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SHRNUTI

Tato zprava podava piehled o tom, jak Komise a vnitrostatni organy pro hospodaiskou
sout¢z Clenskych stath EU (déale jen ,,evropské organy pro hospodarskou soutéz‘)
prosazovaly antimonopolni pravidla EU a pravidla EU pro spojovani podniki tykajici se
1é¢ivych ptipravkil a ngkterych dalsich zdravotnickych materidlti v obdobi 2018-2022(}).
Déle informuje o tom, jak pravo EU v oblasti hospodarské soutéze slouzilo k ochrané
podnikli a spotiebitell v ndroéném obdobi krize COVID-19. Navazuje na diive
zvefejnénou zpravu, kterd se tykala obdobi let 2009-2017(?).

V obdobi, na které¢ se vztahuje tato zprava, tedy od roku 2018 do roku 2022, ptijaly
evropské organy pro hospodaiskou soutéz celkem 26 antimonopolnich rozhodnuti
tykajicich se farmaceutickych vyrobkl. Tato rozhodnuti vedla k sankcim (s pokutami ve
vysi témét 780 miliont EUR) nebo k zdvazkiim k napravé protisoutézniho chovani.
Néktera z téchto rozhodnuti se tykala protisoutéZnich jednani, ktera diive nebyla v rdmeci
pravnich predpisi EU v oblasti hospodarské soutéze feSena. Tyto precedenty poskytuji
navod, jak mohou hospodarské subjekty ve farmaceutickém odvétvi zajistit dodrzovani
pravidel EU upravujicich hospodatskou soutéz. V letech 20182022 evropské organy pro
hospodarskou soutéz rovnéz vySetfovaly vice nez 40 ptipadi ve farmaceutickém odvétvi,
které¢ byly uzavieny bez rozhodnuti o poruseni ptedpisti nebo o zdvazcich, zatimco
v soucasné dobé se zkouma piiblizn¢ 30 piipadii mozného poruseni pfedpisi v oblasti
hospodarské soutéze ve farmaceutickém odvétvi.

S cilem zajistit, aby se farmaceutické trhy v disledku spojovani podnikd pf#ilis
nezkoncentrovaly, Komise pfezkoumala vice nez 30 transakci ve farmaceutickém
odvétvi. V péti ztéchto piipadi fuzi byly zjistény skutecnosti vzbuzujici obavy
z naru$eni hospodaiské soutéze. Ctyii z téchto fuzi Komise schvélila aZ poté, co dotyéné
spole¢nosti nabidly Gpravu své transakce spojeni podniki, zatimco od jedné fuze bylo
upusténo. (%)

() Pokud jde o Spojené kralovstvi, zprava se vztahuje na obdobi do konce roku 2020. Spojené kralovstvi
vystoupilo z Evropské unie, pfi¢emz pfechodné obdobi skoncilo dne 31. prosince 2020. Od 1. ledna
2021 se ve Spojeném kralovstvi ptestalo uplatiiovat pravo EU v oblasti hospodatské soutéze.

(® https://op.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/9cb466c8-7b71-11€9-9105-01aa75ed 7 1al
(®) Komise dale zasahla v nékolika jinych nez farmaceutickych piipadech, které se tykaly zdravotnickych

nebo (bio)lékarskych technologii, zejména pii zdkazu fuze tykajici se testl na detekci rakoviny
(popséno v oddilech 2.2.1 a 6.2.2).



Priklady antimonopolnich piipadd apfipadd fuzi ukazuji, jak pfisnd kontrola
farmaceutického odvétvi z hlediska prava hospodaiské soutéze a prosazovani prava
hospodaiské soutéze pomadhaji chranit ptistup pacienti v EU k cenové dostupnym
a inovativnim lé¢ivym piipravkim.
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1. Uvop

Tato zprava podava piehled o tom, jak Komise a vnitrostatni organy pro hospodaiskou
soutéz Clenskych statt EU (dale jen ,evropské organy pro hospodatskou soutéz®)
prosazovaly ve farmaceutickém odvétvi v letech 2018-2022 antimonopolni pravidla EU
a pravidla EU pro spojovani podniki(*).

Navazuje na dfive zvefejnénou zpravu za obdobi 2009—2017(°) a ma podat stejny piehled
o daném odvétvi za nasledujici obdobi.

Tato zprava reaguje na obavy, které jiz diive vyjadiila Rada(®) a Evropsky parlament(’),
Ze pristup pacientl k cenové dostupnym a inovativnim esencidlnim 1é¢ivim muze byt
ohroZzen kombinaci velmi vysokych a neudrzitelnych cen, aktivnich obchodnich strategii
farmaceutickych spole¢nosti a omezené vyjednavaci sily vlad ¢lenskych stati vici témto
farmaceutickym spole¢nostem.

Lidem velmi zalezi na tom, aby byli zdravi a méli pfistup k cenové dostupnym
a inovativnim 1é¢ivym pfipravkim a zdravotni péci. Spolecensky a hospodaisky vyznam
farmaceutického odvétvi a zdravotnictvi obecné se jeste¢ vice projevil béhem krize
COVID-19. Vydaje na preventivni péci (napt. testovani, trasovani, informacni kampané
souvisejici s pandemii) se zvySily téméf o tfetinu a rast vydaji na lizkovou péci dosahl
v roce 2020 témet 9 % (ve srovnani s rokem 2019). Navzdory vyraznému snizeni HDP se
vydaje na zdravotni pé¢i na obyvatele v ¢lenskych staitech EU v roce 2020 zvysily na
hodnotu v rozpéti od 5,8 % (Lucembursko) do 12,8 % (Némecko) HDP(®). Vydaje na
lé¢ivé pripravky predstavuji vyznamny podil vefejnych vydaji na zdravotni péci(®).
V této souvislosti mohou ceny 1é¢ivych ptipravkil piedstavovat pro vnitrostatni systémy
zdravotni péce vysokou zatéz.

Pokracujici Gsili o inovace a investice do vyzkumu a vyvoje je navic rozhodujici pro
vyvoj novych nebo zdokonalenych zptisobti 1é¢by, které nabizeji pacientim a lékaitim
moznost volby nejmodernéjsich 1é¢iv. Motivace k inovacim vSak mlze byt omezena jak
flzemi, tak protisoutéZnim jednanim.

Tato zprava ukazuje zpUsoby, jimiZ prosazovani prava hospodaiské soutéZe, tzn.
prosazovani jak antimonopolnich pravidel EU, tak pravidel EU upravujicich spojovani

(*) Pokud jde o Spojené kralovstvi, zprava se vztahuje na obdobi do konce roku 2020. Spojené kralovstvi
vystoupilo z Evropské unie, pfi¢emz pfechodné obdobi skoncilo dne 31. prosince 2020. Od 1. ledna
2021 se ve Spojeném kralovstvi piestalo uplatiiovat pravo EU v oblasti hospodaiské soutéze.

(°) Prosazovani hospodaiské soutéze ve farmaceutickém odvétvi (2009-2017), https://competition-
policy.ec.europa.eu/sectors/pharmaceuticals-health-services_en

(®) Zavéry Rady o posileni rovnovahy farmaceutickych systémd v Evropské unii ajejich ¢lenskych
statech, 17. ¢ervna 2016, bod 48 (Ut. vést. C 269, 23.7.2016, s. 31).

(") Usneseni Evropského parlamentu ze dne 2. bfezna 2017 o moZnostech EU, jak zlepsit piistup k 1ékiim
—2016/2057(IN1), 2. biezna 2017.

(®) OECD (2022), Health at a Glance: Europe 2022 (Stru¢ny pohled na zdravi: Evropa v roce 2022),
s. 132.

(®) OECD (2022), Health at a Glance: Europe 2022 (Stru¢ny pohled na zdravi: Evropa v roce 2022),
s. 142. Na maloobchodné prodévané 1éCivé ptipravky ptipadlo v zemich EU v roce 2020 v priiméru
piiblizné 15 % vydaji na zdravotni péci. Tento udaj nezahrnuje 1€Civé piipravky pouzivané
v nemocnicich, které mohou zvysit ndklady zemé na 1é¢ivé ptipravky o dalSich 20 %.


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

podnikii('?), pomohlo ochranit piistup pacienti v EU k cenové dostupnym a inovativnim
1éCivym pripravkim. Byla vypracovana v uzké spolupraci s vnitrostdtnimi orgény pro
hospodarskou soutéz clenskych stath EU (Komise a vnitrostatni organy pro
hospodaiskou soutéz jsou spolecné oznacovany jako ,,evropské organy pro hospodaiskou
soutez*). Evropské organy pro hospodarskou soutéz tzce spolupracuji pfi prosazovani
prava EU v oblasti hospodarské soutéze, jakoz 1ipfi pribéZzném monitoringu
farmaceutickych trhti.

Tato zprava za pouziti konkrétnich piikladi popisuje, jak byla prosazovéana pravidla
zakazujici zneuzivani dominantniho postaveni a omezujicich dohod, aby se zajistilo, Ze 1)
cenova konkurence v oblasti 1é¢ivych piipravkli neni uméle omezena nebo vyloucena
aii) protisoutézni jedndni neomezuji inovace(!!) vtomto odvétvi. Posuzovani fizi
farmaceutickych spolecnosti, pokud jde ojejich mozny nepfiznivy dopad na
hospodatskou soutéz, slouzi také témto dvéma cilim. Tato zprava popisuje, jakym
zpusobem uplatiiovani pravidel EU pro kontrolu spojovani podnikl ze strany Komise
v konkrétnich ptipadech ptispelo k tomu, aby bylo k dispozici vice cenové dostupnéjsich
a inovativnich 1é¢ivych ptipravkl. Zamétuje se na humanni 1é¢ivé ptipravky.

Antimonopolni Setfeni jsou slozitd a vyzaduji znacné prostiedky. Proto se evropské
véetné téch, které mohou poskytnout ucastniktim trhu voditko a odradit je od podobného
protisoutézniho chovani. Kontrola dodrzovani pravidel hospodaiské soutéze tudiz
ptispiva ke zlepSeni hospodatské soutéze na farmaceutickych trzich, nejen pokud jde
o konkrétni vySetfovany piipad, ale také v SirSim smyslu tim, Ze ukazuje, jak by se toto
odvétvi mélo v budoucnu chovat. V nedavnych letech pfijaly evropské organy pro
hospodaiskou soutéz fadu dilezitych precedentl, které objasnily uplatiiovani pravnich
predpisit EU v oblasti hospodaiské soutéze na nové zalezitosti na farmaceutickych trzich.
Tato zésadni rozhodnuti Casto vychdzela z komplexnich Setfeni v rdmci celého odvétvi.
Evropské organy pro hospodéiskou soutéz jsou inadadle odhodlany zajistit, aby byla
pravidla hospodarské soutéZe na farmaceutickych trzich prosazovéana G€inné a vcas, a to
1tim, Ze v souvislosti s krizi COVID-19 poskytuji spole¢nostem pokyny (napft. jak
diskutovat o metodach zvySeni vyroby materidlu pro osobni ochranné prostfedky
zpusobem, ktery by neporusoval pravidla hospodaiské soutéze).

Ackoli prosazovani prava hospodaiské soutéZe (antimonopolni pravidla a pravidla
spojovani podnikd) prispiva k zajisténi pristupu pacientd a systémi zdravotni péce
k inovativnim a cenové dostupnym lé¢ivym piipravklim, nenahrazuje legislativni
aregulani opatfeni, jejichz cilem je =zajistit, aby pacienti v EU méli k dispozici
nejmodernéjsi a cenoveé dostupné 1é¢ivé piipravky a zdravotni péci, ani do téchto opatieni
nijak nezasahuje. Prosazovani prava hospodaiské soutéze jednotlivé regulacni systémy
spiSe dopliiuje. Dosahuje toho zejména zasahy v jednotlivych piipadech proti

(1% Tato zprava se netyka kontroly statni podpory ze strany Komise (napt. podpory poskytované
farmaceutickym spole¢nostem na vyzkum a vyvoj nebo statni podpory v oblasti zdravotniho pojisteéni)
ani pfipadid naruSeni hospodaiské soutéze v dusledku udéleni zvlastnich nebo vyhradnich prav
Clenskym statem (napft. stiznosti soukromych poskytovatelii zdravotni péce proti moznym nadmeérnym
uthradam pro nemocnice ve vefejném vlastnictvi).

('Y Inovace zahrnuji jak inovace ve smyslu novych 1é¢ivych pifpravki, tak i vyb&r mezi riiznymi zpiisoby
1é¢by a zlepSeni jinych parametrd, napt. kvality, pokud jde o G¢innost, bezpecnost nebo zdokonaleny
vyrobni proces. Cenova konkurence je zaloZena na vybéru mezi riiznymi Gzce zameénitelnymi zplsoby
1é¢by pozadované kvality.



konkrétnimu chovani firem na trhu. Organy pro hospodaiskou soutéz pftilezitostné
vyuzivaji také podplrné postupy, jejichz prostiednictvim navrhuji rozhodujicim
subjektim ve vefejné i soukromé sfére takova feSeni systémovych selhani trhu, ktera
prispivaji k hospodaiské soutézi.

Tato zprava se vztahuje na obdobi let 2018-2022. Poskytuje:

— celkovy piehled prosazovani prava hospodarské soutéze Komisi a vnitrostatnimi
organy pro hospodaiskou soutéz ve farmaceutickém odvétvi (oddil 2),

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

— vysvétleni, jak pravo hospodaiské soutéze chranilo podniky a spotiebitele 1 v dobé
krize COVID-19 (oddil 4), a

— ukazku toho, jak prosazovani prava hospodaiské soutéze ptispiva k cenové dostupnym
1é¢ivym piipravkim (oddil 5) a k inovacim a moznosti vybéru 1éCivych pripravki
a lécebnych postupti (oddil 6), a to prostiednictvim analyzy antimonopolnich ptipadi
(Komise a vnitrostatni organ pro hospodatskou sout¢z) a ptipadi fuzi (Komise).

2. PREHLED PROSAZOVANI HOSPODARSKE SOUTEZE VE FARMACEUTICKEM ODVETVI

Tento oddil poskytuje uvod do pravidel ataké prehled nékterych skutecnosti a udaji
o ¢innostech evropskych organii pro hospodaiskou soutéz v oblasti prosazovani prava.
Oddil 2.1 se zabyva prosazovanim antimonopolnich pravidel, tedy zdkazu omezujicich
dohod a zneuzivani dominantniho postaveni. Oddil 2.2 popisuje pfezkum fuzi a akvizic,
aby se zabrénilo pfipadim koncentrace, jez by mohly vyznamné narusit G¢innou
hospodarskou soutéz. Oddil 2.3 popisuje monitoring trhu evropskymi organy pro
hospodaiskou soutéz a podplirna opatteni, jez tyto organy uskuteciuji.

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

Clanek 101 Smlouvy o fungovéani Evropské unie (dale jen ,,SFEU*) zakazuje dohody
mezi podniky, rozhodnuti sdruZzeni podnikli a jednani ve vzajemné shodé¢, jejichZ cilem
nebo u¢inkem je omezeni hospodatské soutéze. Clanek 102 SFEU zakazuje zneuZivani
dominantniho postaveni na daném trhu. Natizeni (ES) &. 1/2003('?) opraviiuje Komisi
1 vnitrostatni organy pro hospodaiskou soutéZ uplatiovat pravidla obsazena v SFEU na
protisoutézni jednani.

Spole¢nosti musi samy posoudit, zda je jejich jednani v souladu s antimonopolnimi
pravidly. Aby byla zajiSténa pravni jistota ohledné uplatihovani prava hospodaiské
soutéze, piijala Komise nafizeni, ktera stanovi, kdy lze né€kterym druhtim dohod (jako

('?) Nafizeni Rady (ES) ¢&. 1/2003 ze dne 16. prosince 2002 o provadéni pravidel hospodaiské soutéze
stanovenych v ¢lancich 81 a 82 Smlouvy (Ut. vést. L 1, 4.1.2003, s. 1).



jsou licen¢ni dohody) udé¢lit blokovou vyjimku, a vydala pokyny, jez objasiuji, jak
Komise uplatiiuje antimonopolni pravidla. (%)

2.1.2.Kdo prosazuje antimonopolni pravidla?

Na prosazovani se spole¢né podili Komise a27('*) vnitrostatnich organd pro
hospodaiskou soutéz. Vnitrostatni organy pro hospodaiskou soutéz jsou plné¢ opravnény
uplatnovat Clanky 101 a 102 SFEU. Komise a vnitrostatni organy pro hospodaiskou
soutéz uzce spolupracuji v rdmci Evropské sité pro hospodatskou soutéz (ECN). Urcity
piipad miize fesit pouze jeden vnitrostatni organ pro hospodaiskou soutéz, Komise nebo
nékolik orgdnii soub&zné.

Pokud urc¢ité jednéani neptizniveé neovliviiuje pieshrani¢ni obchod, vnitrostatni organy pro
hospodatskou soutéz uplatituji jen své vnitrostatni antimonopolni zédkony, jez jsou Casto
odrazem prava EU.

Vedle evropskych organti pro hospodaiskou soutéz, jez prosazuji antimonopolni pravidla
EU, jsou plné¢ zmocnény a vyzyvany k uplatiovani ¢lankd 101 a 102 SFEU rovnéz
vnitrostatni soudy. Cini tak jak pii pfezkumu rozhodnuti vnitrostatnich organt pro
hospodarskou soutéZz, tak 1 pfi soudnich sporech mezi soukromymi subjekty. Vnitrostatni
soudy a evropské organy pro hospodaiskou soutéz rovnéz spolupracuji: soudy si mohou
vyzadat stanovisko organu ohledné uplatiiovani antimonopolnich pravidel EU a organy
se mohou podilet na soudnich fizenich podavanim svych pisemnych vyjadieni.

2.1.3.Jaké nastroje a postupy jsou k dispozici?

Evropské organy pro hospodarskou soutéz mohou pfijimat rozhodnuti, jez konstatuji, ze
urcitd dohoda nebo jednostranné jednani porusuje ¢lanek 101 a/nebo 102 SFEU. V téchto
ptipadech doty¢ny organ pfijme rozhodnuti o zdkazu a nafidi piisluSnym spolec¢nostem,
aby své chovani, jimZ poruSuji antimonopolni pravidla, ukonlily a zdrZely se ho,
amohou jim také ulozZit pokutu zna¢né vySe. RovnéZz lze uloZit konkrétni nipravna
opatieni. Komise a vnitrostatni organy pro hospodatskou soutéz('®) se také mohou
rozhodnout, Ze pfijmou zavazky prosSetiovanych firem, jejichz prostiednictvim tyto firmy
problematické praktiky ukonci. Takova rozhodnuti ohledné pfislusnych zavazkt
nekonstatuji, Ze doSlo k poruseni ptredpisti, ani dotyénym spolecnostem neukladaji zadné
pokuty, ale mohou byt klicova pro obnoveni hospodaiské soutéze na trhu.

Ramecek 1: Co je to rozhodnuti o zdvazcich?

Rozhodnuti o zavazcich je formalni urovnani, které si vyzadala vySetfovana spole¢nost a které
schvalil organ pro hospodatskou soutéz, pokud zavazky nejvhodnéjsi formou reakce na jeho
vyhrady('®). Pokud orgin nabidnuté zavazky pfijme, piipad bude uzavien rozhodnutim
o zavazcich bez formalniho konstatovani poruseni pfedpisti podle ¢lankt 101 nebo 102 SFEU.

(13) Ptehled pouzitelnych pravidel  je k dispozici na adrese: https://competition-
policy.ec.europa.eu/antitrust-and-cartels/legislation_en

(**) 28 do konce roku 2020 (viz také poznamka pod Carou &. 7).

(%) Smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/1 ze dne 11. prosince 2018 o posileni postaveni
organil pro hospodarskou soutéz v Clenskych statech tak, aby mohly u¢innéji prosazovat pravidla,
a o zajisténi rfadného fungovani vnitiniho trhu (Ut. vést. L 11, 14.1.2019, s. 3).

(1) Formalni zavazkové fizeni Komise je stanoveno v ¢lanku 9 nafizeni Rady (ES) €. 1/2003.
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Rozhodnuti o zavazcich mohou byt uzitetna pro vypracovani ndpravnych opatieni, ktera by
mohla Iépe fesit obavy z naruSeni hospodaiské soutéze. Zavazky mohou byt behavioralni nebo
strukturalni a mohou byt ¢asové omezené. Komise miize navic situaci znovu posoudit, pokud
dojde k podstatné zméné nékteré ze skutecnosti, na nichz bylo rozhodnuti zalozeno. Spolec¢nost
muize rovnéz pozadat Komisi o zruSeni zavazku, ktery jiz neni vhodny. Ptiklad rozhodnuti
o zavazcich Ize nalézt v ramecku 13 nize.

Rozhodnuti o zavazcich obecné stanovi kontrolu zavazka a v pfipadé nedodrzeni podminek
zavazku muze organ pro hospodaiskou soutéz ulozit pokutu. Az do splnéni zavazkil je mozné
pozadovat i pendle. V tomto obdobi rumunsky vnitrostatni organ pro hospodatskou soutéz ulozil
takovou pokutu spolecnosti GlaxoSmithKline (GSK). Pivodni Setfeni, jehoz cilem bylo zjistit,
zda model distribuce 1écivych pfipravkt Avodart, Seretide a Tyverb spolec¢nosti GSK omezuje
jejich soubézny vyvoz, bylo ukonceno v roce 2017 zavazkem spolecnosti GSK dodavat 1écivé
pripravky Avodart a Seretide po dobu dvou let v dostate¢ném mnozstvi, aby byly uspokojeny
potieby pacientd na domacim trhu('”). Pozdé&ji vSak bylo zjisténo, ze spole¢nost GSK pied
uplynutim dvouletého obdobi ukoncila trzni prode;j tfi forem 1éCivého ptipravku Seretide, ktery je
uréen k 16¢b¢ astmatu a chronické obstruktivni plicni nemoci('®).

Mezi hlavni vySetfovaci nastroje evropskych organti pro hospodaiskou soutéz patii
neohlaSené kontroly na misté, vyzadani informaci a pohovory. Vyzadani informaci mize
byt u¢innym nastrojem vysetfovani, jelikoz spole¢nosti mohou byt pod hrozbou pokuty
nuceny poskytnout uplné a spravné informace.

Ramecek 2: Co jsou kontroly na misté?

Komise i vnitrostatni organy pro hospodaiskou soutéz mohou provadét neohlasené kontroly
(n€kdy nazyvané ,razie za Usvitu®) a prohledavat prostory spolecnosti za ti€elem shromazdéni
dikazii o piredpokladaném protisoutéznim chovani. Pokud se firma nepodrobi kontrole nebo
jejimu uskuteénéni brani, naptiklad vstupem do mistnosti, kterou Komise zapecetila, mlize se
vystavit vysokym pokutdm. Smérnice ECN+ mimo jiné zajistuje, aby vSechny organy pro
hospodaiskou soutéz mely klicové pravomoci a nastroje k vysSetfovani, a to véetné ucinnéjsich
kontrolnich pravomoci (napiiklad pravo vyhledavat informace ulozené na takovych zatizenich,
jako jsou chytré telefony, tablety apod.)("?).

Pfi svych fizenich evropské organy pro hospodarskou soutéz respektuji prava
vySetfovanych subjektli na obhajobu. Naptiklad béhem spravniho fizeni Komise obdrzi
vySetfované subjekty komplexni prohldseni o namitkdch a maji pfistup k dikazim ve
spisu Komise, na jehoZ zdkladé mohou uplatnit své pravo byt vyslechnuty pied piijetim
konec¢ného rozhodnuti. Pot¢ mohou na namitky odpovédét pisemné a pfi ustnim slySeni
jesté predtim, nezZ Komise vydé4 konecné rozhodnuti.

Rozhodnuti evropskych organti pro hospodafskou soutéZ podléhaji uplnému
a dikladnému piezkoumani ze strany soudt, které jsou zpusobilé prezkoumat, zda jsou
tato rozhodnuti v&cné opodstatnénd azda byla dodrzena vSechna procesni prava
zucCastnénych stran.

Antimonopolni Setfeni jsou obecné slozita, jelikoz vyzaduji dikladné prozkoumani
Siroké Skaly skutecnosti a také komplexni pravni a ekonomicky rozbor. Setfeni proto

(1) Rozhodnuti rumunské rady pro hospodafskou soutéz (Consiliul Concurentei) ze dne 28. prosince
2017.

('"®) Rozhodnuti Consiliul Concurentei ze dne 11.srpna 2020, kterym byla uloZzena pokuta ve vysi
11,9 milionu RON (pfiblizné 2,5 milionu EUR).

(") Viz poznamka pod ¢arou ¢. 11.




vyzaduje znacné zdroje a miZe trvat inckolik let, nez dojde k pfijeti konecného
rozhodnuti. Aby bylo zajisténo tcelné vyuzivani zdroji, miize byt nutné, aby organy pro
hospodaiskou soutéz uptednostnily naptiklad takové piipady, kdy mize byt trzni dopad
doty¢nych praktik vyznamnéjSi nebo kdy by rozhodnuti mohlo vytvofit uzitecny
precedent pro farmaceutické odvétvi nebo i pro jiné oblasti.

Ramecek 3: Mohou obéti protisoutéZniho chovani poZadovat nahradu skody?

Obéti poruseni antimonopolnich pravidel maji narok na odskodnéni. Smérnice EU zajistuje, aby
vnitrostatni pravni pfedpisy umoznovaly u€inné zaloby o ndhradu Skody u vnitrostatnich soudd.
(**) Mnoho 7zalob o ndhradu $kody je podavano po koneéném rozhodnuti orgdnu pro
hospodéiskou soutéz EU (tzv. follow-on damages actions, tedy navazujici Zaloby o ndhradu
skody), zatimco nékdy se strany obraceji pfimo na soud s zadosti, aby soud konstatoval poruseni
prava hospodarské soutéze EU a piiznal nahradu skody za vzniklou Ujmu (tzv. stand-alone
actions, tedy samostatné zaloby).

Naptiklad odvolaci soud v Benatkdch (Itilie) nedavno rozhodoval ve sporu mezi
velkoobchodnim distributorem farmaceutickych specialit (So.Farma.Morra SpA) a jeho
dodavatelem, spolecnosti GlaxoSmithKline SpA (GSK), ve kterém si distributor v samostatné
zalob¢ stézoval, Ze spolecnost GSK omezila dodavky Avodartu (IéCba hyperplazie) a Seretidu
(lécba astmatu) v rozporu s pravem hospodatské soutéze (zneuziti dominantniho postaveni ve
smyslu ¢lanku 102 SFEU). Zalujici strana pozadovala néhradu za ztratu obratu, ztratu klientely
a ztratu moznosti investovat. V rozsudku ze dne 4.0nora 2021(*') soud konstatoval, Ze bylo
poruseno pravo hospodaiské soutéze EU, a vratil véc soudu prvniho stupné, aby pokracoval
v odhadu néhrady $kody, kterou poskozeny pozadoval (celkovy narok ve vysi 3 519 909 EUR).

2.1.4.Prehled opatreni k prosazovani antimonopolnich pravidel ve farmaceutickém
odvétvi

V letech 2018-2022 dvandact vnitrostatnich orgdnti pro hospodaiskou soutéz a Komise
ptijaly celkem 26 rozhodnuti ,,0 zdsahu* (kterd konstatovala poruSeni prava nebo
akceptovala zavazky) v ramci antimonopolnich Setfeni tykajicich se humannich 1é€ivych
ptipravki. Uplny seznam vsech 26 piipadii je k dispozici na webovych strankdch GR pro
hospodéiskou sout&z(*?).

Krom¢ toho evropské orgadny pro hospodéiskou soutéz provedly také rozsdhlé
vySetfovani ptipadl, které byly uzavieny bez rozhodnuti o zdsahu (napt. proto, ze na
vyhrady bylo reagovano b&hem vySetfovani a nebylo tfeba pfistoupit k formalnimu
rozhodnuti), a v soucasné¢ dobé vySetfuji vice nez 30 ptipadi tykajicich se 1é¢ivych
ptipravkll. Doty¢né organy také piijaly deset rozhodnuti o poruSeni piedpisi nebo
o zavazcich v ptipadech tykajicich se zdravotnickych prostiedkli a tfinact rozhodnuti
v ptipadech souvisejicich s jinymi zdravotnickymi zaleZitostmi.

(*) Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2014/104/EU o uréitych pravidlech upravujicich Zaloby
o nadhradu skody podle vnitrostatniho prava v pfipadé poruSeni pravnich predpist Clenskych statt
a Evropskeé unie o hospodarské soutézi (Ut. vést. L 349, 5.12.2014, s. 1).

(?") Rozsudek Tribunale di Venezia ze dne 4. tinora 2021 (6471/2015).

() V ramci této zpravy je t&chto 26 piipadd antimonopolniho Setfeni uvadéno v poznamkach pod ¢arou
s nazvem dotyéného organu pro hospodaiskou soutdZ a datem rozhodnuti. Uplny seznam viech
pfipadi je k dispozici na adrese: https://competition-policy.ec.europa.eu/document/552ebb75-e502-
491a-9fbd-f0f9d61dac39_en. Seznam obsahuje také odkazy na vefejn€ dostupné informace (jako je
napt. tiskova zprava, text rozhodnuti nebo rozsudek soudu).
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Obrazek 1: Antimonopolni Setieni evropskych organit pro hospoddiskou souté? ve
farmaceutickém odvétvi (2018-2022 a pravé probihajici)

Léc. pripravky s
rozhodnutim o

zésahu
0,
S 26%

Setteni probihaji

Setfeni, ale bez
zasahu
44%

[ Lé¢. pipravky s rozhodnutim o zasahu ESetteni, ale bez zasahu [ Setteni probihaji

Organy pro hospodarskou soutéz zasahuji a ukladaji sankce

V sedmnacti z celkem 26 ptipadl Setfeni v souvislosti s 1é¢ivymi piipravky byl ptipad
uzavien rozhodnutim o zdkazu, které konstatovalo poruseni pravnich ptedpisi EU
o hospodaiské soutézi. Pokuty byly ulozeny ve dvaceti pfipadech v souhrnné vysi
dosahujici za pfisluiné obdobi tém&f 780 miliontt EUR (viz obrazek 2 nize)(*®). V deviti
pfipadech mohlo byt Setfeni ukonceno, aniz bylo konstatovano, ze doSlo k poruseni
predpist,, protoze obavy z naruseni hospodaiské soutéze byly odstranény zavazky
nabidnutymi vySetfovanymi spolenostmi. Tato opatfeni nabyla zdvazné povahy na
zéklad¢ rozhodnuti pfislusného organu pro hospodaiskou soutéz.

