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Komisija u izvjescu zakljucila da aktivna provedba pravila o trziSnom
natjecanju doprinosi cjenovnoj pristupacnosti i inovativnosti lijekova

Brussels, 26. sijeCnja 2024.

Europska komisija objavila je izvjeS¢e o mjerama koje su Komisija i nacionalna tijela za trzisno
natjecanje poduzela za provedbu EU-ovih protumonopolskih pravila i pravila o koncentracijama u
farmaceutskom sektoru od 2018. do 2022. Danasnje izvjesée pokazuje da aktivna provedba
protumonopolskih pravila i pravila o koncentracijama i dalje ima bitnu ulogu u omogucavanju
pristupa europskih pacijenata Sirem asortimanu cjenovno pristupacnih i inovativnih lijekova. Posebno
je olaksala taj pristup u teSkom razdoblju pandemije bolesti COVID-19.

Komisijino izvjeS¢e odnosi se na lijekove i odredene medicinske proizvode, a sastavljeno je u suradnji
s nacionalnim tijelima za trziSno natjecanje i 27 drzava ¢lanica EU-a, s kojima Komisija suraduje u
okviru Europske mreze za trziSno natjecanje. Prethodno izvjeSce za razdoblje 2009. - 2017.

objavljeno je u sijeCnju 2019.

Zbog gospodarske vaznosti farmaceutskog sektora i njegova utjecaja na zivote ljudi i njihovu
dobrobit nadzorna tijela nastavit ¢e ulagati posebne napore u provedbu pravila u tom sektoru.

Glavni zakljucci izvjesca
Provedba protumonopolskih pravila omogudila je pravednije cijene lijekova

Kad je rije¢ o protutrziSnim sporazumima i slu¢ajevima zloupotrebe viadajuc¢eg polozaja, od
2018. Komisija i nacionalna tijela za trziSno natjecanje:

e donijeli su 26 odluka za suzbijanje protutrzisnih praksi u podrucju opskrbe lijekovima, u
kojima se izricu nov¢ane kazne u iznosu ve¢em od 780 milijuna eura ili se obveze koje su
poduzetnici ponudili kako bi ispravili svoje protutrziSno ponasanje proglasavaju pravno
obvezujuc¢ima i

e istrazili su viSe od 70 drugih predmeta, od kojih je 40 zakljuceno, a 30 jos nije rijeSeno.

Spomenute protutrziSne prakse stetno su utjecale na inovaciju i cijene, a odnosile su se na: i.
zloupotrebu patentnog sustava i zZlonamjerno pokretanje sudskih postupaka radi
produljenja iskljucivih prava stecenih patentom, ii. obezvredivanje konkurentskih proizvoda
kako bi se zastitila prodaja poduzetnika u vladaju¢em polozaju, iii. sporazume o plaéanju za
odgodu, odnosno tajne dogovore proizvodaca izvornog lijeka i proizvodaca generickog lijeka o
sprecavanju ulaska generickih lijekova na trziste i podjeli dobiti koju na taj nacin ostvari proizvodac
izvornog lijeka te iv. naplac¢ivanje prekomjernih cijena za lijekove kojima je istekla patentna
zastita.

Kontrola koncentracija: niZze cijene i konkurentnija trzista

ViSe cijene, koncentrirana trzista i manji izbor ili smanjen opseg istrazivanja i razvoja mogu biti i
posljedica koncentracija izmedu farmaceutskih drustava. Komisija je ispitala vise od 30
koncentracija u farmaceutskom sektoru i utvrdila moguce probleme u pet slucajeva, u kojima su
koncentracije mogle dovesti do povecanja cijena, lisiti pacijente i nacionalne zdravstvene sustave
odredenih lijekova ili ograniéiti inovativne poku$aje razvoja novih lijekova. Cetiri koncentracije
odobrila je tek nakon Sto su poduzetnici ponudili korektivne mjere za otklanjanje njezinih razloga za
zabrinutost i oCuvanje postojeceg stupnja trziSnog natjecanja. Od jedne se koncentracije odustalo
nakon sto je Komisija izrazila pocetnu sumnju u sukladnost s pravom trziSnog natjecanja.

Proaktivno pra¢enje pomoglo je usmjeriti sudionike na trzistu

Tijela za trziSno natjecanje provela su 60 aktivnosti pracenja trzista i zagovaranja, koje su: i.
pruzile uvid u funkcioniranje trzista, ii. potaknule izradu propisa usmjerenijih na zastitu
trziSnog natjecanja te iii. posluzile kao smjernice za sudionike na trzistu, a u odredenim
slucajevima Cak potaknule protumonopolske istrage.

