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Miutan 2009-ben az Eurdpai Bizottsag elvégezte a gyogyszeripari agazat vizsgalatat, az
egész EU-ban kiemelt prioritas lett a versenyjog érvényesitése es a piacfelligyelet az
dgazatban. E jelentés attekintést ad arrol, hogy a Bizottsag és a 28 tagallam nemzeti
versenyhatosagai (a tovabbiakban: eurdpai versenyhatésagok) 2009 és 2017 kozott
hogyan érvényesitették az antitrosztszabalyokat és az Osszefonodasokkal kapcsolatos
szabalyokat a gyogyszeripari agazatban. A jelentés a Tanacs és az Eurdpai Parlament
altal megfogalmazott aggalyokra reagal, amelyek szerint a gydgyszeripari véllalatok
versenyellenes gyakorlatai veszélyeztethetik a betegek hozzaférését a megfizethet és
innovativ alapvet6 gyogyszerekhez.

Az eurdpai versenyhatosagok szorosan egyiittmiikodnek annak érdekében, hogy a
gydgyszerpiacokon biztositsdk a tényleges versenyt. 2009 6ta a hatésagok Osszesen 29
antitroészt-hatarozatot fogadtak el gydgyszeripari vallalatokkal szemben. E hatarozatok
szankciokat alkalmaztak (6sszesen tobb mint 1 milliard EUR Gsszegli birsagot szabtak
ki), vagy a versenyellenes magatartds Kkorrekciojat célzo, kotelezd érvényll
kotelezettségvallalasokat irtak el6. Még fontosabb, hogy e hatarozatok kozil egyesek
olyan versenyellenes gyakorlatokat érintettek, amelyekre az EU versenypolitikaja
kordbban nem tért ki. E precedensek tagabb kori utmutatast adnak az agazati
szereploknek arrol, hogyan biztosithatjak a jogszabalyoknak valo megfelelést.

2009 és 2017 kozott az eurdpai versenyhatdsagok tobb mint 100 egyéb Ugyet vizsgaltak;
az antitrosztszabalyok potencialis megsértésehez kapcsolodd tgyek kozul tébb mint 20
vizsgélata jelenleg folyik. A Bizottsag tobb mint 80 uUgyletet vizsgalt felul annak
érdekében, hogy az Osszefonddasok miatt a gydgyszerpiacok ne valjanak tulsagosan
koncentraltta. Tizenkilenc 0sszefonddasi Ugy kapcsan meriltek versenyjogi aggalyok, és
a Bizottsdg csak azutan fogadta el ezeket az 0Osszefonddasokat, hogy a vallalatok
felajanlottak, hogy orvosoljak az aggalyokat és modositjak az Ugyletet.

A gybgyszeripari agazatban koriiltekintd versenyjogi ellendrzésre van sziikség, és a
jelentésekben szerepld antitroszt- €s 06sszefonodasi tgyek példakkal szolgéalhatnak arra
nézve, hogy a versenyjog érvényesitése konkrétan hogyan segithet annak biztositasaban,
hogy az unios betegek hozzaférnek a megfizethetd és innovativ gyogyszerekhez.

Hozzaférés olcsobb gydgyszerekhez

A gybgyszerek magas ara sulyos terhet r6 a nemzeti egészségiigyi rendszerekre, ahol a
gyogyszerkiadasok mar igy is a kiadasok tetemes részét teszik ki.



A gybgyszerpiacokon az arverseny fO forrasa jellemzden a generikus és ujabban a
biohasonl6 gydgyszerek altal tdmasztott tényleges verseny, amely jelentdsen csokkenti az
arakat (a generikus gyogyszerek esetében atlagosan 50 %-kal). Ennek ko&szonhet6en
nemcsak a régebbi kezelések valnak elérhetdbbé, hanem arra is lehetdség nyilik, hogy az
igy megtakaritott 6sszegeket Ujabb, innovativ gyogyszerekre forditsak. A generikus
gyogyszerek piacra lépése altal kivaltott hatds — a kereskedelmileg sikeres
gyogyszerekbol szarmazo bevételek nagy mértékii csokkenésének — enyhitése érdekében
az origindlis gyégyszergyartd vallalatok gyakran alkalmaznak olyan stratégidkat,
amelyekkel meghosszabbithatjak régebbi gydgyszereik kereskedelmi életciklusat. Ezek
koziil bizonyos stratégidk és az Aarversenyre potencialisan hatassal 1évé egyéb
gyakorlatok versenyjogi ellendrzést tettek sziikségessé.

Az eurOpai versenyhatosagok Kkivizsgéltdk és hatdrozottan szankcionaltdk az
aremelkedést okoz6 gyakorlatokat. A hatdsadgok a Bizottsag 2009-es agazati vizsgalatan
alapulé hatérozataikban a piacra lépést és a generikus gyogyszerek elterjedését
akadalyoz6 magatartassal foglalkoztak. A visszatartd fizetési megallapodasok
visszaszoritdsa érdekében alapvetd jelentéségli hatarozatokat hozott a Bizottsag
(Lundbeck-, Fentanyl- és Servier-lgy) és az Egyesult Kiralysagok hatésaga (Paroxetine-
ugy). A visszatartd fizetési megallapodasok keretében az originalis gyogyszergyartd
vallalat fizet a generikus gydgyszergyartd vallalatnak azért, hogy az adja fel vagy
halassza el piacra Iépési terveit. igy a generikus gyogyszergyarté vallalat a mesterségesen
magasan tartott arak kovetkeztében ,,részesiil [az origindlis gyogyszergyarto vdillalat]
elonyeibol” (ahogy azt az egyik vizsgalt vallalat kifejtette egy belsd hasznalatra szant
dokumentumaban, amelyet a Bizottsag vizsgalt).

A francia versenyhatosag uttord szerepet jatszott azzal, hogy tobb olyan hatarozatot
hozott, amely tiltja az inkumbens vallalatok becsmérlést alkalmazd, az 0jonnan
bevezetett generikus termékek iranti kereslet csokkentését célz6 gyakorlatat. Mas
hatésagok olyan inkumbens véllalatokkal szemben alkalmaztak szankciokat, amelyek
visszaéltek a szabalyozasi eljarasokkal azzal a céllal, hogy a generikus gydgyszerek ne
Iéphessenek piacra.

A kozelmultban emellett tobb olyan vizsgalatra keriilt sor, amely bizonyos lejart
szabadalm( gydgyszerek arképzesevel volt kapcsolatos (az egyik esetben az ar 2000 %-
ra nétt). Az ilyen arképzési gyakorlatokat tobb hatdsdg tisztességtelennek és
visszaélésszeriinek talalta, tobbek kozott Olaszorszagban (Aspen-ugy), az Egyesult
Kiralysagban (Pfizer/Flynn-ligy) és Daniaban (CD Pharma-iugy). Emellett a
versenyhatdsagok a visszaélések hagyomanyosabb formainak esetében is eljartak,
példaul az ajanlattétel soran torténd Osszejatszas vagy olyan stratégidk esetén, amelyek

célja az volt, hogy a rivalisok ne férhessenek hozza az alapvetd inputokhoz vagy az
ugyfelekhez.

Aremelkedéshez vezethet a gyogyszeripari cégek osszefonddasa is; ilyenkor az
Osszefonodas altal letrejott vallalat arképzési ereje megndvekszik. A Bizottsag tobb olyan
Osszefonddas kapcsan is beavatkozott, amelyek magasabb arakhoz vezethettek volna,
mindenekel6tt a generikus termékek (pl. Teva/Allergan-ugy) és a biohasonlé termékek
esetében (pl. Pfizer/Hospira-ugy). A Bizottsag csak azutdn engedélyezte ezeket az
tgyleteket, hogy a vallalatok kotelezettséget vallaltak arra, hogy az arverseny meglévo
mértékének megdrzése érdekében iizletrészeiket megfeleld vasarlok részére idegenitik el.

Hozzaférés innovativ gyogyszerekhez



Az innovacio kulcsszerepet jatszik a gyogyszeriparban; a gyogyszeripari véallalatok az
élen jarnak a K+F-beruhazasokban. A piaci szereplok azonban esetenként az innovacios
0sztonzokre hatassal 1évo gyakorlatokat folytathatnak (szabadalmaztatéas, hatosagok eldtti
beavatkozésok, a konkurens technoldgiak felvasarlésa stb.), és ennek soran megserthetik
a versenyjogot.

Az Osszefonodéasok ellendrzése soran a Bizottsag olyan ligyleteket akadalyozott meg,
amelyek veszélyeztethették volna az Uj gyogyszerek bevezetését és a meglévd
gyogyszerek terapias hasznalatanak kiterjesztését célzd erdfeszitéseket. A Bizottsag az
innovacios verseny védelmében tdbb olyan esetben is fellépett, ahol példaul életmenté
rakgyogyszerekkel (Novartis/GlaxoSmithKline Oncology) vagy a fejlesztés korai
szakaszaban 1év0, almatlansag elleni gyogyszerekkel (Johnson & Johnson/Actelion)
kapcsolatos elérehaladott K+F-projektek kerultek veszélybe. A Pfizer/Hospira-tigyben a
Bizottsag aggalya az volt, hogy az Osszefonddas hatdsara a konkurens biohasonld
gyogyszerek kifejlesztését célzd két parhuzamos projekt egyike esetleg megsziinik. A
Bizottsag csak azutadn engedélyezte ezeket az Ugyleteket, hogy a véllalatok korrekcios
intézkedéseket ajanlottak annak biztositasa érdekében, hogy a tervezett projekteket nem
allitjak le, és 1j szereplot talaltak a projektek folytatdsahoz.

A versenyszabalyok elismerik, hogy a vallalatok egyiittmikddhetnek az innovacio
elémozditasa érdekében. El6fordul azonban, hogy a vallalatok célja rivalisaik innovacios
erbfeszitéseinek meghitsitasa, vagy az innovacidba torténd beruhazast sziikségessé tevo
versenykényszer enyhitése. Példaul a generikus gydgyszerek piacra lépésének jogellenes
késleltetését célzod eréfeszitésekkel szembeni beavatkozas segit véget vetni az innovator
piaci kizarolagossaganak, €s ezzel eldmozditja az originélis gyogyszergyartd vallalatok
tovabbi  innovécids  tevékenységét. Az  innovaci0  biztositdisa mellett az
antitrosztszabalyok érveényesitése egyuttal valasztasi lehet6séget is biztosit a betegek
szaméra azzal, hogy fellép az olyan versenykorlatozé gyakorlatokkal szemben, mint
példdul a  versenytdrsak  korhdzi  tenderekbdl  valé  kiszoritdsat  célzd
kedvezményrendszerek alkalmazasa vagy félrevezetd informacid terjesztése az
indikacion tal (vagyis a forgalombahozatali engedélyben nem szerepld betegségek
kezelésére) alkalmazott gydgyszerek biztonsaga kapcsan.

A tovabbi jogérvényesitési intézkedések sziikségessége

Az ebben a jelentésben példaként szereplé tigyek ramutatnak arra, hogy a versenyjog
érvényesitése igen hatékony lehet bizonyos kereten belll, nevezetesen a versenyellenes
megallapodasok, az er6folénnyel rendelkezd vallalatok visszaélései és az Gsszefonddasok
vizsgalata terén. A versenyjognak azonban megvannak a maga korlatai, és minden
érintett fél folyamatos erdfeszitésére van sziikség ahhoz, hogy megfeleljenek a tarsadalmi
kihivasnak, amelyet a megfizethet6 ¢és innovativ gydgyszerek fenntarthato
hozzaférhetdségének biztositasa tamaszt.

A jogérvényesités korabbi esetei szilard alapként szolgalnak, amelyre tdmaszkodva a
versenyhatosagok folytathatjak és fokuszalhatjak jogérvényesitesi tevekenységiket. Az
unids versenyszabalyok gyodgyszeripari dgazatban torténd hatasos érvényesitése tovabbra
is fontos prioritas marad, és a versenyhatosagok a jovOben is folytatjdk a nyomon
kovetést és proaktivan részt vallalnak a potencidlis versenyellenes helyzetek
vizsgalataban.
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1. BEVEZETES

A Tanacs felkérte a Bizottsagot, hogy készitsen jelentést ,,a gyogyszeripari agazatra
vonatkoz6 2008-2009. évi vizsgalati jelentés nyomadn a legutobbi versenyjogi iigyekré’l”l.
Aggodalménak adott hangot amiatt, hogy a betegek megfizethetd és innovativ alapvetd
gyogyszerekhez valdo hozzaférését veszélyeztetheti a kovetkezok kombinacioja: 1. a
nagyon magas ¢és nem fenntarthatd arszintek; ii. a forgalombdl torténd kivonds vagy a
gyogyszeripari vallalatok egyeb Uzleti stratégiai, és iii. a nemzeti kormanyok e
gyogyszeripari vallalatokkal szembeni korlatozott targyalési ereje. Az Eurdpai Parlament
hasonl6 aggalyokat fogalmazott meg a gyogyszerekhez valo hozzajutas javitasanak unios
lehetdségeirdl sz616 allasfoglalasaban®. E jelentés cimzettje tehat a Tanacs és az Eurépai
Parlament.

A gyogyszeripari agazat és altaldban az egészségligyi agazat kilonds tarsadalmi és
gazdasagi fontossdggal bir. Sok polgar szdmara jelent sokat az egészsége és a
megfizethetd, innovativ gyogyszerekhez vald hozzaférés. A 2008-as gazdasagi valsag és
utodhatdsai, a demografiai fejlemények és az eurdpaiakat érintd betegségek tipusainak
valtozasai jelentOs terheket rottak az allami egészségiigyi koltségvetésekre. Az utdbbi
években az egészsegligyre forditott kozkiadasok az unids orszagokban a GDP 5,7 %-arol
11,3 %-ra néttek®, és e novekedés vérhatélag a tovabbiakban is folytatodik majd. A
gyogyszerekkel kapcsolatos kiadasok az allamok egészségigyi kiadasainak tetemes
részét teszik ki*. Ebben az 6sszefiiggésben a gydgyszerek magas éra stlyos terhet rohat a
nemzeti egészségugyi rendszerekre.

Emellett a K+F tertiletén folytatand6 innovéacids és beruhazasi tevékenységekre iranyuld
folyamatos eréfeszitések kulcsfontossagiiak azoknak az 01j vagy fejlettebb kezeléseknek a
szempontjabol, amelyeknek kdszénhetéen a betegek és a kezelborvosok a legkorszeriibb
gyogyszerek koziil valaszthatnak. Az innovacios 6sztonzdket azonban az dsszefonddasok
és a versenyellenes gyakorlatok egyarant gatolhatjak.

E jelentés azt targyalja, hogy a versenyjog érvényesitése, vagyis az uniés
antitrosztszabalyok és az dsszefonédéasokkal kapcsolatos unids szabélyok érvényesitése®
hogyan segithet annak biztositasaban, hogy az unios betegek hozzéférjenek a
megfizethetd és innovativ gyogyszerekhez. A jelentés Osszeallitisara a 28 tagéallam

A Tanacs 2016. janius 17-i kdvetkeztetései a gyogyszerészeti rendszerek egyensulyanak az EU-ban és
tagéallamaiban vald javitasardl, 48. bekezdés.

Az Eurdpai Parlament 2017. marcius 2-i allasfoglalasa a gydgyszerekhez vald hozzajutas javitdsanak
uniods lehetdségeirdl (2016/2057(INI)), 2017. mércius 2., amely megtalalhato a kovetkezd weboldalon:

http://www.europarl.europa.eu/sides/getDoc.do?pubRef=-//EP//ITEXT+TA+P8-TA-2017-
0061+0+DOC+XML+VO0//HU

% 2016-ban Lettorszagban 5,7 %, Németorszagban 11,3 % volt. Forras: OECD (2017), Health at a
Glance 2017: OECD Indicators (Egészségigyi pillanatkép, 2017: az OECD mutat6i), OECD
Publishing, Péarizs, 134-135. o. (http://dx.doi.org/10.1787/health_glance-2017-en)

2015-ben (vagy az ahhoz legkozelebb esé évben) az OECD-orszdgokban a kiskereskedelemben
értékesitett gyogyszerek az egészségligyi kiadasok atlagosan 16 %-at tették ki; ez az adat nem
tartalmazza a korhdzak gyogyszerkiadésait. Forras: OECD (3. labjegyzet), 186-187. o.

E jelentés nem tér ki sem az allami tamogatds (pl. a gydgyszeripari vallalatoknak juttatott K+F-
tdmogatasok vagy az egészségbiztositas terliletén nydjtott allami tdmogatés) Bizottsag Aaltali
ellendérzésére, sem azokra az esetekre, amikor a versenyt egy tagallam altal biztositott kiilonleges vagy
kizarolagos jogok torzitjak (pl. a magéanegészségiigyi szolgaltatok altal benydjtott panaszokra, amelyek
szerint az allami tulajdonban 1évé korhazak potencidlisan talzott mértékii kompenzacioban
részesiilnek).


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

nemzeti versenyhatdsagainak (a tovabbiakban: nemzeti versenyhatésagok) szoros
egyiittmiikddésével keriilt sor (a Bizottsadg és a nemzeti versenyhatosagok a tovabbiakban
egyuttesen: europai versenyhatdsagok).

Az eurdpai versenyhatosagok szorosan egyiittmiikodnek a versenyjog érvényesitése,
valamint a gyogyszerpiacok folyamatos feligyelete érdekében. E jelentés konkrét
példékon keresztiil mutatja be, hogy hogyan kertilt sor az er6folénnyel vald visszaélést és
a versenykorlatoz6 megallapodasokat tilté szabalyok érvényesitésére annak biztositasa
érdekében, hogy i. a gyogyszerek arversenyét nem csokkentik vagy szintetik meg
mesterséges eszkdzokkel, és ii. a versenyellenes gyakorlatok nem Kkorlatozzak az
innovaciot az A&gazatban. A gyogyszeripari cégek osszefonddasadnak a versenyre
gyakorolt lehetséges negativ hatdsait elemzd vizsgalat szintén e két célt szolgélja; a
jelentés beszamol arrdl, hogy az uni6s 6sszefonddas-ellenérzési szabalyok bizottsagi
alkalmazasa konkrét ligyekben hogyan jarult hozza ahhoz, hogy tobb megfizetheté és
innovativ gyogyszer legyen elérhetd. A jelentés az emberi felhasznaldsra széant
gyogyszerekre fokuszal.

Az antitrosztvizsgalatok Osszetettek, és jelentds erdforrasokat igényelnek. Az eurdpai
versenyhatosagok ezert a legfontosabb igyekre fokuszalnak, ideértve azokat az ligyeket
is, amelyek iranymutatasként szolgalhatnak a piaci szereplok szamara és visszatarthatjak
6ket a hasonld magatartastol. , A versenyjog éber ellendrzése’® tehat a
gydgyszerpiacokon zajl6 verseny javitdsat nem csak a konkrét vizsgalt Ggyben seqiti,
hanem — annak kdszonhet6en, hogy iranymutatast ad az agazat jovobeni magatartasaval
kapcsolatban — tagabb értelemben is. Az eurdpai versenyhatésagok az utobbi években
tobb attorést jelentd precedenst teremtettek, amelyek a gyogyszerpiacokon felmeriild uj
kérdések kapcsan egyértelmiisitették az unids versenyjog alkalmazésat. Ezek az alapvetd
jelentdségli hatarozatok sok esetben a teljes agazat atfogd vizsgalatan alapultak. Az
eurdpai versenyhat6sagok tovabbra is elkotelezettek amellett, hogy a gyogyszerpiacokon
a versenyszabalyokat hatdsosan és idOszeriien érvényesitsék.

Ez a jelentés a 2009 ¢s 2017 kozotti idOszakra terjed ki. A kovetkezdket tartalmazza:

— altalanos attekintés arrol, hogy a Bizottsag és nemzeti versenyhatésagok hogyan
érvényesitik a versenyjogot a gydgyszeripari dgazatban (2. fejezet),

— a gyogyszeripari agazat fobb, a verseny értékelését alakitd jellegzetességeinek
ismertetése (3. fejezet), és

— annak szemléltetése, hogy a versenyjog érvényesitése hogyan jarul hozzd a
megfizetheté gyogyszerekhez (4. fejezet), valamint a gydgyszerek és a kezelések
innovacidjahoz, illetve valasztékahoz (5. fejezet).

® Az Eur6pai Parlament allasfoglalasa, H preambulumbekezdés (lasd a 2. labjegyzetet).



2. AZ ANTITROSZTSZABALYOK ERVENYESITESE A GYOGYSZERIPARI AGAZATBAN —
ATTEKINTES

A versenyjog (az antitroszt- és az 6sszefonddasokkal kapcsolatos jog) érvényesitése
elémozditja azt, hogy a betegek ¢és az egészségiigyi rendszerek hozzaférjenek az
innovativ és megfizethetd gyogyszerekhez, de nem helyettesiti azokat a jogalkotasi €s
szabalyozési intézkedéseket, amelyek célja, hogy az uni6s betegek kihasznalhassék a
legkorszeriibb és megfizethetd gyogyszerek és egészségiligy eldnyeit, illetve nem is
ellentétes ezekkel az intézkedésekkel. A versenyjog kiegésziti a kiilonb6zd szabalyozasi
rendszereket, mégpedig elsdsorban gy, hogy egyedi tigyekben 1ép fel vallalatok konkrét
piaci magatartasaval szemben. A versenyhatdsagok esetenként tandcsadasi tevékenységet
is folytatnak: a piac rendszerszintii helytelen miikddése esetén az allami és a
maganszektorban a versenyt eldmozditd megoldasokat javasolnak a dontéshozoknak.

Ez a fejezet bemutatja a szabalyokat, valamint attekintés ad az eurdpai versenyhatosagok
jogérvényesitési tevékenységeihez kapcsolodd tényekrdl és szamadatokrol. A 2.1.
szakasz a gyodgyszeripari vallalatok versenykorlatoz6 megallapodasaira és az
er6folénnyel vald visszaélésre vonatkozo tilalom, vagyis az antitrosztszabalyok
érvényesitését targyalja. A 2.2. szakasz az 0sszefonoddsok és felvasarlasok ellendrzését
irja le, amelynek célja a tényleges versenyt jelentdsen akadalyozd Osszefonddasok
megeldzése. A 2.3. szakasz az europai versenyhatosagok piacfelugyeleti és tanacsadasi
intézkedéseit targyalja.

2.1. Az antitrosztszabalyok érvenyesitése
2.1.1.Mik az antitrgsztszabalyok?

Az Eurodpai Unié miikodésérdl szolo szerzédés (a tovabbiakban: EUMSZ) 101. cikke
értelmében tilos minden olyan vallalkoz&sok kozotti megallapodas, véllalkozésok
tarsulasai altal hozott dontés és dsszehangolt magatartas, amelynek célja vagy hatasa a
verseny korldtozasa. Az EUMSZ 102. cikke tiltja az egy adott piacon meglévd
er6folényével valo visszaélést. Az 1/2003/EK rendelet” felhatalmazza a Bizottsagot és a
nemzeti versenyhatésagokat arra, hogy az EUMSZ-ban foglalt tilalmakat a
versenyellenes gyakorlatokra alkalmazzak.

A viéllalatok  kotelesek  értékelni, hogy  gyakorlataik  megfelelnek-e az
antitrosztszabalyoknak. A Bizottsag a versenyjog alkalmazasat érintd jogbiztonsag
garantalasa érdekében rendeleteket fogadott el, amelyek meghatarozzak, hogy bizonyos
szerz6déstipusok  (példaul  licencszerzddések) mely  esetekben  kaphatnak
csoportmentességet, és iranymutatasokat adott ki, amelyek egyértelmisitik, hogy a
Bizottsag hogyan alkalmazza az antitrosztszabalyokat®.

" A Tanécs 1/2003/EK rendelete (2002. december 16.) a Szerzédés 81. és 82. cikkében meghatarozott
versenyszabalyok végrehajtasarol (HL L 1., 2003.1.4., 1. 0.).

Példaul: Iranymutatas az Eurdpai Uniéo miikddésérdl szold szerzddés 101. cikkének a horizontélis
egyuttmiikddési megéllapodéasokra val6 alkalmazhat6sagarol (HL C 11., 2011.1.14.). Az alkalmazandd
eléirasok megtalalhatok a kovetkezd weboldalon:
http://ec.europa.eu/competition/antitrust/legislation/legislation.html
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2.1.2.Ki érvényesiti az antitrosztszabalyokat?

