavadéni novych 1€¢iv nebo na prodlouzeni terapeutického pouziti
stavajicich léCiv.

Nékolik nedavnych farmaceutickych fuzi, které Komise proSetfovala, ukazuje mozny
dopad fuzi na motivaci farmaceutickych spolec¢nosti i nadale po flzi vypracovavat
soubézné programy vyzkumu a vyvoje. V n€kterych z téchto ptipadii Komise pozadovala

%1 Rozhodnuti italského ufadu pro hospodaiskou soutéZ a dohled nad trhem (Autorita Garante della

Concorrenza e del Mercato) ze dne 27. Ginora 2014. Viz také oddil 4.3.1.
Rozsudek Soudniho dvora Evropské unie ze dne 23. ledna 2018.

® Natizeni Komise (EU) ¢.1217/2010 ze dne 14. prosince 2010 o pouziti ¢l. 101 odst. 3 Smiouvy o
fungovani Evropské unie na nékteré kategorie dohod o vyzkumu a vyvoji (UF. vést. L 335, 18.12.2010,
S. 36).

Sdéleni Komise, Pokyny k pouZitelnosti ¢lanku 101 Smlouvy o fungovani Evropské unie na dohody o
horizontalni spolupraci (Ut. vést. C 11, 14.1.2011, s. 1).
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piiméfené napravné prostiedky jako podminku toho, aby schvalila navrhovanou fuzi, u
niz by jinak hrozilo zastaveni nebo ztizeni vyvoje slibného nového léc¢iva.

5.2.1.Jak mohou fuze poskodit inovace ve farmaceutickém odvétvi?

Konsolidace v urcitém odvétvi mlze byt prosoutézni, pokud kombinuje doplikové
¢innosti fuzujicich firem a v disledku toho posiluje jejich schopnost pfindset inovace na
trh a motivuje je, aby tak Cinily.

Fuze vsak také mohou omezovat rozsah inovaci, takZe pacienti a lékafi mohou mit
omezenéjsi moznosti volby budoucich inovativnich zplisobti 1écby. Muze se jednat
naptiklad o situaci, kdy by jeden pravé vyvijeny vyrobek jedné z fuzujicich spolecnosti
konkuroval jinému vyrobku uvedenému na trh druhou z téchto spolecnosti, takze by
mohl odvést znacnou cast piijmi z prodeje na ukor konkurencniho vyrobku druhé
spole¢nosti. V takovém ptipadé miize mit slou¢end spolecnost tendenci prerusit, oddalit
nebo pfesmérovat konkurenéni rozpracovany projekt, aby se zvysily jeji zisky. Stejné tak
mohou fuzujici firmy pracovat na konkuren¢nich programech vyzkumu a vyvoje, jejichz
prostfednictvim by si v ptfipadé, ze by k fuzi nedoSlo, vzajemné odklonily budouci
ziskové prodeje. Slou¢enim dvou konkurencnich firem do jediného vlastnického subjektu
muze fize snizit motivaci k soubéznému Usili v oblasti vyzkumu a vyvoje.

Snizeni konkurence v oblasti inovaci znamend, ze systémy zdravotni péce i pacienti by
pfisli o budouci pfinosy plynouci z inovativnich a cenové dostupnych 1ékti. Mezi G¢inky
ke Skod¢ pacientd muze patfit ztrata potencialné lé¢ebnych postupi, snizena budouci
rozmanitost 1é¢iv na trhu, opozdény piistup k Iékiim potfebnym k 1é€bé jejich obtizi a
vyssi ceny. Pokud se Komise setka s takovymi scénafi, sdéli své obavy ohledné transakce
ucastnikiim fuze, a pokud neexistuji zddné vhodné népravné prostiedky, mize transakci
zablokovat.

5.2.2.Jak miiZe kontrola spojovani podnikii zachovat podminky pro inovace?

Cilem kontroly spojovani podnikl je zajistit, aby danda transakce vyznamné nenaruSila
hospodarskou soutéz veetné inovaci™, coZ by nakonec vedlo k vy$§im cenam nebo k
menSim moznostem volby pro pacienty. V piipadé zjisténi, kterd vzbuzuji obavy, pokud
jde o inovace, miize Komise transakci zakazat, jestlize spole¢nosti nenabidnou vhodné
napravné prostiedky urcené k zachovani schopnosti a motivace k inovacim a neobnovi v
oblasti inovaci U¢innou hospodéiskou soutéz. Takovd napravnd opatfeni mohou
zahrnovat odprodej pravé vyvijenych vyrobkii nebo pfislusnych predpokladii pro
provadéni vyzkumu a vyvoje.