(*) Uvedené pokuty nejsou kone¢né, nebot’ v mnoha piipadech probihaji odvolaci fizeni.
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Obrdazek 2: Pokuty v celkové vysi témér 780 milionit EUR uloZené evropskymi orgdany pro
hospoddviskou souté? v pripadech souvisejicich s lécivymi pripravky (2018-2022)

Ostatni (Recko, Italie, Portugalsko, Spojené kralovstvi)
11,3 mil. EUR
Nizozemsko
19,6 mil. EUR

Belgie
30,3 mil. EUR

Spanélsko
54,9 mil. EUR

Komise
60,5 mil. EUR

Litva
72,6 mil. EUR

Rumunsko
86,4 mil. EUR

Francie
444 mil. EUR

Za ucelem shromdzdéni dukazl byly v rdmci sedmi z 26 Setfeni provedeny neohlasené
kontroly, jez vedly k rozhodnuti o zdsahu. Az na jeden ptipad byly ve vSech piipadech
uplatnéno vyzadani informaci. Pohovory byly provedeny v osmi ptipadech.

Polovina z 26 Setfeni byla zahdjena ex officio, devét bylo zahdjeno na zéklad¢ stiznosti
aCtyfi byla zahdjena zjinych divodd (napt. na zakladé indicii ziskanych béhem
odvétvového Seteni). Setfeni se tykala protisoutéznich jednani vyrobcl 1é¢ivych
ptipravkll (jedenact piipadd), velkoobchodnikli (osm piipadii) a maloobchodnich
distributorti (tfi pfipady) a Ctyfi ptipady se tykaly jednani zahrnujicich jak vyrobce, tak
distributory. Setieni se tykala Siroké $kély 1é&ivych piipravki, napiiklad protinddorovych
1é¢ivych piipravki (sedm piipadl), antidepresiv, hormonalni 1é€by nebo vakcein.

Jak je patrné z obrazku 3, nejrozsifenéjSim typem obav z naruseni hospodarské soutéze,
které¢ vedou k ptijeti rozhodnuti o zdsahu, je zneuzivani dominantniho postaveni (50 %
pfipadd), po némz v Cetnosti nasleduji rizné druhy omezujicich dohod mezi
spole€nostmi. Patfi mezi n€ 1) omezujici horizontalni dohody mezi konkurenty, jako jsou
dohody o uplaté za pozdrzeni vstupu na trh (8 %); i1) vyslovné kartelové dohody (jako
napiiklad dohody o ovlivnéni nabidek ve vybérovych fizenich) (31 %) aiii) vertikalni
dohody (jako jsou ustanoveni, ktera zakazuji distributorim propagovat a prodavat
ptipravky konkuren¢nich vyrobcetl) (11 %).
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Obrazek 3: Typ obav 7 naruSeni hospoddiské soutéZe v pripadech, v nichZ zasdhly evropské
orgdny pro hospoddiskou soutéz;

14
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2 ,—\

0

Kartelové dohody  Ostatni horizontalni  Vertikalni omezeni Zneuzivani
dohody dominantniho
postaveni

Organy pro hospodaiskou soutéZ prosazuji pravidla hospodaiské soutéze
provadénim Setieni

Vedle piipadd, které skonCily rozhodnutim o zasahu, vykonaly evropské organy pro
hospodaiskou soutéz také znacnou praci pii vySetfovani v souvislosti s obavami
z naruseni hospodatské soutéze ve vice nez 40 piipadech, které byly z riznych divodi
uzavieny (zejména proto, ze piipady jiz nebyly povazovany za prioritni poté, co byla
(idajna protisoutézni jednani v prib&hu Setfeni ukonéena(?**), nebo proto, Ze se pii
pfedbéZzném vysetfovani nepodatilo nalézt dostatek dikazil). I kdyZ v téchto ptipadech
nebyly ulozeny zadné sankce nebo nebylo dosazeno zaddnych zavazki, byly v ramci této
prace navazany uzké kontakty s rliznymi subjekty na farmaceutickych trzich, coZ Casto
pomohlo objasnit pravidla hospodaiské soutéze a jejich uplatiiovani ve farmaceutickém
odvétvi.

Evropské organy pro hospodaiskou soutéz v soucasnosti vySetfuji ve farmaceutickém
odvétvi vice nez 30 piipadd.

2.2. Prehled fizi ve farmaceutickém odvétvi
2.2.1.Co jsou pravidla EU upravujici spojovani podnikii?
Farmaceutické spolecnosti béZzné provadeji fuze nebo akvizice (dale jen ,,fuze*). Cilem
nékterych z téchto transakci je dosdhnout uspor zrozsahu, roz$ifit vyzkum a vyvoj

0 nové terapeutické oblasti, splnit zvySené cile ziskovosti apod.

Konsolidace, ktera ovlivituje strukturu trhu, vSak také mize narusit hospodéiskou soutéz.
Spolecnost vznikld fuzi mize napiiklad ziskat takovou trzni silu, kterd ji umozni, aby

(**) Tak tomu bylo napiiklad ve dvou Setfenich Komise. Ve véci AT.40731 Quidel: diagnostické testovaci
soupravy byl zrusen dlouhodoby zakaz sout€Zzit tykajici se testovacich souprav na kardiovaskularni
choroby. Ve véci AT.40576 Lonza byly v prib&hu Setfeni ukonceny tidajné vylucovaci praktiky pfi
smluvnim vyvoji a vyrob¢ biologickych 1é¢ivych ptipravki.
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zvysila ceny svych 1é¢ivych ptipravkll nebo ukoncila vyvoj slibnych novych zptisobt
1éCby, které by ohrozily jeji postaveni na trhu. Kontrola spojovani podnikii mé zajistit,
aby konsolidace vyznamné nenarusila u¢innou hospodaiskou soutéz ve farmaceutickém
odvétvi.

Komise je povétena piezkumem fzi s unijnim rozmérem, tj. pokud obraty spojujicich se
spolecnosti spliuji prahové hodnoty stanovené v nafizeni EU o spojovani. To znamena,
ze spolecnosti pasobici v nékolika Clenskych statech EU mohou nechat své transakce
pirezkoumat Komisi, a nikoli v kazdém pfislusSném Clenském staté zvlast' (zasada ,,jedno
spravni misto”). Pokud neni téchto prahovych hodnot dosazeno, muze byt flze
zachycena podle vnitrostatnich jurisdik¢nich pravidel a pfezkoumdna jednim nebo
nékolika vnitrostatnimi organy pro hospodaiskou sout&z(*).

Kromé¢ toho natizeni EU o spojovani zahrnuje systém postoupeni piipadl vnitrostatnimi
organy pro hospodarskou soutéz Komisi a naopak, aby se zajistilo, ze za ptezkum kazdé
transakce je odpovédny nejvhodnéjsi organ (*°). To zahrnuje moZnost jednoho nebo vice
vnitrostatnich organd pro hospodaiskou soutéz pozadat Komisi o pfezkoumani fuze, na
niz se nevztahuji prahové hodnoty podle vnitrostatni jurisdikce, ale kterd ovliviiuje
obchod mezi ¢lenskymi staty a u niz hrozi, Ze vyznamné ovlivni hospodaiskou soutéz na
uzemi ¢lenského statu nebo statl, které Zadost podaly.

Ramecek 4: Revidovany pristup Komise k Zadostem o postoupeni pripadi ze strany
¢lenskych stati

Komise nedavno revidovala sviij pfistup k zadostem o postoupeni pfipadi ze strany
vnitrostatnich orgdnd pro hospodafskou soutéz, které nemaji pravomoc rozhodovat o fuzi.
V minulosti byly vnitrostatni organy pro hospodaiskou soutéz odrazovany od toho, aby
v takovych piipadech pozadovaly postoupeni, protoze na zaklad¢ tehdejsich zkuSenosti se mélo
za to, ze prahové hodnoty zalozené na obratu zachycuji vSechny transakce, které by mohly mit
podstatny dopad na vnitfni trh. V roce 2016 vSak Komise zahdjila vetfejnou konzultaci
o fungovani nékterych procesnich a jurisdik¢énich aspektii kontroly spojovani podnikit v EU,
napiiklad v souvislosti s prahovymi hodnotami pro oznamovani ve farmaceutickém odvétvi.
Komise zjistila, Ze ackoli stavajici prahové hodnoty celkove funguji dobte, stale Castéji dochazi
ke spojovani podniki, které v dob¢ transakce dosahuji malého nebo zadného obratu, ale které jiz
hraji nebo mohou hrat vyznamnou konkuren¢ni roli na trhu. Tyto fize by nebyly zachyceny
stavajicimi prahovymi hodnotami, ale mohly by mit vyznamny dopad na hospodatskou soutéz.
To je zvlasté dilezité pro farmaceutické odvétvi, kde jsou inovace kliCovym parametrem
hospodaiské soutéze, a proto mohou mit cile se slibnymi 1é¢ivymi ptipravky ve vyvoji vysoké
ocenéni a vyznamny konkuren¢ni potencial, i kdyZz jest€¢ negeneruji obrat, atudiz nedosahuji
piislusnych prahovych hodnot pro kontrolu spojovani podnika(*’).

Komise se domniva, Zze postoupeni piipadli vnitrostatnimi organy pro hospodaiskou soutéz je
nejvhodnéj§im nastrojem a nezbytnou zachrannou siti pro zachyceni takovych podprahovych

(*) Dne 11. zaf 2020 Komise oznamila revidovany pfistup k vyuzivani postoupeni piipadii fuzi, které
nepodléhaji oznamovaci povinnosti na trovni EU nebo ¢lenského statu, jak je popsano v ramecku 4.

(*%) Fuzujici spole¢nosti a také jeden nebo vice ¢lenskych stath mohou napiiklad za uritych okolnosti
pozadat Komisi, aby pfezkoumala fizi, u nize neni dosazeno prahové hodnoty obratu na Grovni EU
(takovéa zadost mlize naptiklad pochazet od fuzujicich spolecnosti za predpokladu, ze by fuze byla
piezkoumana nejméné ve tfech Clenskych statech aty by stakovym postoupenim daného piipadu
souhlasily). Podobné mohou fizujici spolecnosti i Clensky stat pozadat o to, aby flze, u které je
dosazeno prahovych hodnot obratu na urovni EU, byla piezkoumdana vnitrostatnim orgdnem pro
hospodaiskou soutéz, pokud bude mit dana fuze dopad v doty¢ném c¢lenském state.

(*’) Viz sdéleni Komise — Pokyny k pouzivani mechanismu postoupeni piipadu stanoveného v ¢lanku 22
natizeni o spojovani na urcité kategorie piipadu (Ut. veést. C 113, 31.3.2021, s. 1), body 9-12.
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transakcei, které by mohly vyvolat obavy z naruSeni hospodarské soutéze. Dne 26. biezna 2021
pfijala Komise sdéleni, v némz poskytuje pokyny k pouzivani mechanismu postoupeni pfipadu
stanoveného v ¢lanku 22 natizeni EU o spojovani na urcité kategorie piipadii. Komise vyjasnila,
Ze uvazuje otom, Ze za urCitych okolnosti podpoii a pfijme postoupeni v ptipadech, kdy
postupujici Clensky stat nema v daném piipadé piivodne€ pravomoc, pokud jsou splnéna kritéria
¢l. 22 odst. 1 naiizeni EU o spojovani(*®).

Tento revidovany piistup k postoupeni se poprvé uplatnil v biotechnologickém odvétvi (ptipad
1llumina/GRAIL, viz ramecek 16 nize) a Tribunal EU v tomto piipad¢ potvrdil piistup Komise
k t&émto postoupenim(*’). Komise nyni aktivné sleduje farmaceutické transakce, aby zjistila, ktera
spojeni nedosahuji prahovych hodnot pro oznamovani na trovni EU a ¢lenskych statd, ale presto
si zaslouzi pfezkum ze strany Komise, aby se zajistilo, Ze neposkozuji t¢innou hospodaiskou
soutéz. Tato zprava se zaméfuje pouze na ta fizeni tykajici se kontroly spojovani podnikil, na néz
se vztahuji pravni predpisy EU upravujici kontrolu spojovani podnikd, tj. na flze, které
prosetfovala Komise.

Pravni ramec pro posuzovani fuzi Komisi je tvofen nafizenim EU o spojovani
a piislusnym provadécim naiizenim(®*’). Kromé toho existuje fada oznameni a pokyni,
které objasiiuji zplisob, jakym by Komise provadéla za riiznych okolnosti sviij pfezkum
spojovani podnika(Gl).

Pti pfezkumu fuze Komise provadi vyhledovou analyzu, zda by dotyc¢né transakce mohla
vyznamné naru$it ucinnou hospodaiskou soutéz v EU, zejména vytvoifenim nebo
posilenim dominantniho postaveni. Pfi svém posuzovani Komise zvazuje zejména tyto
aspekty: 1) jak by se subjekt vznikly flizi mohl po uskute¢néni fize chovat (,,jednostranné
ucinky*), 1) zda by si jiné spolecnosti zachovaly motivaci k hospodaiské soutézi, nebo
by spiSe svou obchodni strategii pfizplisobily strategii spole¢nosti vzniklé fuzi
(,,koordinované ucinky*) a iii) zda by mohl byt znemoznén pfistup k dodavatelim nebo
zakaznikim (,,vertikalni a konglomeratni acinky*).

Prezkum fuze se zahajuje, kdyZ Komise obdrzi od zucastnénych spolecnosti sdéleni,
Casto jesSté pied oficidlnim oznamenim, o jejich zdméru se spojit. Strany maji povinnost
oznamit fizi a zdrzet se jejiho provadeéni, dokud ji Komise neschvali. Praxe provadéni
fuze pfed rozhodnutim o schvaleni fuze je obecné zndmé jako ,,gun-jumping“, tedy
pred¢asné uskute¢iiovani spojeni soutézitelt.

2.2.2.Co miiZe Komise délat v pripadé problematické fuze?
Pokud néjakd obchodni transakce vyvolavd obavy z naruSeni hospodaiské soutcze,

napiiklad kvuli riziku zvySeni cen lé¢ivych piipravkii nebo naruSeni inovaéniho Usili,
a fuzujici spolec¢nosti nenavrhnou vhodné upravy, mize Komise transakci zakazat.

(*) Sdéleni Komise — Pokyny k pouzivani mechanismu postoupeni piipadu stanoveného v &lanku 22
nafizeni EU o spojovani na urcité kategorie pfipadt (Ut. vést. C 113, 31.3.2021, s. 1).

(*) Véc T-227/21 — Illumina v. Komise. V sou¢asné dob& probiha odvolaci fizeni pfed Soudnim dvorem
EU (véc C-611/22 — llumina v. Komise a C-625/22 Grail v. Komise).

(*%) Nafizeni Rady (ES) ¢&. 139/2004 ze dne 20. ledna 2004 o kontrole spojovani podnikii (nafizeni EU
o spojovani) (Ut. vést. L 24, 29.1.2004, s. 1) a nafizeni Komise (ES) ¢&. 802/2004 ze dne 7. dubna
2004, kterym se provadi nafizeni Rady (ES) &. 139/2004 o kontrole spojovani podnikt (Ut vést.
L 133, 30.4.2004, s. 1).

(®Y) Ptehled pouzitelnych pravidel je k dispozici na adrese:
https://competition-policy.ec.europa.eu/mergers/legislation_en
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Aby tomu zabréanily, mohou doty¢né spole¢nosti navrhnout, Ze spojeni upravi zptisobem,
ktery obavy z naruseni hospodaiské soutéze rozptyli. Takové upravy se bézné oznacuji
jako napravna opatfeni nebo zavazky. Pokud se navrhovana napravna opatfeni zdaji byt
vhodna, provede Komise takzvany trzni test tim, ze si vyzada, zejména od soutézitelli
a zékaznikli, ndzory ohledn¢ toho, zda doty¢né zavazky G€inné rozptyli obavy z naruseni
hospodaiské soutéze. Na tomto zdkladé Komise rozhodne, zda transakci schvali za
predpokladu splnéni stanovenych podminek a povinnosti uskutecnit napravna opatieni
bud pfed, nebo po fuzi dotycnych spolecnosti, ato v zavislosti na konkrétnich
okolnostech daného ptipadu.

Za upiednostiiovany zpusob feSeni problematiky hospodaiské soutéze v ptipadech fuzi
povazuje Komise strukturdlni napravnd opatieni, zejména odprodej. Napravna opatieni
ve farmaceutickém odvétvi jsou tudiz Casto tvoiena odprodejem registrace piripravki,
u nichz byly v pfislusném clenském staté zjistény skuteCnosti vyvolavajici obavy. To je
obvykle doprovazeno pievodem dusevniho vlastnictvi a technologii, pfevodem know-
how v oblasti vyroby aprodeje, prechodnymi dodavkami nebo jinymi dohodami,
a ptipadné pfevodem vyrobnich zatizeni a pracovnikd.

Ramecek 5: Priklady strukturalnich napravnych opatieni

Odprodej lékit uvadénych na trh (Vec M 9274 — GSK/Pfizer Consumer Healthcare Business
(2019))

Podniky GSK a Pfizer Consumer Healthcare Business se piekryvaly v fadé kategorii ,,volné
prodejnych® farmaceutickych vyrobkl, zejména v oblasti lokalni 1éCby bolesti (krémy, gely,
spreje anaplasti pro lokalni 1é¢bu bolesti). Komise se obavala, Ze akvizice by omezila
hospodaiskou soutéz v oblasti lokdlnich ptipravki proti bolesti, nebot’ by vytvofila nebo posilila
dominantni postaveni, coz by mohlo vést ke zvySeni cen v fadé zemi EHP, v¢etné¢ Rakouska,
Némecka, Irska, Italie a Nizozemska.

Aby tyto obavy vyfteSily, nabidly strany, Ze globaln¢ odprodaji aktivity spolecnosti Pfizer
v oblasti lokalni 1écby bolesti (provadéné pod znackou ThermaCare). Odprodavany podnik
zahrnoval veskery relevantni majetek, ktery prispiva k sou¢asnému provozu nebo je nezbytny
k zajisténi jeho Zivotaschopnosti a konkurenceschopnosti, véetné i) vyrobniho zavodu spole¢nosti
Pfizer v USA (urceného k vyrobé piipravkti pod znackou ThermaCare), ii) veskerych prav
dusevniho vlastnictvi tykajicich se pfipravkd a znacky ThermaCare, jakoz i iii) pfipravkli ve
vyvoji(*?). Odprodavany podnik byl nakonec prodan italské farmaceutické skupiné Angelini.

Odprodej vyvijeného lécivého pripravku (Véc M.9461 — AbbVie/Allergan (2020))

V tomto piipadé se Cinnosti stran prekryvaly zejména v oblasti biologické 1éCby ulcerdzni
kolitidy a Crohnovy choroby. Jak je dale popsano v ramecku 15 nize, spole¢nosti AbbVie
a Allergan byly dvé z mala spolecnosti, které vyvijely slibné 1éCivé ptipravky zamétfené na tyto
nemoci, a Komise se obavala, Ze subjekt vznikly fuzi pfestane vyrabét piipravovany lécCivy
pripravek spole¢nosti Allergan, aby nedoslo k duplikaci vyvojového Usili a kanibalizaci prodeje
pripravku spolecnosti AbbVie. Transakce by tak zabranila uvedeni slibného 1é¢ivého ptipravku
na trh, coz by vedlo ke ztrat¢ inovaci, potencialné mensimu vybéru a vy$§im cenam pro pacienty
a zdravotnické systémy.

Komise transakci schvalila pod podminkou, Ze spole¢nost Allergan odproda vyvijeny 1éCivy
ptipravek. Odprodej zahrnoval zejména i) prava na vyvoj, vyrobu a prodej pfipravovaného
lécivého pripravku po celém svété, ii) veSkera prava duSevniho vlastnictvi, udaje,
licence/povoleni a smlouvy souvisejici s 1éCivym ptipravkem, iii) nékteré klicové zaméstnance

(**) Mezi dalsi ptiklady ptipadil tykajicich se odprodeje 1é¢ivych piipravkd nabizenych na trhu patif napf.
véc M.9517 — Mylan/Upjohn (2020).
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spolecnosti Allergan, ktefi pracuji na vyvijeném piipravku, a také iv) fadu prechodnych ujednani
o dodavkach, aby byl zajistén hladky pievod podniku(**). Piipravek ve vyvoji byl nakonec
odprodan spolecnosti AstraZeneca.

2.2.3.Kontrola fazi provadéna Komisi ve farmaceutickém odvétvi v ¢islech

V letech 2018-2022 Komise analyzovala vice nez 30 fuzi ve farmaceutickém odvétvi(**),
z nichZ bylo pét problematickych z hlediska hospodaiské soutéze(*®). Zjisténé potencialni
obavy z naruseni hospodaiské soutéze se tykaly zejména rizika i) zvySeni cen nékterych
1éCivych piipravka v jednom nebo nékolika ¢lenskych statech, i1) moznosti, ze pacienti
a vnitrostatni systémy zdravotni péce budou ptipraveni o nékteré 1éCivé pripravky, a iii)
snizujici se inovace ve vztahu k nékterym léCebnym postupiim vyvinutym na evropské
nebo dokonce celosvétové trovni. Problémy, které Komise zjistila, se obvykle tykaly jen
malého poctu 1éCivych piipravkil ve srovnani s celkovou velikosti sortimentu vyrobki
doty¢nych spolecnosti.

S pfihlédnutim k napravnym opatienim, jeZ nabizely fuzujici spole¢nosti, mohla Komise
schvalit Ctyfi fuze, které vyvolaly tyto konkrétni obavy, takze bylo mozno ve fuzi
pokracovat a ptitom ochranit hospodaiskou soutéz a spotiebitele v Evropé. Od jedné fuze
bylo upusténo v dusledku toho, ze Komise vyjadiila pocatecni obavy z naruseni
hospodaiské soutéze.

V diisledku toho dosdhla mira zasahil ve farmaceutickém odvétvi piiblizné 17 %(*°). Pro
srovnani, celkova mira zasaht ve vSech odvétvich béhem tohoto obdobi Cinila 5 %.

2.3. Monitorovani a podpora trhu v souvislosti s 1é¢ivymi pripravky

Krom¢ ¢&innosti spocivajicich v pfimém prosazovani prdva — pfijimani rozhodnuti
avedeni vySetfovani (potencidlnich) protisoutéZnich jednani ve farmaceutickém
a zdravotnickém odvétvi — v letech 2018 az 2022 provedly orgény pro hospodéiskou
soutéz rovnéz 60 opatieni v oblasti monitorovani a podpory trhu. Monitorovaci ¢innosti
zahrnuji odvétvova Setieni, studie trhu a priizkumy trhu s cilem zjistit pfekazky bréanici
fadnému fungovani hospodaiské soutéze, které mohou v daném odvétvi existovat.
Podpiirné ¢innosti jsou rovnéz dilezitou (i kdyz nékdy méné viditelnou) soucasti prace

(**) Mezi dalsi piiklady pipadd tykajicich se odprodeje 1é¢ivych piipravkll ve vyvoji patii napt. véc
M.8955 — Takeda/Shire (2018), véc M.8401 — J&J/Actelion (2017), véc M.7275 — Novartis/GSK
Oncology Business (2015).

(**) Kromé toho Komise proSetfila fadu fizi v oblasti biotechnologii a zdravi zvifat, zejména jednu
transakci zakazala (véc M.10188 Illumina/GRAIL (2022)) aujiné pozadovala zavazky
interoperability (véc M.9945 Siemens/Varian (2021)). Krom¢ toho Komise v letech 2021-2022
vramci svého revidovaného pfistupu k postoupeni piipadi zvazovala u vice nez deseti fuzi ve
farmaceutickém a biotechnologickém odvétvi a v odvétvi zdravotnickych prostiedkti moznost vyzvat
vnitrostatni organy pro hospodarskou soutéz k tomu, aby podaly Zadost o postoupeni pfipadu Komisi.

(*¥) Véc M.8955 — Takeda/Shire (2018, podminéné schvaleni s ndpravnymi opatfenimi), véc M.9274 —
GSK/Pfizer Consumer Health Business (2019, podminéné schvdleni s napravnymi opatfenimi), veéc
M.9461 — AbbVie/Allergan (2020, podminéné schvaleni s napravnymi opatfenimi), véc M.9517 —
Mylan/Upjohn (2020, podminéné schvaleni s ndpravnymi opatfenimi), véc M.9547 — J&J/Tachosil
(2020, od fiize upusténo poté, co Komise zahéjila hloubkové Setient).

(*%) Mira zéasahli se vypolitd porovnanim poétu zdkazli fuzi, poctu schvaleni fuzi, které podléhaji

napravnym opatfenim, a poctu stazeni oznameni o fuzi (béhem vySetfovani ve fazi II) oproti
celkovému poctu ptipadi ozndmenych Komisi.
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organti pro hospodaiskou soutéz a zahrnuji poradni stanoviska, poradenstvi ad hoc a dalsi
opatteni, kterd podporuji — naptiklad ve vztahu k legislativnim a sprdvnim orgdniim —
pfistupy a feSeni, jez pfispivaji k u¢inné a spravedlivé hospodaiské soutézi v daném
odvétvi nebo na daném trhu. Ve farmaceutickém odvétvi jsou takové iniciativy obzvlasté
dilezité vzhledem ke specifickym problémtim souvisejicim s prosazovanim hospodarské
soutéze v této oblasti (viz oddil 3).

Organy pro hospodarskou soutéz mohou provadét monitoring trhu naptiklad v piipadé,
ze ,stabilita cen nebo jiné okolnosti naznacuji, ze hospodaiska soutéz [na spolecném
trhu] miize byt omezena nebo narusena“(*’). Obecné plati, Zze odvétvova Setfeni a dalsi
monitorovaci a podptrné ¢innosti rovnéz poskytuji voditka ucastnikiim trhu a mohou
vést k naslednému prosazovani antimonopolnich pravidel. Nékteré vnitrostatni organy
pro hospodaiskou soutéz maji dokonce dalekosahlé pravomoci, které jim naptiklad
umoznuji provadét Setieni, aby mohly vypracovavat stanoviska k legislativnim projektim
nebo dokonce ukladat regulatni opatieni, jez mohou mit dopad na podminky
hospodarské soutéze v konkrétnim odvétvi.

Téméet dvé tretiny monitorovacich a podpurnych iniciativ, které vnitrostatni organy pro
hospodaiskou soutéz provadeéji, jsou stanoviska — zhlediska politiky hospodarské
soutéze — knavrhim pravnich pfedpist tykajicich se lécivych pftipravkd, lékaren,
zdravotnickych prostfedkit nebo zdravotnickych sluzeb. Zbytek predstavuji predevsim
opatieni v oblasti monitorovani trhu, jako jsou odvétvova Setfeni nebo studie, Casto
spojené s doporuc¢enimi nebo navrhy.

Stejné jako v obdobi, na které se vztahovala ptfedchozi zprava Evropské sité pro
hospodaiskou soutéz tykajici se farmaceutického odvétvi (2009-2017), se vice nez
¢tvrtina z 60 monitorovacich a podptrnych akci vyslovné zaméfuje na maloobchodni
distribuci 1éCivych piipravka a hospodatskou soutéz mezi lékdrnami. Jedna zprava —
tykajici se trhli s online Iékdrnami — je vysledkem spole¢né iniciativy severskych zemi
Dénska, Norska, Finska a Svédska. Oproti pfedchozimu obdobi se nové vyznamné
zamé&fuje na tvorbu cen (hrazenych) lécivych piipravki anadmémé ceny, coz je
specifické téma priblizné ¢tvrtiny podnétti. Dal§im novym tématem, kterému je vénovana
zvlastni pozornost, jsou biologické 1écivé piipravky a biologicky podobné I1écivé
pripravky (posun od generickych 1é¢ivych piipravki v pfedchozim obdobi, viz oddil
3.2.1).

Uplné seznamy monitorovacich a podptirnych ¢innosti provadénych evropskymi organy
pro hospodatskou soutéz v letech 2018-2022 s odkazy na pfisluSné zpravy nebo
dokumenty jsou k dispozici na webovych strankach GR pro hospodaiskou soutéz(*®).

3. PROSAZOVANI HOSPODARSKE SOUTEZE JE FORMOVANO ZVLASTNOSTMI
FARMACEUTICKEHO ODVETVI

Aby politika hospodaiské soutéze a jeji prosazovani ve farmaceutickém odvétvi byly
ucinné, musi zohlednovat zvlastnosti a vyslednou konkuren¢ni dynamiku tohoto odvétvi.
Mezi tyto zvlastnosti patii naptiklad specificka struktura poptavky a nabidky zahrnujici

(") Clanek 17 nafizeni Rady (ES) &. 1/2003 ohledné pravomoci Komise provadét odvétvové Seteni.

(*®) https://competition-policy.ec.europa.cu/document/34141778-9¢31-4ccd-ac9e-5b8c641798bb_en.
Seznam obsahuje odkazy na vetejné pristupné informace a/nebo na samotné zpravy.
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Sirokou Skéalu zucastnénych stran (viz oddil 3.1) a komplexni legislativni a regulacni
ramec v jednotlivych ¢lenskych statech (viz oddil 3.2).

3.1. Specificka struktura poptavky a nabidky na farmaceutickych trzich

Kazda analyza zpusobu, jakym trh funguje, a kazdé posouzeni chovani z hlediska prava
hospodaiské soutéze musi nalezité zohlediiovat strukturu nabidky a poptavky. Na
farmaceutickych trzich sleduje Siroka skala zacastnénych stran nejriznéjsi z4jmy. Stranu
poptavky predstavuji spotiebitelé (pacienti), predepisujici osoby, I€karny, jakoz
i systémy zdravotniho pojiténi a vnitrostatni organy poskytujici thrady(*®):

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

— predepisujici osoby, zejména lékafi, rozhoduji, ktery 1éCivy ptipravek vadzany na
I¢katsky predpis bude pacient uzivat. Mohou také pacientim radit, které volné
prodejné 1écivé pripravky maji uzivat. Nehradi vSak nédklady na 1écbu, kterou
piedepsali,

— poptavku po lé€ivych piipravcich mohou ovlivnit také /ékdrny. V mnoha clenskych
statech jsou lékarnici povinni vydavat nejlevnéjsi dostupnou verzi daného Iéku
(napfiklad generickou verzi nebo paralelné¢ dovazeny ptipravek) nebo jsou k tomu
motivovani. Lékarnici jsou také Casto hlavnim zdrojem rad pro pacienty ohledné
voln¢ prodejnych 1é¢ivych piipravki,

— néklady na lécivé pfipravky na ptedpis jsou pln€ nebo z velké casti hrazeny
vnitrostatnimi organy poskytujicimi uhrady nebo zdravotnimi pojistovnami, které
jsou financovany z dani a/nebo pojistného. V obou piipadech maji velky z4jem na
omezeni ndkladi na zdravotni pé¢i a zaroven na zajiSténi co nejlepSi celkové
zdravotni péce pro pacienty prostiednictvim nakladove efektivni 1écby. Zdravotnické
organy a pojiStovny se (pfimo) nepodileji na vybéru 1é¢by piedepisujicimi osobami
a pacienty, ale mohou ovlivilovat poptavku prostfednictvim mechanismi kontroly
cen.

