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JAVNA VERZIJA -

Javna agencija Republike Slovenije za varstvo konkurence, Dunajska 58, 1000 Ljubljana (v
nadalinjem besedilu: Agencija), izdaja v senalu pod predsedstvom Andreja Matvoza, ob
sodelovanju mag. Karle Pinter in Andreja Praha kot ¢lanov senata, na podiagi 12. in 12.0
tlena v povezavi s lretjim odstavkom 46. Clena Zakona o preprefevanju omejevanja
konkurence' (v nadaljinjem besedilu: ZPOmK-1), v zadevi presoje prigiaSene konceniracije
podjetia SALUS, Ljubljana, d.d., Litostrojska cesta 46A, 1000 Ljubljana, ki ga zaslopa
predsednik uprave Ziga Hieng in podjetja SANOLABOR, d.d., Leskovikova cesta 4, 1000
Ljubljana, ki ga zastopa direkior Marko Bokal, na zahtevo poobladéene Odvetnidke pisarne
Schénherr, na nejavni seji dne 19. 9. 2018, naslednjo

ODLOCBO

1. Javna agencija Republike Slovenije za varstvo konkurence priglaseni
koncentraciji podjetij SALUS, Ljubljana, d.d., Litostrojska cesta 48A, 1000
Ljubljana in SANOLABOR, d.d., Leskovdkova cesta 4, 1000 Ljubljana, ne
nasprotuje. Koncentracije je skladna s pravili konkurence.

2. Med postopkom niso nastali posebni stro3ki.
OCbrazlozitev:
l. PRIGLASITEV IN UDELEZENC! POSTOPKA

1. Agencija je dne 19. 6. 2018 prejela priglasitev koncentracife v kateri podjetje SALUS,
Ljubljana, d.d. namerava pridobiti 14.827 deinic s strani prodajalcev, ¢emur bo sledila
objava prevzemne namere in v zakonskem roku po objavi prevzemne namere $e objava
prevzemne ponudbe za vse preostale delnice podjetia SANOLABOR, d.d. (kapital
druzbe je razdeljen na 25.478 navadnih kosovnih delnic), pri Cemer beo prag uspesnost
prevzemne ponudbe doloCen pri 75 % deleza v kapitalu in glasovalnih pravicah podjetja
SANOLABOR, d.d. in rok 28 dni za sprejem prevzemne ponudbe. Koncentracijo je v
imenu SALUS, Ljubljana, d.d. priglasila poobladéena odvetniSka pisarna Schénherr. 2

2. Agencija je dne 20.7.2018 po pooblas¢eni Odvetnidki druzbi ZUPANCIC s strani
podjetjia SANOLABOR, d.d. prejela dopolnjeno vlogo z dodatnimi informacijami o
delovanju druzbe.’

¥ Uradni list RS, 8. 36/08, 40/08, 26/11, 87/11, 67/12, 39/13 OdIl.US: U-1-40/12-31, 63/13 ZS-K,
33/14, 76/15in 23M17.
2 Vioga za priglasitev koncentracije podjetij SALUS, Ljubljana, d.d. in SANOLABOR, d.d. z dne

18. 6. 2018 in je knjizena pod Stevilko dokumenta 3061-19/2018-1, Priloga 2: Pooblastilo odvetniSke
pisarne Schanherr.

® Dodatne informacije o dejavnosti druzbe SANOLABOR, d.d. v zvezi s priglasitvijo koncentracije
SALUS, Ljubljana, d.d. in SANOLABOR, d.d., ki je bila Agenciji posredovana z dne 18. 6. 2018 in je
knjiZzena pod Stevilko dokumenta 3061-19/2018-2, pooblastilo odvetniske druZbe Zupandic,



3. Sestavni del vioge priglasitelja je tudi pogodba o prodaji delnic podjetja SANOLABOR,
d.d. med prodajnim konzorcijem kot prodajalcem in SALUS, Ljubljana, d.d. kot kupcem,
ki je bila podpisana dne 23. 5. 2018 in iz katerega izhaja prodaja oz. nakup, viSina in
plagilo kupnine, odlozni pogoji (med katerimi je tudi predhodni prejem soglasja
Agencije), zaveze v vmesnem obdobju, zakljucek, razvezni pogoji, zagotovila in jamstva
prodajalcev, zagotovila in jamstva kupca, odgovornost prodajalcev in kupca, zaveze
kupca. po zakljusku in zaveze prodajalcev po zakljudku.®

4. Agencija je priglasitev nemudoma pregledala in ugotovila, da je nepopolna v smislu
posredovanja elementov priglasitve, ki jih natanéneje dolo€a na podlagi 8. odstavka 43.
¢lena ZPOmK-1 sprejeta Uredba o vsebini obrazca za priglasitev koncentracije podjetij
{Ur. 1. RS, &t. 36/09 in 3/14; v nadaljevanju: Uredba). Priglasitelj je viogo dopolnit in jo je
Agencija prejela v roku dne 2. 8. 2018, 8. 8. 2018 in 21. 8. 2018°,

5. Podjelie SALUS, Ljubljana, d.d. je delniska druzba s sedeZem v Ljubljani ter
obvladujo¢a druzba Skupine SALUS. Skupino SALUS sestavija 5 odvisnih druzb v
katerih ima 100 % lastni$ki deleZ, ter s tem povezanc neposredno kontrolo (SALUS,
veletrgovina, d.o.0., CARSO d.o.0., MEDIKA International, d.o.o., Carso International,
dooel Skopje, Carso CRO d.o.0.) in pridruzena druZba v kateri ima 35 % lastni3ki delez
ter s tem posredno kontrolo preko odvisne druzbe SALUS, veletrgovina, d.o.o. {(NENSI
d.0.0.). SedeZ izven Republike Slovenije imajo tri odvisne druZzbe. V Republiki
Makedoniji imata deleZ druzbi MEDIKA International, d.o.o. in Carso International,
doocel Skopje, v Republiki Hrvaski pa ima sedez druzba Carso CRO d.0.0.

6. Podjetie SALUS, Ljubljana, d.d. glavnino prihodkov ustvari preko odvisnega podjetja
SALUS, Veletrgovina, d.o.0., katere glavna dejavnost je trgovina na veleprodajnem
trgu (trgu na debelo) s farmaceviskimi izdelki, medicinskimi potrebs¢inami in
materialom. Okrog . % ustvarjenih prihodkov podjetja SALUS, Veletrgovina, d.o.o.
predstavlja prodaja zdravil na debelo in priblizno . % ustvarjenih prihodkov podjetja
SALUS, Veletrgovina, d.0.0. predstavlja prodaja farmacevtskih izdeikov (brez zdravil),
medicinskih pripomodkov in materiala na debelo.’

- 7. Podjetie SALUS, Velelrgovina, d.o.o. zagotavijanja kakovostne, uinkovite in
nemotene pogoje oskrbe lekarn, bolnidnic, zdravstvenih domov in ostalih kupcev s
kakovostnimi in varnimi zdravili, z medicinskimi pripomocki, s sanitetnim materialom, s
preiranskimi dopolnili, s kozmetiénimi izdelki in z drugimi izdelki, ki pripomorejo k
zdravju in dobremu podutju, saj opravijajo tudi dodatne storitve za farmacevtsko
industrijo. Partnerjem tako nudijo storitve s podrodja regulative zdravil (registracije
zdravil vkljuéno z razvrstitvijo zdravil na liste in prijavo cen) ter storitve skladid¢enja za

4 Pogodba o predaji deinic v druzbi SANOLABOR, d.d. med prodajnim konzorcijem kot prodajalci in
SALUS, Ljubljana, d.d. kot kupcem, ki je priloga 5 k Vlogi za priglasitev konceniracije podjelij SALUS,
Ljubljana, d.d. in SANOLABOR, d.d. z dne 18. 6. 2018 in je knjizena pod $tevilko dokumenta 3061-
19/2018-1.