Inovativni 1é¢ivé ptipravky byly pfedmétem né€kolika nedavnych Setfeni jednotlivych
fazi, kterd jsou ukdzkou snah Komise o zachovani inovaci v souvislosti s originalnimi
chemoterapeutiky, biologickymi léCivymi piipravky a biosimilary. V nékterych
ptfipadech Komise zasahla tak, aby zachovala konkurenci ze strany lécivych piipravki v
ranych fazich vyvoje vyrobku.

Komise zasahne, pokud by fuze dvou vyrobct origindlnich 1é¢ivych ptipravka vedla k
mensi konkurenci v oblasti inovaci a uvadéni novych nebo lepSich zplisobii 1écby na trh.
Dobrym piikladem je fuze spole¢nosti Novartis se spolecnosti GlaxoSmithKline

% Vysvétleni moznych dopadii fize na inovace najdete v Pokynech pro posuzovéni horizontalniho
spojovani podle nafizeni Rady o kontrole spojovani podnikt, 2004/C 31/03, odstavec 38.
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Oncology, kdy se Komise obavala, Ze by toto spojeni mélo neptiznivy dopad na motivaci
kupujici spolecnosti pokracovat ve vyzkumu a vyvoji zivot zachraiujicich 1€kt proti
rakoving.

Ramecek 12: Pripad Novartis / GSK Oncology

V roce 2015 Komise zjistila, ze tato fuze ohrozuje rozpracovany vyvoj nékterych lécivych
ptipravkid k 1écbé rakoviny, ale nakonec ji povolila s ohledem na zavazek dotycnych spolecnosti
odprodat nékteré podniky, a tim je z fize vyloucit.

Prostfednictvim této transakce by spolecnost Novartis mimo jiné ziskala od GSK dva
onkologické ptipravky, které byly na trhu k 1é¢bé rakoviny kiize a u kterych zaroven probihal
vyzkum jejich mozného uplatnéni pti 1écbé rakoviny vajecniki a jinych zhoubnych nadort. Tyto
dva léky primo konkurovaly ptipravkiim vyvijenym v ramci rozpracovanych projektti spole¢nosti
Novartis, coz vedlo k duplicitnim klinickym programtim. Komise se obévala, ze by spolecnost
Novartis u kazdého z obou vzajemné se prekryvajicich vyrobkid pterusila jeden ze soubéznych
programi v oblasti vyzkumu a vyvoje, protoze by byly zdlouhavé a nakladné. Pii svém
posouzeni vzala Komise v tvahu pfedpokladané piinosy téchto dvou vyvijenych inovativnich
1€kt pro pacienty a systémy zdravotni péce pii lécbé nékolika typt rakoviny, pro kterou byly tyto
Iéky testovany.

Aby obnovila podminky potiebné k pokracovani v inovacich v souvislosti s témito
rozpracovanymi projekty, spolecnost Novartis nabidla, Ze pfijme napravna opatieni: jeden z l1€ki
vrati jeho majiteli a poskytovateli licence, kterym je spolecnost Array BioPharma Inc. (dale jen
»Array*) a druhy 1k spolecnosti Array odproda. Navic se spolecnost Novartis zavazala, ze najde
vhodného partnera, ktery by mohl spolupracovat se spolecnosti Array a zastoupit spolecnost
Novartis pii dal$im vyvoji a uvedeni téchto dvou léki na trh v EHP. Komise jako vhodného
partnera pro spole¢nost Array schvalila spolecnost Pierre Fabre.

Komise nadale monitoruje plnéni zavazkt, nebot klinické testy s obéma léky odprodanymi
spolecnosti Novartis jesté stale probihaji. Neddvny vyvoj v oblasti vyspélych klinickych studii
prinesl povzbudivé vysledky u kazdého z téchto dvou vyrobki, které by se mohly v blizké
budoucnosti dostat na trh.

Bez napravného opatieni by byl vyvoj téchto dvou Iéki pravdépodobné ukoncen. Je proto
pravdépodobné, Ze napravné opatieni pomohlo zachovat inovace a prinést vétSi konkurenci v
1é¢bé rakoviny kiize a dalSich nadorti. Vysledkem je SirSi Skala inovativnich zptsobl lécby a
lepsi péce o pacienty.