A Bizottsag és a 28 nemzeti versenyhatdsag kozdsen vegzi e szabalyok érvényesitéset. A
nemzeti versenyhatdsagok teljes koriien fel vannak hatalmazva az EUMSZ 101. és 102.
cikkének alkalmazésadra. A Bizottsag és a nemzeti versenyhatdsdgok szorosan
egylittmiikodnek az Eurdpai Versenyhatdésagok Halozatan (a tovabbiakban: ECN) beliil.
Egy adott Gigyben eljarhat egy nemzeti versenyhat0sag, a Bizottsag vagy tébb, egymassal
parhuzamosan fellép6 hatdsag.

Amennyiben egy adott magatartas nincs hatassal a hatarokon atnyulo kereskedelemre, a
nemzeti versenyhatosagok csak a nemzeti antitrosztjogszabalyokat alkalmazzak, amelyek
sok eseten az unios jogot tukrozik.

Az uni6s antitrosztszabalyokat érvényesitd eurdpai versenyhatosagok mellett a
tagallamok birosagai is teljes koriien fel vannak hatalmazva — és fel vannak kérve — az
EUMSZ 101. és 102. cikkének alkalmazédsara. Ezt a feladatot a nemzeti
versenyhatdsagok hatérozataival szembeni fellebbezések és a maganfelek kozotti peres
eljarasok keretei kozt végzik. A nemzeti birésagok €és a versenyhatosagok (a nemzeti
versenyhatdsagok és a Bizottsag) is egylittmiikodnek egymassal: a birdsagok kikérhetik a
hatsag véleményét az unids antitrosztszabalyok alkalmazasa kapcsan, a hatdsagok pedig
irasbeli észrevételeik benyujtasaval vehetnek részt a birosagi eljarasokban.

2.1.3.Milyen eszkdzok és eljarasok allnak rendelkezésre?

Az eurdpai versenyhatdsagok elfogadhatnak olyan hatarozatot, amely szerint egy
bizonyos megéallapodas vagy egyoldali magatartas megsértette az EUMSZ 101. és/vagy
102. cikkét. Ezekben az esetekben a hatdsdg felszolitja a véllalatokat arra, hogy
hagyjanak fel az adott magatartassal és tartozkodjanak a magatartas megismétlésétol, és
adott esetben jelentds mértékli pénzbirsdgot is kiszabhat. Konkrét korrekcios
intézkedések eldirdsara is sor keriilhet. A Bizottsag és a legtobb nemzeti Versenyhat(')sélg9
donthet ugy is, hogy elfogadja a vallalatok kotelezd érvényli kotelezettségvallalasat,
amely szerint felhagynak a problémas gyakorlatokkal. E kotelezettségvallalasi
hatdrozatok nem allapitjAk meg a jogsertést, illetve nem szabnak ki pénzbirsagot a
vallalatokra, de kulcsszerepet jatszhatnak az adott piacon zajlo verseny helyreallitdsaban.

Az eurdpai versenyhatosagok fObb vizsgalati eszkdzei kozé tartoznak az elOzetes
bejelentés nélklli helyszini vizsgalatok, a tajékoztataskérések és az interjuk. A
tajékoztatds kérése hatdsos vizsgalati eszkdz lehet, mivel a véllalatok a pénzbirsag
veszélye miatt arra kényszeriilnek, hogy teljes korii és pontos informacidkat adjanak.

1. keretes irés: Mi a helyszini vizsgalat?

A Bizottsag és a nemzeti versenyhatosagok végezhetnek elézetes bejelentés nélkuli helyszini
vizsgalatokat (amelyeket rajtaiitésszerii vizsgalatoknak is neveznek), és a feltételezett
versenyellenes magatartas bizonyitékai utan kutatva atvizsgalhatjak a vallalat létesitményeit.
Sulyos pénzbirsagokat vonhat maga utan, ha egy vallalat nem veti ald magét a vizsgalatnak vagy
akadalyozza azt (példaul feltori a Bizottsag ellendrzési plombajat). Az ECN+ iranyelv tobbek
kozott azt biztositja, hogy minden nemzeti versenyhatdsag rendelkezik a vizsgalathoz sziikséges

% Az Eurépai Parlament és a Tanécs (EU) 2019/1 iranyelve (2018. december 11.) a tagallami

versenyhatosagok helyzetének a hatékonyabb jogalkalmazas és a belsd piac megfeleld mitkodésének
biztositasa céljabol torténd megerositésérol, ((https://eur-lex.europa.eu/legal -
content/EN/TXT/?uri=uriserv:0J.L_.2019.011.01.0003.01.ENG&toc=0J:1:2019:011:TOC).
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hataskorokkel és eszkdzokkel, ideértve a hatékonyabb vizsgalati hataskoroket (példaul a
kiilonb6z6 eszk6zokon, pl. okostelefonokon, tablagépeken stb. tarolt informaciok kozotti keresés
jogat)™.

Az eurOpai versenyhatdsagok eljardsaik sordn biztositjak a vizsgalt felek védelemhez
vald jogat. Példaul ha a Bizottsag k6zigazgatasi eljarasai soran a Bizottsag kifogast kivan
emelni a felek magatartasaval kapcsolatban, a vizsgalt felek atfogo kifogaskdzlést kapnak
kézhez, valamint hozzaférést kapnak az Ugy valamennyi bizottsagi iratahoz. Azelétt,
hogy a Bizottsdg meghoznd végsd hatdrozatat, a vizsgalt felek a kifogasokra irasban vagy
szobeli meghallgatas soran valaszolhatnak.

Az eurdpai versenyhatosagok hatarozatait teljes korli és szigort feliilvizsgalatnak vetik
ald a birdsagok, amelyek hataskorrel rendelkeznek annak vizsgalatara, hogy a
hatarozatok érdemben megalapozottak-e és hogy a felek valamennyi eljarasi jogat
tiszteletben tartottak-e.

Az antitroszt-vizsgalatok altaldban dsszetettek, mivel tények széles kdrének alapos
vizsgalatat teszik szlikségessé, valamint atfogo jogi és gazdasagi elemzéseket igényelnek.
A vizsgalatok forrasigénye tehat jelentds, és a végsd hatarozat elfogadasaig akar évek is
eltelhetnek. Az er6forrasok hatékony felhasznalasa érdekében a versenyhatosdgoknak
azokat az Ugyeket kell prioritasnak tekintenilik, ahol példaul a gyakorlatok piaci hatasa
esetleg erdsebb, vagy ahol a hatarozat hasznos precedenst teremthet a gydgyszeripari
agazatban vagy még tagabb korben.

2. keretes iras: Kérhetnek kartéritést a versenyellenes magatartas aldozatai?

Az antitrosztszabalyok megsértésének aldozatai kartéritésre jogosultak; unios iranyelv irja elo,
hogy a nemzeti jognak lehetévé kell tennie a hatékony kartéritési pereket™. A versenyhatdsagok
altali jogérvényesitést tehat kiegészithetik a kartéritési keresetek, amelyeket a versenyellenes
magatartas kovetkeztében érdeksérelmet szenvedett felek nydjtottak be. 2010-ben példaul az
Egyesiilt Kiralysag nemzeti versenyhatosaga 10,2 millio GBP 6sszegii pénzbirsagot szabott ki a
Reckitt Benckiser vallalatra er6f6lénnyel valo visszaélés miatt, mivel az a egy gyomorégés elleni
lejart szabadalml gydgyszere esetében Kkeésleltette a generikus gyégyszer altal tamasztott
versenyt. A hatarozat nyoman Anglia, Wales, Skdcia és Eszak-irorszag egészségiigyi hatdsagai
polgari jogi kartéritési kereseteket nyujtottak be a vallalatokkal szemben. A hatdsagok kartéritést
koveteltek amiatt, hogy a vallalat jogellenes magatartasa miatt tulsdgosan magas arat fizettek a
gyogyszerért. 2014-ben a kdvetelést nyilvanossagra nem hozott dsszeggel rendezték?.

Az Egyesllt Kiradlysadg egészségligyi hatdsdgai a Les Laboratoires Servier-t perelték a
karok miatt, amelyeket (részben) a generikus gydgyszerek piacra lépésének késleltetése
okozott, ahogy azt a Bizottsag a Servier-tigyben hozott hatarozataban®® megallapitotta. E

10| 4sd a 9. labjegyzetet.

Az Eur6pai Parlament és a Tanacs 2014/104/EU iranyelve (2014. november 26.) a tagallamok és az
Eurdpai Unio versenyjogi rendelkezéseinek megsértésén alapuld, nemzeti jog szerinti kartéritési
keresetekre irdnyado egyes szabalyokrol (HL L 349., 2014.12.5,, 1. 0.).

2" Generic Pharmaceuticals — Note by the United Kingdom (OECD dokumentum), 2014. jdnius 18-19,

DAF/COMP/WD(2014)67, 11. bekezdés. Elérhet6 a kovetkezd cimen:
http://www.oecd.org/officialdocuments/publicdisplaydocumentpdf/?cote=DAF/COMP/WD(2014)67 &d

oclLanguage=En

3 A Bizottsag COMP/AT.39612. sz. (Servier) iigyben hozott 2014. jalius 9-i hatarozata. Tovabbi
részletekért 1asd a 4.1.1 szakaszban.
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kovetelések — melyek 6sszege meghaladja a 200 milli6 GBP-t — jelenleg az Egyesiilt
Kiralysag birosagai eltt vannak™.

2.1.4. Az antitrisztszabalyok érvényesitése a gydgyszeripari &gazatban — attekintés

2009 es 2017 kozott 13 nemzeti versenyhatdsdg és a Bizottsag 29 olyan hatarozatot
fogadott el, amelyek az emberi felhasznalasra szant gyogyszerekkel kapcsolatos
antitroszt-vizsgalatok soran jogsértést allapitottak meg vagy kotelezd érvényl
kotelezettségvallalasokat fogadtak el. A 29 {gybdl alloé teljes lista elérhetd a
Versenypolitikai Féigazgatosag honlapjénls.

Emellett az eurdpai versenyhat6sagok versenyjogi aggalyok kapcsan érdemi vizsgalati
tevekenységet folytattak tébb mint 100 Ggyben (amelyek nem vezettek beavatkozasrol
sz0l6 hatarozathoz), és jelenleg tébb mint 20 olyan Ugyet vizsgalnak, amely
gyogyszereket érint. Tizenhét jogsertési és kotelezettségvallalasi hatarozatot hoztak
orvostechnikai eszkdzokkel kapcsolatos Ugyekben, 23-at pedig egyéb egészséglgyi
kérdésekkel kapcsolatos igyekben.

1. bra: Az eurdpai versenyhatdsagok antitroszt-vizsgalatai a gydgyszeripari dgazatban (2009-
2017)

M Beavatkozasrol sz6lo
hatarozatok

M Vizsgalat beavatkozas nélkul

Folyamatban Iévé vizsgdlatok

A versenyhatdsagok beavatkoznak és szankcidkat alkalmaznak

A beavatkozassal jard 29 gyogyszeripari Ugy kozil 24 tiltdé hatarozattal zarult, amely az
unidés versenyjog megsertését allapitotta meg. Huszonegy ugy esetében (és a jogsértést
megallapitd hatarozatok 87 %-aban) kerult sor szankcidk alkalmazasara, a teljes vizsgalt

4" [2015] EWHC 647 (Ch) — Secretary of State for Health és tarsai kontra Servier Laboratories Limited et
al.

1> E jelentés a 29 antitrosztiigyre labjegyzetben, a versenyhatésag nevének és a hatarozat datumanak
feltiintetésével hivatkozik. Az tgyek teljes listdja megtalalhatd a kovetkez6 weboldalon:
http://ec.europa.eu/competition/sectors/pharmaceuticals/report2019/index.html. E lista a nyilvanos
informéacidkra (pl. sajtokdzlemény, a hatarozat szévege, birdsagi itélet) mutatd linkeket is tartalmazza.
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idészakban Gsszesen tobb mint 1 milliard EUR sszegben (lasd a 2. abrat lent)'®. Ot
esetben zarult jogsértés megéllapitasa s pénzbirsag kiszabasa nélkil a vizsgélat, mivel a
vizsgalt vallalatok kotelezettségvallalasai megfelelden orvosoltdk a versenyjogi
aggalyokat. E kotelezettségvallaldsok a versenyhatdsagok hatérozatai nyoman lettek
kotelezd érvénytiek.

2. &bra: Az eurdpai versenyhatosagok altal a gyogyszerekkel kapcsolatos tigyekben kiszabott,
osszesen 1,07 milliard EUR dsszegii pénzbirsdagok (2009-2017)

Egyéb: 2,1 M

175,7 M EUR EUR W Eurdpai Bizottsag

14 M EUR M Franciaorszag

B Magyarorszag

M Olaszorszag

B Romania

W Egyesiilt Kirdlysag

egyéb (Bulgaria, Ciprus,
Portugalia, Spanyolorszag)

7,9 M EUR

81,6 M EUR

Bizonyitékok gytijtése érdekében a vizsgalatok koriilbellil 62 %-aban kertilt sor el6zetes
bejelentés nélkili vizsgalatra, amely beavatkozésrél sz6l6 hatarozat meghozataldhoz
vezetett. Csaknem minden tgyben (90 %) kértek tajékoztatast, és az lgyek 45 %-aban
ker(lt sor interjukra.

A beavatkozasrol szo6l6 hatarozathoz vezetd vizsgalatok tobbségét (17) panaszok nyoman
inditottdk; 8 inditasara hivatalbol, 4 inditasara pedig egyéb okokbol kerilt sor (pl. egy
agazati vizsgalat soran tapasztalt jelek). A vizsgalatok a gydgyszergyartok (11 tgy),
nagykeresked6k (5 tigy) és kiskereskedelmi forgalmazok (2 (lgy) altal alkalmazott
versenyellenes gyakorlatokhoz kapcsolodtak, néhany (gy pedig a gyartok és a
forgalmazdk kozOs gyakorlatait érintette. A vizsgalatok gyogyszerek széles korére
(példaul kemoterapia sordn alkalmazott rékgyogyszerekre, antidepresszansokra, erds
fajdalomcsillapitokra, szivelégtelenséget megelozd gyogyszerekre ¢€s vakcindkra)
terjedtek ki.

Ahogy a 3. abra mutatja, a beavatkozasrdl sz6lo hatarozatokhoz vezetd versenyjogi

= sz

ugyek 45 %-a); ezt kdveti a vallalatok kozti kiillonboz6 versenykorlatozé megallapodasok
csoportja. Ez utdbbiak kozé tartoznak i. a versenytarsak kozotti horizontélis

6 A jelentésben szereplé pénzbirsdgok nem véglegesek, mivel tébb tigyben is fellebbezés van
folyamatban. Harom jogsértési tigyben nem szabott ki pénzbirsagot a nemzeti versenyhatdsag.
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versenykorlatozé megallapodasok, példaul a visszatarto fizetési megallapodasok (31 %),
ii. a nyilt kartellek, példaul az 6sszejatszas ajanlattételben (az lgyek 17 %-a), és iii. a
vertikalis megallapodasok, példaul az a Kkikotés, hogy a forgalmazék nem
népszerisithetik és értékesithetik konkurens gyartok termékeit (17 %)*".

3. &bra A versenyjogi aggéalyok tipusai, amelyek kapcsadn az eurdpai versenyhatdsagok
beavatkoztak

14

12

10

Kartell Egyéb horizontdlis Vertikalis korlatok Visszaélés
megallapodas er6folénnyel

A versenyhatosagok vizsgalatok folytatasaval mozditjak elé a versenyszabalyok
érvényesulését

A beavatkozasrol sz6l6 hatarozattal zarulé igyek mellett az eurdpai versenyhat6sagok
versenyjogi aggalyok kapcsan érdemi vizsgalati tevékenyseget folytattak tobb mint 100
olyan tiigyben, amelyek kiilonb6z0 okok miatt (kiilondsen azért, mert az eldzetes
vizsgalat nem tart fel megfelelé bizonyitékokat) lezarasra kerultek. Bar ezekben az
tigyekben nem keriilt sor szankciokra és kotelezettségvallalasokra, a munkara jellemzo
volt a szoros kapcsolat a gyodgyszerpiacok kiilonbozd szerepldivel, ami sok esetben
segitett a versenyszabalyok és gydgyszeripari agazatban torténé alkalmazasuk
egyértelmiisitésében. Az ilyen iigyek koriilbeliil egyharmaddban a vizsgalt versenyjogi
kérdések a vallalatok feltételezett 0sszejatszasahoz kapcsolodtak. Tovabbi egyharmaduk
a gyogyszerellatas feltételezett visszautasitasaval vagy korlatozasaval, korilbeltl 13 % a
generikus vagy biohasonlo gyogyszerek piacra lépésének feltetelezett akadalyaival,
korilbeltil 9% pedig feltételezett parhuzamos kereskedelmi korlatozasokkal volt
kapcsolatos.

Az eurOpai versenyhat6sagok jelenleg tobb mint 20 Ugyet vizsgalnak a gyogyszeripari
agazatban.

7 Egy hatérozat egynél t6bb jogsértést is megallapithat, igy az egyiittes szazalékaranyok meghaladjak a
100 %-ot.
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2.2. Az 6sszefonddasok felllvizsgélata a gydgyszeripari agazatban
2.2.1. Mik az 6sszefonddéassal kapcsolatos unios szabalyok?

A gyogyszeripari vallalatoknal rendszeresek az 6sszefonddasok és a felvasarlasok (a
tovabbiakban: ,,0sszefon6dasok™). Ezen ligyletek kozott vannak olyanok, amelyek célja a
méretgazdasagossag megvaldsitasa, a K+F kiterjesztése 0 kezelési teriiletekre, magasabb
profit elérése stb.

A piac szerkezetére hatd konszolidacié azonban akadalyozhatja a versenyt. Az
Osszefonodas altal 1étrejott vallalat példaul olyan piaci erdre tehet szert, amely birtokaban
megemelheti gyogyszerei arat, vagy felhagyhat az igeretes Uj kezelések fejlesztésével. A
Bizottsag altali 6sszefonddas-ellendrzés célja annak biztositasa, hogy a konszolidécid
nem akadalyozza jelentds mértékben a tényleges gydgyszeripari versenyt.

A Bizottsag feladata, hogy feliilvizsgalja az uniés 1éptékli 6sszefonoddasokat, vagyis
azokat az Osszefonddasokat, amelyek esetében az Osszefonddd véllalatok forgalma
meghaladja az EU 6sszefonddas-ellendrzési rendeletében meghatarozott kiiszobértéket™.
Ha egy 6sszefonddas nem éri el e kiiszobértékeket, akkor a nemzeti joghatosag korébe
tartozik, és egy vagy tobb nemzeti versenyhatdsdg vizsgalhatja. Az 0Gsszefonodas-
ellendrzési rendelet az gyek nemzeti versenyhatosagoktol a Bizottsdghoz vagy a
Bizottsagtol a nemzeti versenyhatésdgokhoz torténd attételének rendszerrdl is
rendelkezik, amely azt biztositja, hogy minden Ugyletet az arra legalkalmasabb hatsag
vizsgal felil’®. E jelentés kizarolag azokkal osszefonddas-cllenérzési eljarasokkal
foglalkozik, amelyek soran az unios 6sszefonddas-ellendrzési jogot alkalmazzak, vagyis
amelyeket a Bizottsag vizsgal.

Az 0Osszefonodasok Bizottsag altali értékelésének jogi keretét az EU 6sszefonodas-
ellendrzési rendelete és a végrehajtasi rendelet alkotja?®. Emellett léteznek olyan
kdzlemények és iranymutatasok van, amelyek Gtmutatdst adnak arra nézve, hogy a
Bizottsag kiilonbozo koriilmények kdzott hogyan végzi az sszefonodas-ellendrzést™.

A Bizottsag egy Osszefonoddas feliilvizsgalata soran a jovore vonatkozd elemzést készit
arrél, hogy az EU-n beliili tényleges versenyt jelentdsen akadalyozna-e az Ugylet
(kiilonos tekintettel az er6folény kialakitdsdra vagy megerdsitésére). A Bizottsag
értékelésében kilondsen azt mérlegeli, hogy i. az dsszefonodassal 1étrejovo gazdalkodo

18 2016-ban a Bizottsag nyilvéanos konzultaciét inditott az unids dsszefonddas-ellendrzés azon eljarasi és

hataskori aspektusainak mitkddésérdl (tobbek kozott a gyodgyszeripari agazatban alkalmazott bejelentési
hatéarérték kapcsan), amelyek eredményei értékelés alatt allnak.

19 példaul bizonyos koriilmények kozott az dsszefonddé vallalatok kérhetik, valamint egy vagy tobb

tagallam kérheti, hogy a Bizottsdg olyan 6sszefonddast is vizsgaljon, amely a forgalom unids
kiiszObértéke alatt van (pl. az 6sszefonddd vallalatoktol is érkezhet a kérés, amennyiben az
Osszefonddas legalabb harom tagallamban felulvizsgélatra keriilne, és e tagallamok hozzajarulnak az
attételhez). Ugyanigy azt is kérhetik az 6sszefonddd vallalatok, illetve valamely tagéallam, hogy a
forgalom unioés kiiszobértékét elérd Osszefonddast nemzeti versenyhivatal vizsgalja, amennyiben az
Osszefonddas hatasa az adott tagallamban mutatkozik majd meg.

2 A Tanacs 139/2004/EK rendelete (2004. januar 20.) a vallalkozasok kozotti 6sszefonddasok
ellendrzésérdl (az EK Osszefonddas-ellendrzési rendelete) (HL L 24., 2004.1.29., 1. 0.) és a Bizottsag
802/2004/EK rendelete (2004. aprilis 7.) a vallalkozasok kozotti 6sszefonddasok ellendrzésérdl szold
139/2004/EK tanacsi rendelet végrehajtasardl (HL L 133., 2004.4.30., 1. 0.).

Az alkalmazando eldirasok megtalalhatok a kovetkezd weboldalon:
http://ec.europa.eu/competition/mergers/legislation/legislation.html

21
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egyseég az 0sszefonodas utan milyen magatartast vesz majd fel (,,unilateralis hatdsok™), ii.
mas vallalatok kapnak-e 0sztonzést a versenyre, vagy kereskedelmi stratégidjukat az
Osszefonddassal 1étrejové  vallalatéhoz igazitjadk (,.koordinativ hatasok™), és iii.
megtagadhaté-e a  szallitok vagy a vevék hozzaférése (,vertikalis és
konglomeratumhatasok™).

Egy Osszefonodas feliilvizsgalatdnak meginditasara akkor kertl sor, amikor a Bizottsag
bejelentést kap az érintett vallalatoktol, amelyben azok jelzik dsszeolvadasi szandékukat
(sok esetben még a hivatalos értesités eldtt). Az dsszefonodas addig nem hajthatd végre,
amig a Bizottsdg nem engedélyezte.

2.2.2. Mit tehet a Bizottsag a problémas 6sszefonddasok esetében?

Ha egy ugylet — példaul a gydgyszerarak emelkedésének vagy az innovacidra gyakorolt
kedvezétlen hatasoknak a kockazata miatt — versenyjogi aggélyokat vet fel, és az
Osszefonodo vallalatok nem ajanlanak fel megfelelé6 modositasokat, a Bizottsag
megtilthatja az Ugyletet.

Ennek elkeriilése érdekében a vallalatok javasolhatjdk az 0Osszefonodas olyan
modositasat, amely eloszlatja a versenyjogi aggalyokat. E maodositasokat altalaban
korrekcids intézkedéseknek vagy kotelezettségvallalasoknak nevezik. Amennyiben a
javasolt korrekcids intézkedések a célnak megfelelnek, a Bizottsdg elvégzi az
ugynevezett piaci tesztet: kikéri mindenekeldtt a versenytarsak és a vevOok véleményét
arrél, hogy a kotelezettségvallaldsok alkalmasak-e arra, hogy a versenyjogi aggalyokat
megfelelden eloszlassdk. A Bizottsdg ennek alapjan eldonti, hogy jovahagyja-e az
tigyletet (az adott iigy konkrét korilményeinek megfeleléen, a korrekcios
intézkedéseknek a vallalatok 6sszefonodasa el6tti vagy utani végrehajtasahoz kotve).