Na stran€ nabidky existuji vyrobci s rozdilnymi obchodnimi modely (dodavajici
originalni 1é¢ivé piipravky, generické/hybridni/ biologicky podobné lé€ivé piipravky
nebo rizné typy piipravkll), velkoobchodnici ariizné typy lékéaren: online lékarny,
zasilkové 1€karny, tradicni ,,kamenné* Iékarny a nemocnic¢ni 1€karny:

— wvyrobci originalnich lecivych pripravki pusobi v oblasti vyzkumu, vyvoje, vyroby,
marketingu a dodavek inovativnich 1écivych ptipravkl. Obvykle soutézi ,,0 trh* tim,
ze se snazi byt prvni, kdo objevi, patentuje a uvede na trh novy 1éCivy ptipravek, ale
origindlni 1éCivé piipravky sriznymi U¢innymi latkami si mohou ,na trhu®
konkurovat také cenou, kvalitou a vybérem,

— vyrobci generik dodavaji neinovativni generické verze origindlniho 1é¢ivého
ptipravku poté, co vyrobci origindlniho 1é¢ivého ptipravku ztrati exkluzivitu, ¢asto za

A4

znacné€ niZ8i ceny. Genericky ptipravek ma kvalitativni 1 kvantitativni sloZeni, pokud

(*) V nékterych &lenskych statech nemocnice rovnéz nakupuji 1é¢ivé piipravky, které jsou nésledné
vydavéany v nemocnicni 1€karn¢.
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jde o uc¢inné latky, a stejnou 1ékovou formu (napf. tableta, injekéni roztok apod.) jako
origindlni 1éCivy piipravek, ktery jiz byl zaregistrovan (,referencni 1éCivy
ptipravek®), pficemz jeho bioekvivalence s referencnim léCivym piipravkem byla
prokazana studiemi biologické dostupnosti(*’). Vzhledem k tomu, Ze 1é¢i stejnou
nemoc jako referencni 1€Civy piipravek, soutézi generické 1é¢ivé ptipravky o podil na
trhu s originalnimi 1é¢ivymi pfipravky (nebo s jinymi generiky, kterd jsou jiz na
trhu), a to pfedevsim prostfednictvim cenové konkurence. V ptipadech, kdy 1é¢ivy
piipravek nespada do definice generického 1éCivého piipravku (napt. proto, ze ma
jinou silu, jinou cestu podani nebo mirn¢ odliSnou lécebnou indikaci ve srovnani
s referencnim 1éCivym pripravkem) a bioekvivalenci nelze prokéazat prostfednictvim
studii biologické dostupnosti, bude registrace zaviset ¢aste¢né na vysledcich zkousek
referencniho 1é¢ivého piipravku a ¢astecné na novych udajich z klinickych zkousek.
Takové 1é¢ivé ptipravky se nazyvaji ,,hybridni lécivé pripravky“(*)).

Biologicky podobné lécivé piipravky (**) jsou 16¢ivé piipravky velmi podobné
jinému biologickému lé¢ivému ptipravku jiz uvedenému na trh v EU (,,referenénimu
1é¢ivému piipravku®), ale na rozdil od molekul klasickych 1é¢ivych ptipravka, které
jsou mens$i achemicky syntetizované, jsou mnohem slozit¢jsi biologické 1écivé
piipravky(*’) extrahovany nebo syntetizovany z biologickych zdroji (jako jsou Zivé
buiky nebo organismy) za podminek, které neumoziiuji Uplnou replikaci
referen¢niho 1é¢ivého ptipravku (z divodu rozdilnych bunéénych kultur, tajného
know-how tykajiciho se vyrobniho procesu atd.). Organy clenskych stati ve
spole¢ném prohlaseni potvrdily, ze zkuSenosti se schvalenymi biologicky podobnymi
lécivymi ptipravky za poslednich patnact let ukazaly, ze pokud jde o Gcinnost,
bezpe¢nost a imunogenitu, jsou tyto pfipravky srovnatelné s jejich referenénim
lécivym piipravkem, ajsou proto zaménitelné a mohou byt pouzity namisto
ptislusného referencniho 1é¢ivého ptipravku (nebo naopak) nebo nahrazeny jinym
piipravkem biologicky podobnym témuz referenénimu 1é¢ivému piipravku(*4).

*

*H
*)

*)

*9

Ustanoveni ¢l. 10 odst. 2 pism. b) smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne
6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humannich 1é¢ivych piipravka (Uf. vést. L 311,
28.11.2001, s. 67).

Ustanoveni ¢l. 10 odst. 3 smérnice 2001/83/ES.

Biologicky podobné lécivé pripravky v EU Informacni prirucka pro zdravotnické pracovniky,
Evropska agentura pro 1é¢ivé pripravky, 2019 (pfipraveno spoleéné Evropskou agenturou pro 1é¢ivé
ptipravky a Evropskou komisi).

Biologické 1é¢ivé piipravky patii k nejdrazsim zptisobum 1éCby a jejich uplatnéni se neustale rozsifuje
(v roce 2022 biologické lécivé piipravky predstavovaly 35 % vydaju na 1écivé pripravky). S blizicim
se skonCenim patentové ochrany nékterych dilezitych biologickych Ilé¢ivych piipravki se
predpoklada, ze zvysené vyuzivani biologicky podobnych lécivych pripravkid povede k tisporam
nakladi pro vnitrostatni systémy zdravotni péce. Nicméné se zda, ze z riznych divodl — jako je nizsi
mira substituce ve srovnani s generiky — je dosazeni téchto ispor nakladii prostiednictvim tradi¢nich
biologicky podobnymi 1é¢ivymi pifipravky za pét let zdvojnasobil ve srovnani s pfedchozimi deseti
lety avroce 2022 mélo piimou biologicky podobnou konkurenci celkem osmnéact molekul
a v prumeéru 3,8 registrovanych konkurentt. (Zdroj: The Impact of Biosimilar Competition in Europe
(Dopad konkurence biologicky podobnych 1é¢ivych ptipravki v Evrop€), prosinec 2022, IQVIA).

Prohlaseni o vedeckych ditvodech podporujicich zaménitelnost biologicky podobnych lécivych
pripravkii v EU, 21. dubna 2023, EMA/627319/2022.
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Nékteti vyrobei dodéavaji originalni, jakoz i generické, hybridni nebo biologicky
podobné 1écivé piipravky. Tyto spolecnosti vypracovavaji pro kazdy typ vyrobku
rozdilnou obchodni strategii,

— velkoobchodnici organizuji distribuci léCivych pifipravk: nakupuji farmaceutické
vyrobky od vyrobct a prodéavaji je 1ékarndm a nemocnicim,

— razné typy lékaren plni dvoji ulohu: poskytuji pacientim poradenstvi a vydavaji jim
pozadované 1éCivé pripravky.

Clenské staty hraji v tomto vysoce regulovaném odvétvi vyznamnou roli — v zavislosti na
vnitrostatnim systému mohou rtizné agentury spravovat udélovani registraci, stanovovani
cen, zadavani zakazek, thrady a ndhrady lé¢ivych piipravkl. Stanovenim regulaci se
vlady snazi dosdhnout n¢kolika cill, jako je 1) zajisténi kvality, bezpecnosti, uc€innosti
a ucelnosti 1éCivych piipravki, ii) zajisténi cenové dostupnosti 1é¢ivych ptipravkl pro
vSechny prostfednictvim vyjedndvani o cenach azavedeni systémil vefejného
zdravotniho pojisténi, iii) podpora inovaci a lékafského vyzkumu, vcetné zlepSeni
bezpecnosti dodavek a predchazeni nedostatku.

Obrazek 4 nize znazoriuje slozity systém poptavky a nabidky na farmaceutickych trzich.

Obrazek 4: Poptivka a nabidka na farmaceutickych trzich
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3.2. Pravni a regula¢ni ramec formuje dynamiku hospodaiské soutéze

Konkurence na farmaceutickych trzich zavisi na mnoha faktorech, véetné vyzkumné
a vyvojové ¢&innosti, pozadavkll na registraci, piistupu ke kapitalu(*®), prav dusevniho

(*) Od roku 1997, kdy Evropska investi¢ni banka zacala investovat do zdravotnictvi, poskytla na projekty
v tomto odvétvi celkem vice nez 42 miliard EUR. Kvtli pandemii COVID-19 bylo financovani
v poslednich letech vyrazné vys$i nez pred pandemii. Napiiklad v roce 2022 poskytla EIB
5,1 miliardy EUR na projekty v oblasti zdravi a véd o zivé ptirodé. Evropsky investi¢ni fond (EIF),
soucast skupiny EIB, ktera se specializuje na poskytovani rizikového financovani malym a stfednim
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vlastnictvi, cenové regulace, propagacniho usili, obchodnich rizik atd. Dikladné
pochopeni téchto faktorti je nezbytné k tomu, aby mohlo byt posouzeno, zda urcité
jednéani nebo konkrétni transakce narusuji hospodatskou soutéz. Je také klicem
k pochopeni, co tvoifi relevantni trh — kliCcovy pojem v analyze prava hospodaiské
soutéze.

Ramecek 6: Definice relevantnich trhu pro 1é¢ivé piipravky

Utelem definice relevantniho trhu(*®) je uréit zdroje konkurenéniho tlaku, ktery miize omezovat
subjekty, jichz se Setfeni tyka. Relevantni trh zahrnuje jak vyrobkovy rozmér (které dalsi vyrobky
vyvijeji ucinny a bezprostiedni konkuren¢ni tlak na vyrobek, jehoz se Setfeni tyka), tak
zemepisny rozmer (oblast, v niz jsou podminky hospodaiské soutéze dostatecné podobné, aby
bylo mozné posoudit t€¢inky proSetiovaného jedndni nebo spojeni). Aby organy pochopily, které
1écivé pripravky patfi na stejny trh, musi ptipadné posoudit jak substituci na strané¢ poptavky
(napt. zda by predepisujici osoby, pacienti a platci snadno ptesli z jednoho ptipravku na jiny), tak
substituci na stran€ nabidky (existenci ¢i neexistenci dodavateld, ktefi by mohli také zacit vyrabét
doty¢ny 1écivy pripravek (ptipravky) nebo by k tomu méli motivaci, a to béhem kratkého obdobi
a s nevyznamnymi dodate¢nymi utopenymi naklady).

Definice trhu, tzn. uréeni zdroji u€inného a okamzitého konkuren¢niho tlaku, umoziuje organtim
pro hospodarskou soutéz ve druhé fazi posoudit, zda ma spolecnost, jiz se Setfeni tyka, velkou
trzni silu nebo dominantni postaveni a zda by vysetfované chovani mohlo pravdépodobné narusit
hospodaiskou soutéz, spise nez aby bylo eliminovano nabidkami ostatnich konkurentt.

Pokud jde owurCeni zdroji konkurencniho tlaku, ktery omezuje 1éCivé ptipravky na trhu,
nezbytnym prvnim krokem pfi uréeni relevantnich konkurencnich 1é¢ivych ptipravka je pochopit,
které jiné piipravky mohou dany lécivy piipravek pii 1écbé nahradit. Z ustalené judikatury
Soudniho dvora vSak vyplyva, ze ,.[zJaménitelnost Ci zastupitelnost se neposuzuje pouze ve
vztahu k objektivnim charakteristikam dotcenych vyrobkii a sluzeb. Je treba rovnéz zohlednit
podminky hospodarské soutéze a strukturu poptavky a nabidky na trhu.“(*’). Za soucast téhoz
vyrobkového trhu lze povazovat pouze 1écivé piipravky, které jsou skutecné schopny omezit
vyrobek, jehoz se Setfeni tyka. Pokud je napfiklad trzni umisténi urcitého 1éCivého ptipravku
(cena, kvalita, inova¢ni hodnota, propagace prostfednictvim marketingu) zamétfeno na to, aby se
zabranilo ztrat€ jeho podilu na trhu ve prospéch jiného 1é¢ivého ptipravku na predpis s odlisnou
molekulou, naznacovalo by to, Ze tyto dva vyrobky zalozené¢ na dvou riznych molekulach
pravdépodobné patii ke stejnému vyrobkovému trhu. Pokud vSak hlavni konkurenéni hrozba
pochazi od generickych verzi stejné molekuly, které obsahuji stejnou molekulu, zatimco tlak ze
strany lécivych ptipravkil obsahujicich jiné molekuly je vyrazné slabsi, mize to znamenat, zZe trh
je uzsi a omezeny jen na molekulu, jiz se Setfeni tyka. Mira konkurencniho tlaku, kterému 1écivy
ptipravek celi, je pfirozen¢ dynamickd a mize se meénit s pfichodem novych pfipravki, napt.
ptichod nebo hrozici pfichod generické verze lécivého piipravku mize zménit konkurencni
prostiedi pro pivodni 1é¢ivy piipravek(**). Konkurenéni prostfedi nezavisi pouze na dostupnosti
nahraditelnych 1ékd, ale je do znacné miry ovlivnéno regulaci cen a thrad(*®).

podnikiim, vy¢lenil piiblizné 400 miliont EUR na fondy, které maji podpofit odvétvi zdravotnictvi.
(Publikace Evropské investi¢ni banky: Health Overview 2023 (Ptehled tykajici se zdravi v roce 2023),
https://www.eib.org/attachments/lucalli/20220314 health overview 2023 en.pdf).

(*%) Sdéleni Komise ohledné definice relevantniho trhu (U, vést. C 372, 9.12.1997, s. 5). Sdéleni Komise
je vsoucasné dobé revidovano (viz také: https://competition-policy.ec.europa.eu/public-
consultations/2022-market-definition-notice_en).

(*) Rozsudek Soudniho dvora ze dne 30. ledna 2020, Generics (UK) a dalsi, C-307/18, EU:C:2020:52,
bod 129 a citovand judikatura.

(**) Viz véc C-307/18, Generics (UK) a dalsi, body 130-131.
(*) Viz oddil 3.2.2.
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3.2.1.Zivotni cyklus vyrobku a ménici se povaha hospodaiské soutéZe podiizené
regulaci

Zaméteni Setfeni v souvislosti s pravem hospodaiské soutéze, at’ uz se jedna o kontrolu
spojovani podnikli nebo antimonopolni Setfeni, se bude liSit v zavislosti na stadiu
zivotniho cyklu daného vyrobku. Zivotni cykly 1é¢ivych piipravki jsou pomérné dlouhé
a zahrnuji ti1 hlavni faze, jak je znazornéno na obrazku 5.

Obrdzek 5: Zivotni cyklus farmaceutického vyrobku
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Zivotni cyklus nového 1é¢ivého piipravku zacina novou slouéeninou (bud’ malou, nebo
velkou molekulou, jako jsou biologické lé€ivé ptipravky), k jejimuz objevu obvykle
dochézi prostfednictvim zakladniho vyzkumu provadéného vyrobci originalnich 1écivych
ptipravkll nebo nezadvislymi vyzkumnymi zafizenimi (univerzitami, specializovanymi
laboratofemi), casto podporovanymi z vefejnych prostiedkli. Vyrobci originalnich
lécivych piipravkl pak testuji, zda bude farmaceuticky vyrobek obsahujici doty¢nou
slibnou slouceninu bezpecny a u¢inny. Béhem faze vyvoje jsou slibné 1écivé piipravky
nejprve posuzovany pii laboratornich testech (vcetné testli na zvifatech) v takzvané
predklinické fazi, nacez nasleduji klinickd hodnoceni (na lidech), kterd maji tfi faze.

Jakmile studie prokdzou, Ze je novy léCivy piipravek ucinny a bezpecny, spole¢nost
pozada o registraci u regulacniho organu. Tim muze byt Evropska agentura pro 1é¢ivé
ptipravky (,,EMA*) nebo pfislusny vnitrostatni organ.

Po schvéleni 1éCivého piipravku casto pokracuji dalSi studie (studie faze 4 nebo
»sledovani po uvedeni na trh), jejichz cilem je ziskat udaje pro lepSi pochopeni
ucinnosti 1é¢ivého pripravku. Pokud 1é¢ivy ptipravek vykazuje nepiijatelnou miru rizika
vzhledem k pfinosiim, které poskytuje, mohou regula¢ni organy vydat varovani, které
vede ke zménam v ptibalové informaci pro pacienty, nebo mohou jesté v této fazi odebrat
1éku registraci.
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Cykly vyvoje inovativnich léCivych pfipravki jsou obvykle riskantni a zdlouhavé
anesou s sebou vysoké naklady(*’). Kromé& toho jen mald mensina slibnych molekul
ptekona stadium vyvoje a dospéje az na trh.

Ve fazich ptfed uvedenim na trh — tedy jak v pfedklinické, tak v klinické fazi — maze byt
vyvoj novych 1écivych ptipravkil zdrojem konkurenc¢niho tlaku ptisobiciho na stavajici
1éCivé pripravky ina dalsi, pravé vyvijené léCivé pripravky. Jakmile se nové 1éCivé
ptipravky dostanou na trh, usiluji jejich vyrobci o to, aby je 1ékati pfedepisovali, a to bud’
odklonénim poptavky po jinych 1é¢ivych ptipravcich, nebo vytvofenim nové poptavky
pacientli a zdravotnikli po daném typu léCivého pripravku, naptiklad tim, ze fesi dosud
neuspokojené lécebné potieby. V této fazi jsou zdrojem konkuren¢niho tlaku predev§im
jiné podobné 1écivé pripravky. Kdyz se blizi doba, kdy mé dojit ke ztraté exkluzivity
origindlniho lé¢ivého pripravku (naptiklad ke ztraté jeho patentové ochrany), zacne
vzristat konkurenc¢ni tlak ze strany generickych, hybridnich nebo biologicky podobnych
verzi téhoz 1éCivého piipravku. Po jejich vstupu na trh mlze vyrobce originalniho
1é¢ivého pripravku pfijit o znacny objem prodeje a primérné trzni ceny mohou
dramaticky klesnout.

Vyvoj novych lé¢ivych pripravki — hospodarska soutéZ a inovace

Farmaceuticky primysl je jednim z odvétvi s nejintenzivnéj$im vyzkumem a vyvojem
v EU ina celém svété(°!). Hybnymi silami inovaci jsou poptavka po novych, u¢innéjsich
zejména ze strany generik po ztraté exkluzivity originalniho 1é¢ivého piipravku(®?). Jak
pacienti postupné piechdzeji na novéjsi alternativni zplsoby 1écby nebo levnéjsi
generické verze, spolecnosti vyrabéjici origindlni 1éCivé pfipravky si nemohou do
novych inovativnich vyrobkd, aby nebyly vytlaceny z trhu inovacemi svych konkurenta.
Pokracujici proces investovani do vyzkumu a vyvoje, k némuZ hospodaiskd soutéz
vyznamné prispivd, tak vede k objevovani novych nebo zdokonalenych Iécivych
ptipravkil, z ¢ehoz maji prospéch jak pacienti, tak i spolecnost jako celek.

Exkluzivita na trhu je u novych lé¢ivych pripravki ¢asové omezena

Vzhledem k vysokym nakladiim na vyvoj a ke skutecnosti, Ze jakmile je vyvinut novy
1é¢ivy ptipravek, je pro konkurenty pomérné snadné jej okopirovat, umoziuje legislativa
vyrobciim origindlnich 1é¢ivych piipravkil vyuzivat rizné mechanismy exkluzivity, aby
méli motivaci k investicim do novych projekt v oblasti vyzkumu a vyvoje. Spole¢nym

(®®) Odhady naznacuji, Ze naklady na to, aby se 1é¢ivy piipravek dostal z laboratofe az na trh, se pohybuji
mezi 0,5 az 2,2 miliardy EUR. Copenhagen Economics, Study on the economic impact of
supplementary protection certificates, pharmaceutical incentives and rewards in Europe, Final Report
(Studie ekonomického dopadu dodatkovych ochrannych osvédceni, farmaceutickych pobidek a odmén
v Evropé, zavérecna zprava), kvéten 2018, k dispozici na adrese:

https://ec.curopa.cu/health/sites/health/files/human-
use/docs/pharmaceuticals_incentives_study_en.pdf

(Y V roce 2017 ¢inily vydaje na novy vyzkum a vyvoj 13,7 % trzeb z prodeje 1é¢ivych piipravkl a 24 %
trzeb z prodeje biotechnologii (Evropska komise, Primyslovy vyzkum a inovace, Pfehled investic do
prumyslového vyzkumu a vyvoje v EU v roce 2017, vydani z roku 2022, (napt. tabulka 1.2, s. 11))
https://iri.jrc.ec.europa.eu/sites/default/files/contentype/scoreboard/2022-
12/EU%20RD%20Scoreboard%202022%20FINAL%20online_0.pdf

(*» Udaje o exkluzivité jsou uvedeny v ramecku 7 a v nasledujicim oddilu.
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rysem téchto forem exkluzivity je vSak to, zZe jsou Casové omezené, a umoziuji tudiz
vstup generickych l1é¢ivych ptipravkl na trh po skonceni obdobi exkluzivity originalniho
1é¢ivého piipravku.

U¢inna latka obsazend v originalnim 1é&ivém piipravku mize byt patentovana a takové
patenty jsou casto oznaCovany jako patenty ,slouceniny* nebo ,,primdrni“ patenty.
V takovém piipadé¢ nesmi zadny konkurent prodavat 1éCivy piipravek obsahujici tutéz
ucinnou latku, ktera je patentové chranéna, bez souhlasu majitele patentu. Patentovou
ochranu lze prodlouzit prostfednictvim dodatkovych ochrannych osvédceni, ktera maji
vynahradit dobu patentové ochrany, o kterou farmaceuticky inovator pfisel v disledku
zdlouhavych regula¢nich postupt potfebnych k ziskani rozhodnuti o registraci pro novy
1é¢ivy pripravek. Mohou existovat i jiné ochranné nastroje poskytujici exkluzivitu (viz
ramecek 7 nize).

V dobg, kdy je 1é¢ivy pripravek na trhu, mohou vyrobcei provadét dalsi vyzkum a klinické
studie scilem vyvinout nové Iékafské vyuziti 1éCivého ptipravku. Navic obvykle
pokracuji ve zlepSovani svych vyrobnich procesi, 1ékové formy a/nebo slozeni (rtizné
soli, estery, krystalické formy apod.). Vyrobci mohou usilovat o ochranu téchto vylepSeni
tim, ze si je patentuji. Tyto patenty, Casto nazyvané ,,sekundarni patenty, mohou ztizit
vstup generik na trh brzy poté, co u¢inna latka ztrati exkluzivitu na trhu, protoze ostatni
vlastnosti ptivodniho 1é¢ivého ptipravku jsou stale patentovany.

Ramecek 7: Patenty a jiné formy exkluzivity poskytuji urcité obdobi ochrany

Patenty poskytuji inovatorovi (vyrobci originalniho 1é¢ivého ptipravku) vyluéné pravo zabranit
tieti strané ve vyuZzivani vynalezu po dobu az dvacet let od data podani patentové ptihlasky.
Vyrobce obvykle zada o patent na novy léCivy pripravek velmi brzy v procesu vyvoje, takze
dvacetiletd doba patentové ochrany zacind dlouho pfed uvedenim léCivého piipravku na trh.
Prostfednictvim dodatkovych ochrannych osvéd¢eni pak 1ze obdobi patentové ochrany pro novy
1écivy ptipravek prodlouzit az o pét let.

Originalni 1é¢ivé pfipravky mohou rovnéz vyuzivat exkluzivitu na trhu a exkluzivitu udaja.
Béhem tohoto obdobi exkluzivity udaji nemohou vyrobci generickych nebo biologicky
podobnych 1é¢ivych ptipravki zadat o udéleni rozhodnuti o registraci generické nebo biologicky
podobné verze téhoz 1écivého piipravku prostiednictvim postupu registrace, ktery se castecné
opira o udaje predlozené v souvislosti s registraci originalniho 1é¢ivého ptipravku.

Na podporu vyzkumu, vyvoje akomercializace 1é¢by vzacnych onemocnéni stanovi
farmaceutické predpisy exkluzivitu na trhu pro tzv. 1écivé piipravky pro vzacnd onemocnéni, coz
znamena, ze u podobnych léCivych pfipravkll pro stejnou léCebnou indikaci nemutze byt po
stanovenou dobu zadano o registraci (a v disledku toho nemohou tyto 1é¢ebné pripravky vstoupit
na trh), coz muZze byt uplatnéno bud’ soub&ézné s patentovou ochranou, nebo bez ni. Pokud jsou
1é¢ivé ptipravky prizptisobeny tak, aby vyhovovaly potiebam 1éCby déti (pediatrické 1écive
ptipravky), mize to byt rovnéz odménéno dodate¢nym obdobim exkluzivity (dodatkové
ochranné osvédceni, exkluzivita tdajt nebo exkluzivita na trhu).

Ztrata ochrany originalniho 1é¢ivého pripravku a konkurence ze strany
generickych nebo biologicky podobnych lé¢ivych pripravki

Omezeni doby plsobnosti vSech ochrannych nastroji je zdsadni pro dynamickou
hospodarskou soutéz, jelikoz vyvazuje motivaci k inovacim vyplyvajici z exkluzivity na
trhu a z nasledné hrozby konkurence ze strany generickych nebo biologicky podobnych
lé¢ivych piipravkil na strané jedné a lepsi pfistup k levngj$im 1écivym pfipravkim po
ztraté exkluzivity na stran¢ druhé. Konkuren¢ni tlak ze strany generickych nebo
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biologicky podobnych 1é€ivych ptipravkli mize byt vyrazné odlisny a silnéjsi nez tlak ze
strany jinych originalnich 1é¢ivych ptipravki.

Vétsina Clenskych statlh ma regulaéni mechanismy, které podporuji predepisovani a/nebo
vydej generickych nebo biologicky podobnych 1éCivych ptipravki misto drazSiho
originalniho pfipravku. Jakmile se genericky nebo biologicky podobny 1é¢ivy piipravek
dostane na trh, tyto mechanismy vedou k siln¢jSi cenové konkurenci ze strany
generickych nebo biologicky podobnych 1é€ivych piipravkll a k vyznamnym posuniim
v objemech prodanych vyrobkli na ukor originalniho pfipravku, atedy ve prospéch
generickych nebo biologicky podobnych 1é¢ivych piipravki, a dokonce muze hrozit i to,
ze na genericky nebo biologicky podobny lécivy pfipravek piejdou vSichni pacienti
puvodné uzivajici originalni pfipravek. Vstup levnéjSich generickych nebo biologicky
podobnych 1é¢ivych piipravkli na trh ma tudiz tendenci snizovat prodej originalniho
1é¢ivého piipravku a primémé ceny aje klicovou hybnou silou uspor ndkladt pro
systémy zdravotni péce a lepsiho piistupu k 1é¢ivym piipravklim pro pacienty. Z riznych
davodd, jak je vysvétleno nize, se zd4, Ze je obtiznéjsi dosahnout takovych uspor nakladi
u biologicky podobnych lé¢ivych ptipravka nez u generik. Nicméné do roku 2022 se
pocet novych biomolekul, které maji biologicky podobné 1éCivé ptipravky, za pét let
zdvojnasobil ve srovnani s pfedchozimi deseti lety.(>)

Na rozdil od konkurence mezi léCivymi pfipravky zalozenymi na riznych molekulach
obsahuje genericky 1éCivy pfipravek stejnou ucinnou latku, uvadi se na trh ve stejném
davkovani a pouzivé se k 1écbé¢ stejnych indikaci jako originalni 1é¢ivy ptipravek, takze
dochazi k hospodarské soutézi mezi stejnorodymi vyrobky.

Ackoli je dynamika hospodarské soutéze mezi origindlnimi biologickymi 1éCivymi
pfipravky a biologicky podobnymi léCivymi pfipravky podobnd jako dynamika
hospodarské soutéze mezi originalnimi 1écivymi ptipravky a generiky, maji biologické
lécivé piipravky fadu charakteristickych znakt, které mohou vést k omezenéjSimu
rozSifeni nebo menSimu snizeni ceny ve srovnani s generiky. Jak je vysvétleno vyse
v oddile 3.1, biologicky podobné 1é€ivé piipravky nejsou piesnymi kopiemi referencnich
lé¢ivych pripravkd. Vzhledem k pfirozenym vzéjemnym rozdilim vSech biologickych
lécivych piipravkil existuje také prostor pro diferenciacni strategie a jinou neZ cenovou
konkurenci mezi odliSnymi biologicky podobnymi 1é¢ivymi ptipravky odvozenymi od
stejné molekuly. Tato sloZitost zplisobuje vétsi piekazky, které brani vstupu biologicky
podobnych 1éCivych ptipravkll na trh ve srovnéni s klasickymi generiky. V roce 2023
vydala agentura EMA obecné prohlaSeni o v€deckém principu, v némz zdiraznila, ze
biologicky podobné 1éCivé pripravky lze pouZivat zaméniteln€, a podrobné uvedla
védecké odkazy, které toto stanovisko podporuji.

Ramecdek 8: Zaménitelnost biologicky podobnych 1é¢ivych piipravki v EU

Agentura EMA a teditelé vnitrostatnich agentur pro 1é¢ivé ptipravky zdaraznili, Ze biologicky
podobné 1écivé pripravky schvalené v EU jsou z védeckého hlediska zaménitelné, coz znamena,
ze biologicky podobny 1éCivy piipravek lze pouzit misto referencniho biologického ptipravku
nebo naopak(**). Biologicky podobny 1é¢ivy piipravek lze rovnéz pouzit misto jiného 1é¢ivého

() Vroce 2022 mélo pfimou konkurenci ze strany biologicky podobnych 1é¢ivych pifpravkil celkem
osmnact molekul a v priméru bylo registrovano 3,8 konkurentt. (Zdroj: The Impact of Biosimilar
Competition in Europe (Dopad konkurence ze strany biologicky podobnych lé¢ivych pripravki
v Evropé), prosinec 2022, IQVIA).

(% Prohlaseni o védeckych ditvodech podporujicich zaménitelnost biologicky podobnych lécivych
pripravkii v EU, 21. dubna 2023, EMA/627319/2022.
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pripravku biologicky podobného témuz referencnimu ptipravku. Jakakoli zaména by vSak méla
byt provedena az po peclivém zvazeni informaci o ptipravku.

Odbornici z EU se domnivaji, ze pokud je v EU udélena registrace pro biologicky podobny
1é¢ivy ptipravek, nejsou k prokazani zameénitelnosti nutné dalsi systematické studie. Vzhledem
k tomu, ze jsou k dispozici védecké dikazy auspésné zkuSenosti s biologicky podobnymi
lé¢ivymi piipravky v klinické praxi v priubéhu let, feditelé vnitrostatnich agentur pro lécivé
ptipravky a pracovni skupina odborniki EU pro biologicky podobné 1é¢ivé ptipravky podporuji
to, aby lécivé pripravky, které jsou v EU schvaleny jako biologicky podobné, mohly byt
predepisovany zaménitelné. Diky tomu bude mit vice pacientl pfistup k biologickym lécivym
ptipravkim potfebnym k [é€bé nemoci, jako je rakovina, cukrovka a revmatické choroby.
Clenské staty budou inadale rozhodovat o tom, které biologické 1é&ivé piipravky je mozné
predepisovat na jednotlivych tizemich azda je povolena automaticka substituce na urovni
1ékaren.