Pfi nékterych fuzich vyrobcd originalnich 16&ivych piipravka®™ se Komise snazila
rozptylit obavy z naruSeni hospodaiské soutéZze v souvislosti s rozpracovanymi
farmaceutickymi vyrobky v pokrocilém stadiu vyvoje. V dalSich ptipadech byly rovnéz
zjiStény skute€nosti vyvolavajici obavy z naruSeni hospodaiské soutéze v piipadé, Ze by
fuze snizila motivaci k inovacim u rozpracovanych vyrobkd v pomérné ¢asném stadiu
vyvoje, napiiklad v ranych fazich klinickych studii.

To byl mimo jiné i piipad rozhodnuti ve véci Novartis / GSK Oncology, kdy Komise
zjistila skutecnosti vyvolavajici obavy ohledn¢ inovaci v souvislosti rozpracovanymi
1écivymi ptipravky jak v rané, tak v pokrocilé fazi vyvoje. Tento pfistup se projevil
rovnéz v ptipadu Johnson & Johnson / Actelion, kdy dva konkurenc¢ni, pravé vyvijené
1é¢ive piipravky k 1écbé nespavosti, oba ve druhé f4zi klinickych studii, vyvolaly obavy z
naruseni hospodarské soutéze, které bylo nutno rozptylit.

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

Ve svém rozhodnuti z ¢ervna 2017 Komise konstatovala, Ze jeden ze dvou soubéznych projektt
vyvoje novych 1é¢iv proti nespavosti by mohl byt po fuzi zrusen, avSak odkoupeni spolecnosti
Acerion spolecnosti Johnson & Johnson (dale jen ,,JJ&J) nakonec schvalila diky napravnym
opatfenim, jez tato spole¢nost nabidla.

Ackoli se Cinnosti téchto dvou spolecnosti do znaéné miry doplhovaly, nezavisle na sob&é obé
vyvijely inovativni piipravky k 16€bé nespavosti, spolecnost Actelion samostatné a spolecnost
J&J spolu se svym partnerem, spolecnosti Minerva.

Oba lécCivé pripravky byly zaloZzeny na novém mechanismu U¢inku nazyvaném antagoniste
orexinu, ktery jiz prokazal, ze by mohl mit méné nezadoucich u¢inkd a snizen¢ riziko zavislosti
ve srovnani se stdvajicimi zpusoby lécby nespavosti. Jelikoz jinych rozpracovanych
konkurencnich programii bylo velmi malo, Komise se obavala, ze ukonceni jednoho ze
soubéznych projektl vyvoje by mohlo poskodit hospodaiskou soutéz v oblasti inovaci.

Spolecnost J&J nabidla ndpravna opatreni, ktera by zajistila, aby nedoslo k neptiznivému dopadu
na rozvoj vyzkumnych programu tykajicich se nespavosti, a zavéazala se, ze klinické zkousky
obou pripravkli budou pokracovat. Napravna opatfeni spocivala zejména ve dvou sadach
dopliikovych zavazka:

— Spolecnost J&J se zavazala, ze nebude ovliviiovat zadnd ze strategickych rozhodnuti
tykajicich se rozpracovaného vyvoje piipravku pro 1é¢bu nespavosti spole¢nosti Actelion. Za
timto Ucelem se spoleCnost J&J zavazala omezit své investice jen do stanovené vyse
mensinového akciového podilu ve spolecnosti, ktera bude tento rozpracovany pripravek
vyvijet”, a dale se zavazala, 7e nebude jmenovat 7adného Glena spravni rady v této
spole¢nosti ani prijimat Zadné informace o vyvijeném pripravku k 1é¢bé nespavosti.

— Pokud jde o jeji vlastni rozpracovany vyrobek, spolecnost J&J ud¢lila svému partnerovi,
spole¢nosti Minerva, plnou kontrolu nad svym globalnim vyvojem a zavazala se, ze bude
pokracovat ve financovani tohoto projektu, coz zajisti, aby se doty¢ny program rozvijel
nezavisle.

Komise konstatovala, Ze tato napravna opatfeni jsou dostate¢na k rozptyleni obav z naruseni
hospodarské soutéze a zajistuji, ze transakce neposkodi pacienty a systémy zdravotni péce tim,
ze by doslo ke ztraté riznorodosti vyrobkll nebo k omezeni budouci hospodaiské soutéze mezi
vyrobky v dusledku této fuze. Na tomto zakladé Komise transakci povolila.