A Bizottsdg ugy veéli, hogy az osszefonddasi Ugyekkel kapcsolatos versenyjogi
problémak megoldasanak kivanatos moddja a szerkezeti korrekcids intézkedések
alkalmazasa, kiilonds tekintettel az elidegenitésre. Ennek megfelelden a gydgyszeripari
agazatban a korrekcids intézkedések keretében sokszor kerult sor a problémas molekulak
forgalombahozatali engedélyének elidegenitésére az érintett tagallamban. Ezt ltaléban a
szellemi tulajdon transzferével és technoldgiai transzferrel jar (a gyartasi és értékesitési
know-how, az atmeneti szallitasi megallapodasok és egyéb szerzddések, és adott esetben
a gyartasi létesitmények és személyzet transzferével).

2.2.3.A Bizottsag altal a gydgyszeripari agazatban végrehajtott 6sszefonddas-
ellendrzések szamadatai

2009 és 2017 kozott a Bizottsag tobb mint 80 dsszefonddast vizsgalt a gyogyszeripari
agazatban. Ezek kozil 19 volt versenyjogilag problémas. A feltart esetleges versenyjogi
aggalyok foként a kovetkezd kockéazatokkal voltak kapcsolatban: i. egyes gyodgyszerek
aranak emelkedése egy vagy tobb tagallamban, ii. a betegek és a nemzeti egészséglgyi
rendszerek megfosztasa egyes gyogyszerekhez vald hozzaféréstdl, €s iii. az innovacio
mértékének csokkenése az unids vagy akar a globalis szinten kifejlesztett bizonyos
kezelések vonatkozdsadban. A Bizottsdg altal feltart problémék a vallalatok teljes
portfélidjanak méretéhez altalaban képes kis szamu gyogyszert érintettek.

Tekintettel az 6sszefonodo vallalatok altal felajanlott korrekcids intézkedésekre, a
Bizottsag el tudta fogadni a kérdeses aggalyokat felveté Gsszefonddasok mindegyikét,
vagyis engedélyezte az 6sszefonddas folytatodasat, megvédve az eurdpai versenyt €s
fogyasztokat.

14



Ennek eredmenyekent a gyogyszeripari agazatban a beavatkozasi arany kérulbelll 22 %
volt.?? Osszehasonlitasképpen: az ©sszes &gazatban a teljes beavatkozasi arany
ugyanezen idészakban 6 % Volt.

2.3. Piacfeligyelet és tanacsadds a gyogyszeripar és az egészsegugy
vonatkozasaban

2009 es 2017 kozott a versenyhatdsdgok tobb mint 100 piacfeltigyeleti és tanacsadasi
tevekenységet hajtottak vegre kozvetlen jogérvenyesitési tevékenysegeiken — a
gyogyszeriparban és egészségigyben alkalmazott (potenciélisan) versenyellenes
gyakorlatokkal kapcsolatos hatarozatokon és vizsgalatokon — felul. A felugyeleti
tevékenységek korébe tartoznak az &gazati vizsgalatok, a piaci tanulmanyok és a
felmérések, amelyek célja az adott agazatban zajlé verseny megfeleld6 muikodését
akadalyozo tényezOk azonositasa. A tanacsadas a versenyhatosagok munkajanak masik
fontos (jollehet kevésbé ismert) része. A tanadcsadas korébe tartoznak az egyeztetd
vélemények, az eseti jellegli tanicsadas és egyéb intézkedések, amelyek — példaul a
jogalkoté és kozigazgatdsi szerveken Kkeresztil — azokat a megkozelitéseket és
megoldasokat mozditjak eld, amelyek segitik az adott agazatban vagy piacon zajld
hatékony és tisztességes versenyt. Tekintettel a verseny kapcsan a gyogyszeripari
agazatban tapasztalhatd sajatos kihivasokra, e szektorban kiilondsen jelentdsek az ilyen
jellegli kezdeményezések (lasd a 3. fejezetet).

A versenyhatdsagok abban az esetben hajthatnak végre piacfeligyeleti vizsgélatot, ha
példaul ,,az arak merevsége vagy egy¢b koriilmények azt jelzik, hogy a (...) verseny
esetleg korlatozott vagy torzult™*. Altalaban elmondhat6, hogy az agazati vizsgalatok és
az egyéb felligyeleti tevékenységek a piaci szerepl6k szamara is utmutatast nytjthatnak,
valamint az antitrosztszabalyok ut6lagos érvényesitéséhez is vezethetnek. Egyes nemzeti
versenyhatosdgok kiterjedt hataskorrel rendelkeznek, amelynek koszonhetdéen példaul
vizsgélatokat folytathatnak, és igy véleményeket allithatnak 0ssze azokrdl a jogalkotési
projektekrdl vagy egyéb szabalyozasi intézkedésekrdl, amelyek egy adott 4gazaton beliil
hatéssal lehetnek a versenyfeltételekre.

A 30 elvégzett gazati vizsgalat és piaci tanulmany korulbelll egyharmada foglalkozott a
gyogyszerek kiskereskedelmi forgalmazéaséaval és a gydgyszertarak kozotti versennyel.
Tovabbi {6 téma volt a gyogyszerek nagykereskedelmi forgalmazasa, ideértve a
parhuzamos kereskedelemmel kapcsolatos versenyjogi kérdéseket és az arképzés
kérdéseit. A feliigyeleti tevékenységek harmadik f6 témaja a generikus gyogyszerek piaci
megjelenésehez kapcsolodott. Ezzel kiilondsen a gyogyszeripari &gazat bizottsagi
vizsgalata foglalkozott; 2009-ben fogadtak el az ehhez kapcsolddd végleges jelentést,
amelyet 8 éves ellendrzési jelentés kovetett.

Tdébb mint 70 tanacsadasi tevékenység kozéppontjaban a gyogyszeripari és egészségligyi
agazatokban zajlé verseny torzuldsat megel6z6 jogalkotasijavaslat-tervezetek vagy
ajanlasok alltak. E tanacsaddi jelentések kérdések széles korét fedik le, és tobbek kozott a
kovetkezOkre terjednek ki: 1. az innovativ gyogyszerek piacra lépését akadalyozo

22 A beavatkozési arany kiszamitasahoz az ©sszefonddast tiltd hatarozatok, az Osszefonddasokat
korrekcids intézkedések filiggvényében elfogadd hatarozatok és az 0Osszefonddas bejelentésének
masodik szakaszban torténd visszavondsainak szamat vetették 0ssze a Bizottsag felé bejelentett 6sszes
ligy szamaval.

2 Az 1/2003/EK tan4csi rendelet 17. cikke a Bizottsag agazati vizsgalat végrehajtéasara iranyuld

hataskorérol.
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tényezok megszilintetése, 1. a gyogyszertarak ¢és az online gyodgyszerértékesités
deregulacioja, iii. jobb hozzaférés az egészségugyi szolgaltatasokhoz, az orvostechnikai
eszkozokkel kapcsolatos versenyjogi kérdések, es iv. az originalis gyogyszergyarto
vallalatok (a tovéabbiakban: originélis gyogyszergyartd) és a biohasonld gydgyszereket
gyarto vallalatok kozotti versenyt akadalyozo tényezOk megsziintetése. Sok tanacsadasi
tevékenység segitett olyan kortlmenyek kialakitdsdban vagy visszadllitasaban, amelyek
jobban elémozditjdk a tényleges ¢&s tisztességes versenyt, valamint a betegek
gyogyszerekhez és orvosi ellatdshoz val6 jobb hozzéféréseét.

Az eurdpai versenyhatosagok altal 2009 és 2017 kozott végrehajtott felligyeleti és
tandcsadasi  tevékenységeinek teljes listdja megtaldlhatdé a Versenypolitikai
Foigazgatdsag honlapjén24.

2 http://ec.europa.eu/competition/sectors/pharmaceuticals/report2019/index.html. E lista a nyilvanos
informéacidkra és/vagy a magukra a jelentésekre mutatd linkeket tartalmazza.
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3. A VERSENYJOG ERVENYESITESET A GYOGYSZERIPARI AGAZAT SAJATOSSAGAI
ALAKITIJAK

Ahhoz, hogy a versenypolitika és annak érvényesitése hatékony lehessen a
gyogyszeripari agazatban, tekintettel kell lennie az agazat sajatos jellemzdire és az
azokbol ered6 versenydinamikara. Ilyen sajatos jellemz6 példaul a tobbféle érdekelt felet
érintd kereslet és kinalat specifikus szerkezete (3.1. szakasz), vagy a kiilonb6zo
tagallamok atfogd jogalkotasi €s végrehajtasi keretrendszere (3.2. szakasz).

3.1. Akereslet és kinalat specifikus szerkezete a gydgyszerpiacokon

A piaci mikodeset vizsgaldo elemzéseknek €s a magatartas versenyjog szerinti
értékelésének minden esetben megfeleléen figyelembe kell vennie a kereslet és a kinalat
szerkezetét. A gyogyszerpiacokon tobb érdekelt fél kiilonbozo érdekek mentém mukodik.
A Keresleti oldalon jellemzéen a fogyasztok (betegek), a gyogyszert rendeld
szakemberek, a gydgyszertarak és az egészségbiztositasi rendszerek allnak:

A betegek a gyogyszerek végfelhasznaldi. A vénykoteles gydgyszerek aranak
altaldban csak toredékét fizetik meg (vagy ingyenesen kapjak meg a gyogyszert); a
fennmaradd 6sszeget az egészsegugyi rendszer allja.

— A gyodgyszert rendeld szakemberek (altalaban orvosok) dontenek arrél, hogy a beteg
mely vénykoteles gydgyszert hasznalja, tovabba tanacsot adhatnak a betegeknek arra
nézve, hogy mely orvosi rendelvény neélkil is kiadhatd gyogyszert hasznaljak.
Azonban az altaluk rendelt kezelés koltségeit nem 6k viselik

— A gyOgyszertarak is hatassal lehetnek a gydgyszerek iranti keresletre példaul abban
az esetben, ha arra 6sztonzik Oket, hogy egy adott gydgyszer legolcsobb elérhetd
valtozatat (példaul generikus valtozatat vagy parhuzamos importalt terméket) adjak
ki. A betegek sok esetben elsdsorban a gydgyszerészektdl kapnak informacidkat az
orvosi rendelvény nélkiil is kiadhato gyogyszerekrol.

— A magan és az allami egészségbiztositasi rendszereket tagjaik (és/vagy az allam)
finanszirozza. A betegek egészségugyi koltségeit e rendszerek alljak. Egy adott
orszag gyogyszerek esetében alkalmazott visszatéritési rendszer hatassal van a
keresletre, valamint a gyogyszert rendeld szakemberek és a gyodgyszerészek
magatartasara.

A kindlati oldalon allnak a gyartok a maguk sajatos tzleti modelljeivel (originalis
gyogyszerek vagy generikus gyogyszerek — vagy egyre tobb esetben mindketté —
széllitasa), a nagykereskeddk és a kiilonbozé gyogyszertarak (online gyogyszertarak, a
megrendeléseket postai uton teljesitd gyogyszertdrak, a hagyomanyos iizlethelyiséget
miikddtetd gyogyszertarak és a korhazi gydgyszertarak).

— Az originalis gyogyszergyarto vallalatok a kutatas, a fejlesztés, a gyartas, a marketing
¢és az innovativ gyogyszerek terén aktivak. Jellemzden igy versenyeznek ,,a piacért”,
hogy megprobalnak elséként felfedezni, szabadalmaztatni és forgalomba hozni 1;j
gyogyszereket, de adott esetben ,,a piacon” is versenyezhetnek egymaéssal, ha egy
gyogyszer azonos terapias javallat esetén viszonylag jol helyettesithetd egy masik
gyogyszerrel.

— A generikus gydgyszereket gyarto vallalatok az originalis gyogyszer nem innovativ
generikus valtozatait teszik elérhetévé — altaldban joval alacsonyabb &ron — azutan,
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hogy az originalis gydgyszerek elvesztik kizarolagossagukat. A generikus termekekre
a hatéanyagok ugyanazon mindségi és mennyiségi Osszetétele, valamint ugyanazon
gyogyszerforma (pl. tabletta, injekcid) jellemz6, mint a mar engedélyezett originalis
termékre  (referencia-gyogyszer). A  referencia-gyogyszerrel valé  bioldgiai
egyenértékiiségét tanulmanyokkal kell alatamasztani. A generikus termékeket
altaldban ugyanazon betegseg kezelésére hasznaljak, mint a referencia-gyégyszert. A
generikus gydgyszergyartd véallatok tehat a verseny soran az originalis
gyogyszergyartd vallalatok (vagy a mar forgalomban 1év6 egyéb generikus termékek)
piacait probaljak megszerezni.

— Egyes gyartok originalis és generikus termékeket egyarant elballitanak, és kulon
lizleti stratégiat dolgoznak ki a kiilonb6z6 terméktipusokra.

— A gyogyszerek forgalmazasat a nagykereskeddk végzik, amelyek a gyartoktol
vasaroljdk meg a gyogyszeripari termékeket, majd eladjdk azokat a
gyogyszertaraknak és a korhazaknak.

— A kiilonbo6z6 tipust gyodgyszertarak kettOs szerepet toltenek be: egyrészt tanéacsot
adnak a betegeknek, masrészt pedig kiadjak szdmukra a sziikséges gyogyszert.

A tagdllamok is jelentds szerepet jatszanak ebben az erdsen szabalyozott agazatban;
ugynokségek foglalkoznak a gyogyszerek marketingjével, arképzésével, beszerzésével és
tdmogatasaval. A kormanyok a szabalyozas révén tobb célt kivannak elérni, példaul a
kovetkezoket: 1. a gyogyszerek jo mindségének, biztonsdganak ¢s hatékonysaganak
fenntartasa, ii. a gyogyszerek mindenki szamara megfizethetdvé tétele artargyalasokkal
és allami egészségbiztositasi rendszerek kialakitasaval, iii. az innovacié és az orvosi
kutatés stb. elémozditésa.

Ahogy a lenti 4. dbra is mutatja, a gydgyszerpiacokon a keresleti oldalt igy nem egyetlen
piaci szerepl6 hatarozza meg, hanem szdmos olyan érdekelt fél alakitja, akiknek érdekei
nem feltétlendil vagnak egybe: a beteg és az egészségligyi ellatas iranti szikségletei; az
orvos, aki a beteg hatasos kezeléséért felelds, de a kezelés koltségéért nem; a visszatéritd
szerv és a biztositok, amelyek feladata annak biztositasa, hogy — az egészségbiztositasi
rendszerek kedvezményezetteinek kzos érdekében — a gydgyszerkiadasok fenntarthatok.

18



4. dbra A kereslet és kinalat a gydgyszerpiacokon
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3.2. Aversenydinamikét a jogalkotéasi és végrehajtasi keret alakitja

A gyogyszerpiacokon a verseny tobb tényezo6té fiigg, ilyen példaul a K+F-tevékenyseg, a
forgalombahozatali engedéllyel kapcsolatos kovetelmények, a tékéhez valo hozzaférés®,
a szellemitulajdon-jogok, az arképzési szabalyozas, a promocios erdfeszitések, a
kereskedelmi kockéazatok stb. Annak megallapitasahoz, hogy egy adott magatartas vagy
konkrét Ugylet versenyellenes-e, sziikség van e tényezok behatod ismeretére. Azt is meg
kell érteni, hogy mib6l all 0ssze az adott piac — ami a versenyjogi elemzés maésik

alapvetd fontossagt fogalma.

3. keretes iras: Az érintett gyogyszerpiacok meghatarozasa

Az érintett piac® meghatérozasaval azonosithatk a vizsgalt feleket esetlegesen korlatozé
versenykényszer forrasai. Az érintett piac magaban foglalja a termékdimenziot (hogy mely mas
termékek jelentenek versenykényszert a vizsgalt termékre nézve) és a féldrajzi dimenziot (vagyis
azt a megfeleld mértékben homogén teriiletet, ahonnan a jelent6és mértékil versenykényszer ered).

2 A gyoégyszeripari innovacié terén (kiiléndsen a bioldgiai szerek kapcsan) a hangstly egyre inkabb
attevodik a nagy gyogyszeripari vallalatokrdl a kisebb szereplokre. Mig a nagy vallalatok tovabbra is
komoly beruhdzasokat hajtanak végre az innovaciok piaci bevezetése és a klinikai vizsgélatok terén, ma
mar az alapvetd innovacids tevékenységeket egyre inkdbb kis- és kdzépvallalkozasok (kkv-k) végzik.
Eurdpaban az innovativ kkv-k finanszirozési kihivasokkal szembesiilnek, tobbek kozott az eurdpai
kdzbeszerzési piacok széttagoltsaga miatt.

Az Europai Beruhazasi Bank kiadvanya: Financing the next wave of medical breakthroughs — What
works and what needs fixing? (Az orvostudomanyi attorések kovetkezo hullamanak finanszirozasa. Mi
az, ami miikodik, és min kell valtoztaini?) 2018. marcius
http://www.eib.org/attachments/pj/access_to_finance_conditions_for_life_sciences_r_d_en.pdf

% A Bizottsag kdzleménye az érintett piac meghatarozasarol, HL C 372., 1997.12.9., 5-13. o.
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Ahhoz, hogy meghatarozzdk, hogy mely gyo6gyszerek tartoznak ugyanazon piachoz, a
hatosagoknak egyarant értékelniiik kell a keresleti oldali helyettesithetOséget (vagyis azt, hogy a
gyogyszert rendelé szakemberek és a betegek konnyen atallnanak-e egy masik termék
hasznalatara) és a kinalati oldali helyettesithetéséget (vagyis azt, hogy vannak-e olyan
beszallitok, akik szintén meg tudjak kezdeni egy adott gyogyszer gyartasat).

A piac meghatarozdsa (vagyis a versenykényszer forrasainak azonositasa) segiti a
versenyhatosagokat annak megallapitasaban, hogy a vizsgalt vallalat rendelkezik-e piaci er6vel
vagy erofolénnyel, és hogy a vizsgalt magatartas valoszintisithetoen karos hatassal lesz-e a
versenyre nézve, vagy a megmarado versenytarsak ajanlatai ellenstlyozzédk majd.

Az érintett termékpiac kapcsan a relevans versengd gyogyszerek azonositdsdhoz eldszor is azt
kell megallapitani, hogy a terapia szempontjabol mely termékek helyettesithetok egymassal. A
meghatarozé tényezé azonban az, hogy az érintett gyogyszerek gazdasdgi szempontbol is
hatékonyan helyettesithetok-e. Csak azokrdl a gydgyszerekrdl allapithatdé meg, hogy ugyanazon
termékpiachoz tartoznak, amelyek a piaci feltételek valtozasaira reagalva valdban alkalmasak a
vizsgalt termék helyettesitésére. Ha példaul egy gyogyszer pozicionaldsa (4r, mindség,
innovacios tevékenység, promacids tevékenyseg) azt célozza, hogy az orvosi rendelvényeket ne
egy eltérd molekulat tartalmazo masik gyogyszerre allitsak ki, az arra utal, hogy a két kiillonb6z6
molekulat tartalmazo termék valosziniileg ugyanahhoz a piachoz tartozik. Ha azonban a
versenyfenyegetettséget elsdsorban az ugyanazt a molekulat tartalmazé generikus valtozatok
jelentik, és az eltéré molekulat tartalmazd gyogyszerek jelentette nyomas jelentdsen gyengébb, az
arra utalhat, hogy a piac sziikebb, és a vizsgalt molekulara korlatozodik. Egy adott gyogyszer
esetében a versenykényszer idvel valtozhat. és nem kizarélag a helyettesithetd gyogyszerek
hozzaférhet6ségétol fligg, hanem erds hatast gyakorol ra az arképzési és timogatasi szabalyozas

is?’.

3.2.1. A termékek életciklusa és szabalyozas altal elémozditott verseny valtozasa

A versenyjogi ellenérzések — legyen sz6 akar 6sszefonddas-ellendrzési vizsgalatokrol,
akar antitroszt-vizsgalatokrdl — témaja a termék életciklusanak adott szakaszatdl is fiigg.
A gyogyszerek ¢€letciklusa viszonylag hosszl, €s (ahogy azt az 5. dbra mutatja) harom {6
szakaszbol all.

2T Lasd a 3.2.2. szakaszt.
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5. &bra: A gydgyszeripari termékek életciklusa
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K+F Kereskedelmi forgalmazas

Minden Uj gydgyszer életciklusa egy Uj vegyllettel kezd6dik, amelyet jellemzben az
originalis gydgyszergyartd vallalatok vagy fuggetlen kutatasi létesitmenyek (egyetemek,
szaklaboratériumok) altal végzett alapkutatds sordn fedeznek fel, sok esetben allami
finanszirozas mellett. Az originalis gyogyszergyartd véllalatok ekkor megvizsgaljak,
hogy az adott vegyletet tartalmaz6 gydgyszeripari termék biztonsagos és hatasos-e. A
fejlesztés soran az tigynevezett preklinikai szakaszban a vizsgalt gyogyszereket eldszor —
tobbek kozott allatokon végzett — laboratdriumi vizsgélatok soran értékelik. Ezt kdvetik
az embereken végzett klinikai vizsgalatok, amelyek harom szakaszbdl allnak.

Ha a kutatdsok megallapitottak, hogy az Uj gyogyszer hatasos és biztonsagos, a vallalat
forgalombahozatali engedélyt kér a szabalyozd hatosagtol, amely lehet az Eurdpai
Gydgyszerligynokség (EMA) vagy valamely nemzeti hatdsag.

Az innovativ gyogyszerek fejlesztési ciklusai altalaban kockazatosak, hosszadalmasak, €s
magas fejlesztési koltségekkel jarnak®®. Emellett a vizsgalt molekulaknak csak a toredéke
jut el a fejlesztési szakasz végére és keril végil forgalomba.

A forgalomba hozést megel6z6 szakaszban (a preklinikai és a klinikai fazisban egyarant)
az 1j gyogyszerek fejlesztése versenykényszert jelenthet a mar meglévd gyogyszerekre és
a fejlesztés alatt allo tobbi gyogyszerre nézve. A piacon megjelend Uj gyogyszer kapcsan
a torekveés az, hogy a szakemberek azt irjak fel. Ennek eszkdze a tobbi gyogyszer iranti
kereslet atiranyitasa, vagy az Uj gydgyszer iranti kereslet névelése. Ebben a szakaszban a

%8 A legujabb becslések szerint 0,5 milliard EUR és 2,2 milliard EUR kozé teheték annak a folyamatnak a
koltségei, amig egy gyodgyszer a laboratoriumbol eljut a piacig (az 6sszegek meghatarozésa USD-ban
megadott 6sszeg atvaltasaval tortént). Copenhagen Economics, Study on the economic impact of
supplementary protection certificates, pharmaceutical incentives and rewards in Europe, Final Report
(Tanulméany a kiegészitd oltalmi tanusitvanyok, a gyogyszeripari 0sztonzOk és jutalmak eurdpai
gazdasagi hatasairdl, zardjelentés), 2018. majus, megtalalhatdo a kovetkez6 weboldalon:
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/human-use/docs/pharmaceuticals_incentives study en.pdf
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versenykényszert mindenekel6tt a tobbi hasonld gyogyszer valtja ki. Amikor kozeledik
az ideje annak, hogy az originalis gyogyszer elvesziti kizardlagossagat (azaz szabadalmi
oltalma lejar), er6s6dni kezd az adott gydgyszer generikus valtozatai altal kivaltott
versenykényszer. A generikus gyogyszer piacra Iépésével az originalis gyogyszergyarto
vallalat értékesitési volumene altalaban jelentdsen csokken, és az atlagos piaci arak
dramaian visszaesnek.

Uj gyogyszerek kifejlesztése — verseny az innovacio terén

A gyobgyszeripari agazat unids es globalis szinten is a legnagyobb K+F-intenzitasd
szektorok kozé tartozik®. Az innovaciét a betegek szamara elérhetd Gj, hatasosabb
és/vagy biztonsdgosabb kezelések irdnti kereslet, a gydgyszerek életciklusa €s a verseny
jelentette fenyegetés motivalja (kilénésen a generikus gyogyszerek altal tamasztott
verseny, amely a kizéarélagosség elvesztése utan kovetkezik be)®. Mivel a betegek
fokozatosan atszoknak az Ujabb alternativ kezelésekre vagy az olcsobb generikus
valtozatokra, az originalis gyogyszergyartdé vallalatok nem szamithatnak arra, hogy
korabbi innovativ termékeik mindig nyereségesek maradnak, ehelyett Gj innovativ
termékekbe kell beruhazniuk annak érdekében, hogy a rivalis innovaciok ne szoritsak ki
6ket. A folyamatos K+F-beruhdzasok — amelyekhez a verseny jelentés mértékben jarul
hozza — igy vezetnek Uj és jobb gyogyszerek felfedezéséhez, ami a betegek és az egész
tarsadalom javat egyarant szolgalja.

