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Komunikat Komisji opublikowany na podstawie art. 27 ust. 4 rozporzadzenia Rady (WE) nr 1/2003
w sprawie AT.40394 — Aspen

(2020/C 233/06)

1. Wprowadzenie

1) Zgodnie z art. 9 rozporzadzenia Rady (WE) nr 1/2003 z dnia 16 grudnia 2002 r. w sprawie wprowadzenia w zycie
regut konkurencji ustanowionych w art. 81 i 82 Traktatu (*) Komisja moze, w drodze decyzji — jezeli zamierza przy-
ja¢ decyzje nakazujacg zaprzestanie naruszenia i zainteresowane strony zaproponuja zobowiazania uwzgledniajace
zastrzezenia wyrazone przez Komisje we wstepnej fazie rozpatrywania sprawy — uczyni¢ takie zobowigzania wigza-
cymi dla przedsi¢biorstw. Decyzja taka moze zostaé przyjeta na czas okreslony i powinna stwierdzad, ze nie ma juz
dalszych podstaw do podejmowania dzialan przez Komisje. Zgodnie z art. 27 ust. 4 tego samego rozporzadzenia
Komisja ma obowiazek opublikowal zwigzle streszczenie sprawy i zasadniczg tres¢ zobowigzan. Zainteresowane
strony mogg przedlozy¢ swoje uwagi w wyznaczonym przez Komisje terminie.

2. Streszczenie sprawy

2) W dniu 19 czerwca 2020 r. Komisja przyjela wstepna ocenge w rozumieniu art. 9 ust. 1 rozporzadzenia (WE)
nr 1/2003 dotyczaca domniemanego naruszenia art. 102 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej (,TFUE”)
iart. 54 Porozumienia EOG przez przedsigbiorstwa Aspen Pharmacare Holdings Ltd i Aspen Pharmacare Ireland Limi-
ted (wspdlnie zwane ,Aspen”).

3)  We wstepnej ocenie Komisja wyrazila zastrzezenia, ze Aspen prawdopodobnie naduzylo swojej pozycji dominujace;j,
narzucajac w Europejskim Obszarze Gospodarczym, z wyjatkiem Wloch (%) (,EOG”) (}), nieuczciwie zawyzone ceny
sze$ciu lekéw przeciwnowotworowych w rozumieniu art. 102 lit. a) TFUE i art. 54. Porozumienia EOG.

4)  Sze$¢ lekéw, ktorych dotycza wspominane praktyki cenowe Aspen, to leki na recepte stosowane u ludzi w leczeniu
nowotwordw (takich jak nowotwory hematologiczne) zawierajace farmaceutyczne skladniki czynne (,API"): melfalan,
merkaptopuryne, chlorambucyl, tioguaning i busulfan. Sg one réwniez sprzedawane pod nazwami odpowiednio:
Alkeran Intravenous (,IV”), Alkeran Oral, Purinethol, Leukeran, Lanvis i Myleran (wspélnie zwane ,produktami”).

5) Komisja ma zastrzezenia co do tego, ze w przypadku kazdego z tych lekéw Aspen prawdopodobnie zajmowalo pozy-
¢je dominujacg na wszystkich odrebnych rynkach krajowych w EOG lub na wigkszosci takich rynkéw. Aspen moglo
zajmowac t¢ pozycje przynajmniej przez pewien czas w okresie objetym dochodzeniem i mozliwe, Ze zajmuje ja
nadal.

6) Komisja ma zastrzezenia co do tego, ze Aspen prawdopodobnie naduzyto swojej pozycji dominujacej na wigkszosci
ze wspominanych rynkow. Aspen rozpoczglo zarzucane dzialania od bardzo znacznego, czgsto kilkusetprocento-
wego, podniesienia cen, poczawszy od maja 2012 r.; taki poziom cen wzbudzil zastrzezenia dotyczace narzucania
wygorowanych cen na wigkszosci rynkéw krajowych. Dowody wzbudzaja obawy, ze Aspen prawdopodobnie nadal
prowadzi zarzucane mu dzialania.

() Dz.U.L1z4.1.2003,s. 1. Ze skutkiem od dnia 1 grudnia 2009 r. art. 81 i 82 Traktatu WE staly si¢ odpowiednio art. 101 i 102 TFUE.