3 Dopolnitev vloge za priglasitev koncentraciie podjetij SALUS, Ljubljana, d.d. in SANOLABOR, d.d. z
dne 1. 8. 2018, ki jo je Agencija prejela 2. 8.2018 in je knjizena pod 3tevilkko dokumenta 3061-
19/2018-7 in Elekironski komentar, ki ga je Agencija prejela 2. 8. 2018 in je knjizen pod Stevilko
dokumenta 3061-19/2018-8, ter Odgovor na dopis podjetja SANOLABOR, d.d. zdne 3. 8. 2018, Kiga
je Agencija prejeta 8. 8, 2018 in je knjiZen pod Steviike dokumenta 3061-19/2018-10, ter eleklronski
sporogili, ki ju je prejela 21. 8. 2018 podjetja SANOLABOR, d.d., ki je knjiZen pod $tevilko dokumenta
3061-19/2018-12 in podjetja SALUS, Ljubllana, d.d., ki je knjizen pod Stevitkko dokumenta 3061-
19/2018-13. .

% Vioga za priglasitev koncentracije podjetij SALUS, Ljubljana, d.d. in SANOLABOR, d.d. z dne
18. 6. 2018 in je knjizena pod Stevilko dokumenta 3061-19/2018-1, na strani 13 in 14,

" Vioga za priglasitev koncentracije podjetij SALUS, Ljubljana, d.d. in SANOLABOR, d.d. z dne
18. 6. 2018 in je knjizena pod $tevilko dokumenta 3061-18/2018-1, na strani 6 in na spletni strani
priglasitelja bitp://www.salus sifsiipodjetiefpredstavitev.
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njihovega blaga in z njimi povezane logisti¢ne storitve. Podjetje SALUS, Velelrgovina,
d.o.o. uresnituje strategijo stainega 3Sirjenja prodajnega programa, $tevila dobaviteljev
in povedevanja kakovosti storitev. Del dejavnosti pa predstavijajo Se sekundarno
pakiranje zdravil in drugih izdelkov, farmal«)vigiianca8 In vigilanca medicinskih
pripomodkov® ter farmaekonomika™.

8. Dejavnost odvisnega podijetia CARSO d.o.0. se izvaja na maloprodajnem frgu
{trgovina na drobno) prehranskih dopolnil preko spleta. Priglasitel] v pojasnilo Se
dodaja, da se odvisna druzba CARSO d.o.0. ne ukvarja s prodajo zdravil, temvel zgolj
2 njihovim trzenjem. CARSO d.0.0. nima ficence, niti dovoljenja za prodajo zdravil."

9. Podjetie SALUS, Ljubljana, d.d. kot obvladujota druzba Skupine SALUS je dejavna
predvsem na podrodju upravijanja z investicijami in nepremigninami.'?

10.Podjetie SANOLABOR, d.d. je delnidka druzba s sedeZem v Ljubljani ima 100 %
lastnigki deleZ in s tem neposredno kontrolo nad podjetji Sanol H, d.o.0. s sedeZem v
Republiki Hrvaski in Sanol S, d.o.0. s sedezem v Republiki Srbiji. Poleg tega ima tudi
50 % lastnidki deleZ v podjetju ASW, d.0.0. s sedeZem v Republiki Sloveniji. Za

potrebe te priglasitve so druzbe skupaj opredeljene kot "Skupina Sanolabor"."”

11.Podjetie SANOLABOR, d.d. gtavnino prihodkov ustvari z dejavnosijo na
veleprodajnem trgu (irgovina na debelo) za potrebe zdravstva, zobozdravsiva in
laboratorijev, kot tudi na maloprodajnem trgu (trgovino na drobno) medicinskih
pripomodkov in zdravil brez recepta. Pri tem velja poudariti, da SANOLABOR, d.d.
glavnino prihodkov ustvari s prodajo farmaceviskih izdelkov (razen zdravil v humani
medicini} in medicinskih pripomogkov, medtem ko prihodki iz naslova prodaje zdravil v
humani medicini, ki se izdajajo brez recepia predstavijajo le manjdi del celotnega

dohodka.™

8 Farmakovigilanca je sistem odkrivanja, ocenjevanja, razumevanja in prepretevanja neZelenih
uéinkov zdravil in drugih spoznanj o varnosti zdravil in ukrepanja z namenom upravijanja in
zmanjdevanja tveganja, povezanega z zdravili (17. totka 6. &lena Zakona o zdravilih ("ZZdr-2 "},
Uradni list RS, &t. 17/14). Spremljanje varnosti zdravil v celotnem obdobju njihove uporabe na spletni
strani Javne agencije Repubiike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke
http:/fwww.jazmp.sithumana-zdravila/farmakovigilanca/.

¥ Vigilanca medicinskih pripomockov je sistem ugotavijanja, zbiranja in vrednotenja zapletov z
medicinskimi pripomogki ter drugih spoznanj o varnosti v zvezi z njimi in ukrepanja za zmanjgevanje
tveganja, povezanega z njimi (23 . tocka 9. &lena Zakona o medinskih pripomockih ("ZMedPri"),
Uradni list RS, &t. 98/09). Zapleti z medicinskimi pripomogki so vodeni v sistemu vigilance
medicinskih pripomodkov na spletni strani Javne agencije Republike Slovenije za zdravila in
medicinske pripomocke hitps:iiwww.jazmp.sifmedicinski-pripomockifvigilanca-medicinskih-

grigomockow’.

Farmakoekonomika zajema oblikovanje in prijava veleprodajnih cen zdravil pri pristojnem organu:
{i) izradun najvigjih dovoljenih cen (NDC),{ii} priprava vlog za odobritev izredne visje dovoijene cene
(IVDG). Storitev tako zajema: (i) pregled publikacif, dolotenih s predmetnim praviinikom; (i} priprava
vioge / vodenje postopka / dopolnjevanje dokumentacije na zahtevo pristojnega organa / kontakt s
pristojnim organom, (i) svetovanje v postopkih. Razvrstitev zdravila na listo 2ZZS zajema: (i)
priprava vloge / vodenje postopka / dopolnjevanje dokumentacije na zahtevo pristojnega organa /
kontakt s pristojnim organom, {ii} svetovanje v postopkih. Celostna storitev na spletni strani SALUS,
Veletrgovina, d.o.o. hilp:/iwww.salus.sifsl/storitve/celostna-storitev/ifarmakoekonomika.

"Dopolnitev vioge za priglasitev koncentracije podjetij SALUS, Ljubljana, d.d. in SANOLABOR, d.d. z
dne 1. 8. 2018 in je knjizena pod 3tevilko dokumenta 3061-19/2018-7, na strani 4 je zapis, da je bil
zapis na spletni strani podjeja CARSO d.c.0. napacen in je Ze popravijen hilpsi//iwww.carso.sl.
Z\loga za priglasitev koncentracije pedjetij SALUS, Ljubliana, d.d. in SANOLABOR, d.d. z dne
18. 8. 2018 in je knjizena pod Stevilke dokumenta 3061-19/2018-1, na strani 7.

“Vicga za priglasitev koncentracije podjetij SALUS, Ljubljana, d.d. in SANOLABOR, d.d. z dne
18. 6. 2018 in je knjizena pod Stevilke dokumenta 3061-19/2018-1, na strani 14.