Az uj gyoégyszerek esetében a kizarolagossag idoben korlatozott

Tekintettel magas fejlesztési koltségekre, és arra, hogy ha egy gyogyszer fejlesztése
befejezddott, akkor a rivalis gyartok viszonylag konnyen tudjak mésolni, a jogszabalyok
kiilonboz6 kizardlagossagi mechanizmusokat biztositanak az originalis gyogyszergyartd
vallalatoknak. E mechanizmusok célja, hogy e gyartokat 6sztonézzék arra, hogy Uj K+F-
projektekbe ruhazzanak be. E kizarolagossagok kozos jellemzdje azonban, hogy idében
korlatozottak, igy a megsziinésiik utan piacra léphetnek a generikus gyogyszerek.

Az origindlis gyogyszer hatbanyaga szabadalmaztathatd (e szabadalmakat gyakran
nevezik hatdanyag-szabadalomnak vagy elsddleges szabadalomnak). Ebben az esetben a
versenytarsak nem értékesithetnek a szabadalmi oltalom alatt all6 hatéanyagot tartalmaz6
gyogyszert. A szabadalmi oltalom Kiterjeszthetd kiegészité oltalmi tanusitvanyokkal
(SPC), amelyek arra szolgadlnak, hogy kompenzaljdk a kizarolagossagi iddszak azon
szakaszat, amelyet a gyartd azért veszt el, mert a szabadalmi oltalom alatt 4ll6 gyogyszer
forgalombahozatali engedélyének megszerzéséhez hosszl idére van sziikség. Léteznek
egyeb olyan eszkozok is, amelyek Kizardlagossagot biztositanak (lasd a 4. keretes irast
lent).

Mikozben a gyogyszer mar forgalomban van, a gyartdk altalaban tovabbfejlesztik a
gyartasi folyamatot, a gyogyszerformat és/vagy az Osszetételt (kiillonb6z6 sok, észterek,
kristdlyos formak stb.). E tovabbfejlesztések adott esetben szabadalmaztathatd
innovaciokbol szarmaznak. E szabadalmak — amelyeket sokszor masodlagos
szabadalomnak neveznek — megnehezithetik a generikus gydgyszerek gyors piacra

2 2017-ben a K+F-célokra forditott osszegek az értékesités 13,7 %-at tették ki a gyogyszeripari

agazatban, és 24 %-at a biotechnoldgiai agazatban (European Commission, Industrial Research and
Innovation, The 2017 EU Industrial R&D Investment Scoreboard (Eurdpai Bizottsag, Ipari kutatas és
innovacio, A 2017. évi eurdpai unios ipari K+F-beruhazasi eredménytabla), S2 tablazat).

A kizarolagossag kapcsan lasd a 4. keretes irast és a kovetkezd szakaszt.
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Iépését még abban az esetben is, ha a hatéanyag mar nem all szabadalmi oltalom alatt és
felhasznalhatd generikus gydgyszerek gyartasara.

4. keretes iras: A szabadalmak és a kizarolagossagok egy bizonyos ideig védelmet
nyujtanak a generikus készitményekkel szemben

A szabadalmak a szabadalmi bejelentéstdl szamitott 20 éven keresztiil a talalmany kereskedelmi
hasznositasara vonatkozéan kizarélagos polgari joggal ruhazzak fel az innovatort (az originalis
gyogyszergyartdt). A gyarto altalaban a fejlesztési folyamat igen korai szakaszaban teszi meg a
szabadalmi bejelentést, annak elkerilése érdekében, hogy més kutatd jelentse be vagy hozza
nyilvanossagra ugyanazt a szabadalmat. Ez azt jelenti, hogy a szabadalom altal nyujtott hdszéves
védelmi id0szak mar joval azel6tt megkezdodik, hogy a gydgyszer forgalomba keriilne. A
kiegészit6 oltalmi tanusitvanyok maximum 5 évvel hosszabbithatjadk meg a szabadalmi oltalmat.

Az origindlis gyogyszerek szaméra elonyt jelenthetnek a kizarolagossag egyéb formai is,
kilonésen az adatok és a piacok Kkizarolagossaga. Az originalis gyégyszer nyolcéves
kizarolagossagot élvez azoknak a preklinikai és Klinikai vizsgalatoknak az adatai kapcsén,
amelyeket a forgalombahozatali engedély megszerzése érdekében nydjtottak be. Az
adatkizardlagossag ezen id6szakaban a gyartok (jellemzden a generikus gydgyszergyartok) nem
kérhetnek forgalombahozatali engedélyt ugyanazon gyogyszerre réviditett forgalombahozatali
engedélyezés eljarasban (amely részben az originalis gyégyszergyart6 altal benyujtott adatokra
épal).

A piaci kizar6lagossag azt jelenti, hogy az originalis gyogyszer forgalombahozatali engedélyének
datumatol szamitott 10 évben a generikus gyogyszerek nem léphetnek be a piacra és nem
versenyezhetnek az origindlis gyogyszerrel. A ritka betegségek kezelésére hasznalt
gyogyszerekre is vonatkozik a tizéves piaci kizdrélagossagi idoszak, amely soran nem
forgalmazhat6 olyan gyogyszer (sem generikus, sem originalis készitmény), amellyel ugyanaz a
betegség kezelhetd. A kizarolagossagi idoszak meghosszabbitasa (kiegészitd oltalmi tantsitvany,
adat- vagy piaci kizarolagossag) érvényesithet abban az esetben is, ha a felndttek altal hasznalt
gyogyszereket gyermekek egészségligyi sziikségleteihez igazitjak.

Az oltalom lejarta és a generikus gyogyszerek altal tAmasztott verseny

A dinamikus verseny szempontjabdl alapvetd fontossagu, hogy minden oltalmi eszkozre
idobeli korlatozas vonatkozik, mivel ez teremt egyensulyt a piaci kizardlagossagbol
adodo, innovaciot segitd 0sztonzdk és a generikus gyodgyszerek altal tdmasztott verseny
fenyegetése, valamint az olcsobb gyogyszerekhez vald hozzaférésnek a kizé&rdlagossag
idészakéanak lejarta utani javuldsa kozott. A generikus gyogyszerek és az originalis
gyogyszerek altal kivaltott versenykényszer jelentds mértékben kiilonbozhet. Az eltérd
molekuldkat tartalmazé gydgyszerek kozotti versennyel ellentétben a generikus
gyogyszer ugyanazt a hatéanyagot tartalmazza, ugyanolyan adagolasban és ugyanazzal a
terapids javallattal kerul forgalomba, mint az originalis gydgyszer. A verseny tehat
homogén termékek kozott zajlik. A legtobb tagallamban olyan szabalyozasi
mechanizmusok vannak érvényben, amelyek azt mozditjdk eld, hogy a szakemberek a
koltségesebb originalis termékek helyett a generikus termékeket irjak fel és/vagy adjak
Ki.

Amikor egy generikus gyogyszer belép a piacra, e mechanizmusok erdsitik a generikus
gyogyszer altal tdmasztott arversenyt és fontos valtozasként azt idézik eld, hogy az
értékesitett termékek mennyisége az originalis gyogyszer esetében csokken, a generikus
gyogyszer esetében pedig nd, ami potencialisan akdr az originalis gyogyszergyartd
vallalat teljes betegcsoportjara nézve veszelyt jelenthet. Ez azt jelenti, hogy az olcsébb
generikus termékek piacra Iépése altalaban csokkenti az originalis gyogyszer arat és az
atlagarakat, és az egeszsegugyi rendszerek koltségmegtakaritdsainak és a betegek

gyogyszerekhez valo jobb hozzaferésének egyik legfontosabb kivalto oka.
23




Bar az originalis biologiai gyodgyszerek es a biohasonlé gyogyszerek kozotti
versenydinamika hasonld az origindlis és a generikus gyogyszerek kozotti verseny
dinamikdjahoz, a biologiai készitmények rendelkeznek bizonyos sajatos jellemzokkel.

5. keretes iras: Bioldgiai és biohasonl6 gydgyszerek

A bioldgiai gyogyszerek bioldgiai forrasbol, példaul €16 (emberi, allati vagy mikroorganizmusbdl
szarmazl, példaul baktérium- vagy éleszté-) sejtekbdl vagy szervezetekbdl szarmazod
hatéanyagokat tartalmaznak. Eldallitasuk altalaban a legkorszeriibb technologia alkalmazasaval
torténik. A kémiai szintézissel eldallitott gyogyszerekéhez képest a biologiai gyogyszerek
gyartasa joval nehezebb.

A Klinikumban jelenleg alkalmazott legtébb bioldgiai gydgyszer fehérjealapt hatdéanyagokat
tartalmaz. Méretiik és szerkezeti komplexitasuk jelentosen eltérd lehet: az inzulin és a ndvekedési
hormon példaul egyszerti fehérje, mikdzben példaul az alvadési faktorok és a monoklonalis
antitestek sokkal osszetettebbek. A biologiai gyogyszerek kezelési lehetéséget jelentenek a
kronikus, sokszor sulyos kovetkezményekkel jard betegségekben (példaul cukorbetegségben,
autoimmun betegségekben vagy rakban) szenvedd betegek szamara.

A biohasonl6 gydgyszer olyan biol6giai gyogyszer, amely minden Iényeges szempontb6l nagy
mértékben hasonlit egy mar engedélyezett bioldgiai gyogyszerhez. A hagyoményos gyodgyszerek
(kisebb és kémiai szintézis utjan eldallitott) molekuladival szemben a joval Osszetettebb
biohasonld gydgyszerek molekuldit bioldgiai forrasokbdl vonjak ki vagy szintetizaljak, olyan
korulmények kdzott, amelyek miatt — az eltérd sejtkultarak, a folyamat titkos know-how-ja stb.
kovetkeztében — a referenciakészitmény teljes masolasa nem lehetséges. A biohasonld
gyogyszerek tehat nem tekintheték a referencia-gyogyszerek pontos maséanak, és nem felelnek
meg a generikus gyogyszerekkel szemben tdmasztott kdvetelményeknek.

A biologiai gyogyszerek a legkdltségesebb kezelések koze tartoznak; a kereslet irantuk
folyamatosan n6. Amikor a jelent6sebb biologiai gyogyszerek szabadalmi oltalma lejar, varhato,
hogy a biohasonld gyogyszerek iranti kereslet megnovekedésének koszonhetéen a nemzeti
egészségligyi rendszerek csokkenteni tudjak koltségeiket. Azonban kiilonb6zé okok
kovetkeztében (példaul amiatt, hogy a generikus gyégyszerekhez képest alacsonyabb szintii a
helyettesités mértéke) a koltségmegtakaritds megvaldsitasa nehézkesebb a hagyomanyos
versenymechanizmusok alkalmazasa mellett™.

Az Gsszes biologiai gyogyszerre jellemzo kiilonbségek miatt van lehet6ség arra, hogy az azonos
molekulat tartalmazd, de kiilonb6z6 biohasonld szerek kapcsan differenciald stratégiakat és nem
arjelleglh versenyt alkalmazzanak. Ennek az Osszetettségnek a kovetkeztében a biohasonlo
gyogyszerek a hagyomanyos generikus készitményekhez képest nehezebben tudnak a piacra
Iépni.

A generikus és a biohasonld gyogyszerek piacra lepése — amellett, hogy 6szténzi az
arversenyt — az innovaciot is elémozditja. El6szor is, az oltalom lejarta utan az innovacio
alapjaul szolgalo informaciokat (amelyeket a szabadalmi bejelentések és a
forgalombahozatali engedéllyel kapcsolatos dokumentumok tartalmaznak) szabadon
felhasznalhatjak mas innovatorok hasonlé vagy fiiggetlen ) termékek fejlesztéséhez.
Masodszor, az olcsdbb generikus vagy biohasonld termékek piacra Iépése akadalyozza az
innovatorokat abban, hogy a piaci kizarolagossdgnak koszonhetden magas bevételt
konyvelhessenek el. Ez arra 6sztdnzi az originalis gydgyszergyartd vallalatot, hogy

31 Az Bur6pai Bizottsag Gazdasagi és Pénziigyi Foigazgatosaga és a Gazdasagpolitikai Bizottsag (a
népesség eléregedésével foglalkozé munkacsoport), Joint Report on Health Care and Long-Term Care
Systems & Fiscal Sustainability (Egyiittes jelentés az egészségiigyrol és az ellatdsi rendszerek és a
finanszirozas hossz tavu fenntarthatésagardél), 1. kotet, Institutional Papers 37. szam. 2016. oktdber
Brisszel, 139. 0., elérhetd az alabbi internetes oldalon:
https://ec.europa.eu/info/sites/info/files/file_import/ip037_voll en_2.pdf.
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jovobeni bevételi forrdsainak biztositasa érdekében tovabbiakban is folytassa a K+F-
befektetéseket a fejlesztés alatt vagy piacra dobas el6tt allo termékek terén. A
generikus/biohasonld gyogyszerek altal tamasztott verseny hatadsara nem csak a régebbi
gyogyszerek ara csokken, hanem a verseny egyuttal szabdlyozo erdként miikodik,
amelynek hatasara az originalis gydgyszergyartd véllalatok kénytelenek folytatni az
innovAciot.

A vallalatok az oltalmi idészak meghosszabbitasa érdekében esetenként megkisérelnek
visszaélni a szabadalmi vagy kizéardlagossagi oltalmat biztosito szabalyozasi rendszerrel.
A birdsagi és szabalyozasi ellendrzés mellett a versenyhatosagok tovabbi feladata annak
biztositdsa, hogy az innovaciora iranyuld 0OsztonzOk nem torzultak és hogy az
egészségligyl rendszerek nem keriilnek kedvezdtlenebb helyzetbe amiatt, hogy a
vallalatok jogosulatlanul hosszabbitjak meg a piaci kizardlagossag idészakat. Végezetiil,
a szabadalmakkal és egy adott gyogyszert védd egyéb kizardlagossagokkal kapcsolatos
atlathatdsag fontos szerepet jatszhat a generikus vagy a biohasonl6 gyogyszerek verseny-
és életképes piacra 1épésének elémozditasaban.

A Bizottsag jelenleg a gyogyszeripari vallalatok esetében alkalmazott unids sztonzeési
rendszer értékelését végzi, és ennek kapcsan megbizast adott egy kiilsé tanulmany
elkészitésére, amely a gyogyszeripari 0sztonzék innovaciora, a gyogyszeripari termékek
elérhetdségére és hozzaférésére gyakorolt hatdsat vizsgéalja. A tanulmany elkésziilt és
kozzétételre keriilt.*> Tobbek kozott a mér emlittet tanécsi kévetkeztetéseket koveti®®, Az
értékelés célja annak megallapitasa, hogy a jelenlegi rendszerek megfeleld egyenstlyt
teremtenek-e az originalis gyogyszergyartok szamara nyujtott Osztonzok, a K+F
folytatasdval kapcsolatos érdekek és a gyogyszerek elérhetébbé és hozzaférhetdbbé
tételével kapcsolatos érdekek kozott.

3.2.2.Az arkepzési és visszatéritési szabalyok erdsen hatnak a gyogyszerek kozotti
versenyre

A gyartdknak a legtobb tagallamban arképzési és visszatéritési eljarasoknak kell
alavetnilik magukat azel6tt, hogy vénykoételes gyogyszereiket forgalomba hozhatnék. Az
arképzési és visszatéritési szabalyok és szakpolitikak a tagallamok kizarélagos
hataskorébe tartoznak. A gydgyszerek arara a szabalyozasok, a kozbeszerzés és a
kapcsolddé targyalasok vannak hatassal. Ez az originalis és a generikus gyogyszerekre
egyarant igaz.

A tagallamok eltér6 arképzési rendszereket hasznalnak, amelyek jellemzdéen a tagallami
egészsegugyi szolgaltatokkal és a gyartokkal folytatott targyalasokon alapulnak. amelyek
pedig a tovabbiakbdl indulhatnak ki: i. hivatkozasok a gydgyszer mas tagallamokon
bellli arara, ii. a gyogyszer jelentette tovabbi eldnyok figyelembevétele, amelyeket
egészségugyi technologiaértékelés nyoman allapitanak meg, vagy iii. ezek kombinacidja.
A gyogyszerek utan altalaban akkor is csak bizonyos mértékii visszatéritést kaphato, ha a
kezdeti arakra nem érvényesek konkrét mechanizmusok.

A koltségmegtakaritasi lehetdségek kihasznalasa érdekében a legtobb tagallam az
egyenértékli gyogyszerek kozotti arversenyt Osztonzd intézkedéseket vezet be. Az
olcsébb generikus vagy biohasonléd készitmények kiadasat példaul eldmozdithatjak

2 A Copenhagen Economics tanulméanya, amely megtalalhato a kovetkezd weboldalon:
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/human-use/docs/pharmaceuticals_incentives study en.pdf.

% Lasd a 1. labjegyzetet.
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szabalyok, amelyek eldirjak, hogy az orvosok generikus gyogyszereket rendeljenek (azaz
egy bizonyos mérkanév helyett molekulat irjanak fel) és/vagy a gyogyszerészek
feljogositasa arra, hogy a gyogyszer legolcsdbb (generikus) véaltozatat adjak ki. A
generikus készitmények piacan az egészsegbiztositok ajanlati felhivasok utjan is
kivalaszthatjak az a szerepl6t, amely egy adott gydgyszert a legolcsdbban szallit.

A szabalyoz6 szerv elémozdithatja a terdpia szempontjabol helyettesithetdé gyogyszerek
kozotti arversenyt, példaul agy, hogy egy adott terapias osztalyon belil (vagyis a
kiilonb6z6 hatéanyagot tartalmazd, de azonos betegségek kezelésére hasznalt
gyogyszerek csoportjan beliil) csak a legolcsobb termék koltségei esetében érhetd el
visszatérités, illetve segitheti a gazdasagi helyettesités magasabb fok( megvaldsitasat. Az
ilyen intézkedések alapjaiban atalakithatjak az alternativ gyogyszerek versenyének
jellegét és intenzitasat, mivel a szallitok ekkor mar nem élveznek védelmet az arvezérelt
versennyel szemben.
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4, A VERSENY ELOSEGITI A MEGFIZETHETO GYOGYSZEREKHEZ VALO HOZZAFEREST

Azok a versenyjogi jogérvényesitesi tevekenységek, amelyek hozzajarulnak az annak
érdekében tett folyamatos erdfeszitésekhez, hogy az eurdpai betegek és egészséglgyi
rendszerek megfizethetd gyogyszerekhez jussanak, tobbek kozott a kovetkezoket
foglaljak magukba: a generikus gyogyszerek piacra 1épésének (€s az abbol kdovetkezd
arversenynek) akadalyozésa vagy késleltetése elleni fellépések (4.1. szakasz), valamint a
gyogyszerek tulzottan magas araival szembeni fellépések abban az esetben, ha egy
gyogyszeripari vallalat visszaél er6folényével (,.tisztességtelen” arak) (4.2. szakasz). Az
europai versenyhatésagok emellett tobb olyan versenyellenes gyakorlattal is (pl.
Osszejatszas ajanlattételben korhazi tenderek sorén, a piac felosztasa a gydgyszertarak
kozott, a parhuzamos kereskedelem korlatozasa stb.) foglalkoztak, amelyek kdzvetve
vagy kozvetlenill a gyogyszerarak emelkedéséhez vezetnek (4.3. szakasz). Végezetil, a
Bizottsag gyogyszeripari &gazatban végzett 0sszefonodas-ellenérzési tevékenységének
fokuszaban a generikus és biohasonld gyogyszerek piacra 1épésének (foként korrekciods
intézkedésekkel elért) elomozditasa és védelme allt (4.4. szakasz).

4.1. Az antitrosztszabalyok érvényesitése tamogatja az olcsobb generikus
gyogyszerek gyorsabb piacra lépését

A generikus gyogyszerek hatékony versenye a gydgyszerpiacokon altaldban az arverseny
egyik (ha nem legfobb) forrdsat jelenti, és jelentés mértékben csokkenti az arakat.
Példaul egy friss tanulmany, amely a Bizottsag részére késziilt*, azt allapitotta meg,
hogy a generikus gyogyszerek piacra lépése utdn az innovativ gyogyszerkeészitmények
ara atlagosan 40 %-kal csokken. Arra is felhivta a figyelmet, hogy generikus termék ara a
piacra lépéskor atlagosan 50 %-kal alacsonyabb mint a kapcsolodd originalis termék
kezdeti ara.

A Bizottsag jogérvényesitési gyakorlatanak példai azt mutatjdk meg, hogy a
legkeresettebb gyogyszerek esetében az arcsokkenés még drasztikusabb mértéki is lehet.
A Lundbeck-lgyben példaul a Bizottsdg megallapitotta, hogy az Egyesilt Kiralysagban a
generikus termékek széles korli piaci megjelentését kovetd 13 honapban a generikus
citalopram 4ra a Lundbeck korabbi arszintjéhez képest atlagosan 90 %-kal csokkent.*® Az
olcsobb  generikus  gyogyszerek  elérhetdsége  kozvetleniil  vezet  jelentds
megtakaritdsokhoz a betegek korében és a nemzeti egeszséguigyi rendszerekben.

A generikus gyogyszerek piacra 1épése tehat egyfeldl elonyt jelent a betegek és a nemzeti
egészségligyi rendszerek szamara, masfel6l pedig jelentds mértékben csokkenti az
origindlis gyogyszergyartok szabadalmi oltalom alatt mar nem all6 termékeikbdl
szarmazd nyereségét. A generikus gyogyszerek piacra 1épésének hatasat enyhitendd, az
originalis gydgyszergyartd vallalatok sok esetben dolgoznak ki és alkalmaznak
stratégidkat innovativ gyogyszereik kereskedelmi életciklusanak meghosszabbitasa
érdekében (pl. a szabadalmi beadvanyokra vonatkozé stratégiak, szabadalmi jogvitak és
ellentétek, beavatkozas az illetékes hatdsagok el6tt és a késébbi termékek életciklusara

3 Copenhagen Economics, a 28. labjegyzetben hivatkozott tanulmany.

% A Bizottsag COMP/AT.39226. sz. (Lundbeck) tigyben hozott 2013. junius 19-i hatarozatai, 726.
bekezdés.
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vonatkozo stratégiak). Bar e gyakorlatok énmagukban nem toérvényellenesek, bizonyos
esetekben versenyhatosagok altali ellenérzést vonnak maguk utan®.

4.1.1. Visszatarto fizetési megallapodasok

A visszatartd fizetési megéallapodasok korébe az originalis gydgyszergyartd és a
generikus gyogyszergyartdé vallalatok kozotti megallapodasok tébb fajtaja tartozik,
amelyek révén a generikus gydgyszergyartd vallalja azt, hogy az originalis
gyogyszergyarto altal nyujtott elényok fejeben korlatozza vagy késleleti fliggetlen piacra
lépését. Mas szdval az originalis gyogyszergyartd vallalat fizet versenytarsanak (a
generikus gyogyszergyartonak), hogy az hosszabb-révidebb ideig ne Iépjen piacra.

A visszatartd fizetési megallapodés egyarant elény6s lehet az originalis gyogyszergyartd
szamara (amely a kiterjesztett piaci kizarolagossagnak koszonhetden tobbletnyereséget
konyvelhet el) és a generikus gyogyszergyartd szamara (amely extraprofitot kap az
originalis gydgyszergyartotdl). Ha az a nyereség, amelyet az originalis gyogyszergyarto
vallalat atad a generikus gydgyszergyartonak, jelentésen kisebb, mint az a
nyereségcsokkenés, amelyet az originalis gyogyszergyarto a flggetlen piacra Iépés esetén
lenne kénytelen elkdnyvelni, akkor az originédlis gyogyszergyartd egy vagy tébb
generikus gyogyszergyartonak is fizethet a piacra 1épésiik megeldzése érdekében. A
visszatartd fizetési megallapodas a generikus gydgyszergyartd szamara is vonzé lehet,
mivel jelents nyereségre tehet szert anélkiil, hogy a piacra Iépne, vagyis ugy, hogy az
originalis gydgyszergyarto vallalat kizarélagossagbol eredd nyereségébdl részesiil.