() Wlochy zostaly wylaczone z uwagi na wydanie przez wloski organ ochrony konkurencji (Autoritd Garante della Concorrenza e del Mer-
cato) decyzji przeciw Aspen stwierdzajacej naruszenie art. 102 TFUE w zwigzku z narzucaniem wygérowanych cen w odniesieniu do
tego samego portfela produktéow (z wyjatkiem Myleranu); zob. decyzja z dnia 29 wrzesnia 2016 r. w sprawie A-480 Incremento
Prezzo Farmaci Aspen (Aspen), utrzymana w mocy wyrokiem Rady Stanu (Consiglio di Stato) z dnia 20 lutego 2020 r. w sprawie
nr 8447[2017.

() Do celéw niniejszego komunikatu odniesienia do ,UE/EOG” nalezy rozumie¢ jako dotyczace Unii Europejskiej (z wyjatkiem Wtoch),
jak réwniez Zjednoczonego Krélestwa i krajow nalezgcych do Europejskiego Obszaru Gospodarczego. W sktad EOG wchodzg pan-
stwa czlonkowskie UE wraz z Islandig, Liechtensteinem i Norwegia.
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10)

11)

12)

Analiza Komisji wykazala, ze w latach obrotowych 2013-2019 (w okresie od dnia 1 lipca 2012 r. do
30 czerwca 2019 r.), dzigki wysoce rentownym produktom Aspen nieprzerwanie odnotowywalo w EOG zysk,
zar6wno w wartosciach wzglednych, jak i bezwzglednych. Ceny stosowane przez Aspen przekraczaly jego odpowied-
nie koszty $rednio o prawie trzysta procent (tj. ceny byly prawie czterokrotnie wyzsze od poziomu kosztéw Aspen),
réwniez przy uwzglednieniu rozsadnej stopy zwrotu. Co wigcej, Sredni poziom zysku Aspen w EOG byl ponad trzy-
krotnie wyzszy niz Sredni poziom rentownosci wybranych przedsigbiorstw z branzy farmaceutycznej o podobnym
profilu (,poréwnywalne przedsigbiorstwa”). Aspen osiagalo tez $redni zysk na poziomie wyzszym niz jakiekolwiek
poréwnywalne przedsigbiorstwo samodzielnie.

Dochodzenie nie wykazato zadnych uzasadnionych powodéw ustalania przez Aspen takich pozioméw cen ani uzyski-
wania takiego zysku. Produkty nie byly chronione patentami przez okoto 50 lat, a Aspen ich nie udoskonalito ani nie
rozwinglo w znaczacy sposéb. Aspen dokonalo outsourcingu wytwarzania produktéw i wiekszosci swojej dziatal-
nosci handlowej. Z perspektywy klienta Aspen nie wprowadzito zadnych istotnych ulepszefi dotyczacych produktéw
ani w zakresie ich dystrybuciji.

We wstepnej ocenie Komisja stwierdza wigc, ze Aspen prawdopodobnie czerpato nadmierne korzysci i prawdopodob-
nie naliczalo nieuczciwe ceny w odniesieniu do kazdego z produktéw na wigkszosci rynkéw krajowych w okresie od
dnia 1 lipca 2012 r. do dnia 30 czerwca 2019 i mozliwe, Ze czyni to nadal, naruszajac art. 102 lit. a) TFUE.

Zasadnicza tre$¢ zaproponowanych zobowiazaf

Cho¢ Aspen nie zgadza si¢ ze wstepng oceng Komisji, w odpowiedzi na wyrazone przez Komisj¢ zastrzezenia w zakre-
sie konkurencji zaproponowato zobowigzania na podstawie art. 9 rozporzadzenia (WE) nr 1/2003. Kluczowe s3
nastepujace elementy tych zobowigzan:

a) Aspen obnizy ceny netto kazdego z produktéw we wszystkich panistwach czlonkowskich EOG, w ktérych poziom
cen mogt wzbudzal zastrzezenia. W ramach proponowanych zobowigzan obnizone ceny netto bedg ustalane
odpowiednio dla kazdego panstwa czlonkowskiego i produktu. Obnizka bedzie wynosila $rednio ok. 73 % ceny
produktu na terenie calego EOG. Po obnizeniu cen przez Aspen zachowana zostanie ich znaczna réznica miedzy
panstwami czlonkowskimi, poniewaz Aspen ponosi rézne koszty jednostkowe w poszczegdlnych panstwach
cztonkowskich. Proponowane ceny netto to ceny maksymalne, a Aspen moze stosowa¢ nizsze ceny.