Vedle stimulovani cenové konkurence pomdha vstup generickych a biologicky
podobnych 1é¢ivych ptipravkil na trh také posilovat inovace. Zaprvé, po uplynuti riznych
exkluzivit (jako jsou patenty, dodatkova ochranna osvédéeni, exkluzivita trhu
a exkluzivita udajii) mohou znalosti, které¢ stoji za inovaci (zvefejnéné v patentovych
ptihlaskach a ve spisech k registraci 1écivych piipravkil), voln¢€ vyuzivat dalsi inovatofi
k vyvoji akomercializaci novych pfipravki. Za druhé, kvili vstupu levnéjsich
generickych nebo biologicky podobnych 1é¢ivych ptipravki na trh nemohou inovétofi
docilit vysokych piijmt plynoucich z exkluzivity na trhu, a vyrobci origindlnich 1é¢ivych
ptipravki jsou tak motivovani k dal$im investicim do vyzkumu a vyvoje rozpracovanych
ptipravki, aby si zajistili budouci pfijmy. Konkurence ze strany generickych nebo
biologicky podobnych 1é¢ivych piipravkia proto nejen vede k niz§im cendm starSich
1é¢ivych piipravkl, ale také puasobi jako sila, ktera vyrobce origindlnich 1é¢ivych
pripravki nuti pokraCovat v inovacich.

Spolecnosti se mohou obcas pokouset zneuzit regulacni systém, ktery poskytuje ochranu
na zakladé patentu nebo exkluzivity, aby ziskaly dalsi ¢as, nez budou moci konkurenéni
pfipravky vstoupit na trh. Vedle soudni aregulaéni kontroly maji organy pro
hospodarskou soutéz v takovychto scénafich svou ulohu také v zajiStovani, aby
nedochazelo k naruSovani motivace k inovacim a aby se nezhorSovalo postaveni systému
zdravotni péce v dlsledku toho, Ze by spolecnosti nepfiméfené branily hospodarské
soutézi, aby ochranily své pfijmy. A konecné&, pro vyrobce generickych a biologicky
podobnych l1éCivych piipravki je dilezité, aby byli schopni predvidat, kdy vyprsi patenty
a dalsi exkluzivity chranici originalni 1é¢ivé ptipravky, aby mohli Zivotaschopné vstoupit
na dany trh a konkurovat mu.

3.2.2.Pravidla stanovovani cen a tihrad silné ovliviiuji hospodaiskou soutéZ mezi
lé¢ivymi pripravky

Ve vétsing Clenskych statl se musi vyrobcei pred uvedenim 1é€ivych piipravkll vazanych
na lékatsky ptedpis na trh podrobit postupiim pro stanovovani cen a thrad. Pravidla
a politiky tykajici se stanovovani cen a thrad zlstdvaji ve vylu¢né pravomoci ¢lenskych
statd. Cenu léCivého pfipravku ovliviiuji regulace, zaddvani vefejnych zakdzek
a souvisejici vyjednavani. To plati jak u origindlnich, tak u generickych nebo biologicky
podobnych 1é¢ivych piipravki.

Clenské staty se rozhodly pro odlisné systémy stanovovani cen, které obvykle vychazeji
z vyjedndvani mezi organy zdravotni péce Clenskych statli a vyrobei. Tyto systémy zase
mohou zohlediiovat 1) referencni ceny daného léCivého ptipravku v jinych ¢lenskych
statech, ii) zvazeni dodatecného piinosu léCivého piipravku, ktery byl vyhodnocen

postupem hodnoceni zdravotnickych technologii, nebo 1iii) kombinaci obou vyse
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uvedenych faktorti. Dokonce i v pfipad¢, Ze pocatecni ceny nepodléhaji zvlaStnim
mechanismim, budou 1é¢ivé ptipravky obecné hrazeny pouze do urcité vyse.

Aby bylo mozno vyuzit potencial Gspory nékladi, vétSina Clenskych statii zavadi opatieni
na podporu cenové konkurence mezi rovnocennymi lé¢ivymi ptipravky. Naptiklad vydej
levnéjSich generickych nebo biologicky podobnych 1écivych ptipravkil lze stimulovat
pravidly, ktera vyzaduji, aby Iékafi uplatiiovali generickou preskripci (kdy namisto
konkrétni znacky 1éCivého piipravku uvedou na predpisu molekulu), a/nebo tim, Ze se
1ékarnikim povoli vydavat nejlevnéjsi (generickou) verzi daného 1é¢ivého pripravku. Na
trzich s nabidkou generik mohou zdravotni pojistovny rovnéz organizovat vybérova
fizeni na nejlevnéjSiho dodavatele dan¢ho 1€¢ivého piipravku.

Reguladtor mulze usnadnit cenovou konkurenci mezi terapeuticky vzdjemné
nahraditelnymi 1é¢ivymi ptipravky naptiklad tim, ze uhradi pouze néklady na nejlevnéjsi
1é¢ivy pripravek v dané terapeutické skupiné (tzn. ve skupiné 1é¢ivych ptipravka, jez
obsahuji rizné G¢inné latky, ale pouzivaji se k 1é¢bé téhoz stavu), a tim podniti vyssi
miru ekonomické substituce (pfechod pacienti na zaménitelné, ale levné&jsi 1écivé
ptipravky). Takové opatfeni mohou vyrazné ptetvofit povahu a intenzitu hospodarské
soutéze u alternativnich 1é¢ivych ptipravkd, jelikoz dodavatelé jiz nejsou chranéni pied
cenovou konkurenci ze strany 1écebnych alternativ.

3.2.3.Reforma farmaceutické legislativy EU a Farmaceuticka strategie pro Evropu

Dne 26.dubna 2023 piijala Evropska komise ,farmaceuticky bali¢ek*(*®), v némz
navrhuje Rad¢ a Evropskému parlamentu revizi farmaceutickych pravnich piedpist EU
na zaklad¢ ptipravnych praci v obdobi od pfijeti Farmaceutické strategie pro Evropu
vroce 2020(°%). Baliek se sklad4a z navrhu nové smérnice a navrhu nového naiizeni,
které by nahradily stavajici farmaceutické pravni ptedpisy, vCetné pravnich ptedpisii
o lécivych piipravcich pro déti apro vzadcnad onemocnéni. BaliCek obsahuje také
doporu¢eni Rady o posileni opatfeni pro boj proti antimikrobialni rezistenci(®’)
a sdéleni(*®).

Cilem navrhované revize farmaceutickych pravnich ptedpisii je zajistit lepsi piistupnost
1é¢ivych pripravki (ve vSech clenskych statech), jejich dostupnost (s cilem fesit rizika
nedostatku) ajejich cenovou dostupnost (pro vnitrostatni zdravotnické systémy
a pacienty) a zaroven podpofit konkurenceschopnost farmaceutického primyslu EU,
bojovat proti antimikrobidlni rezistenci a zajistit vys$i environmentalni standardy
1é¢ivych piipravkda.

Navrhy zahrnuji opatfeni, kterd podporuji piistup pacienti k lé¢ivym piipravkim ve
vSech Clenskych statech, coz je dlouhodoby pozadavek Rady. Toho by se dosdhlo
zejména prostiednictvim systému modulace pobidek. Cilem reformy je podpofit vyvoj

(®) https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/12963-Revision-of-the-EU-
general-pharmaceuticals-legislation cs
(°%) Sdéleni Komise ,,Farmaceuticka strategie pro Evropu®, COM(2020) 761 final.

(®) Doporugeni Rady o posileni opatfeni EU pro boj proti antimikrobidlni rezistenci v rdmci pfistupu
,Jjedno zdravi“ 2023/C 220/01 (Ut. vést. C 220, 22.6.2023, s. 1).

(°® Sdéleni Komise Evropskému parlamentu, Radg, Evropskému hospodaiskému a socidlnimu vyboru
a Vyboru regionti — Reforma farmaceutickych pravnich predpisti a opatieni k feSeni antimikrobidlni
rezistence (COM(2023) 190 final).
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lécivych piipravkil prosttednictvim pobidek pro vSechny inovativni 1éCivé piipravky
pomoci souboru standardnich pobidek (ochrana tdajii a trhu pro vSechny inovativni
1é¢ivé pripravky a exkluzivita udajii pro 1é¢ivé pripravky pro vzacnd onemocnéni), které
zustavaji mezindrodné¢ konkurenceschopné. Kromé toho by spoleCnostem poskytl
dodatec¢né obdobi ochrany udaji, pokud je 1éCivy ptipravek dodavan ve vSech ¢lenskych
statech, v nichZz je registrace platna. Navrhovana reforma se nedotyka systému prav
duSevniho vlastnictvi EU ani dodatkovych ochrannych osvéd€eni, které jsou i nadale
zékladnim prvkem ochrany inovaci v EU.

Navrhy zahrnuji také opatfeni na podporu inovaci v oblastech neuspokojenych 1é¢ebnych
potieb. LéCivé piipravky, které fesi neuspokojené 1écebné potieby, by ziskaly dodate¢nou
dobu ochrany tdaji a agentura EMA by rovnéz poskytovala spole¢nostem vcasnou
regulacni a védeckou podporu pro slibné 1écivé pripravky ve vyvoji, které fesi
neuspokojené 1écebné potieby.

Revize se rovnéz zabyvad nedostatkem IéCivych ptipravkil a posiluje zabezpeceni
nepietrzitych dodavek, pficemz vychazi ze systémil a procest, které byly zavedeny
v nafizeni o rozSifeném mandatu agentury EMA, a posiluje je.

Cenova dostupnost 1é¢ivych pripravki pro systémy zdravotni péce a pacienty v EU by se
generickych a biologicky podobnych 1é¢ivych piipravkil na trh tim, Ze by urychlila jejich
vstup na trh po vyprSeni patentové ochrany originalniho lécivého ptipravku (nebot
rozsifené a harmonizované tzv. ustanoveni Bolar(*’) a zména pravidel pro exkluzivitu na
trhu s 1é€ivymi ptipravky pro vzacnd onemocnéni umoziuji podat zddost pied vyprSenim
exkluzivity na trhu), coz zvySuje hospodaiskou soutéz a snizuje ceny. Jejim cilem je
rovnéz motivovat k vytvareni srovnavacich klinickych udajii prostiednictvim dodatecné
doby ochrany udajt, aby clenské staty mohly véas pfijimat rozhodnuti o stanovovani cen
a thradach zalozend na dikazech. Krom¢ toho obsahuje opatfeni tykajici se
transparentnosti vefejného financovani vyvoje léc¢ivych ptipravki, kterd podpofi Clenské
staty pfi jednanich s farmaceutickymi spole¢nostmi a v koneéném dusledku zvysi
cenovou dostupnost 1é¢ivych ptipravki.

Farmaceuticky bali¢ek je nejvétSim stavebnim kamenem Farmaceutické strategie pro
Evropu, ktera byla piijata v listopadu 2020 a sestdva z 55 ak¢nich bodii. Farmaceuticka
strategie pro Evropu ma za cil vytvofit farmaceutické prostfedi, které bude v budoucnu
odolné a zamétené na pacienty a v némz bude moci farmaceuticky primysl EU inovovat.
Farmaceutickd strategie pro Evropu rovnéz piijima jind nez legislativni opatfeni na
podporu spoluprace mezi ¢lenskymi staty v oblasti stanovovéani cen, thrad a politik
zadavani vefejnych zakazek prostfednictvim vymeény informaci a osvédcenych postupt v
ramci skupiny vnitrostatnich organti pfislusnych pro stanovovani cen a uhrad a platca
zdravotni péce.

Reforma farmaceutickych pravnich ptredpistt EU i farmaceuticka strategie jsou hlavnimi
pilifi silné evropské zdravotni unie(®’). Doplni dalsi kli¢ové iniciativy, véetné posileni

(*®) Ustanoveni Bolar EU (uvedené v ¢l. 10 odst. 6 smérnice 2001/83/ES a v ¢lanku 41 nafizeni (EU)
2019/6 (drive €l. 13 odst. 6 smérnice 2001/82/ES)) stanovi, Ze za urcitych podminek postupy, jako je
vyroba vzorku, které jsou nezbytné pro schvaleni regulacnimi organy, neporusuji stdvajici patentova
prava nebo ochranna osvédceni pro 1é¢ivé piipravky.

(°%) https://commission.europa.eu/strategy-and-policy/priorities-2019-2024/promoting-our-european-way-
life/european-health-union_cs.
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rdmce EU pro zdravotni bezpecnost prostfednictvim novych pravnich ptedpisi
o preshrani¢nich zdravotnich hrozbach a siln€jSich mandatii pro zdravotnické agentury
EU, zfizeni Utadu pro piipravenost a reakci na mimofadné situace v oblasti zdravi
(HERA), jakoz 1 Evropského planu boje proti rakoviné a evropského prostoru pro
zdravotni data.

4. PRAVO HOSPODARSKE SOUTEZE CHRANI PODNIKY A SPOTREBITELE IV DOBE
KRIZE COVID-19

Od biezna 2020 do roku 2022 celily podniky v EU obzvlasté velkym vyzvam kvali
nasledkim pandemie COVID-19. Mnohé z téchto podnikd vSak mohly sehrat klicovou
roli pii zmiriiovani dopadl krize. Vyjimecné okolnosti a s nimi spojené problémy n¢kdy
vyvolaly potfebu vzdjemné spoluprace spoleCnosti s cilem zajistit dodavky
a spravedlivou distribuci nezbytnych a ptipadné nedostatkovych vyrobku a sluzeb vSem
spottebitelim.

V reakci na tuto potifebu vydaly Komise, vnitrostatni organy pro hospodaiskou soutéz
a Kontrolni ufad ESVO dne 23.bfezna 2020 spolecné prohlaSeni o uplatiovani
antimonopolnich pravidel EU béhem pandemie COVID-19, v némz vysvétluji, jak
mohou organy pro hospodaiskou soutéz pomoci spolecnostem pii feSeni krize(®!).
V prohlaSeni se uptesiiuje, Zze Evropska sit’ pro hospodatskou soutéz nebude aktivné
zasahovat proti nezbytnym a dofasnym opatfenim zavedenym s cilem zabranit
nedostatku dodavek, ale Ze nebude véhat pfijmout opatieni proti spolecnostem, které
vyuzivaji krizové situace tim, ze vytvareji kartely nebo zneuzivaji svého dominantniho
postaveni. V této souvislosti Evropské sit’ pro hospodaiskou soutéz poukazala na to, ze
stavajici pravidla umoznuji vyrobctim stanovit maximalni ceny svych vyrobki, coz by se
mohlo ukézat jako uzitené pro omezeni neodiivodnéného zvySovani cen na uUrovni
distribuce.

4.1. Pokyny Komise k antimonopolnim pravidlim pro spole¢nosti spolupracujici
v reakci na rozsifeni onemocnéni COVID-19

Bé&hem obdobi pandemie COVID-19 byla Komise k dispozici pro poskytovani pokynt
spole¢nostem, sdruzenim a jejich pravnim poradcim ohledné¢ konkrétnich iniciativ
spolupréace s unijnim rozmeérem, které bylo tfeba rychle realizovat béhem koronavirové
pandemie a u nichZ panovala nejistota, zda jsou tyto iniciativy slucitelné s pravem EU
v oblasti hospodarské soutéZe. Dne 8. dubna 2020 piijala Komise sdéleni o do¢asném
ramci(®®), vnémZ stanovila hlavni kritéria pro posuzovani projektid spoluprice
zam&fenych na fteSeni nedostatku dodavek zakladnich vyrobkl a sluzeb v dobé
koronavirové ndkazy. Tento dokument rovnéZz predpokladal moZnost poskytnout

(°") https://competition-policy.ec.europa.cu/system/files/2021-03/202003 _joint-statement _ecn_corona-
crisis.pdf. Podobné prohlaSeni Mezindrodni sit¢ pro hospodéiskou soutéz bylo zvetfejnéno dne
8. dubna 2020: https://www.internationalcompetitionnetwork.org/wp-content/uploads/2020/04/SG-
Covid19Statement-April2020.pdf.

(%) Sdéleni Komise — Do¢asny rdmec pro posuzovéni antimonopolnich otdzek souvisejicich se spolupraci
podniki, kterd reaguje na naléhavou situaci vyplyvajici ze soucasného rozsiteni onemocnéni COVID-
19 (Ut. vést. C 1161, 8.4.2020, s. 7).
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podnikiim pisemné ujisténi (ve formé ad hoc ,,ujisténi o souladu®) pro konkrétni projekty
spoluprace spadajici do oblasti ptisobnosti do¢asného ramce().

V pribéhu krize COVID-19 byly v piisobnosti docasného rdmce piijata dvé ujisténi
o souladu. Ujisténi o souladu, které bylo dne 8. dubna 2020 zasldno sdruzeni vyrobcu
lécivych piipravki ,Medicines for Europe*(®*), se tykalo dobrovolné spoluprice pfi
feSeni rizika nedostatku 1éCivych pripravkl pro kritickou intenzivni péci pii 1€cbé
pacienti trpicich onemocnénim COVID-19 prostiednictvim vyznamného zvyseni
vyrobni kapacity 1€Civych ptipravki proti onemocnéni COVID-19. Docasna spoluprace
se jevila jako odivodnénd podle antimonopolniho prava EU vzhledem k jejimu cili —
spolecné zvysit, nikoli snizit produkci — a vzhledem k ochrannym opattenim, kterd byla
zavedena, aby se zabranilo obavam z naruSeni hospodarské soutéze.

Dne 25.bfezna 2021 vydala Komise dalsi ujisténi o souladu(®®) adresované
spoluorganizatoriim celoevropské akce pro navazovani kontaktd s cilem fesit prekazky
ve vyrobé vakcin proti onemocnéni COVID-19 a urychlit vyuZivani dalSich dostupnych
kapacit v Evropé. V ujisténi o souladu byly stanoveny podminky, za kterych muze
vyména informaci mezi spolecnostmi, véetné piimych konkurentii, probihat v souladu
s pravidly EU pro hospodatskou soutéz.

4.2. Koordinace Komise a iniciativy vnitrostatnich organi pro hospodaiskou
soutéz

V duchu vySe popsané¢ho spole¢ného prohlaSeni Evropské sité¢ pro hospodaiskou soutéz
ptijaly evropské organy pro hospodaiskou soutéz tadu iniciativ a poskytly podnikiim
pokyny s cilem zajistit pfistup k zakladnim zdravotnickym materialim a sluzbam
a zaroven zajistit dodrzovani pravidel hospodaiské soutéze. Nize popsané iniciativy jsou
jen nékolika pftiklady jejich intenzivni Cinnosti, Casto ve spolupraci s Komisi, béhem
narocné krize COVID-19.

Na zakladé zprav z médii zahdjil nizozemsky vnitrostdtni orgdn pro hospoddiskou
souté vroce 2020 vySetfovani spoleCnosti Roche Diagnostics v souvislosti
s rozSifovanim kapacity testl béhem krize COVID-19. Podle informaci uvedenych
v médiich spolec¢nost Roche zatajila recepturu svych lyzovych pufri pouzivanych pro
PCR testy na onemocnéni COVID-19, ¢imz ztiZila laboratofim vyrobu vlastnich roztokt
¢inidel, které se pouzivaji v pfistrojich na PCR testovani spole¢nosti Roche. Na zakladé
vyzadani informaci a diskusi s vnitrostatnim organem pro hospodaiskou soutéZ, vladnimi
agenturami a odborniky se spole¢nost Roche zavazala wvnitrostatnimu organu pro
hospodéiskou soutéz, ze ud€ld vSe pro to, aby nemocnicim a laboratofim umoZnila
provadét co nejvice testll a v co nejveétsi mife odstranila veskeré piekazky. Pfi tomto
postupu vnitrostatni organ pro hospodaiskou soutéz izce spolupracoval s Komisi. (°%)

Recky vnitrostdtni orgdn pro hospoddiskou soutés ziidil zvlastni pracovni skupinu pro
COVID-19 a pfijal opatfeni proti moznym dohodam o cenéch:

(5%) https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/cs/IP_20 _618.

(% chrome-extension://efaidnbmnnnibpcajpcglclefindmkaj/https://competition-
policy.ec.europa.eu/system/files/2021-03/medicines_for europe comfort letter.pdf.

(%) https://competition-policy.ec.europa.eu/document/5cfbb468-decb-4ca5-b583-f3764773209f en

(°%) https://www.acm.nl/en/publications/acm-has-confidence-commitments-made-roche-help-solve-
problems-test-materials
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— Vbieznu 2020 zfidil fecky wvnitrostatni organ pro hospodarskou soutéz pracovni
skupinu  ,,COVID-19 Competition Task Force*, ktera ma bojovat proti
protisoutéZznimu jednani(®”). Jejim tkolem bylo poskytovat podnikiim a obéaniim
informace o uplatiovani pravidel hospodarské soutéze a informovat vefejnost
o Setfenich a procesnich zalezitostech provadénych vnitrostaitnim organem pro
hospodaiskou soutéz. Jednim z hlavnich cili této pracovni skupiny bylo vytvofit
stiedisko, které by shromazd’ovalo dotazy rGznych instituci a podnikl tykajici se
iniciativ, které hodlaji podniknout, a jejich slucitelnosti s pravem hospodaiské
soutéze, a zajistit okamzitou reakci na né.

— Vzari 2021 vlada stanovila cenové limity pro diagnostické testy na onemocnéni
COVID-19 provadéné v soukromych diagnostickych laboratotfich, na soukromych
klinikach, v 1ékarndch a dalSich maloobchodnich prodejnach. Panhelénska
farmaceutickd asociace vSak vydala pokyny pro své cleny (tj. mistni sdruzeni
1ékarnikti), z nichz Ize vyvodit, ze vladou stanoveny cenovy strop pro rychlé testy ve
vysi 10 EUR je pevnou cenou, coz by mohlo vyloucit konkurenci, kterd by nabizela
testy za niz§i cenu. Namisto zahdjeni vySetfovani zaslal fecky vnitrostatni organ pro
hospodarskou soutéz Panhelénské farmaceutické asociaci varovny dopis, v némz
zopakoval, ze vladou stanovené cenové stropy je tieba chépat jako maximalni, nikoli
pevné ceny, a nafidil Panhelénské farmaceutické asociaci, aby a) vetejné zrusila své
pokyny, b) rozeslala dopis vnitrostatniho orgédnu pro hospodaiskou soutéz svym
¢lenim a zvefejnila jej na svych internetovych strankach. Vnitrostatni organ pro
hospodéiskou soutéZz rovnéz vydal vefejné prohladseni, v némz objasnil, Ze vladou
stanovené cenové stropy predstavuji maximalni, nikoli vSak pevnou cenu, a vyzval
ob&any, aby nahlasili jakékoli protisoutéZni jednani, kterého si vsimnou(®®). Na
zaklad¢é pokynu vnitrostatniho organu pro hospodarskou soutéz zaslala Panhelénska
farmaceutickd asociace svym ¢lentim dopisy a zvefejnila upravené pokyny.

V bieznu 2021 dal némecky vnitrostdtni organ pro hospodaiskou souté? zelenou ucasti
velkoobchodnikil s kompletnim sortimentem farmaceutickych vyrobki na ,,pohotovostni
platformé¢ Svazu chemického prumyslu pro ockovaci prostiedky”. Platforma byla
spusténa se souhlasem vnitrostatniho organu pro hospodaiskou soutéz, aby bylo mozné
lépe koordinovat dodavky ockovacich prostfedkil (injekéni stiikacky, kanyly a roztok
NaCl). Platforma B2B umoznila spolkovym zemim a vyrobciim o¢kovacich prostiedki
vymeéiovat si informace o aktudlni situaci v zadsobovani a jejich schopnosti dodévat. Tato
transparentnost méla pomoci lépe koordinovat dodavatelsky fetézec, aby se piedeslo
nedostatku nebo nespravnému pridéleni ockovacich prosttedki. Platforma neumoziovala
poskytovat Zadné podrobnosti o cenach a mnoZstvich dodavatelti a jeji trvani bylo
omezeno na tehdejsi nouzovou situaci.

Polsky vnitrostdtni orgdn pro hospoddiskou souté? provedl nékolik ptfedbéznych Setieni
tykajicich se onemocnéni COVID-19, ktera vSak nevedla k pfijeti rozhodnuti o poruseni
predpist. Setieni se tykala i) stiznosti na nedostatek a zvyseni cen ethanolu pouzivaného
k vyrobé individualn€ ptipravenych léc¢ivych piipravkl (léCivych  ptipravki
ptipravovanych v Iékarng), ii) nedostatku medicinského kysliku a nedostatku v oblasti
osobnich ochrannych prostiedkli. Polsky vnitrostatni orgdn pro hospodatrskou soutéz

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

(%%) https://www.epant.gr/en/enimerosi/press-releases/item/1604-press-release-pricing-of-pcr-and-rapid-
tests-in-the-greek-market.html.
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zjistil, Ze nedostatek nesouvisel s protisoutéZznim chovanim, ale byl spiSe dusledkem
nahlého zvyseni poptavky po vyrobcich. Polsky vnitrostatni organ pro hospodéiskou
soutéz rovnéz zkoumal, zda spolecnost Qiagen nezneuzila svého dominantniho postaveni
coby distributor diagnostickych ¢inidel, ale nenalezl zadné diikkazy o idajném odmitani
obchodt, dohodéach o vdzaném nakupu nebo vyhradnich smlouvéch, a zjistil, Ze zpozdéni
v plnéni objednavek bylo opét zplisobeno nedostatkem kvili zvySené poptavce
zapric¢inéné pandemii COVID-19.

5. HOSPODARSKA SOUTEZ PODPORUJE PRISTUP K CENOVE DOSTUPNYM LECIVYM
PRIPRAVKUM

Mezi c¢innosti v oblasti prosazovani prava hospodaiské soutéze, které pfispivaji
k trvalému usili o zajisStovani cenové dostupnych lécivych pfipravkid evropskym
pacientim a systémiim zdravotni péce, patii zejména opatieni proti praktikdm, jez brani
vstupu 1éCivych ptipravkl na trh a vysledné cenové konkurenci, ptipadné je oddaluji (viz
oddil 5.1), a proti nadmérné vysokym cendm lécivych ptipravki, pokud jsou tak vysoke,
ze predstavuji zneuziti dominantniho postaveni urcité farmaceutické spolecnosti
(,,nepfimefené* ceny) (viz oddil 5.2). Kromé¢ toho se evropské orgény pro hospodarskou
soutéz zabyvaly také fadou dalSich protisoutéznich jednani, kterd mohou branit cenové
konkurenci (napf. odmitdni dodavek, stanoveni cen pro dalsi prodej, dohody o ovlivnéni
nabidek ve vybérovych fizenich, sdileni trhu a vymeéna citlivych obchodnich informaci)
a kterd bud’ ptfimo, nebo neptimo vedou k vys$§im cendm lécivych piipravki (oddil 5.3).
A konecné, kontrola spojovani podnikti uskute¢iiovana Komisi ve farmaceutickém
odvétvi se soustfedila na usnadiovani aochranu moznosti vstupu generickych
a biologicky podobnych 1é¢ivych ptipravki na trh, zejména prostiednictvim napravnych
opatteni (viz oddil 5.4).

5.1. Prosazovani antimonopolnich pravidel prispiva Kk rychlému vstupu
levnéjsich 1é¢ivych pripravki na trh

Utinna konkurence ze strany generickych a biologicky podobnych 16&ivych ptipravki
typicky pfedstavuje dllezity zdroj cenové konkurence na farmaceutickych trzich
avyrazné snizuje ceny. Napiiklad ekonomicka studie vypracovand pro Komisi(®’)
zjistila, Ze ceny inovativnich 1é¢ivych ptipravki v obdobi po vstupu generickych
ptipravkti na trh klesly v priméru o40 %. Studie rovnéz ukdazala, ze pii vstupu
generickych 1é¢ivych piipravkid na trh je jejich cena primérné o 50 % niZ8i nez pocatecni
cena odpovidajiciho originalniho 1é¢ivého piipravku(’’). Vstup generickych a biologicky
podobnych 1écivych piipravkli na trh na jedné strané piinaSi vyhody pacientim
a vnitrostatnim systémim zdravotni péce, zatimco na druhé strané vyznamné snizuje
zisky, jez plynou vyrobcim originalnich 1é¢ivych ptipravkl z jejich vyrobku, ktery jiz
nepoziva patentové ochrany nebo jiné formy exkluzivity.

(%) Copenhagen Economics, viz pozndmka pod &arou ¢. 45.

(") Piiklady z praxe Komise v oblasti prosazovani prava ukazuji, Zze v pfipadé komeréné velmi tispésnych
zjistila, ze ceny generického citalopramu klesly ve Spojeném kralovstvi primérné o 90 % ve srovnani
s pfedchozi cenovou hladinou spolecnosti Lundbeck béhem tfindcti mesicti poté, co se generické
piipravky dostaly v Sirokém méfitku na trh (rozhodnuti Komise ze dne 19. Cervna 2013 ve véci
COMP/AT.39226 — Lundbeck, bod 726).
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Aby zmirnily dopad vstupu generickych nebo biologicky podobnych 1é¢ivych piipravkil
na trh, spolecnosti, které jsou vyrobci originalnich 1é¢ivych piipravki, ¢asto vymysleji
a provadéji rizné strategie, jak uméle prodlouzit komercni zivotnost svych inovativnich
1éCivych piipravka a zabranit vstupu konkurencnich vyrobkii na trh. Nize jsou popsany
ptiklady nezakonnych praktik, jako je zneuzivani patentli a nedlivodné zahdjené fizeni,
dohody narusujici hospodaiskou soutéz s cilem pozdrzet vstup na trh, znevazovani
konkurencnich vyrobki, zneuzivani slev a predatorské ceny, jakoz i dalsi praktiky branici
vstupu na trh.

5.1.1.ZneuZivani patenti a nediivodné zahajené rizeni

Vzhledem k regulacnimu rédmci, ktery charakterizuje farmaceutické odvétvi, a klicové
roli, kterou hraji patenty, mlze byt vyuzivani uritych prav avysad udélenych
dominantnim podnikiim v nékterych ptipadech kvalifikovano tak, Ze nespada do oblasti
hospodaiské soutéze na zakladé vykonnosti, a mize mit protisoutézni ucinek, coz
ptedstavuje potencidlni poruseni ¢lanku 102 SFEU. Zneuzivajici povaha urcité¢ho jednani
podle ¢lanku 102 SFEU totiz obecné nesouvisi s tim, zda je toto jednani v souladu
sjinymi pravnimi predpisy(’!), vcetn& regulaéniho ramce, ktery charakterizuje
farmaceutické odvétvi(’?). Pikladem toho, kdy by jinak legitimni jednani dominantniho
podniku v souvislosti s patentem mohlo byt povazovano za zneuZziti dominantniho
postaveni, jsou ptedbézné zaveéry v probihajicim ptipadu Teva Copaxone.