A két szerepld (az origindlis gyogyszergyartd és a piacra 1épni késziild generikus
gybgyszergyartd) az egészségugyi rendszerek és az addfizetok karan tesz szert elényokre.
A visszatarto fizetési megallapodasok azért vannak kedvezdtlen hatassal a betegekre és
az egészséglgyi rendszerekre, mert azok elesnek a megtakaritastél, amelyet a generikus
gyogyszer id6ében torténd, fliggetlen piacra lépésének eredményekent tudtak volna
elkdnyvelni, és e megtakaritas ehelyett az originalis gydgyszergyartd €s generikus
gyogyszergyartd vallalatok nyereségét noveli. Tekintettel arra, hogy a generikus
gyogyszerek piacra 1épése milyen mértékii arcsokkenéshez vezet, mar a rovid
késleltetések is képesek jelentds negativ hatas gyakorolni a versenyre.

Mivel a visszatartd fizetési megallapoddsok a versenytarsnak mindsiilé vallalatok
koordinacidjaval jarnak, az EUMSZ 101. cikkének (és a nemzeti versenyjog megfeleld
rendelkezéseinek) hatalya ald tartoznak. A visszatartdo fizetési megallapodasok
versenyellenes jellege nem filigg attol, hogy milyen formaban jottek létre. E
megallapodasok gyakran az originalis gyogyszergyartd és generikus gyogyszergyartd
véllatok kozotti szabadalmi jogvitak kontextusaban jonnek létre®”. Azonban barmely mas
kereskedelmi megallapodas formajaban is megkdthetik 6ket. Erre egy példa a Fentanyl-
ugy, ahol a Johnson & Johnson és a Novartis (holland leanyvallalataikon keresztil)
kdzosen végzett reklamozasra vonatkozo megallapodas utjan megallapodtak abban, hogy

% Az Eurépai Bizottsag 2009. julius 8-i jelentése a gydgyszeriparra iranyuld &gazati vizsgalatrol, 195—
196. o.

A szabadalmi vitdk rendezését vizsgdlé nyomonkdvetési tevékenységek, amelyeket a Bizottsag a
gydgyszeripari 4gazatban évente végez, azt mutatjadk, hogy a megéallapodasok tébbsége (kérilbeldl
90 %-a) olyan kategoridkba tartozik, amelyek els latdsra nem teszik szilkségessé a versenyjogi
ellenérzést. A vallalatok a legtobb esetben olyan modon tudtdk rendezni jogvitdikat, hogy az
versenyjogi szempontbol altalaban nem tekinthetd problémasnak (lasd még a 2.3. szakaszt).

37

28



fizetés ellenében késleltetik a fentanil elnevezésii generikus fajdalomcesillapité piacra
lépését™®.

6. keretes iras: A Fentanyl-lgy

A Johnson & Johnson kifejlesztette a fentanilt (féleg a rakos betegek esetében hasznalt erds
fajdalomesillapitot), €s kiilonbozé formaban (tobbek kozott tapasz formdjaban) forgalmazta.
2005-ben a Johnson & Johnson altal gyartott fentaniltapasz szabadalmai lejartak Hollandiaban, és
a Novartis leanyvéllalata, a Sandoz méar éppen bevezette volna sajat termékét, a fentaniltapasz
generikus valtozatat.

2005 juliusédban azonban a generikus valtozat forgalmazasanak megkezdése helyett a Sandoz
,kOzOsen végzett reklamozasra” vonatkozé megallapodast irt ala a Johnson & Johnson egy
lednyvéllalataval. A megéllapodas értelmében a Sandoz nem Iépett a holland piacra havonta
folyositott Osszeg fejében, amely magasabb volt, mint a Sandoz generikus termékének
értékesitésétol varhatdo nyereség. A megallapodas 2006 decemberében sziint meg, amikor egy
masik generikus gyogyszert vezettek be a piacra.

Az adott id6szakban késziilt, a Bizottsag altal feltart bels6 dokumentumok szerint a Sandoz ugy
dontott, hogy nem 1ép piacra, ha ezért cserébe ,, 6k is részesiilnek az elényokbdl”, vagyis az
originalis gydgyszergyarto kizardlagossaghol szarmazo, a generikus gydgyszerek altal tAmasztott
versenytdl védett profitjabol. A verseny helyett a két rivalis vallalt megegyezett abban, hogy
egylittmiikodnek annak érdekében, hogy ,,ne legyen generikus depot termék a piacon és ezéltal
fenntarthato legyen a jelenlegi magas ar”.

A megallapodas — a betegek és a holland egészséguigyi rendszer karara — tizenhét hénapon
keresztill késleltette az olcsobb generikus gyogyszerek piacra lépését, és Hollandiaban
mesterségesen magasan tartotta a fentanil arat. A Bizottsag megallapitotta, hogy a megallapodas
targya az EUMSZ 101. cikkét sérté versenykorlatozas volt, és 10,8 milli6 EUR 0sszegii
pénzbirsagot szabott ki a Johnson & Johnsonra, és 5,5 milli6 EUR Gsszegiit a Novartisra. A felek
nem fellebbezték meg a Bizottsag hatarozatat.

A visszatarto fizetési megallapodésokat tobb més koértilmény mellett is nyilvanitottdk mar
versenyellenesnek. A Bizottsag 2013-as Lundbeck-hatarozatdban 93,8 milli6 EUR
Osszegli pénzbirsagot szabott ki a Lundbeck dan gydgyszeripari cégre, valamint §sszesen
52,2 millié EUR 06sszegli pénzbirsagot négy generikus gydgyszergyart6 vallalatra amiatt,
hogy azok a generikus citalopram piacra 1épését késleltetd megallapodasokat kotottek.
Abban az idében ez az igen keresett antidepresszans volt a Lundbeck legsikeresebb
terméke. E megallapodasok értelmében a generikus gyégyszergyartok vallaltdk, hogy
nem versenyeznek a Lundbeckkel, amely jelentds Osszegeket fizetett a generikus
gyégyszergyartoknak, megsemmisités céljabol felvasarolta a generikus gyégyszergyartok
generikusgyogyszer-készletét, valamint forgalmazasi megallapodas keretében garantalt
nyereséget ajanlott. A belsé dokumentumok emlitést tesznek arrol, hogy egy ,, klub” van
kialakuloban, és hogy a résztvevok ,,nagy halom” dollaron osztoznak. A Bizottsag
hatarozatat helybenhagy¢d itéletében a Torvényszék megerdsitette, hogy a visszatarto
fizetési megallapodasok hasonlitottak a piacfelosztasra, ami a 101. cikk sulyos
megsértésének mindsiil (cél altali versenykorlatozas)®®. A Torvényszék itéleteit
fellebbezés céljabol benyujtottak a Birdsagnak.

A visszatarto fizetési megallapodasok az EUMSZ 101. cikkének megsértése mellett az
EUMSZ 102. cikkét is sérthetik. Ez a helyzet allhat el akkor is, ha az originalis

% A Bizottsag COMP/AT.39685. sz. (Fentanyl) iigyben hozott 2013. december 10-i hatarozata.

% A Torvényszék 2016. szeptember 8-i H. Lundbeck A/S és Lundbeck Ltd kontra Eurépai Bizottsag
itélete, T-472/13, 401. pont.
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gyogyszergyarto er6folényben van, és a megallapodasok a generikus gyogyszer piacra
1épését késleltetd stratégia részét alkotjak. 2014-ben a Bizottsag Osszesen 427,7 millio
EUR 06sszegli pénzbirsagot szabott ki a Servier francia gyodgyszeripari vallalatra és 6t
generikus gyogyszergyartd vallalatra (Niche/Unichem, Matrix/Mylan, Teva, Krka és
Lupin), mivel tébb olyan megallapodast kotottek, amelyek célja az volt, hogy a Servier
legkeresettebb vérnyomasgydgyszerét, a perindropilt az EU-ban megvédjek a generikus
gyogyszerek éltal keltett arversenytdl.** A Servier tobb tizmillié eurét fizetett a generikus
gyogyszergyartoknak, amivel gyakorlatilag ,, kivdasarolta” azokat a perindropil piacérdl.
A Servier stratégidja, amellyel a generikus gydgyszer piacra lépését kivanta késleltetni,
Kiterjedt egy konkurens technologiai felvasarlasara, majd szabadalmi vitarendezési
megallapodasok megkotésére. 2018. december 12-én a Torvényszék megerdsitette a
Bizottsag 101. cikk alapjan tett megéllapitasait (a KRKA megéllapodas kivételével),
ugyanakkor elutasitotta a piac bizottsagi meghatarozasat, és ebbdl kovetkezben
megsemmisitette azt a kovetkeztetést, hogy a Servier magatartdsa az EUMSZ 102. cikkét
is sérti**. Ennek kovetkeztében a Térvényszék a birsagok teljes 6sszegét 315 millié EUR-
ra csokkentette. Az itéletekkel szemben fellebbezést nydjthatnak be a felek és a
Bizottsag.

Hasonloképpen, a 2016 februari Paroxetine-hatarozatban®? az Egyesiilt Kiralysag
nemzeti versenyhatdsaga tobbek kodzott azt allapitotta meg, hogy a GlaxoSmithKline
visszaélt er6folényével, amikor generikus gyogyszergyartokkal visszatartd fizetési
megallapodasokat kotott. A nemzeti versenyhatdsag ugy talalta, hogy a GlaxoSmithKline
kifizetések és egyéb elényok révén elérte, hogy harom potencialis versenytarsa (az
IVAX, a Generics (UK) és az Alpharma) az Egyesilt Kiralysagban késleltesse a
paroxetin piacara torténd belépését. A GSK Generics (UK) vallalattal kotott
megallapodasar6l megallapitottdak, hogy megsértette az EUMSZ 101. cikkét, az
Alpharméaval kotott megallapodasardl pedig megéllapitottdk, hogy megsértette az
EUMSZ 101. cikkének megfeleld egyesiilt kirdlysagi rendelkezést. A nemzeti
versenyhatosag Osszesen 44,99 milli6 GBP (korilbelil 56,3 milli6 EUR) 0Osszegii
pénzbirsagot”® szabott ki a jogsértésben érintett véllalatokra. E megéllapitasok
mindegyike ellen fellebbeztek a versenyligyi fellebbezési birésaghoz, amely a kérdéseket
a Birosag elé terjesztette elézetes dontéshozatalra™.

4.1.2. A generikus gyégyszerek piacra Iépését akadalyoz6 egyéb gyakorlatok

A fent emlitett visszatarto fizetési tigyek mellett az eurdpai versenyhatdésagok mas olyan
versenyellenes gyakorlatokat is feltrtak és kivizsgaltak, amelyeket az originalis
gyogyszergyarto vallalatok a generikus gyogyszerek piacra Iépésének megakadalyozasa
vagy kesleltetése céljabol alkalmaztak. Mindegyik gyakorlat megakadalyozta a generikus
gyogyszerek piacra 1épésébdl adodd arcsokkenés bekovetkezését, ezért kozvetlen kart
okozott a betegeknek és az egészségiigyi rendszereknek.

0 A Bizottsag COMP/AT.39612. sz. (Servier) ligyben hozott 2014. jilius 9-i hatarozata.

" A Torvényszék 2018. december 12-i Servier SAS, Servier Laboratories Limited és Les Laboratoires

Servier kontra Eurdpai Bizottsag itélete, T-691/14.

2 A Competition and Markets Authority (2016. februar 12-i) hatarozata.

Az ebben a jelentésben EUR-ban megadott Osszegek kiszamitasa a nemzeti versenyhat6sag
hatérozatanak évében az Europai Kdzponti Bank altal megallapitott atlagarfolyam alapjan tortént.

#C-307/18. sz. ligy: Generics (UK) Ltd, GlaxoSmithKline plc, Xellia Pharmaceuticals ApS, Alpharma,
LLC, Actavis UK Ltd és Merck KGaA kontra Competition and Markets Authority.
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Visszaélés a szabalyozasi kerettel

A Torvényszék altal 2010-ben és a Bir6sag altal 2012-ben az AstraZeneca*ligyében
meghozott alapvetd fontossagu itéletek megallapitottdk, hogy bizonyos koriilmények
kozott er6folénnyel vald visszaélésnek mindsiilhet a hatésagok félrevezetése és a
szabalyozasi eljarasokkal valo visszaélés, ha azt egy termék bevezetését szolgalo
kereskedelmi stratégia részeként hajtjak végre.

Ezek az itéletek nagyrészt helybenhagytdk a Bizottsag azon megallapitasat, hogy az
AstraZeneca visszaélt piaci er6folényével, amikor akadalyozta vagy késleltette a Losec
(egy gasztrointesztinalis betegségek kezelésére hasznalt gydgyszer) generikus
véltozatainak piacra 16pését*®. A Bizottsag megallapitotta, hogy az AstraZeneca
félrevezetd nyilatkozatokat tett a szabadalmi hivatal felé, hogy a Losec szabadalmi
oltalmanak iddszakat meghosszabbitsa. Az AstraZeneca emellett visszaélt a nemzeti
gyogyszeriigynoksegek altal alkalmazott szabalyokkal és eljarasokkal, amikor
szelektiven visszavonta a Losec kapszuldk forgalombahozatali engedélyeit. Abban az
idoszakban a generikus és a parhuzamos importalt termékek csak akkor voltak
forgalmazhatdk, ha az adott tagallamban az originalis termék forgalombahozatali
engedélye hatalyban volt. A Losec forgalombahozatali engedélyének az AstraZeneca
részérél torténd stratégiai visszavonasa lehetetlenné tette azt, hogy a generikus
versenytarsak és a parhuzamos importérok az AstraZenecaval versenyezzenek. A
Bizottsag 60 milli6 EUR 06sszegli pénzbirsagot szabott ki az AstraZenecéara. (A
Torvényszék megsemmisitette a Bizottsdg hatarozatdnak a masodik visszaélésre
vonatkozd részét, igy a pénzbirsdg 6sszege 60 milli6 EUR-r6l 52,5 milli6 EUR-ra
csokkent.)

Hasonldképpen, 2011 4&prilisdban az Egyesult Kiradlysag nemzeti versenyhatdsagai
megallapitottak, hogy a Reckitt Benckiser visszaélt er6folényével, amikor visszavonta a
nemzeti egeszséglgyi szolgalat (NHS) Gaviscon Original Liquid terméket tartalmazo
bemutatd csomagjait, illetve tordlte azok forgalombahozatali engedélyét®’.

7. keretes iras: A Gaviscon-ugy

A Gaviscon termékei alginat-alapi vegyliletek, amelyeket a refluxbetegség (gyomorégés), a
gastrooesophagealis refluxbetegség és a diszpepszia kezelésére hasznalnak.

Az Egyesult Kirdlysag nemzeti versenyhatdsagai megallapitottak, hogy a Reckitt Benckiser azzal
a céllal vonta vissza a Gaviscon Original Liquid nevii termékét, hogy korlatozza a gyogyszertari
kinalatot és akadalyozza a generikus gydgyszerek szallitoi altal keltett versenyt. A visszavonas
azutan tortént, hogy a Gaviscon Original Liquid szabadalma lejart, de még azelétt, hogy a termék
nemzetkozi szabadnevét kozzétették volna. A nemzetkdzi szabadnév hianyaban az orvosi
rendelvényt kiallito orvosok nem tudtdk ugyanazt a gydgyszert a nemzetkozi szabadnév
hasznélataval felirni, és a gyogyszertarak nem tudtdk az originalis készitményt az olcsobb
generikus valtozatokkal helyettesiteni.

A Reckitt Benckiser belso dokumentumaiban kimondta, hogy céljuk az volt, ,, hogy a nemzetkozi
szabadnév bevezetését a lehetd leghosszabb ideig késleltessék”. A visszavonas utan a legtobb

A Torvényszék 2010. jlius 1-jei AstraZeneca AB és AstraZeneca plc kontra Bizottsag itélete, T-
321/05. A Birdsag 2012. december 6-i AstraZeneca AB és AstraZeneca plc kontra Eurdpai Bizottsag
itélete, C-457/10 P.

A Bizottsag COMP/AT.37507. sz. (Generics/AstraZeneca) ligyben hozott 2005. jlnius 15-i hatarozata.
47 Az Office of Fair Trading 2011. prilis 12-i hatarozata.
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orvosi rendelvényt a Gaviscon Advance Liquid nevii termékre allitottak ki, amely a termék még
szabadalmi oltalom alatt all6 valtozata volt, tehat nem voltak generikus helyettesitoi.

A nemzeti versenyhatdsdg megéllapitotta, hogy a visszavonds valdsziniisithetden korlatozta a
generikus gyogyszerek tamasztotta teljes versenyének kibontakozasat, es 10,2 milli6 GBP
(koriilbeliil 11,8 milli6 EUR) 6sszegli pénzbirsaggal sujtotta a vallalatot. A pénzbirsag egy
kordbbi megallapodas fliggvénye volt, amelyben a vallalat elismerte, hogy magatartasa
megsertette az Egyesilt Kirdlysag és az EU versenyjogat, és beleegyezett abba, hogy
egylittmiikodjon a nemzeti versenyhatosaggal.

Emellett 2011 januarjdban az olasz nemzeti versenyhatosag 10,7 milli6 EUR 0Gsszegii
blntetést szabott ki a Pfizerre, mivel az dsszetett jogi stratégiat alkalmazott a szellemi
tulajdonhoz fiz6d6 jogok bejelentésére és megszerzésére (megosztott szabadalmak,
kiegészitd oltalmi tanusitvanyok és gyermekgydgydszati meghosszabbitis). A nemzeti
versenyhatdsdg megallapitotta, hogy e stratégia célja a generikus gyogyszerek piacra
lépésének késleltetése volt*®. A Pfizer megtdmadta a nemzeti versenyhat6sag hatarozatat.
A fellebbezési eljaras végil az olasz &llamtanacs végleges itéletével zarult*®, amely
helybenhagyta a nemzeti versenyhatosag hatarozatat.

Becsmeérlés és a generikus termékek iranti keresletet csokkento egyéb gyakorlatok

A generikus gyogyszerek jelentette versenyt befolyasol6 tovabbi gyakorlat az a stratégia,
amelyet egyes er6folényben 1évé vallalatok hasznalnak a piacra belépd generikus
gyogyszer becsmérlése céljabol, azért, hogy akadalyozzak az olcsébb generikus
gyogyszerek bevezetését.

A Birdséag a kdzelmultban iranymutatast adott azzal kapcsolatban, hogy a hatésagoknak,
az egeszségugyi szakembereknek és a nyilvanossagnak adott informaciok kozul melyek
azok, amelyek az unids versenyjog szabalyai értelmében aggélyokat vetnek fel. A
Birdsag egyértelmiivé tette, hogy a vallalatok a tudomanyos bizonytalansaggal
jellemezhet6 kornyezetben nem adhatnak félrevezetd informaciot egy termék indikécion
tali  alkalmazadsanak mellékhatasairol azzal a céllal, hogy csokkentsék a
versenykényszert, amelyet e termék egy mésik termékre nézve gyakorol.*®

A francia nemzeti versenyhatdsag tobb hatarozatot hozott olyan vallalatok ellen, amelyek
becsmérld gyakorlatokat folytattak, azaz hidnyos ¢€s félrevezetd informacidkat allitottak
Ossze és terjesztettek az orvosok, a hatésagok és a széles nyilvanossag korében,
amelyekkel potenciéalisan megakadalyozhattak konkurens termékek piacra lépesét vagy
elterjedését.

A francia nemzeti versenyhatésag 2013 majusi Plavix-hatarozataban®' megallapitotta,
hogy a Sanofi-Aventis visszaélt az er6folénnyel, amellyel a francia piacon a klopidogrel
(a vallalat legkeresettebb gyogyszere, a szivbetegségek megeldzésére hasznalt Plavix
hatdanyaga) vonatkozasaban rendelkezett. A Sanofi-Aventis atfogdé kommunikacios
stratégiaval rendelkezett, amelynek célja az volt, hogy az orvosok es a gyogyszerészek

*8 Az Autorita Garante della Concorrenza e del Mercato 2011. januar 11-i hatérozata.
A Consiglio di Stato 2014. februar 12-i itélete.

0 A Bir6sag 2018. januar 23-i F. Hoffmann-La Roche Ltd és tarsai kontra Autoritd Garante della
Concorrenza e del Mercato itélete, C-179/16. Tovabbi informaciokért az olasz nemzeti versenyhat6sag
F. Hoffmann-La Roche-tigyér6l 1asd a 4.3.1 szakaszt.

1 Az Autorité de la concurrence 2013. majus 14-i hatarozata.
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megtévesztésével leallitsa a generikus készitményekkel torténd helyettesités
mechanizmusait. A vallalat becsmérlésre épité stratégidjaval népszerlsitette sajat
termékeit (a Plavixot mint originalis gyogyszert, valamint annak a Sanofi altal gyartott
generikus valtozatat, a Clopidogrel Winthropot), és korlatozta a konkurens generikus
gyogyszerek piacra lépését. A nemzeti versenyhatdésag konkrétan azt allapitotta meg,
hogy a Sanofi kereskedelmi tigyndkei félrevezették az orvosokat és a gyogyszereszeket a
konkurens generikus gyogyszerek mindsége €s biztonsaga kapcsan, €és megprobaltak
visszatartani 6ket a Plavix generikus gyogyszerekkel torténd helyettesitésétol (ez alol
kivetel képezett a Sanofi altal gyartott generikus készitmény, a Clopidogrel Winthrop). A
francia nemzeti versenyhatosag 40,6 milli6 EUR 0sszegli pénzbirsagot szabott ki a
Sanofira. A nemzeti versenyhatdsadg hatarozatat helybenhagyta a Parizsi Fellebbviteli
Bir6sag®” és a Legfels6bb Birosag™.

A becsmérlést alkalmaz6 gyakorlatok sok esetben (a visszatartdo fizetési
megallapodasokhoz igen hasonldan) csak a generikus gydgyszerek versenyének
akadalyozasat célzo tagabb korl stratégia részei. 2013 decemberében a francia nemzeti
versenyhatosag 15,3 milli6 EUR 0Gsszegli pénzbirsagot szabott ki a Schering-Plough
vallalatra, mivel az visszaélésszertien akadéalyozta a buprenorfin (a szenvedélybetegségek
kezelésére hasznélt, a Schering-Plough altal Subutex néven értékesitett opioid) generikus
véltozatainak piacra lépését.>* E gyakorlat abbdl allt, hogy a Schering-Plough i.
kereskedelmi elénydkkel (mindenekeldtt kedvezményes darakkal) jutalmazta a
gyogyszerészeket, amellyel a markahiiséget mozditotta eld, és ii. becsmérelte a generikus
készitményeket gyartd versenytérsait. A Schering-Plough példaul szemindriumokat és
telefonos megbeszéléseket szervezett, és arra utasitotta értékesitd csapatait és
orvoslatogatoit, hogy félelmet keltd iizeneteket terjesszenek az orvosok és a
gyogyszerészek korében az Arrow Generique generikus termékének felirasanak vagy
kiadasanak kockazatairdl. Annak ellenére jart el igy, hogy a Schering-Plough vallalatnak
nem voltak birtokadban olyan konkrét orvosi tanulmanyok, amelyek ezeket az érveket
megerdsitették volna. A nemzeti versenyhatosag tovabba 414 000 EUR 0Osszegili
pénzbirsagot szabott ki a Schering-Plough anyavéllalatara, a Merck & Co vallalatra,
mivel az visszaélésszerli stratégia alkalmazasat célz6 megallapodast kotott
beszallitojaval, a Reckitt Benckiser vallalattal (amelyre 318 000 EUR Gsszegl
pénzbirsagot szabtak ki). A francia nemzeti versenyhatdsag hatarozatat helybenhagyta a
Parizsi Fellebbviteli Birosag™ és a Legfelsébb Birosag®®.

A becsmérlést alkalmaz6 gyakorlatokkal szemben fellépés tovabbi példaja a Durogesic-
ligy, amelyben szintén a francia nemzeti versenyhatésag hozott hatarozatot™".