“Vioga za priglasitev koncentracije podjetij SALUS, Ljubljana, d.d. in SANOLABOR, d.d. z dne
18. 6. 2018 in je.knjizena pod Stevilko dokumenta 3061-19/2018-1, na strani 9.
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12.Skladno z dologili Zakona o upravnih taksah' je priglasitelj dne 14.6.2018 plagal
upravno takso po tarifni $tevilki 48 v znesku 2.000,00 evrov.'®

i PODREJENOST ZPOmK-1

1. Koncentracija

13.ZPOmK-1 v prvem odstavku 10. &lena doloda, da gre za koncentracijo padjetij pri
trajnejsih spremembah konlrole nad podjetjem, in sicer (i) pri zdruzitvi dveh ali ved
predhodno neodvisnih podjetij ali delov podjetij ali (ii) kadar ena ali ve¢ fiziénih oseb, ki
Ze obvladuje najmanj eno podjetje ali kadar eno ali ve¢ podjetij z nakupom vrednostnih
papirjev ali premoZenja, s pogodho ali kako drugade pridebi neposredno ali posredno
kontrolo nad celoto ali deli enega ali ve¢ podjetij ali (iii) kadar dve ali ve¢ neodvisnih
podjetij ustanovi skupno podjetje, ki opravija vse funkcije samostojnega podjetia z
dalj8im trajanjem.

14.Kontrolo nad podjetiem ali njegovim delom v smislu prej$njega odstavka pomenijo
pravice, pogodbe ali druga sredstva, ki lodeno ali skupaj in ob upodtevanju okolidéin ali
predpisov omogodajo izvajanje odlodiinega vpliva nad tem podjetjem ali delom podjetja,
in sicer zlasti (1) lastnidtvo ali pravice do uporabe celotnega ali dela premoZenja podjetja
ter {il) pravice all pogodbe, ki zagotavijajo odlogilen vpliv na sestavo, glasovanje ali
sklepe organov podjetja.

15.1z Precis¢enega besedila Komisije o pravni pristojnosti v okviru Uredbe Sveta (ES)
&t. 139/2004 o nadzoru koncentracij podietij’’ (v nadaljevanju; Obvestilo Komisije)
izhaja, da izkljuéna kontrola obstaja, ée lahko samo eno podjetje izvaja odiogilni vpiiv
nad drugim podjetjem, pri éemer je potrebno logiti dve vrsti izkljuéne kontrole, (i)
pozitivina izkljuéna kontrola, ki jo ima podjetje v primeru, ¢e lahko doloda strateske
poslovne odiotitve drugega podjeija in (i) negativna izkljuéna kontrola, ki jo ima
podjetje, ki lahke da veto na stratesSke odlogitve v podjetiu. Odlogitve, bistvene za
stratedko gospodarsko ravnanje podjetja, vkijuujejo odloCitve o vpradanjih, kot so
finanni nafrt, poslovni nadr, glavne investiciie ali imenovanje vidjega vodstva in
presegajo odlocitve, ki so obi¢ajne za za3lite pravic manjSinskih deini¢arjev (npr.
cdlocitve o bistvu skupnega podjetja, kot so na primer spremembe statuta, povecanje
ali zmanj$anje kapitala ali likvidacija).

16.Trajno spremembo v kontroli dologenega podjetja je mogocde dosedi tudi na podlagi ved
zaporednih transakcij, med katerimi je iahke prva transakcija zgolj prehodne narave.
Tak3na (zatasna) transakcija ne pomeni koncentracije, ¢e so izpolnjeni dologeni pogoji.
Prvié, poznejda razdelitev {delnic, deleZev) mora bitl med razliénimi kupci dogovorjena
pravno zavezujote. Drugié, nobene negotovosti ne sme biti, da bo drugi korak, to je
delitev pridobljenih sredstev, nastopil kmalu po prvi pridobitvi. Casovni okvir za
razdelitev sredstev naj bi obi¢ajno trajal najved eno leto.'

17.V zadevnem primeru je priglasitelj izkazal interes s podpisom pogodbe o prodaji delnic
podjetia SANOLABOR, d.d. med prodajnim konzorcijem kot prodajalci in SALUS,
Ljubljana, d.d. kot kupcem dne 23.5.2018. Koncentracija bo nastala na podiagi
pridobitve vedinskega vsaj 75 % poslovnega deleZa podjetja SALUS, Ljubljana, d.d. v
podjetju SANOLABOR, d.d., in sicer v korakih zapisanih v pogodbi ¢ prodaji deinic

15 Uradni list RS, &t 106/10; 14/15 — ZUUJFO, 84/15 — ZZelP-J, 32116 in 30/18 — ZKZas.
'® Dokument $t. 3061-19/2018-1 z dne 18. 6. 2018, pritoga 4 Potrdilo o pladilu upravne takse.

UL C 95, 16.4.2008, sir. 1-48, odst. 54.
" Pregisgeno obvestilo Komisije o pravni prisiojnosti v okviru Uredbe Sveta {(ES) &t. 139/2004 o

nadzoru koncentrack podjetij (2008/C 95/01), na straneh 10-13,
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podjetja SANOLABOR, d.d. med prodajnim konzorcijem kot prodajaici in SALUS,
Ljubljana, d.d. kot kupcem', ki jo je v smisiu dolocbe 10. &lena ZPOmK-1 ireba, v
primeru doseganja pragov letnega prometa iz 42. ¢lena ZPOmK-1, obvezno priglasiti

Agenciji,
1.2 Preseganje pragov po 1. odstavku 42. élena ZPOmK-1

18.ZPOmK-1 v prvem odstavku 42. &lena doloca, v katerih primerih morajo udeleZenci
koncentracije le-to priglasiti Agenciji. Priglasitev je potrebna, ¢e je skupni letni promet v
transakciji udeleZenih podjetij skupaj z drugimi podjetii v skupini v predhodnem
poslovnem letu na trgu Republike Slovenije presegel 35 mio EUR in &e je letni promet
prevzetega podjetja skupaj s podjetji v skupini presegel 1 mio EUR.

19.1z predioZenih financnih podatkov priglasitelja in javno dostopnih podatkov izhaja, da je
znasal letni promet podjetja SALUS, Ljubljana, d.d. skupaj z drugimi podjetji v skupini v
letu 2017 na obmo&ju Republike Slovenije 217.470.567,00 EURY s podroéja dejavnosti
trgovine na veleprodajnem trgu (trgu na debelo) s farmacevtskimi izdelki, medicinskimi
potrebs¢inami in materialom. Lelni promet podjetia SANOLABOR, d.d. skupaj z drugimi
podjetji v skupini je v poslovnem letu 2017 na obmodju Republike Slovenije znasal
58.724.034,00 EURY, kar pomeni, da je preseZen prag 35 mio EUR letnega prometa,
doloCen v prvi alineji prvega odstavka 42. ¢lena ZPOmK-1 ter hkrati prag 1 mio EUR
letnega prometa prevzetega podjetja skupaj z drugimi podjetji v skupini v predhodnem
poslovitem letu na obmodju Repubiike Slovenife, dolo¢en v drugi alineji prvega
odstavka 42, &lena ZPOmK-1.

20.Podrejenost koncentracije dolocbam ZPOmK-1 in s tem obveznost prigiasitve Agenciji
nasiane, ko sta kumufativno izpolnjena oba pogoja — pravni in ekonomski. V primeru
pridobitve izkljutne konfrole podjetia SALUS, Ljubljana, d.d. nad podjetjiem
SANOLABOR, d.d. sta izpolnjena oba pogoja, zaradi ¢esar je zadevna koncentracija
podietij podrejena dolodbam ZPOmK-1.