Ve vyse uvedeném piipadu fize Pfizer/Hospira®™ nebyla Komise znepokojena pouze
skute€nosti, Ze akvizice konkuren¢niho projektu spole¢nosti Hospira, jehoZ soucasti byl 1
vyvoj biosimildrniho infliximabu, spole¢nosti Pfizer povede k vy$§im cenam, ale také
tim, ze zruSeni jednoho ze dvou soub&znych vyvojovych projekt by poskodilo inovace a
moznosti volby pro pacienty. Ackoli maji biosimilarni lé¢iva stejny terapeuticky
mechanismus a jsou klinicky rovnocenné s origindlnim biologickym piipravkem, nejsou
to presné kopie. V dusledku toho existuje prostor pro odliSeni vyrobkii a necenovou
konkurenci mezi riznymi biosimilary se stejnou molekulou wéinné latky. Diky
napravnému opatieni, v jehoz ramci spole¢nost Pfizer odprodala sviij projekt vyvoje
infliximabu spole¢nosti Novartis, Komise zajistila, Ze budou v oblasti biosimilart
probihat inovace i v budoucnu a ze dulezity projekt vyvoje nebude z prostiedi
hospodatské soutéze odstranén.

%V ramci pivodni dohody o fuzi mezi spolenostmi J&J a Actelion mély byt viechny programy

spolecnosti Actelion v rané fazi vyzkumu a vyvoje, vCetné¢ rozpracovaného vyzkumu a vyvoje
piipravku k 1€cbé nespavosti, ptevedeny na nové vytvofenou spolecnost, ve které by spolec¢nost J&J
meéla mensinovy akciovy podil a zajistovala by jeji financovani.

% Viz ramecek 11.
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6. ZAVER

Tento piehled a mnohé konkrétni ptiklady pripadi tykajicich se hospodarské soutéze,
které byly od roku 2009 vysetiovany a rozhodnuty evropskymi organy pro hospodaiskou
soutéz, ukazuji, Ze prosazovani antimonopolnich pravidel a pravidel kontroly spojovani
podnikl vyznamné piispiva k zajiSténi toho, aby pacienti a systémy zdravotni péce mély
pfistup k cenové dostupnym a inovativnim léCivim a zpusobim lécby. Ackoli tyto

vvvvvv

prava jasn¢ prokazuji jejich pfipravenost k vySetfovani.

Komplexni Setfeni provedené Komisi v roce 2009, které se tykalo pfekazek branicich
fadnému fungovani hospodarské soutéze ve farmaceutickém odvétvi, pfipravilo pudu pro
fadu donucovacich opatfeni ze strany evropskych organti pro hospodaiskou soutéz. Od té
doby evropské organy pro hospodaiskou soutéz nejen zvysily pocet piipadt prosazovani
prava, ale zdjmu pacientll a systémi zdravotni péfe rovnéZ podnikaly opatfeni proti
protisoutéznim praktikam, které dosud nebyly v ramci rozhodnuti tykajicich se
hospodaiské soutéze feSeny. Tato rozhodnuti (a ndsledné rozsudky ptislusnych soudi)
poskytuji tcastnikim trhu cenna voditka a odrazuji je od porusovani piedpisi v
budoucnosti.

Evropské organy pro hospodaifskou soutéz se ze vSech sil snazi zasahovat proti
protisoutéznimu chovani spolecnosti a branit Skodlivym fuzim. Navzdory svym
vyznamnym piinosiim ke zlepSovani hospodaiské soutéze v oblasti tvorby cen a inovaci
v podobé navodnych i1 odrazujicich precedentii zlistdva prosazovani prava hospodaiské
soutéze doplitkem legislativnich a regulacnich opatieni.

Dosavadni historie prosazovani pravnich pfedpist poskytuje organtim pro hospodaiskou
soutéz pevny zadklad, na ktery mohou navazat a diky kterému mohou nadéle plnit svij
zavazek disledné v budoucnu prosazovat pravo hospodaiské soutéZe ve farmaceutickém
odvétvi. Pfi vySetfovani potencialné protisoutéznich situaci musi byt organy i nadale
ostrazité a proaktivni, véetné ptipadl, kdy spolecnosti vyuZzivaji nové praktiky nebo kdy
se v tomto odvétvi objevuji nové trendy, jako je naptiklad rostouci vyznam biosimilart.
Zajistit, aby U€inné prosazovani prava hospodarské soutéZe napomahalo tomu, ze
pacienti a zdravotnické systémy budou mit pfistup k cenové dostupnym a inovativnim
1éktim, je pro Komisi prioritou.
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