8. keretes iras: A francia Durogesic-lgy

A Ratiopharm France (Teva Santé) panasza nyoman a francia nemzeti versenyhatdsag
hatarozatot fogadott el, amelyben 25 milli6 EUR 6sszegili pénzbirsagot szabott ki a Janssen-Cilag
vallalatra és anyavallalatara, a Johnson & Johnsonra, mivel késleltették a Durogesic generikus
valtozatanak piacra lépését, majd akadalyoztdk e generikus gyoOgyszerkészitmény piaci

*2 A Cour d’appel de Paris 2014. december 18-i itélete.

8 A Cour de cassation 2016. oktdber 18-i itélete.

% Az Autorité de la concurrence 2013. december 18-i hatarozata.

> A Cour d’appel de Paris 2015. marcius 26-i itélete.

% A Cour de cassation 2017. januér 11-i itélete.

5 Az Autorité de la concurrence 2017. december 20-i hatarozata.
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novekedését. A Durogesic erés opioid fajdalomesillapitd, amelynek hatéanyaga a fentanil®®. A
Janssen-Cilag vallalatrol megéallapitottak, hogy két versenyellenes gyakorlatban vett részt:

— Tobb alkalommal alaptalanul probalta meggy6zni a gyogyaszati termékek biztonsagaért
felel6s francia igynokséget, hogy nemzeti szinten ne nyilvanitsa generikus gyogyszernek a
konkurens gyogyszerkészitményeket (annak ellenére, hogy azok uniés szinten mar
megkapték e besorolast), és

— A Durogesic generikus valtozatait becsmérld6 nagyobb kampanyt folytatott a
rendelokben/gydgyszertarakban €s koérhazakban dolgozd egészségiigyi szakemberek
(orvosok, gyogyszerészek) korében. A Janssen-Cilag félrevezet6 nyelvezetet hasznalt, hogy
kételyt tAmasszon e generikus gydgyszerkészitmények hatasossaga €s biztonsaga kapcsan.
Ennek keretében tobb hirlevelet kiildott ki orvosok részére, sajtonyilatkozatokat tett, valamint
kiképzett egy 300 orvoslatogatobdl allé specialis csapatot (az Ugynevezett ,, kommandot”).
Ennek tagjai azt az utasitast kaptak, hogy hangsulyozzdk azt, hogy a generikus alternativ
készitmények osszetétele és a bennlk talalhatd hatéanyag (fentanil) mennyisége nem azonos
a Durogesic tapaszéval, és hogy fennall a kockazata a mellékhatasok kialakuldsanak és
annak, hogy egyes betegeknél a fajdalom ujra jelentkezik.

E gyakorlatok t6bb hdnappal késleltették a generikus gydgyszerek piacra lépését, és hiteltelenné
tették a Durogesic generikus véltozatait. A Janssen-Cilag altal alkalmazott stratégia jelentOs
hatassal jart, és minden olyan egészségiigyi szakembert megcélzott, akirdl valdszintisithetd volt,
hogy Durogesicet ir fel vagy ad ki. A nemzeti versenyhatdsadg hatarozatat jelenleg a Parizsi
Fellebbviteli Birdsag vizsgélja.

Végezetiil, a generikus termékek iranti keresletet jogszertitleniil korlatozhatjak mas piaci
szereplOk is, akik sajat érdekeiket kivanjak védeni. 2009 marciusaban a spanyol nemzeti
versenyhatosag fellépett tobb gydgyszerészszervezettel szemben, mivel azok ajanlasokat
tettek a Laboratorios Davur generikus termékeivel szemben®. Miutan a Laboratorios
Davur bevezette és forgalmazni kezdte olcsébb generikus termékeit, a szervezetek a
Laboratorios Davur termékeinek kollektiv bojkottjara hivtak fel a gyogyszerészeket. Az
egyik gyogyszerész nyiltan kifejtette a Laboratorios Davurnak, hogy ,,a [Laboratorios
Davur] alacsonyabb arakkal dolgozd kereskedelmi stratégiaja sulyos anyagi karokat
okoz vagy okozhat nekem, hiszen mint gyogyszerész a végsé eladasi ar szdzalékaval
dolgozom” ¢és hogy ,,a jovoben a Laboratorios Davur egyetlen mds termékét sem
engedem be a gyogyszertaramba” (az eredeti szoveg spanyol nyelvii). A hatarozat
Osszesen 1 milli6 EUR 06sszegli pénzbirsagot szabott ki tobb szervezetre. A hatarozat
ellen fellebbeztek. A bir6sagok a négy szervezet koziil harom esetében helybenhagytak a
pénzbirsag kiszabasét, de a pénzbirsag dsszegét a felére csokkentették®.

4.2. Jogérvényesités a tisztessegtelentl magas arakat (tulzo arakat) meghatarozo,
er6folényben 1évo vallalatokkal szemben

Tisztességtelen arképzési gyakorlatnak alapvetéen az minésiil, ha egy szerepld —
er6folényét kihasznalva — tulzé &rakat hataroz meg a betegek és az egészségugyi
rendszerek szamara.

% A fentanillal kapcsolatos tovabbi iigyrél 1asd a 6. keretes irést.
9 A Comisién Nacional de los Mercados y la Competencia 2009. marcius 24-i hatarozata.
% Az Audiencia Nacional 2011. januar 18-i hatarozata.
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4.2.1. Az erofolényben lévo vallalatok tisztességtelen arképzésének tiltasa és annak
korlatai

Az EU versenyszabalyai tiltjak a tisztességtelen arképzéssel (amelyet esetenként ,,t0lz6
arképzésnek” neveznek) megvalosuld kihasznald magatartast (az EUMSZ 102. cikkének
a) pontja). A Bir6sdg meghatarozta azokat a feltételeket, amelyek teljesulésekor egy
er6folényben 1évo vallalat arai tisztességtelennek mindsiilnek, és igy sértik az EUMSZ
er6folénnyel valo visszaélést tiltdo 102. cikkét.®

A potencidlis tisztességtelen arak vizsgédlata soran a versenyhatosagok koriiltekintéen
jarnak el, hogy megtalaljak az egyensulyt a dinamikus hatékonysag és az innovacid
jutalmazéasanak szikségessége, illetve az ilyen &rak fogyasztokra és tarsadalomra
gyakorolt karos hatasa kozott. Emellett mérlegelik azt, hogy az arak és a nyereség
eredhetnek-e a kivalosagbol, a kockazatvallalasbol és az innovécidbdl, valamint hogy az
arakat tudjék-e szabalyozni a piaci er6k (nevezetesen magas arak altal kivaltott piacra
1épés vagy boviilés jelentette fenyegetés).

Azonban a versenyhatosdgok nem késlekedtek, amikor a tényleges verseny biztositasa
érdekében volt szilkség beavatkozasra. Az EU-ban végrehajtott Ujabb vizsgalatok azt
mutatjak, hogy a gydgyszeripari dgazatban az arképzési gyakorlatok kapcsan érdemes
fokozott figyelmet forditani a versenyjogi kérdésekre.

4.2.2.Példak a tisztességtelen arakkal kapcsolatos Ugyekre

Az eurbpai versenyhatésagok a gyogyszeripari agazatban a lejart szabadalmu
gyogyszerek kapcsan tébb olyan tgyet is vizsgaltak, amelyek a tisztességtelen arakkal
alltak dsszefliggésben.

9. keretes iras: Az olasz Aspen-ugy

2016 szeptemberében az olasz nemzeti versenyhatosag 5,2 millio6 EUR 06sszegli pénzbirsagot
szabott ki az Aspen gyogyszeripari vallalatra, mivel az visszaélt er6folényével, amikor fontos
gyogyszerek vonatkozésaban tisztességtelen &rat hatarozott meg Olaszorszagban®. E lejart
szabadalmu gyogyszerek kozeé tartozik a rak kezelésére hasznalt Leukeran, Alkeran, Purinethol és
Tioguanine. Ezek egy gyogyszeripari termékekbdl allo nagyobb csomag részét képezték,
amelynek értékesitési jogait az Aspen 2009-ben vasarolta meg a GlaxoSmithKline-tol. A
nemzeti versenyhatdésag megallapitotta, hogy az Aspen Olaszorszagban visszaélt
er6folényével, amikor 300 % és 1500 % kozotti mértékii aremeléseket vezetett be,
valamint kilondsen agressziv taktikat alkalmazott az Olasz Gyodgyszerigynokséggel
szemben az e termékekkel kapcsolatos artargyalasok soran. Az Aspen azzal fenyegetdzott,
hogy ,, kezdeményezi az ellatas ledllitasat”, azaz visszavonja a gyogyszereket, ha az Ugynokség
nem fogadja el a kért magasabb arakat. Az aremelések elfogadasa utadn az Aspen tandcsaddja a
kovetkezoket jelentette ki: ,,Nem hittem volna, hogy ilyen jol zarulnak a targyalasok, de
emlékszem, hogy On Rémaban azt mondta nekem, hogy kezdetben minden lehetetlennek tiinik, de
aztan mindig jovahagyjak az aremelést... Unnepeljiink!”

A nemzeti versenyhatésag emellett arra utasitotta az Aspent, hogy hajtson végre olyan
intézkedéseket, amelyek célja tobbek kdzott az, hogy az érintett gyogyszerekre nézve tisztességes
arak kerlljenek meghatarozasra. A nemzeti versenyhatdsag utasitasa és az elh(z6dé targyalasok
nyoman az Aspen és az Olasz Gyogyszeriigynokség megallapodott az arképzésrdl. 2018. junius

1 A Birosag 1978. februar 14-i United Brands kontra Bizottsag itélete, 27/76, és a Birésag 2017.
szeptember 14-i AKAA/LAA itélete, 177/16.

62 Az Autorita Garante della Concorrenza e del Mercato 2016. szeptember 29-i hatarozata.
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13-4n a nemzeti versenyhat6sag megéllapitotta, hogy az Aspen betartotta az utasitést; becslései
szerint a megallapodas évente 8 milli6 EUR megtakaritast jelent majd az olasz nemzeti
egészségugyi szolgalatok szamara.

A nemzeti versenyhatosag hatarozatat helybenhagyta a regionalis kézigazgatasi birosag®. Az
itélet ellen az olasz &llamtanacshoz fellebbeztek; a fellebbezés elbiralasa folyamatban van.

2017 majusaban a Bizottsag hivatalosan vizsgalni kezdte az aggalyokat, miszerint az
Aspen Pharma a fent emlitett rAkgydgyszerek kapcsan esetleg tisztességtelen arképzést
alkalmazott az EGT t6bbi részén is (Olaszorszagon kiviil).**

2016 decemberében az Egyesilt Kiralysag nemzeti versenyhatdésdga megallapitotta, hogy
a Pfizer és a Flynn egyarant visszaélt er6folényével, amikor a Pfizer altal az Egyesilt
Kiralysagban gyartott fenitoin-natrium kapszula (egy epilepszia-gyogyszer) esetében
tisztességtelen &rat hatarozott meg®. Egy belsé dokumentumban a Pfizer az adott
idészakban a kovetkezoket irta: ,,Ki kell dolgoznunk, hogy poziciondldssal hogyan
érhetjuk el, hogy a betegek és az orvosok ugy erzékeljék, mintha nem tortént volna
valtozas, viszont a DH [az Egyesiilt Kirdalysag Egészségiigyi Minisztériuma] és a fizetok
ugy erzékeljék, mintha tortént volna valtozas, de kozben ne vadolhassanak minket
képmutatassal. Ehhez a bizalmat kell hangsulyoznunk, de kozben meg kell ragadnunk az
alkalmat arra, hogy a jelenlegi finanszirozasi valsagban megkopasszuk az NHS-t [a
nemzeti egészségiigyi szolgalatot].”

2012-ben a Pfizer és a Flynn megallapodasokat kotott, amelyek értelmében a Pfizer
dtadta az Epanutin méarkanéven értékesitett fenitoin-natrium forgalombahozatali
engedélyét a Flynn-nek, de kdzben folytatta a termék gyartasat és a Flynn-nek valo
szallitasat az Egyesiilt Kiralysagban torténé forgalmazas céljabol. Azonban a Flynn
esetében alkalmazott beszerzési arak 780-1600 %-kal magasabbak voltak azoknal az
araknal, amelyeket a Pfizer kordbban meghatarozott a forgalmazok részére. Az atadas
utan a Flynn generikus készitménnyé mindsittette az Epanutin (a gyogyszert a ,,fenitoin-
natrium” generikus néven, a markanév nélkiil kezdte értékesiteni), kihasznalva az akkori
joghézagot, amely a generikus gyogyszerek vonatkozdsdban (az originalis
gyogyszerekkel ellentétben) nem korlatozta az é&rakat. A Flynn a forgalmazok felé
meghatarozott arat akar 2600 %-kal is megemelte a kordbbi (a gydgyszer originalis
készitményként torténd értékesitése idején alkalmazott) arakhoz képest. A nemzeti
versenyhatosag 84,2 milli6 GBP (103 milli6 EUR) 6sszegli pénzbirsdgot szabott ki a
Pfizerre, és 5,16 milli6 GBP (6,32 milli6 EUR) 6sszegli pénzbirsagot a Flynnre. 2018.
junius 7-én az Egyesult Kiralysag versenyugyi fellebbviteli bir6sdga meghozta itéletét,
amelyben helybenhagyta a CMA tobb megallapitdsat (a piac sziik meghatirozasat,
valamint azt, hogy mind a Pfizer, mind a Flynn er6folénnyel rendelkezik). A birosag
azonban azt allapitotta meg, hogy a CMA kovetkeztetései az er6folénnyel torténd
visszaéléssel kapcsolatban tévesek, és Ggy dontdtt, hogy az Ugyet tovabbi megfontolasra
visszautalja a nemzeti versenyhatdsagnak. A nemzeti versenyhatdsag engedélyt kert arra,
hogy fellebbezhessen a versenyligyi fellebbezési birosag itéletével szemben.

A dan nemzeti versenyhatésag 2018 januéri hatarozataban®® megéllapitotta, hogy a CD
Pharma gyogyszerforgalmazo visszaélt daniai er6folényével, amikor az Amgros vallalat

8 A Tribunale Amministrativo Regionale per il Lazio 2017. jilius 26-i hatarozata.
®  Lasd: http://europa.eu/rapid/press-release 1P-17-1323_en.htm

6 A Competition and Markets Authority 2016. december 7-i hatarozata.
% A Konkurrence- og Forbrugerstyrelsen 2018. januar 31-i hatéarozata.
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(az allami korhazak egyik nagykereskedelmi vasarloja) felé a Syntocinonért
tisztességtelen arat szdmitott fel. A gydgyszer hatdanyaga az oxitocin, amelyet terhes
néknek adnak a sziilés soran. 2014 aprilisatol 2014 oktoberéig a CD Pharma a
Syntocinon arat 2000 %-kal, 45 DKK (6 EUR) 6sszegr6l 945 DDK (127 EUR) Gsszegre
emelte. A nemzeti versenyhatosdg megallapitotta, hogy a ténylegesen felmeriild
koltségek és a CD Pharma altal felszamitott &r kozotti kilonbség talzé volt. A nemzeti
versenyhatosdg emellett a CD Pharma arait 0sszevettette a Syntocinon gazdasagi
értékével, a Syntocinon korabbi &raival, a CD Pharma versenytarsai &ltal felszdmolt
arakkal, valamint a Danian kivdl felszamolt arakkal. A nemzeti versenyhat6sag ennek
eredményeként megallapitotta, hogy a Syntocinon ara tisztességtelen, tehat a CD Pharma
visszaélt er6flényével. 2018. november 29-6n®” a dan versenytigyi fellebbviteli birésag
helybenhagyta a dan nemzeti versenyhat6sag hatarozatat.

4.3. Az arak emelkedéset potencidlisan kivaltd egyéb versenyellenes gyakorlatok

Az eurdpai versenyhatdsdgok — a generikus gyogyszerek piacra 1épését késlelteto és a
tisztességtelen gydgyszerarakat alkalmazo gyakorlatok mellett — tébb olyan
versenyellenes gyakorlat ellen is felleptek, amelyek célja a gydgyszerek arénak
mesterséges megemelése volt. Ezek kdzott vannak olyan gyakorlatok, amelyek kizarélag
a gyogyszeripari agazatra jellemzok, €s annak gazdasagi €és szabalyozasi sajatossagai
motivaljak, masok pedig egyéb &gazatokban is ismertek, am ettdl fiiggetleniil erds
hatéssal lehetnek a gydgyszerarakra.

Bizonyos esetekben a vallalatok mesterségesen csokkentették a versenykényszert, amely
normalis esetben 4razasi erejiiket korlatozta volna. A kérdéses gyakorlatok a kartellekt6l
vagy versenyjog kartellszerli megsértésétol (pl. 6sszejatszas ajanlattételben, arrogzités s
piacfelosztds) az erdfolénnyel vald visszaélésig és a szallitok és tigyfeleik kozotti
kapcsolat korlatozasaig terjednek. Az alabbi példakkal szemléltetett gyakorlatok k6zos
jellemzdje, hogy kozvetlen hatast gyakorolnak az eurdpai betegek és egészségligyi
rendszerek altal kifizetett gyogyszerarakra.

4.3.1. A koordinacié mint a magasabbak arak eszkoze

Az 0sszejatszas ajanlattételben, az arrogzités és a versenytarsak kozotti koordinacid
egyéb formai a versenyjog legismertebb és ugyanakkor legelitélenddbb tipusai kozé
tartoznak.

2014-ben az olasz nemzeti versenyhat6sag megallapitotta, hogy a Hoffmann-La Roche és
a Novartis versenyellenes megallapodast kotott, amelynek célja az volt, hogy
akadalyozzék és korlatozzak a Hoffmann-La Roche onkologiai gyogyszerének, az
Avastinnak indikacion tali (az idOskori makuladegeneracio kezelésére torténd)
alkalmazasat. Az idéskori makuladegeneraci6 a fejlett orszagokban az idOskori vaksag 6
oka. Az Avastin (amelyet daganatos megbetegedések kezelésére engedélyeztek) és a
Lucentis (amelyet szembetegségek kezelésére engedélyeztek) gyogyszereket a
Genentech, a Hoffmann-La Roche csoport egyik tagja fejlesztette ki. A Genentech a
Lucentis kereskedelmi hasznositasaval licenciaszerzédés keretében a Novartis csoportot
bizta meg, az Avastint pedig a Hoffmann-La Roche értékesiti rakos megbetegedések
kezelésére. Azonban mivel a két gydgyszer hatdbanyaga azonos (bar kifejlesztésiik eltérd
maodon tortént), az Avastint annak jelentdsen alacsonyabb ara miatt gyakran hasznaltak a
Lucentis helyett szembetegségek indikacion tuli kezelesere.

7 A Konkurrenceankenavnet 2018. november 29-i itélete.
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A nemzeti versenyhatosag megallapitotta, hogy a Novartis és a Hoffmann-La Roche
olyan megallapodéast kotott, amelynek célja az Avastin és a Lucentis mesterseges
megkulonboztetése volt, jollehet a nemzeti versenyhatdsag szerint az Avastin és a
Lucentis a szembetegségek kezelésének vonatkozasdban minden szempontbol
egyenértékli szer. A megallapodas célja olyan informaciok terjesztése volt, amelyek
aggalyokat vetettek fel az Avastin szemészeti hasznalatdnak biztonsagossaga kapcsan,
hogy a magasabb art Lucentis iranti keresletet noveljék. A Novartin egyik belsd
prezentacidjaban ez all: ,, A biztonsdgi adatok és a szabdlyozé dltal a bevacizumab
nedves idoskori makuladegenerdcio kezelésére szolgalo nem engedélyezett intraokularis
alkalmazésa ellen tett kijelentések felhasznaldsa az indikéacion tali alkalmazas okozta
csokkenés elkeriilése érdekében.” A nemzeti versenyhatdsag szerint ez a tiltott
Osszejatszas potencidlisan sok beteg kezeléshez vald hozzéferését akadalyozta, és a
becslések szerint az olasz egészségugyi rendszernek csak 2012-ben 45 milli6 EUR
tobbletkiadast okozott. A Hoffmann-La Roche véllalatra kiszabott pénzbirsag 0sszege
90,6 milli6 EUR, a Novartisra kiszabott pénzbirsag dsszege 92 millié EUR volt®.

A nemzeti versenyhatdsag hatarozata elleni masodfoku fellebbezési eljaras soran az olasz
allamtanacs elézetes dontéshozatal iranti kérelmet nyujtott be az Europai Uniod
Birésdganak az EUMSZ 101. cikkének értelmezésével kapcsolatos kérdésekrél. A
Birdsag valaszdban a kovetkezdket egyértelmusitette: 1. fOszabaly szerint ugyanazon
termékpiachoz tartozonak mindsiilhet az a gydgyszer, amelyet indikacion tal hasznalnak
egy bizonyos terapias javallatra és az a termék, amelyet indikécié szerint hasznalnak
ugyanazon terdpias javallatra, és ii. cél altali versenykorlatozasnak mindsiilhet az
indikacion tul alkalmazott gyogyszerek biztonsagara vonatkozoan a hatésagoknak,

egészségigyi szakembereknek és a nyilvanossagnak adott félrevezetd informacio®.

Egy mésik Uigyben a spanyol nemzeti versenyhatosag megallapitotta, hogy a Castilla-La
Mancha régid egyik gyogyszerészszervezete €s a regid egeszséglgyi szolgalata kdzotti
megallapodas piacfelosztasnak mindsiilt, mivel rotacids rendszert vezetett be az
egészségligyi kozpontok gydgyszertarak ltali ellatasa terén.”® A Fellebbviteli Birosag™
¢és a Legfelsébb Birosag’ teljes egészében helybenhagyta a nemzeti versenyhatésag
hatarozatat.

Tovabbi példdk az 0Osszejatszéssal szembeni beavatkozasra: a magyar nemzeti
versenyhatosdg 2015-0s hatarozatai (6sszejatszas ajanlattételben korhazi tenderek
soran)’®, a szlovén nemzeti versenyhatésdg 2013-as hatarozatai (6sszejatszés
ajanlattételben, arrogzités a nagykereskedok és a forgalmazok kozott, piacfelosztas, az
arakkal és az értékesitéssel kapcsolatos informaciok cseréje)™, a dan nemzeti
versenyhatosdg 2014-es hatarozatai (a dijak és egyéb Kkereskedelmi feltételek
koordinacioja a nagykereskedék kozott)””, és a német nemzeti versenyhat6sag 2017-es

88 Az Autorita Garante della Concorrenza e del Mercato 2014. februar 27-i hatarozata.

% A Birsag 2018. januar 23-i F. Hoffmann-La Roche Ltd és tarsai kontra Autoritd Garante della

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

" A Comisién Nacional de los Mercados y la Competencia 2009. aprilis 14-i hatarozata.

™' Az Audiencia Nacional 2012. junius 6-i hatarozata.

2 A Tribunal Supremo 2015. mércius 9-i hatarozata.

" A Gazdasagi Versenyhivatal 2015. szeptember 14-i hatarozata.

™ A Javna agencija Republike Slovenije za varstvo konkurence 2013. oktber 14-i hatarozata.

> A Konkurrence- og Forbrugerstyrelsen 2014. november 24-i hatarozata.
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hatarozatai (érzékeny informaciok cseréje a nagykereskedok kozott a kozos informatikai
rendszeren keresztiil)"®. 2015-ben az olasz nemzeti versenyhatdsag kotelezettségvallalési
hatarozatot hozott, amely kotelezte a Novartis és az Italfarmaco vallalatot, hogy
valtoztassanak piaci magatartdsukon és modositsak a kozds forgalombahozatali
megallapodasukat’’. A kotelezd érvényli kotelezettségvallalasok eloszlattak a nemzeti
versenyhatdsdg aggalyait az érzékeny informécidk cseréjével, valamint a regionalis
kozbeszerzések soran a tenderekben valé egyiittmiikodéssel kapcsolatban.

A litvhn nemzeti versenyhatdsadg egy 2011-es kotelezettsegvallalasi hatarozataban
foglalkozott a gyartok ¢és a nagykereskedok kozotti megallapodasok keretében
potencialisan megvalésul vertikalis arkoordinacioval’®. E megallapodasok tartalmaztak
egy rendelkezést, amely szerint a nagykereskedok ¢és a gyartok Osszehangoljak a
gyogyszerek kiskereskedelmi arét, és igy potencialisan oda vezethettek, hogy a betegek
magasabb  arat  kényszeriltek  fizetni a  gyogyszerekért. Az  elfogadott
kotelezettségvallalasok eldirtak e rendelkezések torlését.