Ramecek 9: Pripad Teva Copaxone

Dne 10.fijna 2022 pfijala Komise prohlaSeni o namitkdch, v némz dospéla k predbéznému
zaveéru, Ze spolecnost Teva mohla zneuzit své dominantni postaveni na trzich s glatiramer-
acetatem, lékem na roztrousenou sklerozu, v Belgii, Cesku, Némecku, Italii, Nizozemsku, Polsku
a Spanélsku. Podle piedb&znych zjisténi Komise se spolecnost Teva dopustila dvou typd jednani,
jejichz celkovym cilem bylo uméle prodlouzit exkluzivitu komeréné velmi tsp€$ného 1écivého
ptipravku Copaxone spolecnosti Teva tim, ze branila vstupu konkurencnich 1é¢ivych ptipravki
obsahujicich glatiramer-acetét na trh a jejich rozsifeni na trhu(’).

Jedno ze dvou potencidlné zneuzivajicich jednani uvedenych v prohlaSeni o namitkach Komise
spo¢iva zejména ve zneuziti patentovych fizeni’*). Podle pfedb&zného nazoru Komise spocivalo
potencialné zneuzivajici jednani spolecnosti Teva v tom, Ze u Evropského patentového uradu
podavala postupné piihlasky diviznich patentt(’), jejichz obsah se do znainé miry piekryval.
Spolec¢nost Teva by nasledné branila pravnimu ptezkumu svych patentd tim, Ze by stahla
prihlasky matetskych patentl (ale ponechala by nevytizené prihlasky diviznich patentit), jakmile
by je pravné napadli konkurenti, kteti by se snazili ,,uvolnit cestu® pro sviij vstup na trh.
V dasledku toho mohli byt konkurenti spolecnosti Teva nuceni n€kolikrat pravné napadnout
v podstaté podobné patentové naroky spolecnosti Teva (kazdy jednotlivy divizni patent), coz
meélo za nasledek, ze byla uméle prodluzovana pravni nejistota ve prospéch spole¢nosti Teva
a vstup generickych nebo generikim podobnych 1é¢ivych piipravkd na trh byl Gi¢inné blokovan
nebo zdrzovan, mimo jiné v dasledku predbéznych opatieni.

(") Rozsudek ze dne 12.kvétna 2022, Servizio Elettrico Nazionale a dalsi v. AGCM, C- 377/20,
EU:C:2022:379, bod 67.

(") Rozsudek ze dne 6. prosince 2012, AstraZeneca v. Komise, C- 457/10 P, EU:C:2012:770, bod 132.

() Tiskova zprava: https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/IP_22_6062.

(" Dalsi typ potencidlné zneuzivajiciho jednani, ktery Komise uvedla ve svém prohlaSeni o namitkéch,
1ze nalézt v oddile 5.1.3.

() Divizni patenty jsou patenty, které jsou odvozeny z diivéjsich patentovych pfihlasek (tzv. ,,mater'skych
patentii*) a jejichZ predmét je v nich jiz obsaZen.
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Predbézny nazor Komise na moznou kvalifikaci jednani spole¢nosti Teva jako zneuZzivajiciho
podle ¢lanku 102 SFEU jest¢ nebyl potvrzen a vydéani prohlaseni o nadmitkach adresovaného
spole¢nosti Teva neptedjima vysledek Setfeni Komise.

V nékterych ptipadech mohou spolec¢nosti podavat zaloby k soudu nikoli proto, aby se
domohly svych prav, ale pouze proto, aby obtézovaly protistranu v rdmci planu na
odstranéni konkurence. Za téchto vyjimecnych okolnosti, kdy lze prokazat, ze pravni
kroky dominantni spolecnosti jsou objektivné neopodstatnéné, muize byt ,nedivodné
zahdjené fizeni“ zneuzitim dominantniho postaveni. Tato praktika mtize byt relevantni
1ve farmaceutickém odvétvi, kde mize spolecnost naptiklad pozadat soud o vydani
predbézného opatfeni nikoli za ucelem ochrany svych vlastnickych prav, ale pouze
s cilem zabranit konkurentovi v uvedeni vyrobku na trh, a tim vyloucit konkurenci.

V ptipadé, ktery vysetioval Spanélsky vnitrostatni orgadn pro hospodaiskou soutéz,
pozivala farmaceuticka spole¢nost Merck Sharp & Dohme GmbH (dale jen ,,MSD®)
patentovou ochranu na prvni vaginalni antikoncep¢ni krouzek Nuvaring od roku 2002 do
roku 2018. Konkuren¢ni spole¢nost Insud Pharma mezitim vyvinula alternativni (rovnéz
patentové chranény) vaginalni krouzek s odlisnymi vlastnostmi. Vyrobek byl uveden na
trh v ¢ervnu 2017 pod nadzvem Ornibel. Spolecnost MSD podala Zzalobu na poruseni
patentu a pozédala Spané€lsky soud o zjisténi skutecnosti na podporu svych tvrzeni
a nasledn¢ o pfijeti predbéznych opatieni v fizeni bez slySeni spole¢nosti Insud Pharma
(tzv. tizeni ex parte). Soud vydal ptredbéznd opatieni, ktera Ucinné zastavila vyrobu
a prodej krouzku Ornibel ve Spanélsku od zaii do prosince 2017, kdy soud predb&zna
opatfeni na zaklad¢ odvolani spole¢nosti Insud Pharma zrusil.

Spanélsky vnitrostatni organ pro hospodaiskou soutéz mél za to, Ze tvrzeni spole¢nosti
MSD tykajici se poruSeni patentu a jeji Zadost o zjiSténi skutecnosti a pfedb&ézna opatieni
sledovala strategii, kterda méla uvést soud v omyl s cilem zabranit vstupu konkurenta na
trh, pfiCemZ tato spoleCnost soudu zatajila relevantni vécné a technické informace
a poskytla mu zavadgjici informace. Spanélsky vnitrostatni organ pro hospodafskou
soutéz zjistil, Ze skutecnym cilem pravnich krokidi spole¢nosti MSD bylo vyloucit
konkurenci, nikoliv diivodné a legitimné vymahat své patenty. Vzhledem k tomu, ze
jedina tovarna vyrabé&jici krouzky spoleénosti Insud Pharma se nachézela ve Spanélsku,
mélo zastaveni vyroby dopad na distribuci a prodej ve vSech zemich, kde se krouzky
zacaly prodavat. Chovani spole¢nosti MSD proto naruSilo hospodaiskou soutéz
v nékolika zemich EU. Vnitrostatni organ pro hospodaiskou soutéz dospél k zavéru, Ze
netransparentni jednani spolecnosti MSD vii¢i soudu bylo v rozporu s hospodaiskou
soutézi na zakladé vykonnosti, a uloZil spole¢nosti MSD pokutu ve vysi 38,93 milionu
EUR. (7%

5.1.2.Dohody o uplaté za pozdrZeni vstupu na trh

Do kategorie dohod o uplaté¢ za pozdrzeni vstupu na trh patii rizna ujednani mezi
vyrobci origindlniho 1é¢ivého piipravku a vyrobci generika, na jejichz zéklade vyrobce
generika souhlasi s omezenim nebo pozdrzenim svého nezavislého vstupu na trh
vymeénou za podstatné vyhody, jez na né¢ho pfevede vyrobce originalniho piipravku.
Jinymi slovy, spolecnost, kterd je vyrobcem originalniho pfipravku, plati svému
konkurentovi, vyrobci generika, za to, Zze po urcitou dobu, kterda mize byt kratSi nebo

(") Rozhodnuti $panélské narodni komise pro trhy a hospodaiskou soutéz (Comision Nacional de los
Mercados y la Competencia) ze dne 21. fijna 2022.
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delsi, nebude plisobit na trhu, pticemz i kratké pozdrzeni mize byt pro celou spole¢nost
velmi nékladné.

Dohoda o uplat¢ za pozdrzeni vstupu na trh mize byt vyhodna jak pro vyrobce
originalniho 1é¢ivého piipravku, ktery ma dalsi zisky diky prodlouzeni své exkluzivity na
trhu, tak ipro vyrobce generika, ktery mlize od vyrobce originalniho pfipravku ziskat
neocekavany piijem. Pokud je zisk, ktery vyrobce origindlniho piipravku postoupi
vyrobci generika, vyrazné nizsi nez ¢astka, o kterou by se vyrobci originadlniho ptipravku
snizil jeho zisk v pfipad¢ nezavislého vstupu vyrobce generika na trh, pak si mize
dovolit zaplatit jednomu nebo nékolika vyrobcim generik, aby tim zabranil jejich vstupu
na trh. Vyrobce generika miize rovnéz zjistit, ze je pro n¢ho dohoda o uplaté za pozdrzeni
vstupu na trh atraktivni, jelikoz tak mtize, aniz by vstoupil na trh, dosdhnout znacného
zisku diky tomu, Zze se snim vyrobce originalniho pfipravku podéli o ¢ast zisku
z exkluzivity.

V takovém scénafi tyto dva subjekty (vyrobce originalniho piipravku a vyrobce generika,
ktery se chystal vstoupit na trh) tézi z takové dohody na tkor systémi zdravotni péce
a danlovych poplatnikil. Pacienti a systémy zdravotni péce v disledku téchto dohod utrpi
ujmu, jelikoz ptichazeji o Gspory, jez by vyplyvaly z v€asného nezavislého vstupu
generika na trh akteré misto toho slouzi jako zvySeny zdroj zisku pro vyrobce
origindlniho pfipravku ipro firmy vyrabé&jici pifislusné generikum. Vzhledem k mife
sniZeni cen, které vyplyva ze vstupu generika na trh, mize mit i kratké zpozdéni vyrazny
nepiiznivy dopad na hospodaiskou soutéz.

Dohody o uplaté za pozdrZeni vstupu na trh mohou mit také neptiznivy vliv na inovace.
Konkurence ze strany generik stimuluje farmaceutické spole¢nosti k tomu, aby se
zamétily na vyvoj novych 1é¢ivych piipravkl, a ne na maximalizaci piijml ze svych
starych 1é¢ivych piipravki tim, Ze si uméle zachovaji exkluzivitu na trhu. (77)

Jelikoz dohody o uplat¢ za pozdrzeni vstupu na trh zahrnuji koordinaci mezi
konkuren¢nimi spolecnostmi, vztahuje se na n¢ ¢lanek 101 SFEU (a odpovidajici
ustanoveni vnitrostatnich pravnich ptedpisti o hospodaiské soutézi). Protisoutézni povaha
dohod o Uplaté za pozdrzeni vstupu na trh nezavisi na formé, v jaké dochazi k jejich
uzavieni. Tyto dohody se cCasto uzaviraji v souvislosti se spory mezi vyrobcem
origindlniho pfipravku a vyrobcem generik ohledné¢ platnosti a/nebo poruseni
sekundarnich patentli vyrobce originalniho pfipravku. V takovychto dohodéach o uplaté za
pozdrzeni vstupu na trh vyrobce originalniho ptipravku pfiméje vyrobce generik, aby se
drzel mimo trh, ato bud’ platbami v hotovosti, nebo jakymikoli jinymi obchodnimi
ujednanimi, ktera v podstaté slouzi k vykoupeni konkurenta z trhu.

V lednu 2020 vydal Soudni dvir viibec prvni rozsudek tykajici se dohod o uplaté za
pozdrZeni vstupu na trh (dale jen ,rozsudek ve véci Generics UK*) na zaklad¢é fady
otazek predlozenych odvolacim soudem pro hospodaiskou soutéz Spojeného kralovstvi
(Competition Appeal Tribunal)(’®). Rozsudek potvrzuje, Ze dohody o uplaté za pozdrzeni
vstupu na trh maji za cil omezit hospodaiskou soutéZz a mohou piedstavovat zneuZiti

(") Viz obdobné rozsudek Tribundlu ze dne 1. &ervence 2010, AstraZeneca AB a AstraZeneca plc v.
Evropskd komise, T-321/05, EU:T:2010:266, bod 367: ,zneuziti patentového systému potencidlné
oslabuje pobidky k inovaci, nebot' podniku v dominantnim postaveni umoznuje udrzet si exkluzivitu
i po skonceni obdobi stanoveného zakonodarcem “.

(") Rozsudek Soudniho dvora ze dne 30. ledna 2020 ve véci C- 307/18, bod 87.

36



dominantniho postaveni. Odvolaci soud pro hospodatrskou soutéz poté¢ v kvétnu 2021
vydal kone¢ny rozsudek, kterym zamitl vSechny zbyvajici diivody odvolani, nicméné
snizil pokutu ze 44,99 milionu GBP (pfiblizné 51,8 milionu EUR)(’’) na 27,1 milionu
GBP (31,9 milionu EUR). (*%)

V kvétnu 2021 pak odvolaci soud pro hospodarskou soutéz potvrdil rozhodnuti
vnitrostatniho organu pro hospodafskou soutéz(®!) v tom smyslu, Ze spole¢nost
GlaxoSmithKline a n¢ktefi dodavatelé generik, kteti dodavaji antidepresivum paroxetin,
porusili pravo hospodaiské soutéze. Ve svém rozhodnuti z roku 2016 vnitrostatni organ
pro hospodaiskou soutéz zjistil, ze spolecnost GlaxoSmithKline zneuzila své dominantni
postaveni tim, Ze prostfednictvim plateb a dalSich vyhod pfiméla tfi potencialni
konkurenty, vyrobce generik (spolecnosti IVAX, Generics (UK) a Alpharma), aby
pozdrzeli svlij potencidlni nezéavisly vstup na trh s paroxetinem ve Spojeném kralovstvi.
Odvolaci soud pro hospodatskou soutéz jiz v bfeznu 2018 zamitl fadu davodi
spolecnosti k odvolani proti rozhodnuti vnitrostatniho organu pro hospodarskou soutéz
a zbyvajici divody ptedlozil Soudnimu dvoru k rozhodnuti o ptfedbézné otazce tykajici
se riiznych otazek prava EU. (%)

V rozsudku ve véci Generics UK Soudni dvir poukazal na tustfedni roli posouzeni
pfevodli hodnoty. Dospél k zavéru, ze dohody o uplat¢ za pozdrzeni vstupu na trh
omezuji hospodarskou soutéz jiz svym ucelem, ,pokud z analyzy dotcené dohody
o narovnani vyplyvd, Ze prevody hodnot ujednané v této dohodé Ize vysvetlit pouze
obchodnim zdjmem, ktery ma jak majitel patentu, tak udajny porusovatel prdv na
nesoutézeni na zakladé vykonnosti*.

V nejnovéj$im pripadu Komise tykajicim se dohod o uplaté za pozdrzeni vstupu na trh,
ptipadu Cephalon, spole¢nost Cephalon pfiméla spole¢nost Teva, aby vyménou za
balicek vedlejSich obchodnich nabidek aurcité platby v hotovosti neuvedla na trh
levngjsi verzi jejitho 1é¢ivého piipravku pro poruchy spanku(®). Tribunal potvrdil
rozhodnuti Komise v plném rozsahu(®*).

Ramecek 10: Piipad spole¢nosti Cephalon

Dne 26. listopadu 2020 ulozila Komise spolecnosti Teva pokutu ve vy$i 30 milioni EUR
a spole¢nosti Cephalon pokutu ve vysi 30,5 milionu EUR za to, ze se dohodly na nékolikaletém
odkladu uvedeni levng&jsi generické verze 1é¢ivého pripravku spole¢nosti Cephalon urc¢eného pro
poruchy spanku, modafinilu, na trh po skonceni hlavni patentové ochrany spolec¢nosti Cephalon.
PoruSovani predpisi trvalo témét ve vSech Clenskych statech EU a zemich EHP od prosince 2005

(") Vsechny pfepoétené hodnoty uvedené v této zpravé v eurech jsou vypocitany podle primérného
sménného kurzu Evropské centralni banky v roce, kdy bylo pfijato ptislusné rozhodnuti vnitrostatniho
organu pro hospodaiskou soutéz.

(®%) Rozsudek odvolaciho soudu pro hospodéiskou soutéZz Spojeného kralovstvi (Competition Appeal
Tribunal) ze dne 10. kvétna 2021. Divodem tohoto sniZeni je otdzka novosti pfipadu a doba, ktera
uplynula mezi protipravnim jednanim a zahajenim Setfeni.

(®") Rozhodnuti britského organu pro hospodaiskou soutéz a trhy (Competition and Markets Authority) ze
dne 12. inora 2016.

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

(®%) Rozhodnuti Komise ze dne 26. listopadu 2020 ve v&ci COMP/AT.39686 — Cephalon.
(3%) Rozsudek Tribunalu ze dne 18. fijna 2023.
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do tijna 2011, kdy spolecnost Teva koupila spolecnost Cephalon, a tyto spolecnosti se tak staly
soucasti stejné skupiny.

Modafinil se pouziva k 1écbé nadmérné denni spavosti spojené s narkolepsii. Pod znackou
Provigil byl léta nejprodavanéjSim piipravkem spole¢nosti Cephalon a tvofil 40 % jejiho
celosvétového obratu.

Spole¢nost Teva méla vlastni patenty tykajici se vyrobniho procesu modafinilu, byla pfipravena
vstoupit na trh modafinilu s vlastni generickou verzi a v roce 2005 dokonce kratce proddvala své
generikum ve Spojeném kralovstvi. Kratce poté, co spolecnost Cephalon podala zalobu na
poruseni patentu proti spolecnosti Teva, podepsaly spolecnosti Cephalon a Teva dohodu
o narovnani. Strany se dohodly na ukonceni sporu a spolecnost Teva se rovnéz zavazala, ze
nevstoupi na trh a nebude napadat patenty spole¢nosti Cephalon. Spole¢nost Teva se zavazala, ze
nebude pulsobit na trhu modafinilu, nikoli proto, Ze by byla piesvédcena o sile patentti spolecnosti
Cephalon, ale kvtili zna¢né hodnoté, kterou na ni spolecnost Cephalon pievedla. Pfevod hodnoty
byl zakotven ptedevSim v fadé vedlejSich obchodnich transakci, kterych by spolecnost Teva
nedosahla, pokud by se nezavazala k tomu, Ze nebude pisobit na trhu. Jednalo se o distribucni
smlouvu, ziskani licence na n¢které modafinilové patenty spole¢nosti Teva spole¢nosti Cephalon,
lukrativni smlouvu o dodavkach a poskytnuti pfistupu spolecnosti Cephalon ke klinickym
udajim, které byly velmi cenné pro jiny 1éCivy piipravek z portfolia spole¢nosti Teva.

Dne 18. fijna 2023 Tribunal pln¢ potvrdil rozhodnuti Komise a pfijal jeji odlivodnéni, ze kdyby
spole¢nost Teva nesouhlasila s ustanovenimi o zdkazu soutézit a o zakazu napadat patenty
obsazenymi v dohodé¢ o narovnani, vedlejsi dohody by nebyly uskuteénény bud’ viibec, nebo by
nebyly uskute¢nény za stejnych podminek vyhodnych pro spole¢nost Teva. Soud rovnéz zamitl
vSechny jednotlivé naroky navrhovateld na zaklad¢ vécné analyzy jednotlivych vedlejsich dohod.
V souladu se zadsadami uvedenymi v rozsudku ve véci Generics UK tak Soudni dvtr potvrdil, Ze
jedinym vérohodnym vysvétlenim kazdé z obchodnich transakci bylo pfimét spole¢nost Teva k
tomu, aby pfijala omezujici ustanoveni, a tedy k tomu, aby nekonkurovala spole¢nosti Cephalon
na zakladé vykonnosti. Rozsudek dale potvrdil, Ze licence spolec¢nosti Teva ke vstupu na trhy
modafinilu pfed ocekavanym vyprSenim sekundarnich patentii spole¢nosti Cephalon (tzv.
»dohoda o predcasném vstupu na trh*) nespliuje ptisnd kritéria stanovena v rozsudku ve véci
Generics UK a nelze ji povazovat za prvek podporujici hospodarskou soutéz, ktery by branil
tomu, aby byla dohoda o narovnani oznaCena za omezeni ,,z hlediska ucelu”. Soudni dvir v
neposledni fadé plné odmitl namitky navrhovatele proti analyze ,,z hlediska diisledkii™ provedené
Komisi.

Bylo zji§téno, ze dohody o Uplaté za pozdrZeni vstupu na trh narusily hospodaiskou
souteZ i za riznych jinych okolnosti. V rozhodnuti ve véci Lundbeck z roku 2013 Komise
ulozila farmaceutickym spolecnostem pokuty za uzavieni dohod, které zpozdily vstup
generického citalopramu na trh(*).

Soudni spor ohledné rozhodnuti Komise ve véci Servier(*®), které se tykalo péti dohod
o uplaté za pozdrzeni vstupu na trh, stdle probiha u Soudniho dvora. Tribunal v prvnim
stupni potvrdil zavéry Komise tykajici se ¢tyf dohod, avSak zruSil rozhodnuti v ¢asti
tykajici se dohody mezi spole¢nostmi Servier a Krka, jakoz i zdvéri Komise ohledné
relevantniho vyrobkového trhu a dominantniho postaveni, a v diisledku toho i zavéra, Ze
spole€nost Servier rovnéz zneuZila své dominantni postaveni v rozporu s ¢lankem 102
SFEU(®).

(®) Rozhodnuti Komise ze dne 19. ervna 2013. Viz také zprava o prosazovani hospodaiské soutéze ve
farmaceutickém odvétvi z roku 2019.

(3%) Rozhodnuti Komise ze dne 9. Cervence 2014.

(®) Rozsudek Tribunalu ze dne 12. prosince 2018. Viz také stanovisko generalni advokatky J. Kokott ze
dne 14. cervence 2022.
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5.1.3.Znevazovani

V poslednich deseti letech se ve farmaceutickém primyslu mnozi vySetfovani
znevazovani. V téchto pfipadech dominantni subjekty znevazuji (oCerfiuji) své
konkurenty — obvykle nové vstupujici na trh — aby zabranily rozsifeni konkuren¢nich
vyrobkd.

Soudni dvir jiz objasnil, ze poskytovani zavadéjicich informaci organtim, zdravotnikiim
a Siroké vefejnosti vyvolava obavy v souvislosti s pravidly hospodaiské soutéze EU.
Konkrétné v rozsudku tykajicim se dohod omezujicich hospodatskou soutéz podle ¢lanku
101 SFEU Soudni dviir rozhodl, Ze spole¢nosti se nemohou v ptipadé védecké nejistoty
spolovat za ucelem Sifeni zavadéjicich informaci ohledn€é nezadoucich ucinki
vyplyvajicich z pouziti jednoho 1é¢ivého pripravku mimo rozsah rozhodnuti o registraci,
aby tak snizily konkurenéni tlak, ktery dany 1é¢ivy piipravek vyviji na jiny ptipravek. (*%)

Francouzsky wvnitrostatni organ pro hospodaiskou soutéz se stal prukopnikem
v prosazovani prava v této oblasti, kdyz vydal fadu rozhodnuti proti spole¢nostem, které
se dopoustély praktik znevazovani(®®), pii¢emz tfi z t&chto rozhodnuti byla potvrzena
francouzskymi nejvysSimi soudy. Ve véci Durogesic odvolaci soud v Pafizi rozsudkem
ze dne 11. Cervence 2019 sice zamitl zalobu odvolatelt, ktefi se domahali zruSeni
rozhodnuti, ale snizil pokutu z 25 milionit EUR na 21 milionti EUR(*). To potvrdil
Nejvyssi kasacni soud dne 1. ¢ervna 2022(°!). Ve véci Avastin-Lucentis probiha odvolaci
fizeni pfed NejvySsim kasacnim soudem.

Ramecek 11: Pripady pripravka Avastin-Lucentis: zavadéjici informace o pouZivani
1é¢ivého pripravku

Nekolik vnitrostatnich organt pro hospodaiskou soutéz vysetiovalo ptipad souvisejici s dohodou
mezi spolecnostmi Hoffmann-La Roche a Novartis, jejimZz cilem bylo odradit od pouzivani
a omezit pouzivani onkologického 1é¢ivého pripravku Avastin spole¢nosti Hoffmann-La Roche
mimo rozsah rozhodnuti o registraci k 1é¢bé vékem podminéné makularni degenerace (,,AMD®).
Ve vyspélych zemich je AMD hlavni pfic¢inou slepoty souvisejici s vékem. Piipravky Avastin
(schvaleny pro lécbu nadorovych onemocnéni) a Lucentis (schvaleny pro lécbu ocnich
onemocnéni) jsou 1éCivé pripravky vyvinuté spoleCnosti Genentech, ktera patii do skupiny
Hoffmann-La Roche. Spole¢nost Genentech pfevedla komer¢ni vyuzivani pfipravku Lucentis na
skupinu Novartis na zaklad¢€ licen¢ni smlouvy, zatimco spole¢nost Hoffmann-La Roche prodava
piipravek Avastin k 1€¢bé rakoviny. Nicméné, jelikoz je Gi¢inna latka v obou 1écivych ptipravcich
podobna (ackoli byla vyvinula riznymi zpusoby), byl Avastin ¢asto pouzivan mimo rozsah
rozhodnuti o registraci (tj. bez schvaleni lékovou agenturou) pii 1é€bé ocnich onemocnéni
namisto Lucentisu, protoze byl vyrazné levnéjsi.

Italsky vnitrostdatni orgdn pro hospodaiskou souté? vroce 2014 zjistil, Zze se spolecnosti
Novartis a Hoffmann-La Roche dohodly na umélém odliSeni Avastinu od Lucentisu a na Sifeni

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

(®) Viz také Zprava o prosazovani hospodaiské soutéZe ve farmaceutickém odvétvi z roku 2019:
rozhodnuti ve véci Plavix (rozhodnuti Autorit¢ de la concurrence (francouzského organu pro
hospodaiskou soutéz) ze dne 14. kvétna 2013), rozhodnuti ve véci Subutex (rozhodnuti Autorité de la
concurrence ze dne 18. prosince 2013), rozhodnuti ve véci Durogesic (rozhodnuti Autorité de la
concurrence ze dne 20. prosince 2017) a rozhodnuti ve véci Avastin Lucentis (viz ramecek 11).

(®>) Rozsudek pafizského odvolaciho soudu (Cour d’appel de Paris) ze dne 11. ¢ervence 2019.

(°") Rozsudek Chambre commerciale de la Cour de cassation (obchodniho senatu francouzského
kasacniho dvora) ze dne 1. ¢ervna 2022.
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poplasnych zprav(®?). Cilem dohody bylo §ifit informace vyvolavajici obavy ohledn& bezpecnosti
Avastinu pouzivaného v oftalmologii, aby se poptavka piesunula k draz§imu Lucentisu. Podle
vnitrostatniho organu pro hospodaiskou soutéz tato nedovolena koluze mohla mnoha pacientim
zabranit v ptistupu k lé€bé a zptsobila italskému systému zdravotni péce dodatecné naklady
odhadované jen za rok 2012 na 45 milioni EUR. V ramci druhoinstan¢niho odvolaciho fizeni
proti rozhodnuti vnitrostatniho orgdnu pro hospodaiskou soutéz pozadala italskd statni rada
Soudni dviir o rozhodnuti o né€kolika predbéznych otazkach ohledné vykladu ¢lanku 101 SFEU.
Ve svych odpovédich Soudni dvir mimo jiné objasnil, Ze i) v zasad¢ lze 1éCivy piipravek
pouzivany mimo rozsah rozhodnuti o registraci povazovat za konkurujici 1é¢ivym ptipravkiim
pouzivanym v souladu s rozhodnutim o registraci a ze ii) poskytovani zavadéjicich informaci
o bezpecnosti 1é¢ivého pripravku pti jeho pouziti mimo rozsah rozhodnuti o registraci ptislusnym
organim, zdravotnickym pracovnikim a Siroké vefejnosti miZze predstavovat omezeni
hospodaiské soutéze z hlediska ucelu(®®). V ndvaznosti na toto piedloZeni véci italskd statni rada
vroce 2019 potvrdila rozhodnuti vnitrostatniho organu pro hospodaiskou soutéz’* rozsudkem,
ktery vroce 2021 potvrdil jak italsky Nejvyssi kasacni soud”), tak stejnd italska statni rada
v roce 2023 v ramci pfezkumného fizeni, které si vyzadalo dalsi rozhodnuti o predbézné otazce
Soudniho dvora(*).

Pokud jde o tytéz 1éCivé piipravky, francouzsky vnitrostatni orgdan pro hospoddiskou souté?;
ulozil spole¢nostem Novartis, Roche a Genentech v roce 2020 pokutu v celkové vysi 444 milion
EUR(®"). Francouzsky vnitrostatni organ pro hospodaiskou soutéz viak v tomto piipadé neshledal
protisoutézni dohodu, ale zneuziti kolektivniho dominantniho postaveni téchto tfi podnikd, jehoz
cilem bylo zachovat postaveni na trhu a cenu pfipravku Lucentis omezenim pouzivani ptfipravku
Avastin mimo rozsah rozhodnuti o registraci. Vnitrostatni orgdn pro hospodatskou soutéz zjistil,
ze spolecnost Novartis znevazila ptipravek Avastin, protoze neopravnéné zveliCila rizika spojena
s jeho pouzitim mimo rozsah rozhodnuti o registraci ve srovnani s pripravkem Lucentis pro
stejny ucel. Tato komunika¢ni kampan byla zaméfena na ocni specialisty, sdruZeni pacientl
a Sirokou vetejnost s cilem zdiskreditovat pouzivani 1é¢ivého pfipravku mimo rozsah rozhodnuti
o registraci. Vnitrostatni organ pro hospodarskou soutéz dale zjistil, Ze spoleCnosti Novartis,
Roche a Genentech neopravnén¢ zasahovaly do iniciativ francouzského zdravotnického ufadu na
podporu tohoto pouziti mimo rozsah rozhodnuti o registraci tim, ze se dopoustély obstrukéniho
chovani aSifily vtomto ohledu poplasné nebo zavadéjici informace. V roce 2023 patizsky
odvolaci soud rozhodnuti vnitrostatniho organu pro hospodarskou soutéz zrusil a rozhodl, ze
témto tiem podnikim nebylo prokazano zadné protisoutézni jednani. (°®) Odvolani proti tomuto
rozsudku v soucasnosti fesi Nejvyssi kasacni soud.

Belgicky vnitrostdtni organ pro hospodaiskou souté? se tidil stejnym odivodnénim a ulozil
spole¢nosti Novartis pokutu ve vys$i 2,78 milionu EUR za zneuziti kolektivniho dominantniho
postaventi, které mé&la spole¢né se skupinou Roche(*).

(*®) Rozhodnuti italského ufadu pro hospodaiskou soutéz a dohled nad trhem (Autorita Garante della
Concorrenza e del Mercato) ze dne 27. unora 2014.

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

(®*) Rozsudek italské statni rady ze dne 15. ervence 2019.
(*) Rozsudek italské statni rady ze dne 8. kvétna 2023.