11.3. Pristojnost Agencije

21.Na podlagi tretiega odstavka 21. ¢lena Uredbe Sveta (ES) &t 139/2004 z dne 20.
januarja 2004 o nadzoru koncentracij podjeti®® (v nadaljevanju; Uredba ES o
zdruzitvah) nobena drZava &lanica ne sme uporabiti svojega nacionalnega prava o
konkurenci za katero koli koncentracijo z razseznostmi EU. Dolznost Agencije® je torej,
da za vsako koncentracijo preveri, ali le-ta nima razseznosti EU.%

22.Na podlagi drugega odstavka 1. &lena Uredbe ES o zdruzitvah ima koncenfracija
podjetij razseZnost EU, kadar: (a) vsa udelezena podjetja na svetovnem trgu skupno
ustvarijo ved kakor 5.000 mio EUR skupnega prometa in {b) skupni promet na trgu EU
vsakega od vsaj dveh udelezenih podjetii presega 250 mio EUR, razen Ge vsako od

- Pogodba o prodaji deinic v druZbi SANOLABOR, d.d. med prodajnim konzorcijem kot prodajalci in
SALUS, Ljubljana, d.d. kot kupcem, ki je priloga 5 k Viogt za priglasitev koncentracije podjetij SALUS,
Ljubljana, d.d. in SANOLABOR, d.d. z dne 18. 6. 2018 in je knjiZzena pod $tevilko dokumenta 3061-
19/2018-1.

Spletna  stran  Agencije Republike Slovenije za javnopravne evidence in storitve
httos:/lwww.ajpes.siffolp/ na dan 3. 7, 2018,
! Nerevidirani radunovodski izkazi druzbe SANOLABOR, d.d. kot priloga 6 k Vioga za priglasitev
koncentracije podjetij SALUS, Ljubljana, d.d. in SANOLABCR, d.d. z dne 18. 6. 2018 in je knjiZzena
g)od Stevilko dokumenta 3061-19/2018-1.

UL L 24, 29.1.2004, str. 1-22,
% Dolznost izhaja tako iz 10. élena nagelom lojalnosti iz tretjega odstavka 4. ¢lena Pogodbe o EU (UL

C 328, 26. 10. 2012), kot tudi iz 21, ¢lena Uredba ES o zdruzitvah.
b Glej sodbo Sodid¢a EU z dne 14, julija 2006 v zadevi Endesa SA proti Komisiji, T-417/05, Zodl.
2006 str. 11-2533, tocki 99 in 100,
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udelezenih podjeti] ustvari ve& kakor dve tretjini svojega skupnega prometa na trgu EU
v eni in isti drZavi élanici. Koncentracija, ki ne doseZe pragov iz drugega odstavka 1.
glena Uredbe ES o zdruZitvah, ima na podiagi tretjega odstavka 1. ¢lena Uredbe ES o
zdruzitvah razseznost EU, e: (a) vsa udeleZzena podjetja na svetovnem trgu skupno
ustvarijo ved kakor 2.500 mio EUR skupnega prometa, (b) vsa udelezena podjetja v
vsaki od vsaj treh drZzav &lanic skupno ustvarijo ve¢ kakor 100 mio EUR skupnega
prometa, (c) vsako od vsaj dveh udeleZenih podjetij v vsaki od vsaj treh drzav Clanic za
namen odstavka (b) ustvari ve¢ kakor 25 mic EUR skupnega prometa in (d) skupni
promet na trgu EU vsakega od vsaj dveh udeleZenih podjetij presega 100 mio EUR,
razen &e vsako od udelezenih podjetij ustvari ve¢ kakor dve tretjini svojega skupnega
prometa na trgu EU v eni in isti drZavi ¢lanici.

23.Agencija na podlagi podatkov priglasitelja ter drugih razpoloZljivih podatkov ugotavlja,
da zadevna koncentracija ne izpolnjuje meril za koncentracijo z razseznostjo EU, ker je
skupni promet podjetij SALUS, Ljubljana, d.d. in SANOLABOR, d.d. na svetovnem trgu”
v letu 2017 znadal 293.782.425,00 EUR®. Tako ni preseen prag iz totke (a) drugega
odstavka 1. ¢lena Uredbe ES o zdruZitvah (skupni promet ne presega 5.000 mio EUR),
kot tudi ne iz totke (a) tretiega odstavka 1. &lena Uredbe ES o zdruZitvah (skupni
promet ne presega 2.500 mio EUR). Glede na to, da morajo biti pogoji izpolnjeni
kumulativno, iz obrazloZenega sledi, da zadevna koncentracija nima razseZnosti EU niti
po drugem odstavku 1. &lena Uredbe ES o zdruZitvah niti po tretjem odstavku 1. glena
Uredbe ES o zdruzitvah, zato je izkljuéna pristojnost za izvedbo presoje skladnosti
zadevne konceniracije s pravili konkurence, na podlagi nacionainega prava o
konkurenci, na Agenciji.

. SKLADNOST KONCENTRACIJE S PRAVILI KONKURENCE

i1, Upostevni proizvodni oziroma storitveni frg

24.Upostevni proizvodni oziroma storitveni trg je v skladu s 7. totko 3. ¢lena ZPOmK-1
definiran kot trg, ki praviloma vklju¢uje vse tiste proizvode ali storitve, ki jih potrodnik ali
uporabnik 3leje za zamenijive ali nadomestljive glede na njihove lastnosti, ceno ali
namen uporabe. Upostevni proizvodni trg se lahko dolo¢i na podlagi zamenljivosti
povpradevanja, zamenljivosti ponudbe, potencialne konkurence ter morebitnih ovir za

vstop na trg.

25.Pri presoji koncentracije je Agencija ugotavijala, ali prihaja do prekrivanja dejavnosti v
koncentraciji udeleZenih in z njimi povezanih podjetij ali delov podjetij na katerem od
trgov, kjer le-ta nastopajo, ali do povezav, ki bi omejevale konkurenco na katerem od z
njim tesno povezanih frgov.

26.Priglasitel] se je pri opredelitvi upostevnih proizvodnih oziroma storitvenih trgov
skliceval na odlocbo Agencije”, ki se nana$a na poslovanje podjetij SALUS, Ljubljana,
d.d. in Pharmakon d.d. iz katere izhaja, da je klju¢ni upostevni proizvodni oziroma
storitveni trgi, na katerem posluje podjetje SALUS, Ljubljana, d.d., katere glavna
dejavnost je trgovina na veleprodajnem trgu (trgu na debelo) s farmaceviskimi izdelki,
medicinskimi potrebsginami in materialom na obmoéju Republike Slovenije.

% Vedina prometa podjetij SALUS, Ljubljana, d.d. in SANOLABOR, d.d. je bila ustvarjena na
domadem trgu.

Spletna  stran  Agencije Republike Slovenije za javnopravne evidence in  storilve
hitps:/iwww.aipes.sifiolp/ in Nerevidirani radunovodski izkazi druzbe SANOLABOR, d.d. kot priloga 6
k Vloga za priglasitev koncentracije podjelij SALUS, Ljubljana, d.d. in SANOLABOR, d.d. z dne
18. 6. 2018 in je knjizena pod $tevilko dokumenta 3061-19/2018-1.

2 Vioga za priglasitev konceniracije podjeti SALUS, Ljubljana, d.d. in SANOLABOR, d.d. z dne
18. 6. 2018 in je knjizena pod $tevilko dokumenta 3061-19/2018-1, na strani 23.
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27.Agencija poudarja, da v omenjeni Odlo¢hi®®, na katero se sklicuje priglasitelj obstaja
tudi navedba, da Agencija ni opravila analiz, s katerimi bi upostevni proizvodni/storitveni
trg podrobneje razélenita in opredelila in je sledila prijavitelju saj v dotiénem primeru ne
prihaja do verlikaino povezane trgovine na debelo s farmaceviskimi izdelki in
medicinskimi pripomocki.