4.3.2. A verseny megnehezitése a konkurensek szdmara

Az eurdpai versenyhatosagok tobb hatarozatot hoztak annak a magatartasnak a
szankcionalasara, amelynek célja a versenytarsak Kiszoritasa vagy versenyképességuk
korlatozasa volt (jellemzden a gyogyszeripari beszallitok tligyfelekhez vagy termelési
inputokhoz val6 hozzaférésenek akadalyozasaval), ami befolyasolta a beszallitok hosszu
tavlu képességét az olcsdbb gyogyszerek értékesitesére.

2013-ban példaul a ciprusi nemzeti versenyhatésag megallapitotta, hogy a Phadisco és a
Wyeth Hellas forgalmazé vallalatok (amelyeket késobb felvasarolt a Pfizer Hellas)
visszaéltek a pneumococcus elleni véddoltas piacan fennalld er6folénylikkel, amikor
kedvezményeket kinaltak orvosoknak és gyogyszerészeknek, és ezzel hatraltattdk a
rivéalisaik altal tamasztott versenyt.”

2015-ben az olasz nemzeti versenyhatésag elfogadta az ICE — Industria Chimica
Emiliana kotelezettségvallaldsait a kdlsav-ellatassal kapcsolatban (a kolsavat
majbetegségek kezelésére alkalmas gyodgyszerek eldallitasara hasznéljék)ao. A nemzeti
versenyhatosagnak az volt a gyanutja, hogy az ICE visszaélt er6folényével azzal, hogy
versenykorlatoz6  gyakorlatokat —alkalmazott, tdbbek kozott akadalyozva a
szarvasmarhaepe-ellatast (a szarvasmarhaepe a kolsav eldallitasdhoz sziikséges
nyersanyag), és ezzel megakadalyozta, hogy konkurensei a betegek és az olasz
egészsegugyi rendszer javara versenyezzenek vele. Az aggalyok eloszlatasa érdekében az
ICE kotelezettséget vallalt arra, hogy a piacot ellatja bizonyos mennyisé€gii szarvasmarha-
epével, olyan aron, amely lehetdvé tesz mas gyartok versenyét.

2011-ben a roman nemzeti versenyhatésag harom hatarozatot fogadott el tébb olyan
vallalattal szemben, amelyekkel kapcsolatban megallapitast nyert, hogy korlatozzak a
gyogyszerek parhuzamos kereskedelmét, és igy megnehezitik egy adott orszag

® A Bundeskartellamt 2017. prilis 27-i hatéarozata.

" Az Autorita Garante della Concorrenza e del Mercato 2015. jnius 4-i hatérozata.

8 A Konkurencijos tarybg 2011. julius 21-i hatarozata.

" Az Emponn Ipootaciog Tov Avtayeviopod 2013. aprilis 12-i hatérozata.

8 Az Autorita Garante della Concorrenza e del Mercato 2015. jalius 15-i hatarozata.
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(Roménia) forgalmazéi szdméra a kilfoldi piacon folytatott versenyt®:. A vizsgélt
vallalatok &ltal alkalmazott mechanizmusok olyan szerzddési feltételeket tartalmaztak,
amelyek 1. tiltottdk vagy korlatoztdk a gyodgyszerexportot, ii. ellendrizhetové tették azt,
hogy a forgalmazok betartjdk-e az exporttilalmat, és iii. szankcionaltdk a tilalom
megszegesét. A harom Ugyben a roman nemzeti versenyhatdsadg 6sszesen 59,4 millio
RON (koriilbeliil 12,75 milli6 EUR) 6sszegli pénzbirsagot szabott ki. Tobb mas (példaul
a spanyol és a gorég) nemzeti versenyhatosag is foglalkozott a parhuzamos kereskedelem
korlatozasaval kapcsolatos kiillonboz6 tigyekkel.

4.4. Osszefonddas-ellenoérzés és megfizethetd gyégyszerek

A versenyjog eréfolénnyel valod visszaéléssel és versenyellenes koordinaciéval szembeni
érvényesitését egésziti ki azoknak az 0Osszefonddasoknak felllvizsgélata, amelyek a
vallalatokat a verseny altal szabott korlatok alol felszabaditd piaci szerkezetek
kialakulasahoz — és ezzel a gydgyszerarak emelkedéséhez — vezethetnek.

4.4.1.Milyen hatdssal vannak az 0sszefonddasok a gyogyszerek &réanak
meghatarozasara?

A gyOgyszeripari vallalatok az 6sszefonddassal létrejott gazdalkodo egység piaci erejét
kialakithatjak vagy megnovelhetik azéltal, hogy az 0Osszefonddo felek kozotti
versenykényszert megszintetik, és csokkentik a piacon a versenykényszert. Minél
nagyobb piaci erd jon létre egy Osszefonddas soran, annal nagyobb a valdszinlisége
annak, hogy magasabb arakhoz vezet majd, valamint art a betegeknek és az egészségugyi
rendszereknek.

A gyOlgyszeripari agazatban az 6sszefonddas-ellenérzés egyik f6 célja annak biztositasa,
hogy a piaci szerkezet Osszefonddas kovetkeztében beéllt valtozasai nem vezetnek
aremelkedéshez. Emiatt alapos ellenOrzésre van sziikség, fliggetleniil attol, hogy az
Osszefonodas originalis, generikus vagy biohasonld gyogyszerek gyartdinak versenyét
érinti. Az originalis gydgyszergyartd és a generikus gyogyszergyartdo vallalat
Osszefonodasa példaul jelentds mértékben akadéalyozhatja az originalis gyogyszergyarto
termékei és azok olcsobb generikus valtozatai kozotti versenyt. A generikus gyogyszerek
altalaban minden szempontbol helyettesitik az originalis terméket, és a verseny foként az
arak kozott zajlik®.

Az 0Osszefonodasok jelentds mértékii kedvezOtlen hatast gyakorolhatnak az arakra. A
csokkent mértékii versenykényszer lehetdve teheti az 6sszefonodéssal 1étrejott vallalat
szamara az aremelést (kozvetlenil vagy a kedvezmények csokkentésével, akar Ggy, hogy
a nemzeti egészsegligyi hatdsadgokkal ujratargyalja a magasabb arakat, vagy az olcsobb
generikusgggy()gyszer bevezetését visszatartja stb.), de az egész piacon is aremelkedéshez
vezethet.

8 A Consiliul Concurentei 2011. oktober 28-i hatarozata és a Consiliul Concurentei 2011. december 27-i
hatarozata.

82 A Bizottsag tobb hatérozataban (példaul a COMP/M.6613 — WATSON/ACTAVIS iigyben) utal a
generikus termékek homogén jellegére.

8 Ezek az arra gyakorolt ugynevezett ,,nem koordinativ vagy unilateralis hatdsok”.
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4.4.2.Az 0Osszefonodasok ellenérzése hogyan védi ki az osszefonodasok miatt
bekovetkez6 aremeléseket?

Az uni6s 0©sszefonddas-ellenbrzési szabalyok felhatalmazzak a Bizottsagot a
beavatkozasra abban az esetben, ha az Osszefonodas feltehetdleg kedvezdtlen hatassal
van a versenyre. Ennek szemléletes példaja a Teva/Allergan-iigy, ahol az Allergan
vallalat Teva (a vilag elsé szamu generikus gyogyszergyartoja) altali felvasarlasa azzal
fenyegetett, hogy tobb piacon csaknem megsziinteti az egyik legjelentdsebb rivalisa altal
tdmasztott versenyt.

10. keretes iras: A Teva/Allergan-ugy

2016 marciuséban a Bizottsag megallapitotta, hogy az 0sszefonddés tobb piacon gyengitené az
arversenyt, és az Allergan Generics generikus gyogyszergyartd Teva Pharmaceutical Industries
altali felvasarlasat csak azutan engedélyezte, hogy a Teva vallalta, hogy a felvasarolt vallalat
relevans részeit fliggetlen vevok részére elidegeniti.

A Teva mar az ligylet el6tt is a legnagyobb, az Allergan pedig a negyedik legnagyobb generikus
gyogyszergyartd vallalat volt a vilagon. Az Ugylet tébb szaz forgalmazott és fejlesztés alatt allo
generikus gyogyszert érintett, és példa nélkili volt mind méretét tekintve, mind azon piacok
szamaét tekintve, amelyeken e vallalatok generikus termékei versenyeztek.

A Bizottsdg piacvizsgalata megallapitotta, hogy egy lejart szabadalmi molekula minden
valtozatanak ara kozott kozvetlen verseny folyt (ideértve a generikus gyogyszereket és a lejart
szabadalmu originalis gydgyszert), és hogy az 0sszefonddas tobb termék esetében vetette volna
vissza a versenyt. A Bizottsag igy azt allapitotta meg, hogy az Ugylet nagyszamd gyogyszer
kapcsan vet fel versenyjogi aggalyokat az egész EU-ban.

A Bizottsdg a generikusgyogyszer-ellatast nemzeti szinten biztositd felek altalanos piaci
helyzetének vizsgalata utan azt a kovetkeztetést vonta le, hogy egyes tagallamokban a felek a
legnagyobb generikus gyogyszergyartok kozé tartoznak, és ugyanakkor egymas kdzvetlen
konkurensei. A Bizottsag emiatt elvégezte annak értékelését, hogy az 6sszefonddas milyen hatést
gyakorolhat nemcsak adott termékek arara, hanem a felek generikus gyogyszereket tartalmazo
teljes portféliojanak szintjére.

Példaul az Egyesult Kiralysagban, ahol a generikus gyogyszerek arat szabadon hatarozzak meg, a
generikus gyogyszergyartok kozil csak a Teva és az Allergan tudta a gydgyszertarak felé
Az Osszes tobbi szerepld kénytelen volt nagykereskeddk kozvetitését igénybe venni. A piac e
jellegzetessége miatt a Bizottsag megallapitotta, hogy a Teva és Allergan sajatos arképzési
versenykényszerben tartjak egymast a gyogyszertarakkal fenntartott kapcsolatok terén. Az
Osszefonddas megsziintette volna ezt a versenykényszert, az arverseny kiiktatasa pedig hatassal
lett volna a fogyasztoi arakra.

A Bizottsag — tobbek kozott aremelkedésekkel kapcsolatos — aggalyainak eloszlatasa érdekében a
vallalatok korrekcios intézkedéseket ajanlottak fel. Vallaltak, hogy egy megfelel6 fliggetlen vevo
szamara eladjak az Allergan Generics irorszagi és egyesult kirdlysagi generikus Uzletrészének
nagy részét (tébbek kozott egy gyarat és a teljes értékesitési szervezetet).

A hatarozattal nem ér véget az a szerep, amelyet a Bizottsag a kotelezettségvallalasok
mellett (feltételes engedélyezéssel) jovahagyott 6sszefonodasok terén jatszik. A Bizottsag
tovabbra is aktiv marad, és meggy6zddik arrol, hogy a korrekcios intézkedéseket
megfelelden végrehajtjak a gyakorlatban. A Bizottsag ellendrzé megbizottak segitségével
vizsgélja a folyamatot, amely soran az elidegenitendé iizletrészek megfeleld vasarlojat
kivalasztjak, és biztositja, hogy a vevonek vald atadast megeldzden ne sériiljon a teljes
elidegenitendé tizletrész élet- és versenyképessége. A Bizottsag az elidegenitett Uzletrész
eladasa utan is folytathatja az atmeneti megallapodasok nyomon kovetését, egészen
addig, amig az Uzletrész teljesen fliggetlenné nem valik az 6sszefonddassal Iétrejott
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gazdasagi egységtdl (forgalombahozatali engedélyek ataddsa, a gyartas athelyezése a
vasarlo gyartélizemébe stb.).

Bar a Teva/Allergan a gyogyszeripari agazat egyik legnagyobb 6sszefonodasa, csak
egyike azoknak az iigyleteknek, ahol a Bizottsag vizsgalatdnak koszonhetden feltarhatok
voltak — illetve az esetlegesen kedvezOtlen arvaltozasokhoz vezeté Osszefonodas
megel6zése érdekében javasolt elidegenitésekkel eloszlathatok voltak — a potencidlis
aremelkedéssel kapcsolatos aggalyok. A Bizottsag fellépett originalis gyogyszergyarto es
generikus gyogyszergyartd véllalatok (pl. Sanofi/Zentiva, Teva/Cephalon), generikus
gyogyszergyartd véllalatok (Teva/Ratiopharm, Teva/Barr, Mylan/Abbott EPD-DM) és
originalis gyogyszergyartd véllalatok (az emberi felhasznalasra szant oltéanyagok
esetében a GSK/Novartis) dsszefonddasa kapcsan.

4.4.3.Az Osszefonddés-ellendrzés segiti a biohasonld gydgyszerek altal gyakorolt
arnyomas fenntartasat

A bizottsagi feliilvizsgalat nem csupan a szintetikus gyogyszereket érinté dsszefonddasok
kapcsan fokuszal az arverseny fenntartasara, hanem a biologiai gydgyszereket érintd
dsszefonddasok tekintetében is.®* A biolégiai gydgyszerek a legkoltségesebb kezelések
kozé tartoznak; a kereslet irantuk folyamatosan nd. A globalis éves értékesités tobb
milliard eurdt tesz ki. Minden ujabb biohasonld termék piacra 1épésével erdsodik az
arverseny és csokkennek az arak. Tehat a biohasonld gyogyszerek altal kivaltott
arverseny nagymértékli megtakaritasokat eredményezhet az egészségligyi rendszerekben,
és tobb beteg szamara teheti lehetdvé az olcsobb bioldgiai terdpidk eldnyeinek
kihasznalasat. Ezt egyértelmiien szemlélteti a Bizottsag fellépése a Hospira vallalat Pfizer
altali felvasarlasa kapcsan.

11. keretes iras: The Pfizer/Hospira-lgy

2015-ben a Bizottsag azzal a feltétellel fogadta el a Hospira Pfizer altali felvasarlasat, hogy
korrekcios intézkedésekre kerll sor, amelyek biztositjak azt, hogy a biohasonld gydgyszerek
kozotti arverseny nem séril, tekintettel arra, hogy a javasolt dsszefonddas kovetkeztében a két
konkurens infliximab biohasonld készitmény (a Hospira Inflectra elnevezésii készitménye és a
Pfizer a fejlesztés alatt vagy piacra dobas eldtt allo biohasonld terméke) a Pfizer tulajdonaba
keriilt volna®.

Az infliximab tumorellenes nekrozisfaktor, amelyet autoimmun betegségek (példaul reumas
izllleti gyulladas) kezelésére alkalmaznak. Originalis valtozatat, a Remicade -elnevezési
készitményt a Johnson & Johnson fejlesztette, ki és Eurdpdban a Merck Sharp & Dohme
forgalmazta. Az 0sszefonddas el6tt az infliximab csak egy biohasonld valtozatat vezették be; a
forgalmazést parhuzamosan végezte a Celltrion (amely a biohasonld készitményt kifejlesztette,
majd Remsima néven forgalmazta) és a Hospira (amely Inflectra méarkanéven forgalmazta a
szert).

A Hospira Inflectra terméke és a Celltrion Remsima terméke ugyanaz a gyogyszer volt, és emiatt
az orvosok ¢€s a vasarlok ugy tudtak, hogy teljes mértékben felcserélhetok egymassal. Ennek
kovetkeztében kizarolag az ar tekintetében versenyeztek egymaéssal. Azonban az originalis
gydgyszerrel (Remicade) szemben az infliximab biohasonlé valtozatai csak korlatozott mértékii
versenykényszert jelentettek, mivel ellenallés mutatkozott a Remicade-dal kezelt betegek
biohasonl6 szerekre torténo atallitasaval szemben.

8 Lasd: 5.
8 A Bizottsag M.7559. sz. (Pfizer/Hospira) tigyben hozott hatarozata.
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crey

kerlilt volna, a Pfizer sajat fejlesztés alatt all6 infliximabja mellé, amely ekkor még nem Iépett a
piacra. Az tugyletr6l valdszintsithetd volt, hogy két forgatokonyv mellett gyengitheti a Pfizer
versenyosztonzoit. Az elsé forgatokonyv szerint a Pfizer késleltette vagy megszakitotta volna
biohasonlé gyogyszere kifejlesztését, és a Hospira felvasarolt termékere fékuszalt volna. Ez — az
innovécidra gyakorolt hatasa mellett®® — gyengitette volna a biohasonlé gyogyszerek kozotti
arversenyt, mivel az Ujonnan piacra 1ép6 termékeknél agresszivabb arképzést kell alkalmazni,
hogy a mar ismert beszallitoktol piaci részesedest szerezzenek. A masodik forgatékonyv szerint a
Pfizer a sajat biohasonlé gyogyszerének fejlesztését tekintette volna prioritasnak, és a Hospira
termékét attette volna a Celltrionhoz, és ezzel megsziintette volna a Hospira Inflectra terméke és
a Celltrion Remsima terméke kozotti intenziv arversenyt (amely az eredeti termékhez, a
Remicade-hoz képest jelentés arcsokkenést idézett eld).

E kovetkezmények kivédése érdekében, valamint annak biztositasara, hogy elegendé szamu
biohasonld gydgyszer 1ép majd be a piacra és arnyomast gyakorol a draga biologiai referencia-
gyogyszerre, a vallalatok azt javasoltak, hogy a Pfizer infliximab készitményének fejlesztését
idegenitsék el egy megfeleldé vevd részére. Ezt a javaslatot a Bizottsag elfogadta. 2016
februarjaban a Novartis bejelentette, hogy felvasarolta az elidegenitendd vallalkozast.

8 Az innovacidra gyakorolt hatasokrol az 5. fejezet nyuijt részletesebb ismertetést.
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5. A VERSENY INSPIRALJA AZ INNOVACIOT ES NOVELI A GYOGYSZEREK
VALASZTEKAT

Ahogy azt a 3.2.1. szakasz is leirja, az innovacid kulcsszerepet jatszik a gyogyszeripari
agazatban; a legfontosabb egészségiigyi elényok a K+F révén kifejlesztett uj kezelések
formajaban mutatkoznak meg. E K+F eredményekent olyan gyogyszerek kerllhetnek
kifejlesztésre, amelyek kordbban nem kezelt betegségek esetében alkalmazhatdk, vagy
egy adott betegséget hatasosabban és/vagy kevesebb mellékhatassal kezelnek. Vezethet
ahhoz a felfedezéshez is, hogy egy meglévé gydgyszer nem csak annak a betegségnek a
kezelésere hasznalhatd, amelyre addig rendelték.

Az innovacio emellett csokkentheti a kezelések koltségét, példaul olyan termelési
folyamatok kifejlesztésevel, amely hatasara az olcsdbb gydgyszerek kereskedelmi céllal
eléallithatok lesznek. Az innovacido hatdsara uj, hatékonyabb technologidk is
létrejohetnek, amelyek eredményeként jobb mindségli gyodgyszerek gyartdsa valik
lehetévé. Ennek kovetkeztében a gyogyszerpiacokon miikodé vallalatok — bar az
innovacio e piacokon kiiléndsen fontos — kiilonb6zé gyakorlatokat alkalmazhatnak annak
érdekében, hogy a folyamatos innovécids kenyszert enyhitsék (pl. defenziv
szabadalmaztatas, amelynek célja egy konkurens K+F-projekt akadalyozasa). E
gyakorlatok bizonyos korilmények kozott lehetnek versenyellenesek, és kilondsen nagy
kart okozhatnak a betegeknek és a nemzeti egészségugyi rendszereknek.

5.1. Az antitrosztszabalyok érvényesitése elomozditja az innovaciot és a valasztasi
lehetéséget

Az 5.1 szakasz azt irja le, hogy a jogérvényesités hogyan segit a betegek valasztasi
lehetdségének javitdsdban és hogyan mozditja el az innovativ gydgyszerekhez vald
hozzaférést azzal, hogy beavatkozik azokban az esetekben, amikor a vallalatok
(egyoldaltian vagy kdzdsen) enyhitik az 6ket innovaciora szoritd versenykényszert, vagy
megakadalyozzak masok innovacios tevékenységét. Az 5.2 szakasz ezutan kifejti, hogy a
Bizottsag az dsszefonddas-ellenérzési szabalyok értelmében hogyan akadalyozhatja meg
azokat az Osszefonddasokat, amelyek valoszinlileg gyengitenék az innovaciot vagy
artananak annak, majd egy értékelés keretében hogyan veszi szdmba az ¢sszefonddasok
innovaciora gyakorolt potencialis kedvezd hatasait®’.

5.1.1.Az innovaciot akadalyozé és a betegek valasztasi lehetoségét korlatozd
gyakorlatokkal szembeni jogérvényesités

A piaci szereplok nem mindig fogadjdk o6rommel az innovécidt; az innovacio
megzavarhatja, mi tobb, teljes mértékben aldashatja piacaikat. Nem sokat tehetnek azért,
hogy a versenytarsak altali innovaciot megakadalyozzak, de nehezithetik az innovativ
termékek eljutasat a fogyasztokhoz. Az antitrosztszabalyok érvényesitése segithet annak
biztositasaban, hogy a vallalatok nem élnek vissza erejikkel és nem kotnek az innovaciot
hatraltato megallapodasokat.

Példaul a Bizottsag 2011-ben le tudott zarni egy antitroszt-vizsgalatot, amely azt a
feltételezést elemezte, hogy a Boehringer Ingelheim német gydgyszeripari vallalat
jogosulatlanul jelentett-e be szabadalmat a kronikus obstruktiv 1égati betegség (Uj

8 A Bizottsag megbizést adott egy tanulmany készitésére, amely azt elemzi, hogy az dsszefonddéasok és
felvasarlasok milyen hatassal vannak az innovaciéra a gyogyszeripari agazatban. Az eredmények
kozzététele 2019-ben lesz esedékes.
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kezelései kapcsan. A Bizottsag azt vizsgalta, hogy a Bocehringer feltehetéleg visszaélt a
szabadalmi rendszerrel, amikor a kronikus obstruktiv Iéguti betegség kezelésére hasznalt
spanyol gyogyszeripari véllalat fedezett fel. Az Almirall aggalyosnak talalta, hogy a
Boehringer szabadalmi bejelentései potencialisan megakadalyozhattak volna vagy
jelentds mértékben késleltethették volna az Almirall konkurens termékeinek piacra
Iépését.

2011-ben a vallalatok megallapodéssal rendezték vitdjukat, amely eloszlatta a Bizottsag
aggalyait, mivel eltdvolitotta az Gsszes potenciadlis gatlod tényezot, és ezzel megsziintette
az akadalyokat, amelyek a konkurens termékek Almirall (a panaszos fél) Altali
bevezetését gatoltak. A Bizottsagnak tehat nem kellett tovabb folytatnia az eljarast.

Emellett — ahogy az a Torvenyszék az AstraZeneca-ligyben elismerte — a generikus
gyogyszerek piacra lépésének korlatozasa gyengiti a gyogyszeripari véllalatokat
innovaciora 0Osztonzé tényezOket, mivel a generikus gyogyszerek piacra lépése
gyakorlatilag véget vet a vallalatok piaci kizarolagossaganak. Ennek kapcsan a
jogérvényesitési tevékenységek, amelyek a generikus gydgyszerek piacra lépését
akadalyoz6 tényezOk elharitdsara fokuszalnak, kozvetleniil eldémozditjadk az innovaciot a
gybgyszeripari 4gazatban.

Az innovaci6 kockazatainak vallalasat 6sztonzd tényezdkre hatassal lehet, amikor egy
inkumbens véllalat hagyomanyos termékének kizardlagossagat hosszabb ideig élvezheti,
mint ahogy azt a vonatkozd jogrendszer el6irja.