U izvjesSc¢u su opisane i inicijative za usmjeravanje i koordinaciju koje je Europska mreza za trzisSno


https://competition-policy.ec.europa.eu/antitrust-and-cartels/european-competition-network_en
https://competition-policy.ec.europa.eu/sectors/pharmaceuticals-health-services_en
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/ip_19_741

natjecanje poduzela kao odgovor na pandemiju bolesti COVID-19, posebno zajednicka izjava te
mreze i Nadzornog tijela EFTA-e o primjeni protumonopolskih pravila EU-a u kontekstu pandemije.
Tom izjavom Europska mreza za trziSno natjecanje pokusala je dati zajednicke smjernice o primjeni
prava trziSnog natjecanja Unije tijekom krize.

Kontekst

Izvjesée i sazetak dostupni su na svim sluzbenim jezicima EU-a na Komisijinim internetskim
stranicama posvedenima trziSnom natjecanju.

Danasnjem je izvjescu prethodilo izvijeS¢e o provedbi pravila trziSnog natjecanja u farmaceutskom
sektoru za razdoblje 2009. - 2017., koje je objavljeno u sije¢nju 2019.

Kako bi politika trziSnog natjecanja i aktivnosti njezine provedbe u farmaceutskom sektoru bile
ucinkovite, potrebno je uzeti u obzir posebnosti tog sektora i dinamiku trziSnog natjecanja u njemu.
Primjerice, treba voditi racuna o specifi¢noj strukturi potraznje i ponude u kojoj sudjeluju razni
dionici i o sveobuhvatnim zakonodavnim i regulatornim okvirima u razli¢itim drzavama c¢lanicama.
Europska komisija donijela je 26. travnja 2023. paket mjera o lijekovima, u kojem je Vijeéu i
Europskom parlamentu predlozila reviziju zakonodavstva EU-a o lijekovima na temelju pripremnog
rada u razdoblju od donosenja farmaceutske strategije za Europu 2020. Predlozenom revizijom
zakonodavstva o lijekovima nastoji se lijekove uciniti pristupacnijima (u svim drzavama c¢lanicama),
dostupnijima (otklanjanjem rizika od nestasica) i jeftinijima (za nacionalne zdravstvene sustave i
pacijente) te poduprijeti konkurentnost farmaceutske industrije EU-a, suzbiti antimikrobnu otpornost
i uvesti viSe okoliSne standarde za lijekove.

Komisija i nacionalna tijela za trziSno natjecanje usko suraduju u okviru Europske mreze za trziSno

natjecanje. Nacionalna tijela za trziSno natjecanje u potpunosti su ovlastena za primjenu ¢lanaka
101.i 102. Ugovora o funkcioniranju Europske Unije (UFEU). Ako odredeno postupanje ne utjece na

prekograni¢nu trgovinu, nacionalna tijela za trziSno natjecanje primjenjuju nacionalne
protumonopolske zakone, koji su ¢esto odraz zakonodavstva EU-a. Komisiji su povjerene ocjene

koncentracija koje su od znacaja za cijeli EU, tj. slucajeva u kojima prihodi poduzetnika koji sudjeluju
u koncentraciji dosezu pragove utvrdene u Uredbi EU-a o koncentracijama. Ako su prihodi ispod tih

pragova, koncentracija je u nacionalnoj nadleznosti i moze je ocijeniti jedno ili viSe nacionalnih tijela
za trzisno natjecanje.
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Quotes:

"Glavna su tema danasnjeg izvjeséa stalni napori koje tijela za trzisSno natjecanje u cijeloj Europi ulaZzu u pravilno funkcioniranje
farmaceutskih trzista. Funkcionalna farmaceutska trziSta neophodna su kako bi pacijenti i zdravstveni sustavi imali pristup
cjenovno pristupacnijim lijekovima i veéi izbor, posebno tijekom zdravstvenih kriza. Taj kljuCni sektor i ubuduce ce biti jedan od
nasih prioriteta i redovito ¢emo pratiti situaciju kako bismo mogli prepoznati nove nacine na koje se poduzetnici nastoje
nepropisno zastititi od konkurencije.”

IzvrSna potpredsjednica Komisije Margrethe Vestager, nadlezna za politiku trziSnog natjecanja - 26/01/2024

Osobe za kontakt s medijima:

Daniel FERRIE (+32 2 298 65 00)
Sara SIMONINI (+32 2 298 33 67)

Upiti gradana: Europe Direct telefonom na 00 800 67 89 10 11 ili e-postom
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