28.Agencija je glede na navedbe zapisane na spletni strani Javne agencije RS za zdravila
in medicinske pripomocke® (v nadaljevanju: JAZMP) sprejela odlocitev v kateri je za
polrebe opredelitve upoSievnih proizvednih oziroma storitvenih  trgov  upostevala
skupino proizvodov/storitev, ki so za potro$nika med seboj zamenljivi z vidika vsebine in
namena uporabe, saj standardna klasifikacifa dejavnosti za namen opredslitve frgov ni
primerna.

29.V ta namen je Agencija za potrebe te koncentracije opredelila upo$tevne proizvodnje
oziroma storitvene trge, glede na vertikalno ureditev (veleprodaja in maloprodaja) in na
vsabinsko ureditev (zdravila v humani medicini, veterinarski medicini, medicinski
pripomocki, itd.} na sledede: (i) veleprodajni trg zdravil v humani medicini, ki se izdajajo
na in brez recepta, (ii) veleprodajni trg zdravil v veterinarski medicini, {iii) veleprodajni
trg medicinskih pripomotkov, (iv) veleprodajni itrg ostalih izdelkov (prehranska
dopolnila, kozmetidnih izdetkov, hrane, itd.), (v) maloprodajni irg zdravil v humani
medicini, ki se izdajajo na in brez recepta, {vi} maloprodajni trg medicinskih
pripomodckov, (vii) maloprodajni trg ostalih izdelkov {prehranska dopoinila, kozmetiénih
izdelkov, hrane, itd.) in ({viii) trg skiadi$énih kapacitet za zdravila in medicinske

pripomocke.

i.1.1. Trg veleprodaje

30.Veleprodaja je definirana kot prodaja veleprodajalca, ki glede na navedene produkte
oziroma storitve grosistino dobavi pravnemu subjektu, ki nabavi produkte za nadaljnjo
prodajo (preprodaja). V tem skiopu se obravnavajo tudi proizvajalci navedenih
produktov, ki se v delu prodaje produkiov obnasajo kot veleprodajalci, ki so dobili
dovoljenje za prodajo produktov grosistitne dobave pravnemu subjekiu za njegovo
nadaljnjo prodajo.

31.JAZMP ima tako na svoji spletni sirani v delu, ki se nana3a na seznam imetnikov
dovoljenj za opravijanje dejavnosti prometa z zdravili (zdravila v humani medicini in
zdravila v veterinarski medicini) na veleprodajnem trgu na obmodju Republike Slovenije
registriranih 82 pravnih subjektov®, od katerih sta na seznam uvriéena podjetji SALUS,
Ljubliana, d.d. s svojo odvisno druZbo in SANOLABOR, d.d., ravno tako je mogote
ugotoviti, da je na seznamu registriranih poslovnih-subjektov, ki opravijajo promet z
medicinskimi pripomocki na veleprodajnem trgu na obmodju Republike Slovenije
registriranih 1.198 dovoljenj, od katerih imata podjelji udeleZeni v koncentraciji skupaj
Sest dovolienj {SALUS, Ljubliana, d.d. z odvisno druzbo $Stiri dovolienja in
SANOLABOR, d.d. dve dovoljenji).”!

32.Veleprodajni trg ostalih izdelkov je trg na katerem se ne predvideva, da bi v prihodnje
prislo do spremenjenih pogojev na trgu. Na veleprodajni trg se glede na Sirok spekter
proizvodov uvrcajo prehranska dopolnila za katera velja krovna Zivilska zakonodaja,

2 Odlotba Agencije §t. 306-64/2007-2 z dne 8. 6. 2007.

* Odlogba Agencije §t. 306-64/2007-2 z dne 8. 6. 2007.

¥ Spletna stran JAZMP: https:/fwww.jazmp.sifhumana-zdravilafopis-pedrocial na dan 23. 7. 2018.
Spletna stran JAZMP: https:/iwww. jazmp,siffiteadmin/daioteke/seznamifSMP/ _SEZNAM-MP-

DEBELQO.pdf na dan 30. 7. 2018.
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ter kozmetiéne proizvode, ki pomenijo katerokoli snov ali zmes, namenjeno stiku z
zunanjimi deli Sloveskega telesa ali z zobmi in sluznico ustne votline zaradi izklju¢no ali
predvsem njihovega diséenja, hrane, pijade, ambientalnih pripomockov in ostalih
pripomogkov za delo v zdravstvene namene. Vsi navedeni izdelki in storitve so del
veleprodajnega trga, ter so za namen te koncentracije uporablja kot upostevni
veleprodajni rg ostalih izdelkov.

i.1.1.1. Trg veleprodaje zdravil v humani medicini, ki se
izdajajo na in brez recepta

33.Primerna ureditev podrogja zdravil za uporabo v humani medicini je pomemben del
prizadevanj druzbe za varovanje javnega zdravja ljudi. Na obmo¢ju Republike Slovenije
" se promet z zdravili v humani medicini urejena z Zakonom o zdravilih (Uradni list RS, 8t.
17/2014, v nadaljevanju ZZdr-2} in na njegovi podlagi izdanimi podzakonskimi predpisi
in je zanje pristojna JAZMP. V skladu z zakonodajo na podrodju zdravil v humani
medicini, ki se izdajajo na in brez recepta je zdravilo v humani medicini vsaka snov ali
kombinacija snovi, ki so predstavijene z lastnosimi za zdravijenje ali preprefevanje
bolezni pri ljudeh. Za zdravilo velja tudi vsaka snov ali kombinacija snovi, ki se lahko
uporablja pri ljudeh z namenom dolocitve diagnoze ali da bi se ponovno vzpostavile,
izboljSale ali spremenile fiziolodke funkcije preko farmakolo8kega, imunoloSkega ali
presnovnega delovanja.

34.Zdravilo v humani medicini na in brez recepta je lahko v prometu: (i} e je pridobilo
dovoljenje za promet v skiadu z zakonom ali po centraliziranem postopku v skladu s
predpisi Evropske unije, (ii) ¢e je pridobilo dovoljenje za promet s paraleino uvoZenim
zdravilom oziroma potrdilo o priglasitvi paralelne distribucije v skladu z zakonom, (iii) ¢e
je pridobilo dovolienje za soéutno uporabo zdravil v skladu z zakonom, (iv) e na
podlagi zahteve klinike oziroma indtituta na osebno odgovornost feéecega zdravnika
JAZMP to dovoli za potrebe posameznega bolnika, (v} ¢e JAZMP za¢asno dovoli
promet zdravila, ki je brez dovoljenja za promet, v izrednih primerih ({infekcije,
zastrupitve, sevanja in podobno) ali iz drugih razlogov, ki so v interesu varovanja
javnega zdravia, (vi} ¢e je uvrd&eno v seznam esencialnih ali nujno potrebnih zdravil iz
17. ¢lena ZZdr-2, ki nimajo dovoljenja za promet in (vii) ¢e je zagotovijeno iz
proradunskih sredstev Republike Slovenije v skladu s 141. &lenom ZZdr-2, &e ni v
prometu zdravila z enako seslavo z dovoljenjem za promet na obmodju Republike

Slovenije.