b) Obnizka cen netto bedzie miala zastosowanie nieprzerwanie przez okres dziesigciu lat, poczawszy od dnia notyfi-
kacji decyzji Komisji o przyjeciu przedmiotowych zobowigzan. W drugiej polowie wspomnianego okresu, tj. po
uplywie pigciu lat, w razie znacznego wzrostu ponoszonych przez Aspen kosztéw bezposrednich, mozliwy bedzie
przeglad poziomu cen. Ponadto, précz wspomnianego dziesigcioletniego okresu, Aspen zobowigzuje si¢ do stoso-
wania obnizonych cen netto z mocg wsteczng, poczawszy od dnia 1 pazdziernika 2019 r., gdy po raz pierwszy
zwrdcilo si¢ do Komisji z propozycja konkretnych zobowigzan. Podmiotom, ktére ostatecznie dokonujg oplat za
leki lub refundagji lekéw w panstwach czlonkowskich, Aspen zwréci kwoty nadplaty w stosunku do obnizonych
cen netto w okresie od 1 paZzdziernika 2019 r. do chwili rzeczywistego obnizenia cen. Platnosci te pozostajg bez
uszczerbku dla jakichkolwiek roszczert na mocy obowiazujacych przepiséw prawa cywilnego lub handlowego.

¢) Aspen zobowigzuje si¢ do dalszego dostarczania produktéw przez gwarantowany okres pierwszych pieciu lat.
Aspen zobowigzuje si¢ do dalszego dostarczania produktéw w drugim okresie pigcioletnim, chyba ze w razie
zamiaru zaprzestania tego (i) poinformuje o takim zamiarze wlasciwe organy paristw czlonkowskich z minimum
rocznym wyprzedzeniem oraz (i) udostepni wszelkim zainteresowanym stronom trzecim pozwolenia na dopusz-
czenie produktéw do obrotu i zachowa te pozwolenia do czasu znalezienia na nie nabywcy.

Zobowiazania te powinny uwzgledniaé zastrzezenia Komisji wskazane we wstepnej ocenie. Zwlaszcza obnizka cen
i ustalenie pulapu cenowego na okres dziesigciu lat powinny spowodowa¢ wycofanie przez Komisje zastrzezen doty-
czacych wygérowanych cen, poniewaz wspomniane obnizki wystarczajaco zbliza poziom zyskoéw osigganych przez
Aspen do tych powszechnie obserwowanych na rynku. Ponadto, wskutek obnizki $rednie ceny produktéw Aspen w
EOG osiggna poziom nizszy niz ten sprzed podwyzek w 2012 r., nawet mimo rdéznic na niekt6rych rynkach krajo-
wych, zwazywszy na fakt, Ze w 2012 r. ceny na rynkach krajowych znacznie si¢ réznily.

Pelna wersja wszystkich zobowiazan zostala opublikowana w jezyku angielskim na stronie internetowej Dyrekgji
Generalnej ds. Konkurencji:

http://ec.europa.cu/competition/index_en.html
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4. Zaproszenie do zglaszania uwag

13) Po zbadaniu rynku Komisja zamierza przyja¢ na podstawie art. 9 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1/2003 decyzje uzna-
jaca za wiazace zobowigzania streszczone powyzej i opublikowane na stronie internetowej Dyrekeji Generalnej ds.
Konkurencji.

14) Zgodnie z art. 27 ust. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1/2003 Komisja wzywa zainteresowane strony trzecie do zglaszania
uwag na temat zaproponowanych zobowigzan. Komisja musi otrzyma¢ wspomniane uwagi nie p6Zniej niz w terminie
dwoch miesigey od daty niniejszej publikacji. Zainteresowane strony trzecie s3 réwniez proszone o przedlozenie nie-
opatrzonej klauzulg poufnosci wersji swoich uwag, z ktdrej usunieto tajemnice handlowe oraz pozostale informacje
poufne i zastapiono je nieopatrzonym klauzulg poufnosci streszczeniem lub stowami ,tajemnica handlowa” lub
,poufne”.

15) Prosimy o przesylanie uzasadnionych odpowiedzi i uwag, przedstawiajacych istotne fakty. W przypadku stwierdzenia
ewentualnego problemu dotyczacego dowolnej czgsci proponowanych zobowigzafi prosimy o zasugerowanie mozli-
wego rozwigzania.

16) Uwagi z dopiskiem zawierajgcym numer referencyjny AT.40394 — Aspen mozna przesylaé do Komisji pocztg elektro-
niczna (COMP-GREFFE-ANTITRUST@ec.europa.eu), faksem (+32 22950128) lub listownie na ponizszy adres:

European Commission
Directorate-General for Competition
Antitrust Registry

1049 Bruxelles/Brussel
BELGIQUE/BELGIE
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