A fent emlitett Servier-ligyben® a Servier olyan stratégiat alkalmazott, amellyel
késleltetni kivanta az igen keresett perindopril (Coversyl) elnevezésii terméke generikus
valtozatanak piacra 1épését, foként azzal, hogy a perindopril generikus véltozatanak
bevezetéséhez kozel all6 versenytérsait eltavolitotta. A generikus valtozat piacra
Iépésének késleltetése nem csak azt eredményezte, hogy a Servier hosszabb ideig tehetett
szert magas nyereségre a Coversylbol (amelyet a Servier , fejostehén-terméknek”
nevezett el), hanem azt is, hogy betegeit atallithatta a Bio-Coversyl elnevezésti kés6bbi
termékre, amely a régi termékhez képest nem nyujtott klinikai eldnydket. Amikor a
masodlagos szabadalmat (amely a Servier generikus gyogyszerek elleni stratégiajanak
sarokkdve volt és amelyet a Servier jogellenes visszatarto fizetési megallapodasokkal és
egy technoldgia felvasarlasaval kivant megvédeni) visszavontak, a Servier megjegyezte
(a periondopil vegyiilet alapszabadalmanak lejarta 6ta eltelt id6északra utalva): ,, nyertiink
négy évet, ami hatalmas siker”™®.

Az antitrosztszabalyok érvényesitése azzal is javithatja a betegek valasztasi lehetOségét,
hogy megvédi az elérhetd kezelésekhez valo hozzaférésiiket. 2012 prilisaban példaul a
portugal nemzeti versenyhat6sag megallapitotta, hogy a Roche Farmacéutica Quimica (a
tovabbiakban: Roche) visszaélt piaci folényével, amikor tobb termékre kiterjedd
kedvezményt igért a korhazi tenderek soran. A portugal nemzeti versenyhatdsag 900 000
EUR Osszegli pénzbirsagot szabott ki a vallalatra®. A Roche més kapcsolt termékek
megvasarlasa esetén ajanlott kedvezményeket. fgy a tenderben szerepld egyes termékek

8 A Bizottsig COMP/AT.39612. sz. (Servier) iigyben hozott 2014. julius 9-i hatarozata. Las a 4.1.1
szakaszt.

8 A Bizottsdig COMP/AT.39612. sz. (Servier) ligyben hozott 2014. jalius 9-i hatérozata, 225., 2768. és
2984. bekezdés.

% Az Autoridade da Concorréncia 2012. prilis 12-i hatarozata.
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tekintetében fennallo er6folényét kihasznalva kiszoritotta a mdas termékeket ajanlod
versenytarsait. A kedvezményrendszer példaul a Roche NeoRecormon elnevezésii
készitmenyét (a vérszegénység kezelésére hasznalt béta-epoetint) hozta kedvezo
helyzetbe az Amgen (a panaszos fél) altal forgalmazott konkurens Aranesp(R) nevii
termékkel szemben. A nemzeti versenyhatosdg megallapitotta, hogy a Roche
versenyellenes kedvezményrendszere megakadalyozta, hogy versenytarsai sikeresen részt
vehessenek kdrhazi tenderekben, és ezaltal gyengitette piacra Iépésre és terjeszkedésre
vald képességiiket. Valdszintisithetd volt, hogy ez végsd soron majd hatéssal lesz a
korhazi orvosok ¢€s betegek szamara elérhetd gyogyszerek valasztékara. A hatarozat ellen
nem fellebbeztek.

Az olasz nemzeti versenyhatdésag Hoffmann La Roche-lgyben hozott, fent emlitett
hatarozata® szintén a betegek valasztasi lehet6ségét tamogatta, mivel biztositotta a
hozzéaférést egy bizonyos szembetegség (az iddskori makuladegeneracio) kezelésére
hasznalt Avastin elnevezésii onkoldgiai gyogyszerhez. Amint az a Birosdg a
kozelmultban egyértelmisitette, fészabaly szerint nem ellentétes az unios joggal a
gyogyszerek indikacion tali alkalmazésa (vagyis a gyogyszert felird orvos feleldsségére
olyan kezelések céljara torténd alkalmazéasa, amelyek eltérnek azoktdl, amelyekre a
készitmény a forgalombahozatali engedélyt megkapta)®.

5.1.2. A versenyszabalyok tamogatjak az innovéacioval kapcsolatos versenybarat
egyiittmiikodést

A versenyhatdsagoknak a vizsgalt gyakorlat kapcsan nem csak azok potencialisan
kedvez6tlen piaci hatasait kell ismerniiik, hanem azokat a lehetséges pozitiv hatasokat is,
amelyeket a versenyjog érvényesitése soran fenn kell tartani, és idealis esetben javitani
kell. Szdmos versenyszabaly elismeri, hogy a vallalatok magatartadsa olyan szinergiakat
eredményezhet, amelyek tovabb &sztonozhetik az innovaciot (példaul a K+F-
tevékenység folytatasahoz sziikséges egymast kiegészitd eszk6zok kombinalasaval vagy
technolodgialicencia utjan). Ezek a szabalyok abban is segitik a vallalatokat, hogy Ugy
tervezzék meg egyiittmikodési projektjeiket, hogy azok Osszhangban éalljanak a
versenyjoggal, és ne a versenyhatésagoknak kelljen érvényesitenitk azt. Példaul az EU
K+F-megallapodasokra vonatkozd —csoportmentességi  rendelete® a  versenyjog
érvényesitése aloli széles korli mentességet biztosit a versenytarsak K+F-megallapodésai
szamara (amennyiben azok megfelelnek a vallalatok piaci részesedésével kapcsolatos
bizonyos feltételeknek és nem tartalmaznak a versenyt sulyos mértékben korlatozé
bizonyos elemeket). A csoportmentességi rendeletet tovabb egyértelmiisiti a kapcsolddo
horizontalis egyiittm{ikodési iranymutatasok®.

%1 Az Autoritd Garante della Concorrenza e del Mercato 2014. februéar 27-i hatarozata. Lasd még a 4.3.1

szakaszt.

% Az Eur6pai Uni6 Birésaganak 2018. januar 23-i itélete.

%A Bizottsag 1217/2010/EU rendelete (2010. december 14.) az Eurépai Unié miikodésérél szolo
szerz6dés 101. cikke (3) bekezdésének a kutatas-fejlesztési megallapodasok egyes csoportjaira torténd
alkalmazasarol (HL L 335.,2010.12.18., 36. 0.).

A Bizottsag kdzleménye — Iranymutatas az Europai Uni6é miikodésérol szol6 szerzédés 101. cikkének a
horizontalis egyiittmi{ikddési megallapodasokra val6 alkalmazhatosagarol (HL C 11.,2011.1.14., 1. 0.).
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5.2. Az osszefonodasok ellendrzése fenntartja a gydgyszerekkel kapcsolatos
innovaciok versenyét

A gybgyszeripari Osszefonddasok Bizottsag altali ellendrzése nem csak azt biztositja,
hogy a betegek és a nemzeti egészségligyi rendszerek érdekében fennmaradjon az
egeészseges arverseny, hanem azt is, hogy az 6sszefonddas kdvetkeztében ne lanyhuljanak
az Uj gyogyszerek bevezetésére vagy a meglévl gyodgyszerek terapias alkalmazasanak
kibovitésére tett erofeszitések.

A Bizottsdg altal vizsgalt tobb gydgyszeripari 0sszefonddas is arra mutat, hogy az
Osszefonddasok hathatnak azokra a tényezokre, amelyek a gydgyszeripari vallalatokat
arra Osztonzik, hogy az Osszefonddas utdn is folytassdk parhuzamos K+F-
tevekenységuket. Ezek kozott voltak olyan lgyek, ahol a Bizottsag megfelel6 korrekcios
intézkedések megkovetelése mellett hagyta jova a javasolt Osszefonddast, amely
maskulonben esetleg egy igéretes Uj gyogyszer kifejlesztését allitotta volna le vagy
akadéalyozta volna.

5.2.1.Hogyan arthatnak az 6sszefonddasok a gyogyszeripari innovacionak?

Egy agazatban a konszolidaci6 eldsegitheti a versenyt, ha az &sszefon6dd vallalatok
kiegészitd tevékenységeit Osszekapcsolja, és ezzel megerdsiti az innovacid piaci
bevezetésére vald képességet és az arra motivald 6sztonzoket.

Az 0Osszefonddasok azonban csokkenthetik is az innovacid mértékét és sziikithetik a
korét; ekkor a betegek és az orvosok adott esetben csak korlatozottabb mértékben
valaszthatnak majd a jovObeni innovativ kezelések koziil. Ez az eset fordulhat el6 példaul
akkor, ha az 6sszefonodo vallalat fejlesztés alatt allo vagy piacra dobés el6tt allo terméke
konkurenciat jelentene egy masik vallalat altal mar forgalmazott termék szamara, azaz
valoszintlisithetden jelentds bevételtdl fosztand meg a konkurens terméket. Ha ez az eset
all fenn, az 0sszefonodassal létrejott vallalat nyereségndvelés céljabol esetleg
megszakitja vagy keslelteti a konkurens fejlesztési projektet, vagy Uj iranyt ad annak.
Hasonloképpen, az dsszefonddd vallalatok dolgozhatnak konkurens K+F-programokon,
amelyek nyereséges jovObeni értékesitéseket vonhatnak el egymastol abban az esetben,
ha nem torténik 6sszefonddas. Az 6sszefonddas — mivel két konkurens vallalatot egy
tulajdonos alatt egyesit — gyengitheti a parhuzamos K+F-tevékenységekre motivald
0sztonzo tényezoket.

Az innovaciés verseny visszafogasa azt jelenti, hogy a betegek és az egészségugyi
rendszerek elesnek az innovativ és megfizethetd gyodgyszer jelentette jovObeni
elonyoktdl. Tovabbi kedvezdtlen hatas lehet a potencialisan jobb kezelések
lehetdségének elvesztése, a forgalmazott gyogyszerek valasztékanak jovobeni sziikiilése,
a betegségek kezelésehez sziikséges gyogyszerekhez valo késleltetett hozzaférés és a
magasabb ar. Amikor a Bizottsag ilyen forgatokdnyvet észlel, kozli az 6sszefondédd
felekkel az osszefonddassal kapcsolatos aggalyait, és megfelelé korrekcios intézkedések
hianyaban megakadalyozhatja az tgyletet.
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5.2.2. Az dsszefonddasok ellendrzése hogyan orizheti meg az innovacio feltételeit?

Az dsszefonodas-ellenérzés célja annak biztositasa, hogy az Ugylet nem akadalyozza
jelentés mértékben a versenyt, ideértve az innovécids versenyt is®, mivel ez végil
magasabb arakhoz vagy a betegek valasztasi lehetéségének sziikiiléséhez vezetne.
Versenyjogi aggalyok felmeriilése esetén a Bizottsdg megtilthatja az Ugyletet, ha a
vallalatok nem ajanlanak fel megfelelé korrekcids intézkedéseket, amelyek célja az
innovacios képesség és 0sztonzok fenntartasa, valamint a tényleges innovacios verseny
helyreallitisa. llyen korrekcids intézkedés lehet a fejlesztés alatt vagy piacra dobas eldtt
allo termékek vagy a K+F-hez kapcsolddd hattérkapacitasok elidegenitése.

Tobb Gjabb 6sszefonddasi vizsgélat az innovativ gyodgyszereket érintette, ami mutatja,
hogy a Bizottsag er6feszitéseket tesz az originalis, a biologiai és a biohasonld
gyogyszerek kapcsan megvaldsul6 innovécio fenntartasa érdekében. Bizonyos esetekben
a Bizottsag azért 1épett fel, hogy a termékfejlesztés korai szakaszaban 1€v6 gydgyszerek
altal timasztott versenyt megveédje.

A Bizottsag akkor lep fel, ha két originalis gydgyszergyarto véallalat 6sszefonodasanak
kovetkeztében gyengilne az innovéaciét és az Uj vagy fejlettebb kezelések értékesitését
célzéd verseny. J6 pelda erre a Novartis/GlaxoSmithKline Oncology 6sszefonddasa, amely
kapcsan a Bizottsag aggalyosnak talalta, hogy az dsszefonodas esetleg kedvezotlentil hat
majd azokra a tényezdkre, amelyek az atvevd vallalatot arra 6sztonzik, hogy az életmentd
rakgyogyszerek terén folytassa K+F-tevékenységét.

12. keretes iras: A Novartis/GSK Oncology-ugy

2015-ben a Bizottsag megallapitotta, hogy az 6sszefonddas fenyegetést jelent bizonyos, a rak
kezelésére hasznalt, fejlesztés alatt vagy piacra dobas elétt allo gyogyszerek fejlesztésére nézve,
de elfogadta azt, tekintettel a bizonyos Uzletrészek elidegenitésével (és igy az dsszefonddasbol
valo kizarasaval) kapcsolatos kotelezettségvallalasra.

Az ugylettel a Novartis tobbek kozott megszerzett volna a GSK-tol két onkoldgiai terméket,
amelyet bérrak kezelésére forgalmaztak, és amellyel kapcsolatban kutatasok folytak a méhrak és
egyéb rakbetegségek kezelése terén. A Novartis fejlesztési projektjeivel két gyodgyszer
versenyzett kozvetlenil; ennek kdvetkeztében duplikalddtak a klinikai programok. A Bizottsag
aggalyosnak tartotta, hogy a Novartis a két egymas atfed6 termék koziil az egyik esetében
megszakitja K+F-programjait, mivel azok tal hosszadalmasak és koltségesek lettek volna. A
Bizottsag értékelésében figyelembe vette, hogy varhatolag milyen elényoket biztosithat e két
fejlesztés alatt allo innovativ gyogyszer a betegek és az egészségligyi rendszerek szamara azon
raktipusok kezelésében, amelyek vonatkozasaban a gyogyszer tesztelése folyt.

A Novartis korrekcios intézkedéseket ajanlott fel, hogy igy biztositsa a fejlesztési projektek
kapcsan megval6suld innovacié folytatasahoz sziikséges feltételeket: felajanlotta, hogy a
gyogyszerek egyikét visszaadja tulajdonos és licenciaadd Array BioPharma Inc. vallalatnak (a
tovabbiakban: Array), és a gyogyszert az Array részére elidegeniti. Emellett a Novartis vallalta,
hogy megfelelé partnert taldl, amely egyiittmikodik az Array-jel és a Novartis helyett
tovabbfejleszti és az EGT-ben forgalomba hozza a két gyogyszert. A Bizottsag jovahagyta, hogy
az Array szamara megfeleld partner a Pierre Fabre vallalat.

A Bizottsag tovabbra is nyomon kdveti a kotelezettségvallalasok végrehajtasat, mivel a Novartis
altal elidegenitett két gydgyszer klinikai vizsgalatai még folyamatban vannak. A Klinikai

% Az dsszefonddéasok innovacira gyakorolt potencialis hatésai kapcsan lasd kiiléndsen: Iranymutatas a
vallalkozasok kozotti 6sszefonddasok ellendrzésérdl szo6ld tanacsi rendelet szerint a horizontalis
Osszefonodasok értékelésérdl, 2004/C 31/03, 38. bekezdés.
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vizsgalatok elérehaladott szakaszaban a legijabb fejlemények szerint mindkét gyogyszer
esetében igéretesek az eredmények. A gyogyszerek a kozeljovoben forgalomba keriilhetnek.

Korrekcios intézkedések nélkiil e két gyogyszer fejlesztése valoszintleg leéllt volna.
Valoszintsitheté tehat, hogy a korrekcios intézkedés segitett az innovacio fenntartasaban, és
fokozta a versenyt a borrak és mas daganatos megbetegedések kezelése terén. Eredményeként a
betegek az innovativ kezelések szélesebb kinalatabdl vélaszthatnak, és jobb ellatasban
részesulnek.

Az origindlis gyogyszergyartd vallalatok osszefonédasanak bizonyos eseteiben® a
Bizottsag célja az volt, hogy a fejlesztés eldrehaladott szakaszédban 1évé gyogyszeripari
termékekkel kapcsolatos versenyjogi aggélyokat eloszlassa. Mas esetekben azért
merultek fel versenyjogi aggalyok, mert az 6sszefon0das gyengitette volna a fejlesztés
korai szakaszaban (példaul a klinikai vizsgalatok korai fazisaiban) 1évd termékeket érintd
innovéaciora 0sztonzo tényezoket.

Ez tortént példaul a NovartissGSK Oncology-hatarozat esetében, ahol a Bizottsag a
fejlesztés korai és elérehaladott szakaszaiban 1évé gyogyszerek innovacidja kapcsan
vetett fel aggalyokat. Ez a megkozelités érhetd tetten a Johnson & Johnson/Actelion-
ugyben is, ahol két olyan fejlesztés alatt allé6 konkurens (almatlansag kezelésére hasznalt)
gyogyszer kapcsan merultek fel versenyjogi aggalyok, amelyek a klinikai vizsgalatok
masodik szakaszaban voltak.

13. keretes iras: A Johnson & Johnson/Actelion-Ugy

A Bizottsdg 2017. juniusi hatarozatdban megallapitotta, hogy az &almatlansag elleni U
gyogyszerek fejlesztését célz6 két parhuzamos projekt kozil az egyiket esetleg megszakitjak az
Osszefonddas utan, de a vallalat altal felajanlott korrekcios intézkedések eredményeként elfogadta
Actelion vallalat Johnson & Johnson (a tovabbiakban: ,,J&J”) altali felvasarlasat.

Bar a két vallalat tevékenységei javarészt kiegészitették egymast, a két vallalat egymastol
fliggetlenil dolgozott az almatlansag kezelésére hasznalt innovativ gyogyszerek kifejlesztésén
(az Actelion 6nalloan, a J&J pedig Minerva nevii partnerével).

Mindkét gyogyszer Uj hatdsmechanizmusra (az Ugynevezett orexinantagonistakra) épiilt,
amelyekrdl addigra mar megallapitottak, hogy az almatlansag elleni elérhetd kezelésekhez képest
kevesebb mellékhatassal és a fligg6ség kialakulasanak kisebb kockazataval jarnak. Mivel kevés
konkurens fejlesztési program volt folyamatban, a Bizottsag aggalyosnak talalta, hogy a
parhuzamos fejlesztési projektek egyikének elmaradasa arthat a versenynek és az innovacionak.

A J&J korrekcios intézkedéseket ajanlott fel annak biztositasara, hogy az 6sszefonddas nem
gyakorol kedvezdtlen hatast az almatlansaggal foglalkoz6 kutatdsi programok egyikének
elérehaladasara sem, és hogy mindkét termék esetében folytatddnak a klinikai vizsgalatok. A
korrekcids intézkedések két, egymast kiegészité kotelezettségvallalasbol alltak:

— a J&J véllalta, hogy az Actelion &lmatlansag elleni, fejlesztés alatt all6 gydgyszerének
kifejlesztését érintd stratégiai dontéseket nem befolyasolja. Ennek érdekében kotelezettséget
vallalt arra, hogy az e terméket fejlesztd vallalatban beruhazasait limitalt kisebbségi
részesedésre korlatozza®, e véllalatban nem jeldl igazgat6tanacsi tagokat és az almatlansag
elleni, fejlesztés alatt 4ll6 gyogyszerrdl nem fogad el informaciot.

% M.5661. sz., Abbott/Solvay Pharmaceuticals-iigy; M.5778. sz., Novartis/Alcon-iigy; M.5999. sz.,
Sanofi-Aventis/Genzyme-igy stb.

9 A J&J és az Actelion kozotti eredeti dsszefonddasi megallapodas tgy rendelkezett, hogy az Actelion

korai szakaszban 1év6 K+F-programjait (ideértve a fejlesztés alatt all6 almatlansag elleni gydgyszert)
atveszi az Gjonnan létrejott vallalat, amelyben a J&J kisebbségi részesedéssel rendelkezik és amelynek
finanszirozasat a J&J végzi.

49




— A J&J fejlesztés alatt allé termékének globalis fejlesztése folott teljes kontrollt adott partnere,
a Minerva szamara, és kotelezettséget vallalt a projekt finanszirozasanak folytatasara,
biztositva ezzel a program fliggetlen fejlesztését.

A Bizottsdg megallapitotta, hogy e korrekcids intézkedések elégségesek voltak a
versenyaggalyok eloszlatdsahoz és annak biztositasahoz, hogy a betegeknek és az egészségugyi
rendszereknek nem okoz kart az ligylet azzal, hogy az Osszefonodas kovetkezében sziikiil a
termékvalaszték vagy gyengiil a jov6beni verseny. Mindezek alapjan a Bizottsag elfogadta az
lgyletet.

A fent emlitett Pfizer/Hospira 8sszefonédasi Uigyben® a Bizottsdg nem csak azt talalta
aggalyosnak, hogy a Hospira konkurens — az infliximab biohasonlo véltozatanak
kifejlesztését érintd — projektjének Pfizer altali felvasarlasa aremelkedéshez vezethet
majd, hanem azt is, hogy a két parhuzamos projekt egyikének megsziintetése karos
hatassal lehet az innovaciora és a betegek valasztasi lehetdségére. Bar a biohasonld
gyogyszerekre ugyanaz a terapias mechanizmus jellemzo, és klinikailag egyenértékiiek
az originalis biologiai termékkel, nem tekinthetok az originalis gyogyszer pontos
masolatanak. Emiatt van bizonyos mértékii lehetdség az azonos molekulat tartalmazo, de
kiilonb6z6 biohasonld készitmények kozotti termékdifferencidlasra és nem arjellegti
versenyre. Annak a korrekcids intézkedésnek kdszonhetden, amelynek keretében Pfizer a
Novartis részére elidegenitette infliximab-projektjét, a Bizottsag gondoskodott arrdl,
hogy a biohasonld gydgyszerek terén a jovoben is folyik majd innovacio és hogy e fontos
fejlesztési projektet nem tavolitjak el a versenykdrnyezetbdl.

% Lasd a 11. keretes részt.
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6. KOVETKEZTETES

Ez az attekintés — és a szdmos konkrét példa, amelyek azokat az versenyjogi Ugyeket
szemléltetik, amelyeket az eurdpai versenyhatdésagok 2009 oOta vizsgaltak, illetve
amelyekben dontéseket hoztak — azt mutatja, hogy az antitrosztszabalyok és
0sszefonodas-ellendrzési szabalyok érvényesitése jelentésen elémozditja a betegek és az
egészségligyi rendszerek megfizethetd és innovativ gyogyszerekhez valé hozzéférésének
biztositasat. Bar a hatésagoknak a legfontosabb eseteket kell prioritdsnak tekintenitk, az
emlitett jogérvényesitési ligyek egyértelmlien mutatjak, hogy a hatésagok készen allnak a
vizsgalatok lefolytatasara.

A Bizottsdg 2009-es atfogd vizsgalata, amely a gyogyszeripari 4gazatban zajlé verseny
megfeleld mukodését akadalyozo tényezoket elemezte, eldkészitette az europai
versenyhatosagok jogérvényesitd intézkedéseit. Azdta az eurdpai versenyhatésagok nem
csak a szdmokat tekintve fokoztak jogérvényesité fellépésiik intenzitasat. A betegek és az
egészségligyi rendszerek érdekében felléptek olyan versenyellenes gyakorlatokkal
szemben, amelyeket a versenyligyi hatarozatok addig nem érintettek. E hatarozatok (és a
késébbi birosagi itéletek) értékes iranymutatassal szolgalnak a piaci szereplok szamara,
¢és kivédik a jovObeni jogsértéseket.

Az eur(pai versenyhat6sagok elkotelezték magukat amellett, hogy hatékonyan fellépnek
a vallalatok versenyellenes magatartasaval szemben, és megel6zik a karos hatasu
Osszefonddasokat. A versenyjog érvényesitése — annak ellenére, hogy precedensek révén
irAnymutatassal és elrettentéssel javitja az arképzeési és innovacids versenyt — tovabbra is
a jogalkotasi és szabalyozasi fellépést kiegészitd eszkoz marad.

Az érvényesités kordbbi példai szilard alapot biztositanak a versenyhatdsagok szamara,
hogy kialakitsdk és fenntartsdk kotelezettségvallalasukat, miszerint a gyogyszeripari
agazatban a jovdben is szigoruian betartatjak a versenyjogot. A hatésagoknak tovabbra is
éberen, proaktivan kell miikddniiik, amikor a potencidlisan versenyellenes helyzeteket
vizsgaljak, legyen sz6 akar a vallalatok 0j gyakorlatairdl, akar az agazat 0j trendjeirdl
(példaul a biohasonld gyogyszerek térnyerésérdl). A Bizottsag szamara prioritas annak
biztositasa, hogy a versenyjog hatékony érvényesitése eldmozditja a betegek és az
egeészsegligyl rendszerek megfizethetd €s innovativ gyogyszerekhez valo hozzaférését.
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