35.V postopku pridobitve dovoljenja za promet JAZMP preveri, ali je za zadevno zdravilo
dokazana kakovost, varnost in uéinkovitost in ali je razmerje med tveganjem in koristjo
pri uporabi zdravila pozitivno. JAZMP dologa tudi nadinfrezim in mesto izdajanja
zdravila, npr. ali je na voljo v lekarnah le na recept ali tudi brez recepta. Po prihodu
zdravil na trg JAZMP spremlja, zbira in vrednoti porodanje o nezelenih u¢inkih zdravil
ter ukrepa z namenom zmanj$evanja tveganja, povezanega z zdravili. Ce je potrebno,
JAZMP odobri ustrezno posodobitev informacij o zdravilih {povzetka glavnih znacilnosti
zdravila, navodila za uporabo in ovojnine) oz. zadasno ali trajno odvzame dovoljenje za
promet. Vse pomembne informacije o zdraviih so vklju¢ene v povzetku glavnih
znadilnosti zdravila (v nadaljevanju; SmPC), ki je namenjen zdravstvenim delavcem.
informacije iz SmPC pa so povzete v navodilu za uporabo, ki mora biti prilozeno
vsakemu zdravily, ki se daje v promet in mora biti napisano v bolniku jasnem in
razumljivem jeziku.®

36.JAZMP ima tako na spletni strani priglasene podatke o zdravilih za uporabo v humani

¥ Spletna stran JAZMP: https:/fwww.jazmp.sithumana-zdravila/opis-podrocia/ na dan 23. 7. 2018,
53 Spletna stran JAZMP: hitps:/iwww.jazmp.sithumana-zdravila/opis-podrocjal na dan 23. 7. 2018,
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medicini v katerem je 20.482 zdravil na podlagi dolothb 44. tlena ZZdr-2 z dne
3.7.2018.%

37.Agencija je tako aktivnost, ki jin v koncentraciji udeleZena podjetja izvajajo opredeljuje
kot upodtevni trg veleprodaje zdravil v humani medicini na obmocju Republike Slovenije
z razlogi, ki so navedeni v tocki lll.1.1.1. za potrebe bolnidnic, zdravstvenih domov,
lekarn In specializiranih prodajaln, ki se izdajajo na in brez recepta.

0.1.1.2, Trg veleprodaje zdravil v veterinarski medicini

38.Primerna ureditev podrodja zdravil za uporabo v veterinarski medicini je pomemben del
prizadevanj druzbe za boljse zdravie in dobro polutje Zivali. Zdravila za uporabo v
veterinarski medicini so pomembna za Zivali, imajo pa tudi pomembno viogo v
varovanju javnega zdravja, saj se z uporabo zdravil za uporabo v veterinarski medicini
prepredi $irjenje bolezni z Zivali na ljudi, hkrati pa je tudi zagotovijeno, da so po pravilni
uporabi zdravil Zivila Zivalskega izvora varna. s

39.V postopku pridobitve dovoljenja za promet JAZMP preveri, ali je za zadevno zdravito
dokazana kakovost, varnost in uginkovitost in ali je razmerje med tveganjem in koristjo
pri uporabi zdravila pozitivno, da bi izpoinili glavni cilj, varovanje javnega zdravja, da bi
bilo na slovenskem trgu razpoloZljivih &im ve¢ takih zdravil. Pomembna dejavnost je
farmakovigilanca zdravil za uporabo v veterinarski medicini, ki pomeni spremljanje
nezelenih uginkov zdravil (vkljuéno z izostankom pri¢akovane udinkovitosti) pri Zivalih in
tudi pri ljudeh. Ureditev podrogja zdravil za uporabo v veterinarski medicini vkljuduje
cdlogitev ali je zdravilo, ki ga razvije farmacevtska industrija, primerno, da se ga lahko
da v promet in ali je to zdravilo, po tem, ko je Ze v promelu, $e vedno varno.

40.JAZMP ima tako na spletni strani prigla3ene podatke o zdravilih za uporabo v
velerinarski medicini v katerem je 713 zdravil na podlagi dolo¢b 44. ¢lena ZZdr-2 z dne

2.7.2018.%®

41. Agencija tako aktivnost, ki jih v koncentraciji udeleZena podjetja izvajajo opredeljuje kot
upodtevni trg veleprodaje zdravil v veterinarski medicini na obmoéju Republike Slovenije
z razlogi, ki so navedeni v totki 11.1.1.2. za potrebe veterinarskih instituci. Pod
veterinarske institucije Agencija za potrebe te koncentracije tako uvrsta veterinarje,
klinike za zivali, bolnice za Zivali, ambulante za Zivali in vse tiste, ki se kakorkoli sre¢ajo

z veterinarsko dejavnostjo zdravijenja zivali.

M.1.1.3. Trg veleprodaje medicinskih pripomockov

42.Pojem medicinskih  pripomotkov pokriva vse izdelke, ki se uporabliajo za
diagnosticiranje, preprecevanje, spremljanje, zdraviienje in laj$anje bolezni, okvar,
invalidnosti, anatomskih funkcij ali fiziolodkih procesov, za nadzor spoCetja in ki svojega
glavnega predvidenega namena ucinka na ¢&lovesko telo ne dosega na farmakoloski,
imunolo3ki ali metaboliéni nadin. Pod medicinske pripomotke torej zajemamo vse od
navadnih oblizev do elektromagnetnih in mehani¢nih aparatur za bolnigni¢no uporabo,
kirurékih instrumentov ter diagnosticnih testov.”’

3 Spletna stran Centralne baze zdravil Republike Slovenije:
htp://www.cbz.silcbz/bazazdr? .nsf/Searchi$searchForm?SearchView na dan 3. 8. 2018,
Spletna  stran  JAZMP: https:/iwww.jazmp.sifveternarska-zdravila/opis-pedrocia/  na  dan

23.7.2018.
% gpletna stran JAZMP: hitps /iwww.jazmp.si/fileadmin/datoteke/seznamifSRZV/2-7-2018.pdf na dan

2. 8.2018.
% gpletna stran JAZMP: https:iwww.jazmp.sifmedicinski-pripomocki/splosng-c-medicinskih-

pripomockib/ na dan 23. 7. 2018.
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43.Medicinske pripomocke delimo na: (i) splogne medicinske pripomocke, (ii) aktivne
medicinske pripomotke za vsaditev in (iii) vitro diagnostitne medicinske pripomogke,
ter jih razvrs¢amo glede na stopnjo tveganja za uporabnika, mesto in nadin uporabe,
vezanost na vir energije, trajanje uporabe in druge lastnosti. Medicinski pripomodek
mora pri dajanju na trgu nositi oznako CE, ki jo pridobi po postopku ugotavijanja
skladnosti z bistvenimi zahtevami predpisov Republike Slovenije ter predpisov Evropske
unije, ki urejajo to podrogje.*®

44.JAZMP kot organ, pristojen za medicinske pripomocke na obmotju Republike
Slovenije, izvaja regulatorne in nadzorstvene funkcije na celotnem trgu medicinskih
pripomockov na obmodju Republiké Slovenije, kar obsega aktivnosti povezane z
razvrstitvijo izdelkov med medicinske pripomodke, z bistvenimi zahtevami za
medicinske pripomocke, s klinidnimi raziskavami medicinskih pripomogkov in $tudijam
ovrednotenja delovanja, s sistemom vigilance medicinskih pripomodkov in s
priglasenimi organi za ugotavijanje skladnosti, JAZMP nadzoruje proizvajalce oziroma
predstavnike proizvajafcev in dobavitelie medicinskih pripomodkov na debelo, da v
skladu s trenutno veljavno zakonodajo izpolnjujejo pogoje za opravijanje te dejavnosti
ter izvaja druge vrste nadzora z namenom zasdite javnega zdravja in zagotavijanja
varnosti medicinskih pripomotkov na obmogju Republike Slovenije.*

45.JAZMP ima tako na spletni strani priglasene podatke o medicinskih pripomockih v
katerem je 5.650 medicinskih pripomockov, katerim je bilo izdano dovoljenje z dne
2.7.2018%, da se lahko z njimi trguje na obmogju Republike Slovenije, iz registra
poslovnih subjektov, ki opravijajo promet z medicinskimi pripomogki na veleprodajnem
trgu oziroma na debelo na dan 20. 6 2018 je registriranih 1.168*' dovoljenj na obmogju
Republike Slovenije.