(°®) Rozsudek Soudniho dvora ze dne 7. &ervence 2022 ve véci F. Hoffmann-La Roche Ltd a dalsi v.
Autorita Garante della Concorrenza e del Mercato, C- 261/21.

(°’) Rozhodnuti francouzského organu pro hospodéiskou soutéz (Autorité de la concurrence) ze dne 9. zafi
2020.

(®®) Rozhodnuti pafizského odvolaciho soudu (Cour d’appel de Paris) ze dne 16. tinora 2023.

(®) Rozhodnuti belgického organu pro hospodaiskou soutéz (Autorité belge de la concurrence / Belgische
Mededingingsautoriteit) ze dne 23. ledna 2023.
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Ve svém prohlaseni o namitkach adresovaném spolecnosti Teva ve véci Copaxone (viz
rdmecek 9 vysSe) vyjadiila Komise predbézné obavy zmozné protisoutézni
a systematické¢ diskreditacni kampané¢ zaméfené na zdravotnické pracovniky
a zpochybniujici bezpecnost a ucinnost konkuren¢niho 1écivého pripravku glatiramer-
acetatu a jeho lécebnou rovnocennost s piipravkem Copaxone spolecnosti Teva.

5.1.4.Zneuzivani slev a predatorské ceny

Dominantni dodavatel¢ 1éCivych ptipravktt musi zajistit, aby slevy, které poskytuji,
nepfedstavovaly zneuziti jejich dominantniho postaveni. I kdyz se na prvni pohled mtze
zdat, ze takové slevy jsou pro spolecnost piinosem, protoze snizuji celkové naklady na
1éCivé piipravky, mohou mit ve stfednédobém horizontu negativni ucinky, pokud
napiiklad brani konkurentim v ristu nebo je dokonce vylucuji z trhu.

V roce 2019 nizozemsky vnitrostatni organ pro hospodaiskou soutéz zahajil vysetfovani
slev, které spole¢nost AbbVie nabizela nemocnicim na sviij 1é¢ivy ptipravek Humira
(pfedepisovany mimo jiné na revmatismus, lupénku a Crohnovu chorobu). Patentova
ochrana na uc¢innou latku ptipravku Humira vyprSela a jini vyrobci lé¢ivych ptipravka
vyrabéli a uvadéli na trh 1€¢ivé piipravky biologicky podobné ptipravku Humira. V ramci
slevového programu spolecnosti AbbVie mohly nemocnice ziskat vyraznou slevu pouze
v piipad¢, Ze vSichni stavajici pacienti budou nadéle uzivat ptipravek Humira a nepiejdou
na biologicky podobné 1é¢ivé piipravky.

Na zaklad¢ svého Setfeni dospé€l vnitrostatni organ pro hospodaiskou soutéz k zavéru, ze
se spole¢nost AbbVie jako byvaly vlastnik patentu snazila ztizit vstup vyrobct
biologicky podobnych 1é€ivych piipravkl na trh. V navaznosti na to spole¢nost AbbVie
upustila od podminek svych slev a uvedla, Ze nebude nemocnice zavazovat k tomu, aby
od ni nakupovaly vyhradné nebo ve velké mife prostfednictvim slevovych programi
nebo programi rabati. Na zékladé téchto ujisténi vnitrostatni organ pro hospodatskou
soutéz ukongéil své Setfeni(1?).

V dal§im ptipadé, ktery se rovnéz tykal antirevmatickych biologickych Ilécivych
ptipravkl, obdrZel nizozemsky vnitrostatni organ pro hospodarskou soutéZ na podzim
2021 informace, Ze spoleCnost Pfizer pouziva u svého antirevmatického 1é€ivého
ptipravku Enbrel systém slev, ktery by mohl nemocnice odradit od ptfechodu na jiné
konkurenéni biologicky podobné 16¢ivé piipravky. Setfeni vnitrostatniho organu pro
hospodaiskou soutéz odhalilo, ze spolecnost Pfizer zahrnula do rGznych smluv
s nemocnicemi ustanoveni, které ji umoznovalo vyrazné sniZit slevu uplatiiovanou na
budouci objemy, pokud se nakoupené mnozstvi snizi o vice nez predem stanovené
procento. Tim vzniklo riziko, Zze nemocnice budou mit pii zméné 1ékd znacné financni
prekazky.

Na zéklad€ ptedbézného Setfeni informoval vnitrostatni orgadn pro hospodaiskou soutéz
spolecnost Pfizer o svych zjisténich, ze struktura cen, kterou spolecnost Pfizer pouziva,
se zda byt v rozporu s pravidly hospodaiské soutéze. V reakci na to spolecnost Pfizer

(199) https://www.acm.nl/en/publications/acm-closes-investigation-drug-manufacturer-abbvie-competitors-
get-more-room-now.
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odstranila ze svych smluv na 1é¢ivy ptipravek Enbrel ustanoveni o slevach. Vnitrostatni
organ pro hospodaiskou soutéZ se proto rozhodl ptipad dale nevysetiovat('?!).

Pokracovani vyse uvedeného jednani by mohlo byt obzvlasté Skodlivé pro cenovou
dostupnost 1éCivych piipravki, protoze navzdory tomu, ze slevy nabizeji kratkodobé
nizsi ceny pro nemocnice, mohou vést k uzavieni trhu s levnéjsimi generickymi 1é¢ivymi
piipravky a ke snizeni investi¢nich pobidek pro vyrobce biologicky podobnych 1é¢ivych
ptipravkl. Oba piipady ukazuji, ze zasah vnitrostatniho organu pro hospodaiskou soutéz,
1kdyz nevedl ke konenému rozhodnuti, by mohl nemocnicim, pacientim
a pojistovacim systémim umoznit tézit z lepSich moznosti vstupu biologicky podobnych
1éCivych ptipravki na trh.

Dalsim piikladem zneuziti slev je predatorska cenova politika v rakouském ptipadé
ucinné latky temozolomid.

Ramecek 12: Rakousky pripad acinné latky temozolomid

V roce 2016 provedla Komise inspekce v prostorach spole¢nosti Merck Sharp & Dohme (dale jen
»MSD®“) ve Vidni pro podezieni na zneuziti dominantniho postaveni prostiednictvim
predatorskych cen v souvislosti s pfipravkem Temodal. LécCivy ptipravek s ucinnou latkou
temozolomid se pouziva v onkologii k 1é¢bé nadorti mozku, jako je glioblastom (nejcastéjsi typ
nadoru mozku u dospélych). Po inspekci Komise byl piipad predan rakouskému vnitrostatnimu
organu pro hospodarskou soutez, ktery zah4jil vysetfovani v roce 2018 a ukoncil ho v roce 2021
poté, co obdrzel od spolecnosti MSD zavazky, které¢ rozptylily jeho obavy z naruseni
hospodaiské soutéze('%?).

Pacienti obvykle dostavali prvni davku Temodalu jako hospitalizovani pacienti v nemocnici, kde
se 1écili. U dalSich davek pokracovala 1é€ba ambulantné, 1é¢ivé piipravky piedepisovali odborni
I€kati ve svych ordinacich. Tito 1ékafi jsou obvykle ti sami, ktefi oSetfovali pacienty v nemocnici.

Po vyprseni patentové ochrany piipravku Temodal se spole¢nost MSD vydala cestou zamezeni
ptistupu vyrobciim generik do nemocnic. To byl klicovy bod pro vstup do konkurenc¢niho
prostfedi, protoze piedpis vystaveny vnemocnici uroval ipfedpis po odchodu pacienta
z nemocnice. Ceny spole¢nosti MSD pro nemocnice byly udajné stanoveny pod Grovni nakladd,
pficemz vzorky byly k dispozici zdarma. V nékterych piipadech byly nemocnicim nékdy
poskytnuty bezplatné vzorky pouze pro pocatecni vydej. To udajné branilo nejen tomu, aby
generika byla dodavana do nemocnic, ale také v konkurenci v lékarnach, protoZze ambulantni
pacienti meli 1€katské predpisy, které 1ékarnikiim umoznovaly vydavat pouze 1éCivy piipravek
znaCky Temodal. To znemoznilo vyrobciim generickych 1é¢ivych ptipravkli v obdobi tidajného
protipravniho jednani vstoupit na trh, ¢imz byla G¢inn€ poskozena hospodarska soutéz
prostrednictvim predatorskych opatfeni k uzavieni trhu.

Nemocnice mély pfi prvnim pfedepisovani lé€civého ptipravku prospéch z nizsich nakladi. Pokud
vSak budou lékafti ve svych ordinacich i nadéle ptedepisovat drazsi 1éCivy ptipravek, spolecnost
na to ve stfednédobém horizontu doplati. To v koneéném dusledku znamena mensi cenovou
konkurenci, a tedy celkové vyssi naklady na systém zdravotni péce.

Vzhledem ke struktufe tohoto systému vnitrostatni orgdn pro hospodarskou soutéz predpokladal
silny efekt uzamceni ve prospéch prvniho ptedpisu. Efekt uzamcéeni znamena, Ze zédkaznici
zustavaji vérni urcitému vyrobku a je nepravdépodobné, ze by piesli na jiny. V tomto piipadé
neméli nemocni¢ni lékati zadnou motivaci piedepisovat jiné ptipravky obsahujici temozolomid.

(1°Y) https://www.acm.nl/en/publications/drug-manufacturer-pfizer-discontinue-its-steering-pricing-
structure-enbrel-following-discussions-acm.

('°2) Rozhodnuti rakouského Spolkového tifadu pro hospodéiskou soutéz (Bundeswettbewerbsbehorde) ze
dne 2. dubna 2021.
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Spole¢nost MSD souhlasila s tim, ze zastavi svou agresivni cenovou strategii vi¢i nemocnicim
a zavede program dodrzovani predpisi véetné zavazkl (tj. Ze jiz nebude distribuovat vyrobky
pod urovni naklad).

5.1.5.DalSi praktiky branici vstupu na trh

Vedle vySe popsanych ptipadi evropské organy pro hospodaiskou soutéz zjistily a
stihaly rovnéz fadu dalSich piipadid protisoutézniho jednani uplatiiovaného vyrobci
origindlnich lé¢ivych piipravki s cilem zabréanit vstupu generickych nebo biologicky
podobnych léCivych pifipravkl na trh nebo jej pozdrzet. VSechny tyto praktiky
zabranovaly snizeni cen, k némuz by doSlo v pfipadé¢ vstupu generickych nebo
biologicky podobnych 1écivych piipravkll na trh, a proto piimo poskodily pacienty
a systémy zdravotni péce.

V prosinci 2019('%) rumunsky vnitrostatni orgdn pro hospodaiskou soutéz zjistil, Ze
v obdobi od roku 2017 do roku 2019 spole¢nost Roche Romania SRL uplatiiovala
strategii, kterd méla zabranit prodeji konkuren¢nich levnéjsich generickych 1é€ivych
pfipravkl, aby ochranila sviy léCivy pfipravek Tarceva (léCivy piipravek pouzivany
k 1é€be rakoviny plic a rakoviny slinivky bfisni). Strategie spole¢nosti Roche zahrnovala
nasmérovani pacientl na jeji nejdrazsi ptfipravek — Tarceva — prostfednictvim karty
pacienta Roche a telefonického centra Roche a pokryti cenového rozdilu, ktery by
pacienti museli zaplatit pfi ndkupu ptipravku Tarceva, aby si nekoupili jiny podobny
1é¢ivy pripravek. Tento typ chovani mize ve stfednédobém horizontu vést k vylouceni
konkurentti. Za tento postup byla spolecnosti Roche Romania SRL ulozena pokuta ve
vysi 15 799 839 RON (3,34 milionu EUR).

V samostatném ptipadé¢ rumunsky vnitrostatni organ pro hospodaiskou soutéz rovnéz
ulozil spole¢nosti Roche Romania SRL pokutu ve vysi 59 967 944 RON (ptiblizné
12,8 milionu EUR) za pfiijeti obchodni strategie, jejimz cilem bylo vyloucit konkurenci
a oddalit vstup konkurenc¢nich biologicky podobnych lé€ivych piipravkll pro nékolik
onkologickych 1é&ebnych postupt('®). Aby se zabranilo monopolizaci distribuce
lécivych ptipravkil, ukladaji rumunské pravni piedpisy drzitelim rozhodnuti o registraci
povinnost dodavat své 1é¢ivé pripravky velkoobchodné nejméné tirem distributoriim (kteti
se tak mohou nezavisle Ucastnit fizeni pro zadavani vetejnych zakazek). Spolecnost
Roche se tcastnila rumunského centralizovaného zadavaciho fizeni v ramci rumunského
narodniho onkologického programu a né€kolika vybé&rovych fizeni organizovanych na
urovni nemocnic. Spole¢nost Roche vSak dodavala své léCivé piipravky rituximab,
trastuzumab a bevacizumab velkoobchodnikiim, snimiz soutézila ve vybérovych
fizenich, za ceny vyssi, nez byly jeji vlastni nabidky. Timto zpiisobem spole¢nost Roche
snizila marze velkoobchodnikli a eliminovala konkurenci ve vybérovém fizeni.
Spolecnost Roche tak rovnéz omezila moznost velkoobchodnikii nahradit v ramci
vybérového fizeni, které by ptipadné vyhrali, vyrobky spole¢nosti Roche levnéj$imi a
v blizké dobé schvalenymi nebo jiz dostupnymi biologicky podobnymi alternativami.
V disledku toho spolecnost Roche posilila své dominantni postaveni a naruSila
hospodaiskou soutéz tim, ze vytvofila piekdzky vstupu na trh azpozdila zavedeni
levnéjsich biologicky podobnych 1é€ivych piipravki.

(1) Rozhodnuti 91 rumunské rady pro hospodatskou soutéz (Consiliul Concurentei) ze dne 16. prosince
2019.

(1% Rozhodnuti 92 rumunské rady pro hospodafskou soutéz (Consiliul Concurentei) ze dne 16. prosince
2019.
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5.2. Vymahani prava vici dominantnim firmam, které si uctuji neprimérené
vysoké (nadmérné) ceny

Evropské organy pro hospodaiskou soutéz vysetiuji nékolik ptipadt, kdy spolecnost
zneuzila své dominantni postaveni a Uctovala pacientim a systémtim zdravotni péce
nadmérné ceny. Zneuzivani dominantniho postaveni prostiednictvim stanoveni
nepfiméfenych cen (nékdy oznacované jako ,,stanoveni nadmérnych cen*) je podle
pravidel hospodaiské soutéze EU zakazano (viz ¢l. 102 pism. a) SFEU). Soudni dvir
stanovil soubor podminek, za nichz lze ceny dominantni spolecnosti povazovat za
nepiimérené, atedy vrozporu s c¢lankem 102 SFEU, ktery zakazuje zneuZzivani
dominantniho postaveni('%).

Pti vySetfovani potencidlné neptfiméfené vysokych cen organy pro hospodaiskou soutéz
potiebuji peclivé vyvazit odménu za moznou dynamickou ucinnost a inovace na strané
jedné a bfemeno, které tyto ceny zplisobuji spotiebiteliim a spoleCnosti, na stran¢ druhé.
Navic zvazuji, zda vysoké ceny a zisk mohou vyplyvat z excelence, pfijiméni rizika
ainovaci azda mohou byt ceny udrzovany pod kontrolou trznimi silami, jmenovité
hrozicim vstupem novych subjektii na trh nebo expanzi konkurentti v disledku vysokych
cen.

Organy pro hospodaiskou soutéz tudiZz nevahaji v pfipadé¢ potfeby zasdhnout, aby
zajistily u¢innou hospodatskou soutéz. Nedavna vySetfovani a prosazovani prava v EU,
kterd vedla k nékolika rozhodnutim tykajicim se nadmérnych cen, ukazuji, ze je
zapotiebi zvySené miry ostrazitosti v rdmci prava hospodaiské soutéze, pokud jde
o mozné praktiky nadmérnych cen dominantnich spole¢nosti ve farmaceutickém odvétvi.

Ramecek 13: Zavazky k vyraznému sniZeni cen v pripadu Komise Aspen

V roce 2021 pfijala Komise rozhodnuti o zavazcich v rdmci svého prvniho Setfeni nadmérnych
cen ve farmaceutickém odvétvi(!%). V rozhodnuti Komise vyjadiila obavy ohledn& cenovych
praktik jihoafrické farmaceutické spolecnosti Aspen Pharmacare, pokud jde o Sest jejich
nepatentovanych protinadorovych 1é¢ivych pripravki pouzivanych zejména pii 1é¢bé leukémie
ajinych hematologickych nadorovych onemocnéni v nékolika ¢lenskych statech EU (kromé
Italie) a zemich EHP.

Posouzeni Komise se fidilo rdmcem analyzy stanovenym Soudnim dvorem v rozsudku ve véci
United Brands('""). Uetni idaje spole¢nosti Aspen o piijmech a nakladech zejména odhalily, Ze
po zvySeni cen spoleCnost Aspen trvale dosahovala velmi vysokych ziskli z prodeje téchto
lé¢ivych pripravka proti rakovingé v Evropé, a to ve srovnani s trovni ziskli podobnych
spole¢nosti v odvétvi. V nékterych pripadech Ize vysoké ziskové rozpéti vysvétlit napiiklad
potfebou odménit vyznamné inovace a podstupovani obchodniho rizika. Posouzeni Komise vSak
zadné takové odivodnéni velmi vysokych ziskd spolecnosti Aspen neodhalilo.

Prijetim konecnych zavazkll spolecnosti Aspen a jejich prohlaSenim za zavazné se Komise
ujistila, Ze tyto zavazky odstranily jeji obavy z nadmérnych cen. Zavazky zejména zajistily, ze: a)
spolecnost Aspen snizila ceny vSech Sesti proSetfovanych léCivych pfipravkl proti rakoviné
v Evropé v priméru o pfiblizné 73 %, b) tyto nové ceny (které zacaly platit se zpétnou platnosti
od fijna 2019, kdy se spole¢nost Aspen poprvé obratila na Komisi s nadvrhem zavazkt) jsou
maximalnimi cenami, které si spolecnost Aspen miize uctovat v nadchézejicich deseti letech, a c)

(1%) Rozsudek Soudniho dvora ze dne 14.unora 1978, United Brands v. Komise, 27/76 a rozsudek
Soudniho dvora ze dne 14. zati 2017, AKAA/LAA, 177/16.

(1%6) Rozhodnuti Komise ze dne 10. tinora 2021.

(17) Rozsudek Soudniho dvora ze dne 14. unora 1978.
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spolecnost Aspen zarucila dodavky téchto lécivych pfipravkli po dobu nasledujicich péti let,
pficemz po dobu dalSich péti let by bud pokracovala v dodavkach sama, nebo by dala svou
registraci k dispozici jinym dodavatelim.

Tyto zavazky pfinesly pacientim a vnitrostatnim zdravotnim systémim konkrétni a hmatatelné
vyhody ve chvili, kdy panovaly a stale panuji vS§eobecné obavy, Ze spole¢nosti piestanou dodavat
do nékterych Clenskych stath (obava, na kterou upozoriuje i Farmaceuticka strategie Komise pro
Evropu, viz oddil 3.2.3 vyse).

Italsky piipad spolecnosti Aspen

Jesté¢ pred uzavienim ptipadu Aspen Komisi (viz rdmecek 13 vySe) ulozil italsky
vnitrostatni organ pro hospodaiskou soutéz v zaii 2016 spolecnosti Aspen pokutu ve vysi
5,2 milionu EUR za zneuziti dominantniho postaveni stanovenim nepiimétenych cen
v Italii u &tyf 1é¢ivych piipravki proti rakoving(1%®). Vnitrostatni organ pro hospodaiskou
soutéz také spolecnosti Aspen nafidil, aby zavedla opatfeni zaméfend mimo jiné na
stanoveni novych, pfimétenych cen dotycnych 1é¢ivych ptipravki. Poté, co vnitrostatni
organ pro hospodafskou soutéz vydal pfislusné usneseni, a po dlouhych jednanich
dosdhla spole¢nost Aspen dohody s italskym ufadem pro 1éCivé pripravky. Dne
13. ¢ervna 2018 vnitrostatni organ pro hospodaiskou soutéz konstatoval, ze spolec¢nost
Aspen splnila jeho usneseni a ze uzaviend dohoda usetii italské narodni zdravotni sluzbé
odhadem 8 milioni EUR ro¢né. Rozhodnuti vnitrostatniho orgdnu pro hospodaiskou
soutéz potvrdil v roce 2017 spravni krajsky soud(!?®) a odvolani spolecnosti Aspen proti
tomuto rozsudku zamitla italsk4 statni rada v roce 2020(!1?).

Piipad danské spolecnosti CD Pharma

Ve svém rozhodnuti z ledna 2018('!") dansky vnitrostatni organ pro hospodatskou sout&z
konstatoval, ze spolecnost CD Pharma (farmaceuticky distributor) zneuzila své
dominantni postaveni v Dansku tim, Ze spole¢nosti Amgros (velkoobchodni nakupci 1€kt
pro vefejné nemocnice) uctovala nepfiméfené ceny za piipravek Syntocinon. Tento
1éCivy piipravek obsahuje ucinnou latku oxytocin, kterd se poddva téhotnym Zenam
béhem porodu. Od dubna 2014 do fijna 2014 zvysila spole¢nost CD Pharma cenu
Syntocinonu o 2 000 % z 45 DKK (6 EUR) na 945 DKK (127 EUR). Vnitrostatni organ
pro hospodaiskou soutéz konstatoval, ze rozdil mezi skute€né vynaloZenymi néklady
acenou uctovanou spole¢nosti CD Pharma byl nadmérny. Vnitrostatni orgdn pro
hospodéiskou soutéz navic porovnal cenu U¢tovanou spole¢nosti CD Pharma
s ekonomickou hodnotou Syntocinonu, dfivéjSimi cenami Syntocinonu, cenami
uctovanymi konkurenty spolecnosti CD Pharma a cenami u¢tovanymi mimo Dansko.
Vnitrostatni orgdn pro hospodaiskou soutéz piitom zjistil, Ze ceny Syntocinonu byly
nepiimérené, a spole¢nost CD Pharma tudiz zneuZila své dominantni postaveni. Dne
29. listopadu 2018(!'?) potvrdil dansky odvolaci soud pro hospodaiskou soutéz zaveér

(19%) Rozhodnuti italského ufadu pro hospodafskou soutéz a dohled nad trhem (Autoritd Garante della
Concorrenza e del Mercato) ze dne 29. zati 2016.

(1) Rozsudek italského spravniho soudu kraje Lazio (Tribunale Amministrativo Regionale per il Lazio) ze
dne 26. cervence 2017.

("% Rozsudek italské statni rady (Consiglio di Stato) ze dne 13. biezna 2020.

(""" Rozhodnuti dénského tfadu pro hospodafskou soutéZz a ochranu spotiebitel (Konkurrence- og
Forbrugerstyrelsen) ze dne 31. ledna 2018.

("?) Rozsudek odvolaciho soudu pro hospodaiskou soutéZ (Konkurrenceankenzvnet) ze dne 29. listopadu
2018.
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danského vnitrostatniho organu pro hospodarskou soutéz, ze spolecnost CD Pharma
zaujima na danském trhu s prodejem oxytocinu dominantni postaveni na zaklad¢ velmi
vysokého podilu na trhu a exkluzivni distribu¢ni smlouvy, kterd zarucuje dodavky
Syntocinonu a poskytuje konkurencni vyhodu oproti konkurencni spolecnosti Orifarm.
Pokud jde o povahu zneuziti, soud dale potvrdil zjisténi danského vnitrostatniho organu
pro hospodaiskou soutéz, ze spolecnost CD Pharma zneuzila své dominantni postaveni
tim, ze uctovala nadmérné ceny, na zaklad¢ ziskového rozpéti spole¢nosti CD Pharma ve
vysi 80-90 %. Dansky vnitrostatni organ pro hospodaiskou soutéZ navic nahlasil
spole¢nost CD Pharma statnimu zastupitelstvi pro zavaznou hospodarskou a mezinarodni
trestnou ¢innost (SOIK) za Gcelem trestniho stihani a uloZzeni pokuty.

Rozhodnuti odvolaciho soudu pro hospodaiskou soutéz bylo nasledné piedlozeno
Nejvyssimu namoinimu a obchodnimu soudu, ktery v bieznu 2020 potvrdil rozhodnuti
vnitrostatniho organu pro hospodaiskou soutéz a odvolaciho soudu pro hospodatskou
soutéz(''3).

Pripady spolecnosti Leadiant

Cenova politika spolec¢nosti Leadiant v oblasti 1écby vzacnych onemocnéni vedla k fadé
rozhodnuti vnitrostatnich organti pro hospodaiskou soutéz('!'*). Nizozemsky, italsky
a Spané¢lsky wvnitrostatni orgdn pro hospodaiskou soutéz ptijaly v letech 2021-2022
rozhodnuti, v nichz konstatovaly, Ze spoleCnost Leadiant zneuzila své dominantni
postaveni tim, Ze uc¢tovala nadmérné ceny za svij 1éCivy piipravek vazany na lékatsky
predpis Chenodeoxycholic Acid Leadiant (dale jen ,,CDCA®). Ptipravek CDCA 1é¢i
extrémné vzacné onemocnéni (cerebrotendindzni xantomatozu, CTX), které v ptipadé
neléeni muze vést k demenci a smrti. Jiz né€kolik desitek let se pouzivd mimo rozsah
rozhodnuti o registraci k lébé CTX. Spolecnost Leadiant ziskala ptipravek CDCA
avroce 2017 jej znovu uvedla na trh jako 1é¢ivy piipravek pro vzacna onemocnéni (viz
ramecek 7) poté, co Komise na doporuceni agentury EMA stanovila 1é¢ivy piipravek
spolecnosti Leadiant jako 1é€ivy pfipravek pro vzacnd onemocnéni a udélila mu
registraci. Tim spole¢nost Leadiant ziskala v EU exkluzivitu na trhu na dobu deseti let
pro lécivé pripravky na bazi CDCA pro 1écbu CTX. Spolecnost Leadiant poté zavedla
obrovské zvyseni cen ptipravku CDCA (az dvacetindsobné).

Bylo rovnéz zjisténo, Ze spoleCnost Leadiant uloZila dolozku o exkluzivité jedinému
autorizovanému dodavateli farmakologicky uc¢inné latky, ktery byl schopen dodévat
CDCA v dostatecném mnozstvi a kvalité (¢imz zabranila vzniku alternativnich 1é€ivych
ptipravkl, ato jak primyslovych, tak ve form& individudlné pfipravenych lécivych
ptipravkil). Bez omezeni ze strany konkurence nebo zakaznikd to spole¢nosti Leadiant
umoznilo U¢tovat nebo udrZzovat nadmérmné ceny. Rozhodnuti vSech tfi vnitrostatnich
organt pro hospodaiskou soutéZz povazuji cenu uctovanou spolecnosti Leadiant na jejich

(%) Rozsudek danského ndmotniho a obchodniho soudu (Se- og Handelsretten) ze dne 2. biezna 2020.

("% Rozhodnuti nizozemského ufadu pro spotiebitele a trh (Autoriteit Consument en Markt) ze dne
1. Cervence 2021, rozhodnuti italského Gfadu pro hospodarskou soutéz a dohled nad trhem (Autorita
Garante della Concorrenza e del Mercato) ze dne 31. kvétna 2022 a rozhodnuti Spanélské narodni
komise pro trhy a hospodatrskou soutéz (Comision Nacional de los Mercados y la Competencia) ze
dne 10. listopadu 2022. Proti témto rozhodnutim je stadle mozné podat odvolani u piislusnych
vnitrostatnich soudi. V prvnim stupni bylo rozhodnuti italského vnitrostatniho organu pro
hospodaiskou soutéz potvrzeno v odvolacim fizeni spravnim soudem kraje Lazio dne 20. Cervence
2023. Belgicky vnitrostatni organ pro hospodaiskou soutéz zahdjil fizeni, ale rozhodl se, ze tento
piipad nebude fesit pfednostné.
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vnitrostatnich trzich za zneuziti dominantniho postaveni. Rozhodnuti Spanélského
vnitrostatniho organu pro hospodarskou soutéz navic povazuje za zneuziti dominantniho
postaveni dohody o exkluzivité¢ s dodavatelem.

V Nizozemsku spolecnost Leadiant od roku 2008 nabizi 1éCivy piipravek Chenofalk na
bazi CDCA (ktery nevyvinula sama, ale ziskala jej od jiného vyrobce). Maximalni cena
v t€¢ dobé byla 46 EUR za baleni. Koncem roku 2009 spole¢nost Leadiant zménila nazev
1é¢ivého ptipravku na Xenbilox a zvySila cenu na téméf dvacetinasobek ptivodni ceny.
Vroce 2014 spolecnost Leadiant opét zvysila cenu piipravku Xenbilox (az na
3 103 EUR). V ¢ervnu 2017 spole¢nost Leadiant uvedla ptipravek CDCA na nizozemsky
trh pod obchodnim nazvem CDCA-Leadiant a ukoncila prodej ptipravku CDCA pod
starym ndzvem Xenbilox. Od té doby si spolecnost Leadiant uctovala 14 000 EUR za
jedno baleni. Na zaklad¢ vysSe uvedenych kritérii nizozemsky vnitrostatni organ pro
hospodaiskou soutéz shledal, Zze ceny byly zneuzivajici, aulozil pokutu ve vysi
19,6 milionu EUR. (!1%)

V Itdlii zaCala spolecnost Leadiant (v té dobé Sigma-Tau) prodavat piipravek Xenbilox
na zacatku roku 2016 za cenu 2 900 EUR za baleni (do té¢ doby byly pacientim podavany
individudlné ptipravené lécivé piipravky na bazi CDCA za konecnou cenu kolem
70 EUR za baleni). KdyZ spolec¢nost Leadiant ziskala v roce 2017 oznaceni 1é¢ivého
ptipravku pro vzacna onemocnéni a registraci, uvedla na trh ptipravek CDCA-Leadiant
za cenu 15 507 EUR za baleni. Soucasné se stal Xenbilox nedostupnym. V prosinci 2019
se spolecnost Leadiant a italskd 1ékova agentura Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA)
dohodly na cené 5 000 az 7 000 EUR za baleni, ktera vstoupila v platnost v bieznu 2020.
Italsky wnitrostatni organ pro hospodaiskou soutéz dospél k zavéru, ze vySetfované
jednéni piedstavuje zneuziti dominantniho postaveni, a rozhodl se ulozit spolecnosti
Leadiant pokutu ve vysi 3,5 milionu EUR.

Ve Spanélsku stahla spolecnost Leadiant ze $panélského trhu 16¢ivy piipravek na bazi
CDCA, ktery prodéavala na trhu od roku 2010 (Xenbilox), a zménila jeho sloZeni, aby jej
mohla uvést na trh jako 1éCivy piipravek pro vzadcnad onemocnéni pod jinym obchodnim
nazvem (CDCA-Leadiant) za ¢trnactkrat vyssi cenu. Cena jediného 1é€ivého ptipravku
dostupného ve Spanélsku pro 1é¢bu CTX se zvysila z 984 EUR za baleni v zaii 2010 na
14 618 EUR za baleni v ¢ervnu 2017. V listopadu 2022 Spanélsky vnitrostatni organ pro
hospodartskou soutéZ ulozil spolecnosti Leadiant pokutu ve vysi 10,25 milionu EUR.