46. Agencija tako aktivnosti, ki jih v koncentraciji udelezena podjetja izvajajo opredeljuje kot
upostevni trg veleprodaje medicinskih pripomockov na obmogju Republike Slovenije z
razlogi, ki so navedeni v todki 111.1.1.3. za potrebe bolnidnic, zdravstvenih domov,
zobozdravstvenih enot, lekarn in specializiranih prodajaln.

i.1.1.4. Trg veleprodaje ostalih izdelkov

47.Veleprodajni trg ostalih izdelkov (prehranska dopolnila, kozmetiénih izdelkov, hrane,
itd.} je trg na katerem se ne predvideva, da bi v prihodnje pridlo do spremenjenih
pogojev na trgu. Na ta veleprodajni trg se glede na $irok spekter proizvodov uvriéajo
prehranska dopolnifa za katera velja krovna Zivilska zakonodaja, ki dolota, da morajo
biti vsa prehranska dopolnila, ki so dana na trg na obmogju Republike Slovenije, varna
za uzivanje, kar pomeni, da Zivila ne smejo vsebovati snovi v taki obliki in koliini, ki bi
predstavljala tveganje za zdravje fjudi. Nosilec Zivilske dejavnosti {t]. fizitna ali pravna
oseba) je cdgovoren za zagotavijanje izpoinjevanja zahtev Zivilske zakonodaje v svoiji
Zivilski dejavnosti, ki vkljucuje vse stopnje od pridelave, predelave in distribucije.
inSpekcijski organt bodo pri nosilcih Zivilske dejavnosti naprej preverjali skiadnost
izdeikov z Zivilsko zakonodajo. V primeru mejnih izdelkov (med Zivili in zdravili) je

3 Spletna  stran  JAZMP:  https:/iwww.jazmp.sifmedicinski-pripomocki/splosno-o-medicinskih-

grigomockihf na dan 23. 7. 2018,
o Spletna  stran  JAZMP:  httpsi/fwww.jazmp. sifmedicinski-pripomockifsplosno-o-medicinskih-

grigomockih/ na dan 23. 7. 2018.
Spletna  stran  JAZMP:  https:fiwww jazmp.silfileadmin/datoteke/seznamilSMP/ SEZNAM-MP-

REGISTER MP.pdf na dan 6. 8. 2018.
'“ Spletna stran JAZMP: hitps:/iwww jazmp.siffileadmin/datoteke/seznami/fSMP! SEZNAM-MP-

DEBELQ.pdf na dan 10. 8. 2018,
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pristojni organ za razvrtanje JAZMP. %

48.Na veleprodajni irg iz predhodnega odstavka se glede na 3irok spekter proizvodov
uvrstajo tudi kozmetiéni proizvodi, ki pomenijo katerokoli snov ali zmes, namenjeno
stiku z zunanjimi deli ¢loveskega telesa (povrhnjico, lasi§&em, nohti, ustnicami ali
zunanjimi spolnimi organi) ali z zobmi in sluznico ustne votline zaradi izkljuéno ali
predvsem njihovega Giséenja, odisavijenja, spreminjanja njihovega videza, njihovega
varovanja, ohranjanja v dobrem stanju ali korekcije telesnega vonja.

49.Na navedeni veleprodajni irg se ravno tako uvr§¢a varna hrana in higiena saj sta dva
osnovna pogoja za kakovost Zivil, vendar to e zdale¢ ni dovolj. Pojem kakovosti Zivila
je splogno opisan kot "celota lastnosti in znadilnosti Zivila". Pri tem je pomembna
zunanja kakovost oz. videz (velikost, teZa, oblika, barva, okus, vonj, sveZina, odsotnost
zunanjih napak), notranja oz. prehranskofizioloSka kakovost {vsebnost ogljikovih
hidratov, beljakovin, maséob, vitaminov in mineralnih snovi, medsebojno razmerje
sestavin in prebavijivost) in uporabna vrednost (primernost za trgovanje in Zivilsko
industrijo, moZnost transporta in skladi§éenja, barvna obstojnost, izplen sestavin itd.). O
kakovosti Zivil pa moramo misliti bolj $iroko, saj je hrana precej ve¢ kot zauZifje
dolotenth substane.*

50.Na navedeni veleprodajni trg se glede na Sirok spekier proizvodov uvri€ajo tudi
ambientalni pripomocki, med katere uvr$¢amo: (i} vzglavniki in vzmetnice, (ii)
pripomocki za sedenje doma in v pisarni, (iii) naravna istila in pragki, {iv) razkuzila, {v)
filtri in steklenice za vodo, (vi) viaZilci, &istilci in osvezilei zraka in (vii) itd. skratka vse
kar je mogode najti na trgu na obmodju Republike Slovenije in je namenjeno dobremu
podutju v okoliu in tudi raznovrstne kemikalije, tekstil in plastila, ki sluZijo za delo v
zdravslvene namene.

51. Agencija tako akfivnosti, ki jih v koncentraciji udeleZena podjetja izvajajo opredeljuje Kot
upodtevni trg veleprodaje ostalih izdelkov na obmogju Republike Slovenije z raziogi, ki
so navedeni v toéki lI.1.1.4. za potrebe te koncentracije za potrebe lekarn,
specializiranih prodajain, fithes centrov in prodajalen s/z: (i) prehranskimi dodatki, (ii)
prehrano, (iii) ambientalnih pripomockov, (iv) kozmetiko in (v) ostalimi pripomocki za
delo v zdravstvene namene.

1.2, Trg maloprodaje

52.Maloprodaja je definirana na nacin, da pravni subjekii prodajajo oziroma izdajajo
navedene izdelke na trgu na obmodju Republike Slovenije za fizitne osebe kot kontne
uporabnike {nakup izdelka ali storitve, izdaja izdelka na recept oziroma na narocitnico).

Hi.1.2.1. Trg maloprodaje zdravil v humani medicini, ki se
izdajajo na in brez recepta

53.Lekarne in podruznice lekarn na obmodju Republike Slovenije opravljajo lekarnidko

dejavnost do konénih uporabnikov, ki stalno ali zatasno bivajo na obmodju Republike

Slovenije oziroma so prepoznani kot bolniki/pacienti. Obseg lekarniS8ke dejavnosti je v

podruZnicah lahko manj$i, vendar mora biti najmanj v obsegu, ki zagotavlja preskrbo

- 42 Spletna stran Ministrstva za zdravje Republike Slovenije;
http:/iwww.mz.gov.siffileadmin/mz.gov.sipageuploads/javno_zdravie 2014/napotki_s podrocja preh
ranskih_dopolnil 2015.pdf dokument Prehranska dopolnila napotki 2014 na dan 1. 8. 2018.
Spletna stran Urada Republike Slovenije za kemikalije:
hitpiwww.uk . gov.sifsifdelovna podrogja/kozmeticni proizvodifsplosnof na dan 1. 8. 2018.
Spletna stran  Ministrstva za kmetijstvo, gozdarstvo in prehrano Republike Slovenije:
hitp://www.mkgp.gov.sifdelovna_podrocja/kmetijstvo/kakovost_pridelkov in ziviizivila/ na  dan
1. 8. 2018.
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prebivalstva z gotovimi zdravili v humani medicini. Opravijanje dejavnosti v Jekarnah in
podiuZnicah lekarn opredeliuje 5. in 6. &len Zakon o lekarnidki dejavnosti® (v
nadaljevanju; ZDL-1).