Pokud jde o posouzeni nadmérnych cen, vnitrostatni organy pro hospodatskou soutéz
koordinovaly svou metodiku a zaloZily své posouzeni na dvoustupiiovém pravnim testu,
ktery stanovil Soudni dviir ve véci United Brands('!°).

V prvnim kroku zjistily, Ze ceny ptipravku CDCA spole¢nosti Leadiant jsou nadmérné.
Vnitrostatni organy pro hospodatskou soutéz zjistily, Ze vnitini mira navratnosti investice
zalozend na ndkladech ainternich odhadech rizika spolecnosti Leadiant vyrazné
prevySuje vazeny primér nadklada na kapital povazovany za pfiméieny pro tuto investici.

Ve druhém kroku vnitrostatni organy pro hospodatskou soutéz rovnéz zjistily, zZe ceny
ptipravku CDCA spolecnosti Leadiant byly samy o sobé nepfiméfené. Vnitrostatni
organy pro hospodafskou soutéz zkoumaly pfedevsim kvalitativni kritéria, jako napf.:

(%) Rozhodnuti o spravnim odvolani ze dne 22. gervna 2023, v némz snizil pokutu na 17 milionii EUR.

(11%) Rozsudek Soudniho dvora ze dne 14. unora 1978, United Brands v. Komise, 27/76.
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povahu ptipravku (pfipravek CDCA-Leadiant, ktery je stanoven jako 1é¢ivy ptipravek
pro vzacna onemocnéni, je rovnocenny s predchozim piipravkem spolecnosti Leadiant,
Xenbiloxem, ktery je rovnéz na bazi CDCA apouziva se mimo rozsah rozhodnuti
o registraci k 1é€bé CTX a nebyl stanoven jako 1éCivy ptipravek pro vzacna onemocnéni),
nizké investice do vyzkumu a vyvoje anizka obchodni rizika spojend se spolecnosti
Leadiant.

Dulezité je, Ze vnitrostatni organy pro hospodaiskou soutéz vzaly v tvahu kontext
oznaceni léCivého piipravku pro vzacna onemocnéni a registrace (spolecnost Leadiant
registrovala piipravek CDCA pro CTX, ale nezavedla zZadny inovativni vyrobek, protoze
piipravek spole¢nosti Leadiant nem¢l ve srovnéni s predchozimi 1é¢ivymi pfipravky na
bazi CDCA zadnou lécebnou piidanou hodnotu). Vnitrostatni organy pro hospodaiskou
souté¢z zjistily, Ze nepiiméeienost cen pripravku CDCA-Leadiant je zfejma 1ize
skutecnosti, Ze tato cena byla mnohem vyss§i nez ceny piipravki Chenofalk a Xenbilox
o n¢kolik let diive, piestoze byly chemicky totozné.

Pripad spolecnosti Pfizer a Flynn

V roce 2016 vnitrostatni organ pro hospodaiskou soutéZ Spojené¢ho kralovstvi zjistil, ze
spoleCnosti Pfizer a Flynn zneuzily své dominantni postaveni tim, ze nasadily
nepifimétené ceny kapsli fenytoinu sodného (lécivého ptipravku proti epilepsii)
vyrabénych spole¢nosti Pfizer ve Spojeném kralovstvi(!!7). Spole¢nosti Pfizer a Flynn
uzaviely dohody, na jejichz zékladé spolecnost Pfizer pievedla sva rozhodnuti
o registraci pfipravku Epanutin na spole¢nost Flynn, avSak nadale pokrac¢ovala ve vyrobé
a dodavkach tohoto vyrobku spole¢nosti Flynn za Gc¢elem jeho distribuce ve Spojeném
krélovstvi. Ceny dodavek od spolecnosti Pfizer firmé Flynn vSak byly o 780 % az
1 600 % vyssi nez ceny, které spole¢nost Pfizer diive uctovala distributorim. Spole¢nost
Flynn na oplatku zvysila ceny distributordm az o 2 600 % oproti pfedchozim cenovym
hladindm v dobé, kdy se lécivy ptipravek prodaval pod obchodni znackou. To bylo
umoznéno tim, zZe spolecnost Flynn zacala ptipravek Epanutin prodavat pod jeho
generickym nazvem fenytoin sodny, bez obchodni znacky, aby tak vyuzila tehdejsi
mezery v zakong, ktery u generickych 1é¢iv nestanovil Zadné cenové limity (na rozdil od
znaCkovych lécivych ptipravkll). Vnitrostatni organ pro hospodaiskou soutéz ulozil
pokutu spolecnosti Pfizer ve vysi 84,2 milionu GBP (99,2 miliontt EUR) a spolecnosti
Flynn ve vysi 5,16 milionu GBP (6,08 milionu EUR).

V roce 2018 odvolaci soud pro hospodaiskou soutéz ve Spojeném kralovstvi potvrdil
nékolik zavérh vnitrostatniho organu pro hospodaiskou soutéz (tj. uzké vymezeni trhu
ato, ze spolecnosti Pfizer 1 Flynn maji dominantni postaveni), ale shledal, ze zavéry
vnitrostatniho organu pro hospodafskou soutéz ohledné zneuZziti dominantniho postaveni
byly chybné, anakonec rozhodl o vraceni pfipadu vnitrostditnimu organu pro
hospodatskou soutéz k dalsimu projednani(''®). Jak vnitrostatni organ pro hospodaiskou
sout¢z, tak spoleCnost Flynn se proti tomuto rozhodnuti odvolaly prostiednictvim fizeni,
do kterého Komise vstoupila jako amicus curiae(''®). Odvolaci soud vynesl rozsudek

(*'7) Rozhodnuti britského organu pro hospodaiskou soutéz a trhy (Competition and Markets Authority) ze
dne 7. prosince 2016.

(%) Rozsudek odvolaciho soudu pro hospodéiskou soutéz ze dne 7. dervna 2018.

("%) Podle ¢l. 15 odst. 3 nafizeni &. 1/2003 mize Komise z vlastniho podnétu predkladat soudiim ¢lenskych
statli pisemnd vyjadient (,,amicus curiae*), pokud to vyzaduje soudrzné uplatiiovani ¢lanku 101 nebo
102 SFEU. Se svolenim doty¢ného soudu miize prekladat rovnéz ustni vyjadieni.
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v bfeznu 2020, kterym c¢aste€né vyhoveél odvolani vnitrostdtniho orgédnu pro
hospodaiskou soutéZ a zcela zamitl odvolani spole¢nosti Flynn('?°). V ndvaznosti na
tento rozsudek vnitrostatni orgdn pro hospodarskou soutéz pftijal vroce 2022 nové
rozhodnuti o poruSeni ptredpisti, kterym ulozil spolecnosti Pfizer pokutu ve vysi
63,3 milionu GBP (73,2 milionu EUR) a spole¢nosti Flynn pokutu ve vysi 6,7 milionu
GBP (7,7 milionu EUR)('?!). Spole¢nosti Pfizer a Flynn se proti tomuto rozhodnuti
odvolaly k odvolacimu soudu pro hospodaiskou soutéz aslySeni se meélo konat
v listopadu a prosinci 2023.

5.3. Jina protisoutéZni jednani, ktera mohou branit cenové konkurenci

Evropské organy pro hospodaiskou soutéz rovnéz zasahly proti riznym dalSim ptipadim
protisoutézniho jednani, které brani cenové konkurenci mezi 1é¢ivymi ptipravky. Nekteré
z téchto praktik jsou specifické pro farmaceutické odvétvi a vyplyvaji  zjeho
ekonomickych a pravnich ryst, zatimco jiné jsou sice znamy i z jinych odvétvi, nicméné
mohou mit na ceny lé€ivych ptipravkil vyznamny dopad.

V nékterych ptipadech spole¢nosti uméle snizovaly konkuren¢ni tlaky, které bézné
omezuji jejich vliv na uréovani cen. Skala téchto praktik saha od poruseni pravnich
predpisti o hospodarské soutézi prostfednictvim kartelové dohody nebo ji podobnych
ujednani (jako jsou napt. dohody o ovlivnéni nabidek ve vybérovych fizenich, dohody
o cenach asdileni trhu) pfes zneuzivani dominantniho postaveni az po omezeni ve
vztazich mezi dodavateli ajejich zadkazniky. Tyto praktiky dolozené nize uvedenymi
priklady maji spoleéné to, ze piimo ovliviiuji ceny lé¢ivych ptipravki placené
evropskymi pacienty a systémy zdravotni péce.

Koluze pii vybérovych fizenich, dohody o cenach adal$i typy koordinace mezi
konkurenty patii k dobfe zndmym a soucasné nejzavrzenihodnéjSim druhlim porusovani
prava hospodaiské soutéze.

Rada rozhodnuti evropskych organti pro hospodaiskou soutéz sankcionovala chovani,
jehoz cilem bylo vyloucit konkurenty z trhu nebo omezit jejich schopnost konkurovat,
ato zpravidla znemoZnénim pfistupu dodavatelim léCivych pfipravk bud’
k zakaznikim, nebo k vyrobnim vstupim, coz ma nepfiznivy dopad na jejich
dlouhodobou schopnost prodavat levngjsi 1é¢ivé piipravky.

Omezeni nebo preruseni doddavek imunoglobulinu

V prosinci 2021 uloZil rumunsky vnitrostatni organ pro hospodafskou soutéz péti
dodavateliim imunoglobulint a dal§ich 1é¢ivych ptipravkt vyrabénych z lidské plazmy —
spole¢nostem Baxalta Gmbh, CSL Behring Gmbh, Biotest AG, Kedrion Spa
a Octapharma AG — a také z4jmovému svazu vyrobct piipravkl k 1é¢bé plazmatickymi
bilkovinami pokuty v celkové vysi 353 393 694 RON (piiblizné 71 milionti EUR)(!%2).

Imunoglobuliny jsou 1é¢ivé piipravky, kterymi se 1€¢i zdvazna zanétliva a autoimunitni
onemocnénti.

(12%) Rozsudek odvolaciho soudu pro hospodéiskou soutéz ze dne 10. bfezna 2020.

(*2") Rozhodnuti britského organu pro hospodaiskou soutéz a trhy (Competition and Markets Authority) ze
dne 21. Cervence 2022. Proti tomuto rozhodnuti je v souCasné dobé op€t podano odvolani
k odvolacimu soudu pro hospodarskou soutéz.

(1??) Rozhodnuti rumunské rady pro hospodatskou soutéz (Consiliul Concurentei) ze dne 20. prosince
2021.
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Rumunsky organ pro hospodaiskou soutéz zjistil, Ze v obdobi 2015-2018 pét podnikd,
kter¢ se sdruzily vpracovni skupiné organizované vyrobci piipravki k 1é¢bé
plazmatickymi bilkovinami, koordinovalo své kroky s cilem omezit, ¢i dokonce narusit
dodavky imunoglobulinu na rumunsky trh. Spole¢nosti se spolcily, aby vyvinuly tlak na
ufady, aby pozastavily tarif zpétného vyzadani (zdanéni, které musi platit
vyrobci/dodavatelé hrazenych 1é¢ivych piipravka) na 1€¢ivé piipravky vyrobené z lidské
krve nebo lidské plazmy. Timto zptisobem se podniky snazily zvysit své ziskové rozpéti.

Béhem obdobi porusovani ptedpisti vyrobci imunoglobulinu postupné snizovali objem
dodavek imunoglobulinu v Rumunsku a poté dodavky zcela zastavili, ¢imz ohrozili
zivoty nékterych pacientt.

V navaznosti na Setfeni vnitrostatniho organu pro hospodatskou soutéz zahajené v roce
2018 avladni opatfeni obnovili téméf vSichni vyrobci dodavky imunoglobulini
v Rumunsku a v roce 2019 se celkovy objem dodanych imunoglobulinii zvysil pfiblizné
0 130 % ve srovnani s rokem 2018 a zvySovani pokracovalo i v roce 2020.

Stanoveni cen pro dalsi prodej

Portugalsky vnitrostatni orgén pro hospodéiskou soutéz ulozil spole¢nosti Farmodiética —
Cosmética, Dietética e Produtos Farmacéuticos, S.A. sankce za stanoveni cen pro dalsi
prodej jejich vyrobkll v Portugalsku, ato pfimymi inepfimymi prostiedky, zavedeni
monitorovaciho systému a vytvofeni pobidek pro uplatiiovani téchto pevnych cen('?®).
Vnitrostatni organ pro hospodaiskou soutéz shledal, Ze takové jednani piedstavuje
zavazné poruseni €l. 101 odst. 1 SFEU, a ulozil spole¢nosti Farmodiética pokutu ve vysi
1 258 900 EUR (po snizeni o 30 %, nebot’ spolecnost souhlasila s urovnadnim piipadu)

V kvétnu 2021 zah4jil italsky vnitrostatni organ pro hospodatskou soutéz vysetfovani na
zaklad¢ stiznosti, ze spole¢nost SOFAR S.p.A., vyrobce probiotik, pozadovala po
internetovych prodejcich, aby svym zakaznikiim uctovali pevné ceny za dalSi prodej
ptipravku Enterolactis Plus, a do své distribucni sit€¢ vpustila pouze ne€kolik prodejct,
ktefi mohli pfipravek prodavat na platforméch elektronického obchodu. V reakci na
obavy, které vyjadfil vnitrostatni organ pro hospodarskou soutéz, nabidla spole¢nost
SOFAR zavazky, jez vnitrostatni organ pro hospodaiskou soutéz povazoval za vhodné
k obnoveni hospodaiské soutéZe a které ucinil zdvaznymi prostfednictvim rozhodnuti
o zavazcich(?*). Spole¢nost se zavazala, Ze nebude uplatiiovat Zadné minimalni ceny pro
dalsi prodej, Ze nebude omezovat svobodu svych prodejct prodavat vyrobky spole¢nosti
SOFAR v jakychkoli obchodnich kanalech aZe otom bude informovat své prodejce
v memorandu.

Koordinace mezi lékarnami a farmaceutickymi spole¢nostmi

Vroce 2017 se litevské ministerstvo zdravotnictvi rozhodlo posoudit potfebu zmény
maloobchodnich a velkoobchodnich marzi 1é¢ivych ptipravkil stanovenych litevskymi
pravnimi ptedpisy, a proto pozadalo litevskou Iékarnickou asociaci, aby ptedlozila
navrhy marzi zalozené na ekonomickych vypoctech. Litevsky vnitrostatni orgén pro
hospodarskou soutéz vSak zjistil, Ze navrhované marze hrazenych léCivych ptipravki

(1?*) Rozhodnuti portugalského uiadu pro hospoddiskou soutéZ (Autoridade da Concorréncia) ze dne
15. listopadu 2022.

(") Rozhodnuti italského ufadu pro hospodafskou soutéz a dohled nad trhem (Autorita Garante della
Concorrenza e del Mercato) ze dne 3. prosince 2021.
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byly koordinovany mezi litevskou Ilékérnickou asociaci aosmi farmaceutickymi
spolecnostmi a pokryvaly nejen naklady, které spoleCnostem vznikly, ale také zajistovaly
dodatecné zisky konkurentim. Podle nazoru vnitrostatniho organu pro hospodaiskou
souté¢z je koordinace navrhi a udaji podnikil s cilem narusit trh v rozporu s pravem
hospodarské soutéze, nebot v piipadé neexistence této tajné dohody by ministerstvo
mohlo rozhodnout na zékladé¢ souboru raznych podani. Konkurentim byla uloZena
pokuta ve vysi vice nez 72 miliont EUR('?®). Vnitrostatni organ pro hospodéiskou
soutéz vyzval ministerstvo a vladu, aby piehodnotily a pfipadné¢ zménily zavedeny pravni
ramec a stanovily nové velkoobchodni a maloobchodni marze pro hrazené 1écivé
piipravky.

Kartel distributorii vakcin

V unoru 2022 piijal belgicky vnitrostatni organ pro hospodéiskou soutéz rozhodnuti
o narovnani, kterym ulozil sankce dvéma velkoobchodnikiim s farmaceutickymi
vyrobky, Febelco CV a Pharma Belgium-Belmedis SA, za cast v kartelu zahrnujicim
pfimy prodej ze strany farmaceutickych spolecnosti Iékarnikim a vakciny proti
chiipce(!?%). Velkoobchodnici souhlasili s uplatiiovanim stejnych obchodnich podminek
pro distribuci farmaceutickych vyrobka prosttednictvim systému ,,pfimého prodeje
I¢karnikim* a pro prodej vakcin proti chiipce 1ékérnikim v pfedprodejnich obdobich.
Spolecnosti se zejména dohodly, Ze nebudou poskytovat slevy 1ékarnikim a nebudou
pfijimat vracené neprodané vakciny objednané béhem obdobi ptedprodeje. Vnitrostatni
organ pro hospodaiskou soutéz ulozil spolecnosti Pharma Belgium-Belmedis pokutu
v celkové vysi 29,8 milionu EUR. Spolec¢nost Febelco byla osvobozena od pokuty za to,
ze odhalila existenci kartelu.

Dohody o ovlivnéni nabidek ve vybérovych ¥izenich, sdileni trhu a vyména citlivych
obchodnich informaci

v

Spanélsky vnitrostatni organ pro hospodéiskou soutéz ulozil pokutu dvéma hlavnim
dodavatelim radiofarmak vyuzivanych pro PET vySetfeni, spole¢nostem Advanced
Accelerator Applications Ibérica (AAA) a Curium Pharma Spain, za to, Ze se nejméné
¢tyfi roky délili o trh se smlouvami na dodavky tohoto 1écivého piipravku. Spolecnosti
AAA a Curium piijaly dvoji strategii. Misto toho, aby si konkurovaly, dohodly se na
ovlivnéni nabidek ve vyberovych fizenich (napt. neptedlozeni nabidky nebo chyby ve
vybérovém fizeni s cilem nevyhrat vybérové fizeni) anasledné si sluZzbu zadavaly
navzajem za niz§i ceny. Vnitrostdtni organ pro hospodaiskou soutéz ulozil obéma
farmaceutickym spolecnostem pokutu ve vysSi 5,76 milionu EUR advéma jejich
vedoucim pracovnikiim také pokuty ve vysi 46 000 EUR poté, co je shledal piimo
odpovédnymi za protipravni jednani('?’).

Vnitrostatni organ pro hospodarskou soutéz Spojen¢ho kralovstvi udélil spolecnostem
King, Lexon (UK) Ltd a Alissa Healthcare Research Ltd pokutu za nezakonné sdileni
citlivych obchodnich informaci ve snaze udrzet ceny nortriptylinu na vysoké urovni.
Vletech 2015 az 2017, kdy cena lécivého piipravku klesala, si tito tfi dodavatelé

('?%) Rozhodnuti litevské rady pro hospoddiskou soutéz (Konkurencijos tarybg) ze dne 9. prosince 2022.

('?) Rozhodnuti belgického organu pro hospodaiskou soutéz (Autorité belge de la concurrence / Belgische
Mededingingsautoriteit) ze dne 18. tinora 2022.

('?") Rozhodnuti $panélské narodni komise pro trhy a hospodaiskou soutéz (Comisiéon Nacional de los
Mercados y la Competencia) ze dne 2. tinora 2021.
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vyméiovali informace o cenach, objemech dodavek a planech spole¢nosti Alissa vstoupit
na trh. Vnitrostdtni organ pro hospodarskou soutéz ulozil pokuty v celkové vysi
1,47 milionu GBP (1,73 milionu EUR)('?%).

V samostatném rozhodnuti vnitrostatni organ pro hospodarskou soutéz rovnéz zjistil, ze
spole¢nosti King Pharmaceuticals Ltd a Auden Mckenzie (Pharma Division) Ltd si mezi
sebou rozd¢lily dodavky nortriptylinu pro velky farmaceuticky velkoobchod. V obdobi
od zaii 2014 do kvétna 2015 byly obé spolecnosti dohodnuté na tom, ze spolecnost King
bude dodavat pouze 25mg tablety a spolecnost Auden Mckenzie pouze 10mg tablety.
Firmy se také domluvily na stanoveni mnozstvi a cen. V diisledku toho ulozil vnitrostatni
organ pro hospodaiskou soutéz spolecnosti King pokutu ve vysi 75573 GBP
(88 915 EUR) a spolecnosti Accord-UK pokutu ve vysi 1 882238 GBP (2,2 milionu
EUR). Kromé¢ toho se spolenosti Accord-UK a Auden Mckenzie dohodly, ze
v souvislosti s timto pfipadem zaplati britské narodni zdravotni sluzbé 1 milion GBP
(1,17 milionu EUR)('%¥).

Vnitrostatni organ pro hospodarskou soutéz Spojeného kralovstvi déle ulozil pokutu tfem
farmaceutickym spole¢nostem za ucast na nezdkonné dohod¢ tykajici se doddvek zivotné
dilezitého 1éku fludrokortizon, ktery je vazan na lékatsky predpis a pouziva se zejména
k 1é¢bé nedostatecnosti nadledvin. Vnitrostatni organ pro hospodaiskou soutez zjistil, ze
spoleCnosti  Amilco a Tiofarma se dohodly, Zze nebudou plsobit na trhu
s fludrokortizonem, aby si spole¢nost Aspen mohla udrzet pozici jediného dodavatele ve
Spojeném kralovstvi. Vyménou za to spole¢nost Amilco ziskala 30% podil ze zvySenych
cen, které si spolecnost Aspen mohla uctovat, a spole¢nost Tiofarma ziskala pravo byt
vyhradnim vyrobcem lé¢ivého ptipravku pro piimy prodej ve Spojeném kralovstvi. Po
uzavieni dohody a v dasledku této tajné dohody se cena fludrokortizonu doddvaného
narodni zdravotni sluzbé zvysila az o 1 800 %. Vysledkem Setfeni byly pokuty v celkové
vysi témét 2,3 milionu GBP (2,5 milionu EUR) a platba 8 miliont GBP (8,7 milionu
EUR) piimo narodni zdravotni sluzb&('3?).

Dalsi praktiky zaméiené na vylouceni konkurentii

Rada rozhodnuti evropskych organti pro hospodaiskou soutdZ sankcionovala chovani,
jehoz cilem bylo vyloucit konkurenty z trhu nebo omezit jejich schopnost konkurovat,
ato zpravidla znemoznénim pfistupu dodavatelim léCivych pfipravkil bud
k zdkaznikiim, nebo k vyrobnim vstupiim, coz mélo nepfiznivy dopad na jejich
dlouhodobou schopnost prodavat levnéjsi 1é¢ivé ptipravky.

Vroce 2019 piijal belgicky vnitrostatni orgdn pro hospodaiskou soutéz rozhodnuti,
v némz odsoudil lékarnickou komoru za to, Ze se snazi branit pfijeti a rozvoji skupiny
MediCare-Market pomoci disciplindrnich fizeni proti lékarnikim patiicim do této
skupiny. Podle 1ékarnické komory by obchodni model spolecnosti MediCare-Market vedl
k zaméné 1ékarenského a parafarmaceutického zbozi, které se v prodejnach MediCare-

('?®) Rozhodnuti britského organu pro hospodaiskou soutéz a trhy (Competition and Markets Authority) ze
dne 4. bfezna 2020 (vymeéna informaci). Proti tomuto rozhodnuti bylo podéno odvolani k odvolacimu
soudu pro hospodatskou soutéz, ktery je v odvolacim fizeni potvrdil.

(1?°) Rozhodnuti britského organu pro hospodaiskou soutéz a trhy (Competition and Markets Authority) ze
dne 4. brezna 2020 (sdileni trhu).

(3% Rozhodnuti o narovnani vydané britskym organem pro hospodaiskou soutéz a trhy (Competition and
Markets Authority) dne 3. fijna 2019 a rozhodnuti o poruseni predpisti ze dne 9. cervence 2020.
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Market nabizi (ackoli jsou tyto dva druhy zbozi fyzicky oddéleny). V roce 2020 odvolaci
soud zruSil rozhodnuti v Casti, v niz byla stanovena vySe pokuty na 1 milion EUR,
a zaroven potvrdil protipravni jednani a samotny princip ulozeni pokuty('*!).

V jiném piipadé¢ byla belgické lékarnické komote rovnéz ulozena pokuta ve vysi
225000 EUR za nékterd jeji rozhodnuti omezujici moznost lékarnikii inzerovat('?).
Vnitrostatni organ pro hospodarskou soutéz dosahl dohody s 1ékarnickou komorou, ktera
se mimo jiné¢ zavazala upravit svij eticky kodex a pravidelné revidovat vysvétlujici
kodex o reklam¢ a obchodnich praktikach s cilem zabranit omezujicimu vykladu
hospodaiské soutéze ze strany disciplinarnich organti.

Recky vnitrostatni organ pro hospodatskou soutéZ ulozil farmaceutickému sdruzeni ve
mésté¢ Karditsa pokutu ve vysi 2 096 EUR za to, ze branilo né€kolika lékdrndm ve
mésté Karditsa v provozu béhem tehdy platné regulace prodlouzené oteviraci doby
lékaren(!3?).

V roce 2020 zahdjil vnitrostatni orgén pro hospodaiskou soutéz Spojené¢ho kralovstvi
vySetiovani na zékladé¢ obav, ze spolecnost Essential Pharma pterusi dodavky svého
1é¢ivého pripravku Priadel — pouZzivaného k 1é€bé€ bipolarni poruchy — za okolnosti, kdy
potencialni alternativni 1é¢ivé piipravky pro pacienty byly drazsi a kdy proces zmény
mohl vést k vyznamnému poskozeni pacientd. lhned po zahajeni Setfeni spolecnost
Essential Pharma pozastavila stahovani pfipravku Priadel a zahgjila cenova jednani
s britskym ministerstvem zdravotnictvi a socidlni péce, ktera vedla k dohodé€ o nové cené.
Spolecnost poté nabidla vnitrostatnimu organu pro hospodarskou soutéz zavazky na dobu
péti let, aby zajistila pokracovéani dodavek ptipravku Priadel, které vnitrostatni organ pro
hospodaiskou soutéz piijal('**).

5.4. Kontrola spojovani podnikii a dostupnost 1é¢ivych pripravki

Prosazovani prava hospodarskeé soutéze v reakci na zneuzivani dominantniho postaveni
a protisoutézni koordinaci je doplnéno proSetfovanim fuzi, které by mohly vést ke vzniku
trznich struktur, jeZ zbavuji farmaceutické spole€nosti konkurenénich omezeni, a mohou
tudiz vést k vys$sim cenam lécivych piipravk.

5.4.1.Jaky vliv maji fize na tvorbu cen lé¢ivych pripravka?

Fuze farmaceutickych spolecnosti mohou vytvaret nebo zvySovat trzni silu subjektu
vzniklého fuzi tim, Ze eliminuji konkuren¢ni tlak mezi flzujicimi stranami a sniZuji

konkurenéni tlak na trhu. Cim je trzni sila vyplyvajici z fiize v&tsi, tim pravdépodobnéji
faze povede k vy$$im cenam a Skodam pro pacienty a systémy zdravotni péce.

(13" Rozhodnuti belgického organu pro hospodatskou soutéZ (Autorité belge de la concurrence / Belgische
Mededingingsautoriteit) ze dne 26. biezna 2021. V roce 2021 pfijal belgicky vnitrostatni organ pro
hospodarskou soutéz konecné rozhodnuti, kterym snizil pokutu na 245 000 EUR.

("3?) Rozhodnuti belgického organu pro hospodéiskou soutéz (Autorité belge de la concurrence / Belgische
Mededingingsautoriteit) ze dne 16. fijna 2019.

('3%) Rozhodnuti fecké komise pro hospodiiskou soutéz (Emirpomn Aviaymvicuol) ze dne 2. prosince
2020.

(3% Rozhodnuti britského organu pro hospodaiskou soutéz a trhy (Competition and Markets Authority) ze
dne 18. prosince 2020.
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Hlavnim cilem kontroly spojovéani podnikii ve farmaceutickém odvétvi je zajistit, aby
zmény struktury trhu, k nimz dojde v disledku fuze, nemély za nasledek vyssi ceny.
Proto se provadi kontrola bez ohledu na to, zda se fuze tykd hospodaiské soutéze mezi
vyrobci origindlnich 1éCivych ptipravkli, vyrobeci generik nebo vyrobci biologicky
podobnych léCivych piipravki. Napiiklad fize mezi vyrobcem originalnich 1é¢ivych
piipravki a vyrobcem generik muze vyznamné branit cenové konkurenci mezi vyrobky
vyrobce origindlnich 1é¢ivych piipravki a jejich levngjSimi generickymi verzemi.
Generika jsou obvykle plnohodnotnymi ndhradami originalniho 1é¢ivého piipravku
a k hospodatské soutézi dochazi predevsim v oblasti cen('*).

Nepfiznivé cenové UcCinky fazi mohou byt znacné. Snizeny konkuren¢ni tlak mutize
spole¢nosti vzniklé fuzi umoznit, aby zvysila své vlastni ceny (pfimo nebo snizenim slev,
novym sjednanim vysSich cen s vnitrostatnimi zdravotnickymi organy, pozdrzenim
uvedeni levngjsiho generika na trh apod.), avSak muze také vést ke zvySeni cen na trhu
jako celku("*%).

5.4.2.Jak kontrola spojovani podniki predchazi zvySovani cen v disledku fazi?

Pravidla EU upravujici kontrolu spojovani podniki opraviiuji Komisi, aby zaséhla,
pokud je pravdépodobné, ze flze neptiznivé ovlivni hospodarskou soutéz. Nazornym
ptikladem je piipad Mylan/Upjohn, kdy spojenim spolecnosti Mylan, jednoho z péti
nejveétSich dodavateli generickych 1éCivych ptipravki v EHP, se spolecnosti Upjohn,
ktera proddvala nepatentované znackové a generické 1€€ivé ptipravky spolecnosti Pfizer,
hrozilo naruseni hospodarské soutéze na fad¢ trha.

Ramecek 14: Piipad spole¢nosti Mylan/Upjohn (duben 2020)

Transakce se tykala fuze mezi globalni farmaceutickou spolecnosti Mylan a spole¢nosti Upjohn,
obchodni divizi spole¢nosti Pfizer, kterd prodavala nepatentované znackové a generické 1€civé
ptipravky spolecnosti Pfizer, véetné znamych ptipravkll pod znackami Viagra, Xanax a Lipitor.
Jiz pted fuzi byla spolecnost Mylan jednim z péti nejvétSich dodavatelli generickych 1é¢ivych
ptipravkd v EHP.

Komise zkoumala dopad transakce na trh shromazd’ovanim dikazi od stran, véetné podrobného
pfezkumu jejich obchodnich dokumentd, a od jejich zakaznikd a konkurentd. Tento postup
odhalil, Ze mezi vS§emi verzemi dané nepatentované molekuly (vCetné generik a nepatentovaného
originalniho 1éCivého piipravku) existuje pfima cenova konkurence. Komise zjistila, Ze fize by
poskodila hospodaiskou soutéz u dvanacti molekul, protoze by subjekt vznikly fuzi ziskal silné
postaveni v nekolika ¢lenskych statech a odstranil by zdroj konkurencniho tlaku.

Tyto oblasti vyvolavajici obavy se tykaly riznych oblasti, jako jsou kardiovaskuldrni,
muskuloskeletalni, nervovy systém anemoci mocovych cest. Komise naptiklad zjistila, Ze
v Recku, na Islandu, v Irsku, Italii a Portugalsku by dohoda poskodila hospodaiskou soutéz u
ptipravku alprazolam, ktery se pouziva k 1écb€ uzkostnych a panickych poruch (spolecnost
Upjohn jej prodavala pod znackou Xanax, zatimco spole¢nost Mylan dodavala neznackovou
verzi). Jiz pfed fuzi byla spolec¢nost Upjohn ve vétSin€ piipadl hlavnim dodavatelem a transakce
by posilila jeji trzni silu, coz by v n€kterych ptipadech vedlo k téméf monopolnimu postaveni
s malym poctem vérohodnych alternativ, které by mohly vyvijet tlak na ceny.

Aby rozptylily obavy Komise vcetné jeji obavy z rizika zvySeni cen, nabidly doty¢né spole¢nosti,
ze uskuteni napravna opatieni. Konkrétné se zavazaly odprodat podnik spolecnosti Mylan

(13%) Komise odkazuje na stejnorodost generik v fadé svych rozhodnuti, naptiklad v rozhodnuti ve véci
M.7559 — Pfizer/Hospira.

("3%) Jedna se o takzvané ,,nekoordinované nebo jednostranné u¢inky* na cenu.
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souvisejici s vyrobky, u nichz byly zjistény skuteCnosti vyvolavajici obavy, véetné rozhodnuti
o registraci, smluv a znacek. To vedlo k tomu, ze rizné 1éCivé pripravky ve vice nez dvaceti
zemich EHP a ve Spojeném kralovstvi byly prodany Ctyfem riznym kupujicim, ktefi mohli tyto
podniky aktivné rozvijet zpisobem, ktery konkuroval spole¢nostem Mylan/Upjohn a vytvarel na
né cenovy tlak.

Ptipad spolecnosti Mylan/Upjohn je jednim z ptipadii, kdy byly diky Setfeni Komise
zjistény skute¢nosti vyvolavajici obavy, véetné obav z mozného zvysSeni cen, a tyto
skuteCnosti vyvoléavajici obavy byly feSeny prostiednictvim navrhovanych odprodeji.
V poslednich letech se Komise zabyvala timto rizikem na Siroké Skale trht, od volné
prodejnych farmaceutickych vyrobkl pro 1écbu bolesti (GlaxoSmithKline/Pfizer v oblasti
zdravi spotrebitelit) az po sttevni zanét (AbbVie/Allergan, Takeda/Shire). V jednom
pfipad¢, ktery se tykal hemostatickych néplasti pro tlumeni krvaceni béhem operace, se
strany rozhodly ukoncit fuzi poté, co Komise zjistila skute¢nosti vyvolavajici obavy, ze
by dohoda mohla udrzet vysoké ceny (nebo omezit vybér ¢i inovace) tim, ze by zabranila
vstupu nového vyrobku na evropsky trh (Johnson & Johnson/Tachosil).

V piipadech, kdy Komise zasdhne a spolecnosti nabidnou zavazek odstranit zjisténé
problémy (podminéné schvdleni), tloha Komise jejim rozhodnutim nekonci. Komise
zustava i1nadéle aktivni, aby zajistila fadné uskutecnéni ndpravnych opatfeni v praxi.
Komise zejména s pomoci kontrolnich sprdvci dohlizi na vybér vhodného kupce
odprodavaného podniku a zajiStuje, aby nebyla ohrozena zivotaschopnost
a konkurenceschopnost celého odproddvaného podniku az do okamziku jeho ptevodu na
kupujiciho. Po odprodeji podniku kupujicimu také mize Komise i naddle monitorovat
pfechodnd ujednani, dokud se podnik nestane zcela nezavislym na subjektu vzniklém
fazi (tzn. sledovat ptevod registrace, ptevod vyroby do vlastniho vyrobniho zavodu
kupujiciho apod.).

6. HOSPODARSKA SOUTEZ PODNECUJE INOVACE A ROZSIRUJE SKALU DOSTUPNYCH
LECIVYCH PRiIPRAVKU

Jak je popsano v oddile 3.2.1, maji inovace ve farmaceutickém odvétvi kliCovy vyznam,
pfi¢emZ jejich nejvyznamnéj$i piinosy pro oblast zdravotni péce plynou z vyzkumu
avyvoje novych zpisobl lécby. Tento vyzkum a vyvo] miize piinést noveé lécivé
ptipravky na dfive nelécené obtize nebo 1éCivé piipravky, jeZ mohou léCit dané obtiZze
ucinngji a/nebo s mensim poctem vedlejSich ucink. Mize vést rovnéz ke zjisténi, ze
existujici 1éCivy piipravek lze pouzivat k 1écbé jinych obtiZi, na které nebyl dfive
piedepisovan.

Kromé& toho mohou inovace také sniZzovat ndklady na lécbu, naptiklad diky vyvoji
vyrobnich procesti, které umoznuji rentabilni komercéni vyrobu levnéjSich 1écivych
ptipravkl. Inovace mohou také vytvafet nové, efektivnéjsi technologie, které vedou
k vyrobé kvalitn¢jSich 1éc¢ivych pfipravkd. Ackoli jsou inovace inadale zvlasté
vyznamnou konkurenéni silou na farmaceutickych trzich, mohou spole¢nosti ptsobici na
téchto trzich ztéchto divodii vyuzivat rizné postupy ke zmirnéni tlaku na to, aby
neustdle inovovaly (napf. defenzivni patentovani, jehoz cilem je zasahovat do
konkuren¢niho projektu v oblasti vyzkumu a vyvoje). Takové praktiky mohou byt za
uréitych okolnosti protisoutézni a mohou zvlaste Skodit pacientim a vnitrostatnim
systémtim zdravotni péce.
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6.1. Prosazovani antimonopolnich pravidel posiluje inovace a rozSifuje Skalu
dostupnych lé¢ivych pripravki

V oddile 6.1 je popsano, jak prosazovani prava pfispiva k rozsifovani skaly dostupnych
1éCivych pripravkl a piistupu pacientl k inovativnim 1é¢ivym ptipravkim diky zasahtim
v pripadech, kdy spolecnosti jednostranné nebo spoleéné zmiriuji konkurencni tlaky,
které je nuti k dalSim inovacim, nebo zabraiiuji jinym spolecnostem inovovat. Oddil 6.2
vysvétluje, jak mize Komise v ramci pravidel kontroly spojovani podnikli zamezit fuzim,
které¢ by mohly omezit nebo poskodit inovace, a jak pii svém posuzovani zohlediuje
mozné pozitivni G¢inky fizi na inovace('7).

6.1.1.Zasahovani proti praktikam, které brani inovacim nebo omezuji moZnosti
volby pro pacienty

Ne vzdy ucastnici trhu inovace vitaji. Inovace mohou narusit nebo dokonce zcela
rozvrétit jejich trhy. Spole¢nosti zpravidla nemaji mnoho moznosti, jak zastavit inovace
svych konkurenti. Mohou vSak znaéné ztizit cestu inovativnich vyrobkl ke
spotiebitelim. Prosazovani antimonopolnich pravidel miize pomoci zajistit, aby
spole¢nosti nezneuzivaly svou silu nebo aby neuzaviraly dohody, které brani inovacim.

Vroce 2022 zahgjila Komise formalni antimonopolni Setfeni s cilem posoudit, zda
spolecnost Vifor Pharma omezila hospodarskou soutéz tim, ze nezakonné¢ znevazila
jednoho ze svych nejbliz§ich konkurentli v oblasti poskytovani intravendzni 1éCby
7elezem, spole¢nost Pharmacosmos(!*®). Chovani spole¢nosti Vifor Pharma ma ziejmé za
cil branit konkurenci, které je vystaven jeji komeréné velmi UspésSny 1€¢ivy pripravek na
intravenozni 1é€bu Zelezem ve vysokych davkach, ptipravek Ferinject, ze strany dal$iho
inovativniho 1é¢ivého ptipravku — Monoferu. V soucasné dobé je v EHP pfiblizné¢ 1,8
milionu pacientl trpicich nedostatkem Zeleza lé€eno vysokymi dédvkami intravenéznich
ptipravki s obsahem zeleza rocné. Komise se obava, ze spolecnost Vifor Pharma mohla
znevazovat piipravek Monofer spolenosti Pharmacosmos tim, Ze Sifila zavadéjici
informace o jeho bezpeCnosti, pfiemZ se zaméfovala pfedevSim na zdravotnické
pracovniky. Pokud se skuteCnosti vyvoldvajici obavy Komise prokazi, mize chovani
spole€nosti Vifor Pharma predstavovat zneuziti dominantniho postaveni a poruSeni
¢lanku 102 SFEU a ¢lanku 54 Dohody o EHP. Zah4jeni formélniho fizeni neptedjima
vysledek Setfent.

6.1.2.Pravidla hospodarské soutéZe podporuji prosoutézni spolupraci v oblasti
inovaci

Organy pro hospodaiskou soutéZ musi brat v ivahu nejen potencialni neptiznivé ucinky,
jez muze praktika, kterd je predmétem Setieni, na trhu mit, ale také mozné pozitivni
ucinky, jez by prosazovéani prava hospodaiské soutéze mélo zachovévat a v idedlnim
ptipadé i zlepSovat. Rada pravidel hospodatské soutéZe uznava, ze chovéani spoleénosti
muze vést k synergiim, jez by mohly déale podporovat inovace (naptiklad v disledku
kombinace dopliikkovych prostiedkli potiebnych k zapojeni do vyzkumu a vyvoje nebo
v disledku licencovani technologii). Tato pravidla také pomadhaji spole¢nostem
navrhovat projekty spoluprace tak, aby byly v souladu s pravem hospodarské soutéze

(3" Komise zadala studii, kterA ma analyzovat dopady fuzi a akvizic na inovace ve farmaceutickém
odvétvi. Vysledky by mély byt zvetejnény v roce 2019.

("38) https.//ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/ip 22 3882.
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aaby tyto spoleCnosti nebyly vystaveny prosazovani prdva ze strany orgdnd pro
hospodaiskou soutéz. V roce 2019 Komise zahajila hodnoceni natfizeni EU o blokovych
vyjimkéach pro dohody o vyzkumu a vyvoji z roku 2010('*°) a dne 1. &ervna 2023 piijala
revidovana natizeni o horizontalnich blokovych vyjimkach pro dohody o vyzkumu
avyvoji aspecializaéni dohody('*’), ktera doprovazeji revidované horizontalni
pokyny('*"). Naiizeni o horizontalnich blokovych vyjimkach za uréitych podminek
vyjimaji dohody o vyzkumu a vyvoji a specializa¢ni dohody ze zikazu podle ¢l. 101
odst. 1 SFEU. Tato pravidla tak vytvaii bezpecny piistav, v némz se na nékteré dohody
vztahuje blokova vyjimka z predpisti o hospodaiské soutézi.

6.2. Kontrola spojovani podnika zachovava hospodaiskou soutéZ v oblasti
inovaci pri vyvoji lé¢ivych pripravki

Kontrola fizi farmaceutickych spoleCnosti ze strany Komise zajistuje nejen udrzeni
zdravé cenové konkurence ve prospéch pacientd a vnitrostatnich systémt zdravotni péce,
ale také to, aby v dasledku fize nedosSlo ke snizeni Gsili v oblasti vyzkumu a vyvoje
zaméteného na zavadeéni novych 1é¢ivych pripravkl nebo na prodlouzeni terapeutického
pouziti stavajicich 1é¢ivych piipravk.

Neékolik nedavnych farmaceutickych fuzi, které Komise prosetfovala, ukazuje mozny
dopad fuzi na motivaci farmaceutickych spolecnosti inadale po fuzi vypracovavat
soubézné programy vyzkumu a vyvoje. V nékterych z téchto ptipadii Komise pozadovala
pfiméfend népravna opatieni jako podminku toho, aby schvélila navrhovanou fuzi, u niz
by jinak hrozilo zastaveni nebo ztizeni vyvoje slibného nového 1é¢ivého piipravku.

6.2.1.Jak mohou fize poskodit inovace ve farmaceutickém odvétvi?

Konsolidace v urcitém odvétvi miize mit na hospodaiskou soutéz neutralni dopad, nebo
dokonce byt prosoutézni, pokud kombinuje doplitkové cinnosti flhzujicich firem
a v dasledku toho posiluje jejich schopnost ptfindSet inovace na trh a motivuje je, aby tak
¢inily. To mulze platit ipro velké akvizice: napiiklad béhem vySetfovani akvizice
spolecnosti Celgene spolecnosti BMS, jedné znejvétSich farmaceutickych akvizic
v historii v hodnoté 74 miliard USD, v roce 2019 Komise peclivé posoudila konkuren¢ni
prostiedi a nakonec dospéla k zévéru, ze transakce mize byt schvalena, protoze
nepovede ke ztraté hospodatské soutéze v EHP.

Fuze vSak také mohou omezovat rozsah inovaci, takZe pacienti a lékafi mohou mit
omezen¢jSi moznosti volby budoucich inovativnich zpisobli 1écby. Miuze se jednat
naptiklad o situaci, kdy by jeden pravé vyvijeny vyrobek jedné z fuzujicich spolecnosti
konkuroval jinému vyrobku uvedenému na trh druhou z té€chto spolec¢nosti, takze by
mohl odvést znacnou cast piijmi z prodeje na ukor konkuren¢niho vyrobku druhé
spole¢nosti. V takovém piipadé mize mit spolenost vznikld fizi tendenci pferusit,
oddalit nebo pfesmérovat konkurenéni rozpracovany projekt, aby se zvysily jeji zisky.

(%) Natizeni Komise (EU) ¢. 1217/2010 ze dne 14. prosince 2010 o pouziti ¢l. 101 odst. 3 Smlouvy
o fungovani Evropské unie na nekteré kategorie dohod o vyzkumu avyvoji (UfF. vést. L 335,
18.12.2010, s. 36).

(%) Nafizeni Komise (EU) 2023/1066 ze dne 1.&ervna 2023 o pouziti ¢l. 101 odst. 3 Smlouvy
o fungovani Evropské unie na nékteré kategorie dohod o vyzkumu a vyvoji (Ut. vést. L 143, 2.6.2023,
s. 36).

(1) Pokyny k pouzitelnosti ¢lanku 101 Smlouvy o fungovani Evropské unie na dohody o horizontélni
spolupréci (Ut. vest. C 259, 21.7.2023, s. 1).
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Stejné¢ tak mohou fuzujici firmy pracovat na konkuren¢nich programech vyzkumu
avyvoje, jejichz prostfednictvim by si v pfipad¢, ze by k fuzi nedosSlo, vzajemné
odklonily budouci ziskové prodeje. Spojenim dvou konkurencnich firem do jediného
vlastnického subjektu mize fize snizit motivaci k soubéznému usili v oblasti vyzkumu
a vyvoje.

SniZeni konkurence v oblasti inovaci znamend, Ze systémy zdravotni péce i pacienti by
pfisli o budouci pfinosy plynouci z inovativnich a cenové dostupnych 1é¢ivych piipravka.
Mezi ucinky ke Skod¢ pacientii mize patfit ztrata potencialné lepsich 1écebnych postupi,
snizena budouci rozmanitost 1é¢ivych piipravki na trhu, opozdény piistup k léCivym
pripravkim pottebnym k 1é¢bé jejich obtizi a vyssi ceny.

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

Cilem kontroly spojovani podnikl je zajistit, aby dand transakce vyznamné nenarusSila
hospodatskou soutéz véetné inovaci('*?), coz by nakonec vedlo k vy$§im cendm nebo
k men$im moZnostem volby pro pacienty. V piipad€ zjisténi, kterd vzbuzuji obavy,
pokud jde o inovace, mize Komise transakci zakazat, jestlize spole¢nosti nenabidnou
vhodna napravna opatieni urcena k zachovani schopnosti a motivace k inovacim
a neobnovi v oblasti inovaci uc¢innou hospodarskou soutéz. Takova napravnad opatfeni
mohou zahrnovat odprodej vyrobki ve vyvoji nebo pfislusnych piedpokladi pro
provadéni vyzkumu a vyvoje.

Inovativni 1é¢ivé ptipravky byly pfedmétem nckolika neddvnych Setfeni jednotlivych
fuzi, kterd jsou ukézkou snah Komise o zachovani inovaci v souvislosti s originalnimi
chemoterapeutiky, biologickymi 1é¢ivymi ptipravky a biologicky podobnymi lé¢ivymi
ptipravky. V nékterych ptipadech Komise zasahla tak, aby zachovala konkurenci ze
strany 1é¢ivych ptipravkl v ranych fazich vyvoje vyrobku. Mlze také zajistit, aby fuze
nevedla k tomu, Ze spoleCnost bude mit monopolni postaveni, pokud jde o zdroje
a predpoklady pro provadéni vyzkumu a vyvoje v dané farmaceutické oblasti('*).

Vroce 2022 Komise zahgjila studii za tcelem hodnoceni ex post('**) fenoménu
likvidaénich akvizic (,killer acquisition®) ve farmaceutickém odvétvi, tj. transakci,
jejichz cilem nebo uc¢inkem bylo pravdépodobné ukonceni ptekryvajicich se projekth
vyzkumu a vyvoje lécivych piipravkil (véetné prekryvl mezi jednotlivymi vyvijenymi
vyrobky amezi vyrobky proddvanymi na trhu a vyvijenymi vyrobky) na ukor
hospodaiské soutéze. Studie posuzuje transakce, at’ uz ve formeé spojeni nebo dohod, jako
jsou akvizice duSevniho vlastnictvi a udélovani licenci, k nimz doSlo v obdobi 2014—

('*?) Informace o mozném dopadu flize na inovace lze nalézt zejména v pokynech pro posuzovani
horizontalnich spojovani podle nafizeni Rady o kontrole spojovani podnikti, 2004/C 31/03, bod¢ 38.

(143 Komise postupuje tak, Ze zkouma &tyfi ,,vrstvy”, v nichz se konkurenéni €innosti fizujicich stran
prekryvaji: i) zda si jejich vyrobky prodavané na trhu konkuruji, ii) zda si vyrobky prodavané na trhu
jednim ucastnikem konkuruji s 1é¢ivymi piipravky ve vyvoji druhého tcastnika, iii) zda si konkuruji
1é¢ivé ptipravky vyvijené jednotlivymi stranami a iv) rozsah piekryvani vyzkumnych a vyvojovych
kapacit v obecnéjsi rovin€. V nedavné dobé Komise vysetfovala pfipady, které se tykaly ptipravki
v rané fazi vyvoje nebo dokonce v ptislusnych piipadech v predklinické fazi (viz naptiklad piipady
M.9294 BMS/Celgene, M.10165 AstraZeneca/Alexion, M.10629 CSL/Vifor).

(") COMP/2021/0OP/0002 — Hodnoceni ex post: Prosazovani hospodaiské soutéze v EU a akvizice
inovativnich konkurenti ve farmaceutickém odvétvi vedouci k ukonceni ptekryvajicich se projektt
vyzkumu a vyvoje léCivych piipravkl. Zavérecna zprava studie ma byt predlozena do 30. ledna 2024.
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2018, a vypracuje typologii projevl tohoto jevu v praxi a pouzitelnou metodiku, ktera
Komisi pomiize v budoucnu tyto transakce 1épe identifikovat.

Komise zasdhne, pokud by fize dvou vyrobct origindlnich 1é¢ivych piipravkl vedla
k mensi konkurenci v oblasti inovaci a uvadéni novych nebo lepSich zptusobt 1écby na
trh. Naptiklad snaha o vyvoj ucinnych zptsobu [écby stievniho zanétu vedla ke
konsolidaci v odvétvi, coz si vyzadalo zasah Komise ve dvou nedavnych piipadech, které
byly oba vyfeSeny ndpravnym opattenim (AbbVie/Allergan a Takeda/Shire). Napftiklad
v ptipad¢ AbbVie/Allergan Komise vyjadiila obavy ze skute¢nosti, Ze jedna spolecnost
jiz prodavala 1écivé pfipravky k 1é¢bé urcitého onemocnéni, zatimco druhd vyvijela
1éCivy piipravek pro stejny ucel.

Ramecek 15: Pripad spolecnosti AbbVie/Allergan (leden 2020)

AbbVie je globalni farmaceutickd spole¢nost se Sirokym portfoliem, kterda vyvijela nékolik
biologickych 1é¢ivych piipravkt na ulcerdzni kolitidu a Crohnovu chorobu (spolec¢né oznaované
jako stfevni zanét). Stievni zanét je celozivotni autoimunitni onemocnéni, pfi némz dochazi k
zanétu traviciho traktu a pro které neexistuje zadna 1écba.

V dob¢ transakce spolecnost Allergan rovnéz vyvijela 1éCivy ptipravek k 1é¢bé stfevniho zanétu.
Lécivé pripravky obou stran pattily do slibné skupiny biologickych léCivych ptipravka
nazyvanych ,,inhibitory IL-23 a Komise zjistila, ze tyto dva pfipravky ve vyvoji by mély byt
blizkymi konkurenty, ktefi celi omezené konkurenci, protoZe na celém svété se vyvijeji pouze
dva dalsi konkurencni ptipravky. V dasledku toho by akvizice vedla ke zdvojeni klinickych
programi v portfoliu spole¢nosti AbbVie.

Komise se obavala, ze by spolecnost AbbVie nepokracovala ve vyvoji piipravku spole¢nosti
Allergan, protoze by mohl snizit prodej alternativnimu pfipravku, ktery spolecnost AbbVie
vyvijela. Komise ve svém hodnoceni zohlednila ocekavané piinosy, které by pro pacienty
a systémy zdravotni pée znamenala dostupnost obou téchto inovativnich léCivych ptipravki,
zejména vzhledem k tomu, Ze bylo vyvijeno jen malo blizkych alternativ.

Aby spolecnost AbbVie obnovila podminky potfebné pro pokracovani inovaci v souvislosti
s timto projektem ve vyvoji, nabidla vhodnému kupci prodej vyvijeného piipravku spolecnosti
Allergan, vcetné¢ prav na vyvoj, vyrobu a celosvétovy prodej tohoto piipravku. Kupujici
spole¢nost by zajistila pokraCovani vyvoje tohoto 1éCivého piipravku a rozptylila by obavy
Komise. Spolecnost AbbVie nakonec navrhla prodat tento 1éCivy piipravek spolecnosti
AstraZeneca, coz Komise schvalila.

Bez tohoto napravného opatfeni by byl vyvoj 1éCivého pripravku spoleCnosti Allergan
pravdépodobné ukoncen, aby se zabrédnilo duplicit¢ ve vyvoji. Je proto pravdépodobné, ze
napravné opatfeni pomohlo zachovat inovace a konkurenci v oblasti 1écby stievniho zanétu. Tyto
podminky jsou dulezité pro zajisténi SirSiho vybéru inovativnich 1é¢ebnych postupl a lepsi péce
0 pacienty.

Kontrola fuzi zahrnuje také zajisténi toho, aby flze a akvizice nevedly k situaci, kdy
vyznamny dodavatel poSkozuje své zdkazniky, aby prospél casti svého vlastniho
podniku, kterd t€émto zdkazniklim konkuruje. To byl divod, pro¢ Komise proSetfovala
pfipad spole€nosti /lumina/GRAIL anakonec se rozhodla navrhovanou transakci
zablokovat. PrestoZze se zde nejednd o farmaceuticky ptipad, ale o nové diagnostické
testy na rakovinu, prokazuje tento piipad vyznam opatieni Komise na ochranu inovaci,
aby pacienti asystémy zdravotni péfe méli v konecném disledku pfistup k fadé
Spickovych nastroji v boji proti rakoving.

Ramecek 16: Pripad spolecnosti lllumina/GRAIL (zaxi 2022)

Tento ptfipad byl prvnim ptipadem, kdy Komise uplatnila sviij revidovany pfistup k postoupeni

pfipadl a vyzvala vnitrostatni organy pro hospodaiskou soutéz, aby ji ptipad postoupily, i kdyz

transakce nedosahla ani vnitrostatni, ani celounijni prahové hodnoty oznamovaci povinnosti.
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Toto postoupeni piipadu bylo namisté, protoze dotCend spolecnost nemeéla prakticky zadné
pfijmy, ale vyvijela velmi slibny ptipravek a méla velmi vyznamny konkurenc¢ni potencial.

Ptipad se tykal vyvoje testii pro v€asné odhaleni rakoviny, které mohou znamenat revoluci ve
zpisobech, jakymi lze odhalit rakovinu u pacientli, ktefi jsou v soucasné dobé bez ptiznakd.
Spole¢nost [llumina dodava systémy sekvenovani nové generace, coz jsou diagnostické pfistroje
pouzivané pro Sirokou Skdlu oblasti pouziti. Jednou z nejvyznamnéjSich vyvijenych oblasti
pouziti je vyuziti systémli sekvenovani spolecnosti Illumina k vyvoji aprodeji testi na
odhalovani rakoviny. GRAIL je biotechnologicka spolecnost, ktera se opird o systémy
sekvenovani nové generace spolecnosti [llumina a vyviji test, ktery by podle ni mohl ze vzorku
krve odhalit pfiblizné 50 druhii rakoviny v raném stadiu u pacientd bez piiznakd. Spolecnost
[Mlumina navrhla akvizici spole¢nosti GRAIL za piiblizn¢ 8 miliard USD, ackoli spole¢nost
GRAIL v té dob¢ neméla téméei Zadny obrat, nebot’ se zabyvala predevsim vyvojem.

Komise tuto dohodu prosettila a zjistila, Ze ve vyvoji testl na odhalovani rakoviny a v uvadéni
testdl schopnych odhalit rakovinu v raném stadiu na trh existuje Ziva a aktivni soutéz. Rada
vyvojait investovala znaCny kapital ausili do vyvoje testd na odhalovani rakoviny s cilem
komercializovat je po celém svéteé, ato i v Evropé a v Clenskych statech, jejichz vnitrostatni
organy pro hospodatskou soutéZ postoupily piipad Komisi. Ustfednim prvkem tohoto procesu
jsou systémy sekvenovani nové generace spolecnosti Illumina, protoze k jejim systémiim, které
jsou nezbytné pro vyvoj téchto testl a jejich nabizeni pacientim, neexistuje zadna diveéryhodna
alternativa. V duasledku toho by se spolecnosti Illumina v ptipadé, ze by ji bylo umoznéno koupit
spole¢nost GRAIL, vyplatilo zastavit nebo zpomalit vyvoj téchto testl provadény konkurenty
spole¢nosti GRAIL, napfiklad zastavenim dodavek jejim konkurentim, zpozdénim nebo
snizenim kvality technické podpory nebo spoluprace pfi vyvoji nebo zvySenim cen, aby se
zvysily néklady konkurentt, takze test spolecnosti GRAIL by byl na trhu prvni a nejatraktivné;jsi.
Tim by spole¢nost GRAIL ziskala naskok pted svymi konkurenty a omezila by svou konkurenci
(a to i v oblasti cen), coz by znamenalo, Ze spotiebitelé a zdravotnické systémy by méli mensi
vybér amuseli by platit vice za pfistup k témto zivotné dulezitym testim. Jako vlastnik
spolecnosti GRAIL by spolecnost Illumina mohla ziskat velky podil na velmi vynosném trhu,
jehoz roéni hodnota by méla do roku 2035 piesahnout 40 miliard EUR.

Ackoli se spolecnost Illumina snazila nabidnout ndpravnd opatfeni k rozptyleni této obavy,
Komise je shledala nedostatecnymi k tomu, aby se zabranilo zna¢nému poskozeni konkuren¢nich
vyvojaru testi a v kone¢ném disledku i spotfebitell. Komise proto transakci zakazala, ¢imz
zajistila, Ze inovacni Usili o vyvoj testll na odhalovani rakoviny, které jsou dilezitym nastrojem
v boji proti rakoving, bude moci pokracovat za rovnych podminek. Aby toto rozhodnuti o zakazu
nabylo uc¢inku, natidila Komise spole¢nosti Illumina, aby spole¢nost GRAIL odprodala (a ulozila
stranam pokutu za nezakonné uzavieni transakce béhem vySetfovani) — tento proces odprodeje
v dob& vypracovavani této zpravy jesté nebyl ukonden('+).

7. ZAVER

Vyse uvedeny piehled a ptiklady ptipada tykajicich se hospodaiské soutéze, které byly
mezi lety 2018 a 2022 vySetfovany a rozhodnuty evropskymi organy pro hospodaiskou
soutéz, jasné ukazuji, Ze prosazovani antimonopolnich pravidel a pravidel kontroly
spojovani podnikii pomaha zajistit, aby pacienti a systémy zdravotni pée méli lepsi
ptistup k cenové dostupnym a inovativnim 1é¢ivym pripravkiim a zplisobum 1€¢by.

V porovnani s obdobim 2009-2017 (devét let), na které se vztahovala piedchozi zprava,
se prumérny pocet antimonopolnich rozhodnuti piijatych ro¢n¢€ v obdobi 2018-2022 (pét
let) ve farmaceutickém odvétvi zvysil z ptiblizné€ tii na pét. Ve farmaceutickém odvétvi
dochazi ke konstantnimu, ne-li rostoucimu pfilivu antimonopolnich piipadi a ptipada

(") Véc M.10939 — Illumina/GRAIL (ndpravna opatieni podle ¢l. 8 odst. 4 pism. a)).
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fuzi. Toto odvétvi a zdravotni péce jsou obecné jednou z hlavnich priorit v cel¢ EU také
v souvislosti s pandemii COVID-19.

Zprava predstavuje Sirokou Skdlu protisoutéznich jedndni, znichz nékterd byla
vysetiovana poprvé. Evropské organy pro hospodaiskou soutéz se jimi zabyvaly a piijaly
fadu pralomovych precedentd, které objasnily uplatiovani pravnich piedpisi EU
o hospodai'ské soutézi na farmaceutickych trzich. U¢inné prosazovani pravidel EU
upravujicich hospodaiskou soutéz ve farmaceutickém odvétvi zistava vysoce dilezitym
tématem a organy pro hospodarskou soutéz budou inadale monitorovat a proaktivné
vySetfovat potencidlné protisoutézni situace.

Prosazovani prava hospodaiské soutéze vyznamné piispiva ke zlepSeni hospodarské
soutéze v oblasti stanovovdni cen ainovaci vpodobé navodnych i odrazujicich
precedentli, je vSak stale jen doplitkem legislativnich a regulacnich opatfeni, jako je
reforma farmaceutickych pravnich predpistt EU a Farmaceutické strategie EU.
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