54.Lekarne in njihove podruZnice so organizirane bodisi kot organizacijska enota javnega
zavoda, ustanoviljenega za opravljanje lekarniske dejavnosti, ali kot posiovna enota
zasebnika s koncesijo (v nadaljnjem besedilu: lekarnar). Splo3no preskrbo prebivalstva,
zdravstvenih zavodov in drugih organizacij z zdravili v humani medicini opravijajo t.i.
Javne lekarne. Vsaka boinidnica pa za lastno preskrbo z zdravili v humani medicini in
drugimi pomoZnimi sredstvi, ki se uporabljaje za zdravijenje in nego hospitaliziranih
oseb, organizira bolnidniéno lekarne.

55.Javni lekarniSki zavod ali lekarnar potrebuje za poslovanje podruZnice lekarne
dovolienje, ki ga jzda obdina, ki mora pred dodelitvijo dovolienja pridobiti mnenje
Lekarnigke zbornice Slovenije. PodruZnica se lahko odpre le v kraju, kjer ni lekarne in je
ugotovlfena potreba po izdaji zdravil v humani medicini. Podruznica sme delovati le pod
strokovnim nadzorom lekarne, ki jo je organizirala, za njeno poslovanje pa je odgovoren
vodja lekarne, ki je podruZnico organizirala.

56.Ce v kraju, kjer je organizirana zdravstvena sluzba, ni lekarne ali njene podruznice,
lahko lekarna v zdravstvenem zavodu ali njegovi disloclrani enoti oziroma pri zasebnem
zdravniku v tem kraju organizira priroéno zalogo zdravil v humani medicini. Priroéna
zaloga zdravit se lahko organizira tudi v sociainovarstvenem ali drugem zavodu, ki
opravija zdravstvene storitve za svoje varovance. Dovolienje za organiziranje prirotne
zaloge zdravil v humani medicini izda obéina na podlagi mnenja LekarniSke zbornice.

57.Javno lekarnigko sluzbo je na dan 31.12.2016 opravljalo 24 javnih tekarnigkih zavodov
s 187 lekarnami in 46 lekarni$kimi podruZnicami, 87 lekarnarjev z 11 lekarniskimi
podruznicami ter 2 bolniSnicni lekarni, ki opravijata fudi javno lekarnidko sluzbo™, skupaj
333" lekarnigkih enot. Na dan 6.7.2018 je Agencija ugotovila, da se na obmogju
Republike Slovenije nahaja 354 lekarn, podruznic lekarn in lekarnarjev v katerih je
mogote glede na zakonodajo v Republiki Sloveniji izdajati zdravila v humani medicini
na recept in prodajati zdravila v humani medicini brez recepta. Bolni$niéne lekarne s
stalno zaposlenimi farmacevti so bile organizirane v 26 bolni$nicah s 27 lekarni§kimi
enotami na dan 31.12.2016. Hkrati je na spletni strani JAZMP tudi seznam imetnikov
dovolienj za opravljanje dejavnosti prometa z zdravili v humani medicini na drobno na
obmogju Republike Slovenije v katerem je 28 pravnih subjektov s 56* specializiranimi
prodajalnami v katerih se lahko prodajajo zdravila v humani medicini brez recepta.

58.JAZMP ima tako na spletni strani prigladene pbdatke o lekarnah in specializiranih
prodajainah o zdravilih za uporabo v humani medicini v katerem je 20.482* zdravil v

® Uradni list RS, & 85/16 in 7717 Zakon o lekamiski  dejavnosti:
?Ettp://www.pisrs.si.’PEs.web/DreqIedPreinsa?iCi:ZAKO?STS na dan 8. 8. 2018.

Spletna siran Lekarnidke zhornice Slovenije
hitp:/ivww.mkgp.gov.sifdelovna_podrocia/kmetijstvo/kakovost_pridelkov in_zivill/zivita/ na dan
8, 8. 2018. :

+ Spietna stran Lekarnidke zhornice Slovenije

http:/iwww,|zs sifMre%C5%BEalekarn/iskalnik/tabid/80/languaqge/si-SliDefauit.aspx na daﬁ
7.8.2018.
48

Spletna stran JAZMP:
https:/iwww.jazimp. siffileadmin/datoteke/seznamifSRD/DobaviteljiDrobnoSpecProdajalne.pdf na dan

7.8.2018,
Spletna stran Centralne baze zdravil Republike Slovenije:

http:/fwww.cbz.sifebz/bazazdr? .nsf/Search/$searchForm?SearchView na dan 6. 8 2018.
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humani medicini na dan 3. 7. 2018, od katerih se lahko prodaja samo 410% zdravila v
humani medicini v specializiranih prodajalnah in 1.993%" zdravil v humani medicini v
lekarnah brez recepta fiziénim osebam kot kon&nim uporabnikom (bolnikom/pacientom}.
Na osnovi predpisanega recepta zdravnika oziroma zdravnika specialista fiziéni osebi
kot konénemu uporabniku lahko v lekarnah izda 18.489% zdravil v humani medicini.

59. Agencija tako aktivnost, ki jih v koncentraciji udeleZzena podjetja izvajajo opredeljuje kot
upostevni trg maloprodaje zdravil v humani medicini , ki se izdajajo na in brez recepta
na obmogju Republike Slovenie fizitni osebi kot konénemu uporabniku
(bolniku/pacientu) z razlogi, ki so navedeni v to¢ki li1.1.1.1. in tocki 11.1.2.1.

11.1.2.2. Trg maloprodaje medicinskih pripomocékov

60.JAZMP kot organ, pristojen za medicinske pripomotke na obmodju Republike
Slovenije, lzvaja regulatorne in nadzorstvene funkcije na celotnem trgu medicinskih
pripomockov na obmadju Repubfike Slovenije, kar obsega aktivhosti povezane z
razvrstitvijo izdetkov med medicinske pripomocke, z bistvenimi zahtevami za
medicinske pripomogke, s kliniénimi raziskavami medicinskih pripomockov in studije
ovrednotenja delovanja, s sistemom vigilance medicinskih pripomotkov in s
priglaenimi organi za ugotavljanje skladnosti. JAZMP nadzoruje proizvajalce oziroma
predstavnike proizvajalcev in dobaviteljie medicinskih pripomodckov na drobno, da v
skladu s trenutno veljavno zakonodajo izpolnjujejo pogoje za opravijanje te dejavnosti
ter izvaja druge vrste nadzora z namenom zascite javnega zdravia in zagotavljanja
varnosti medicinskih pripomogkov na obmogju Republike Slovenije.”

61.Medicinski pripomodek je vsak instrument, aparatura, naprava, programska oprema,
material ali drug predmet, ki se uporablja samostojno ali v kombinaciji z dodatki,
vkljuéno s programsko opremo, ki jo je proizvajalec ali proizvajalka (v nadaljnjem
besedilu; proizvajalec) medicinskih pripomotkov predvidel izrecno za uporabo pri
diagnostiki oziroma v terapevtske namene in je potrebna za pravilno uporabo tega
pripomogka, in ki ga je proizvajalec medicinskih pripomockov predvidel za uporabo na
liudeh za: (i) diagnosticiranje, preprecevanje, spremijanje, zdravljenje ali lajSanje
holezni, (i) diagnosticiranje, spremljanje, zdravijenje, lajSanje posiedic poSkodb ali
okvar ali kompenziranje okvare ali invalidnosti, (iii} preiskovanje, nadomeécanje ali
spreminjanje anatomskih funkcij ali fiziolodkih procesov organizma ali (iv) nadzor
spotetja, in ki svojega glavnega predvidenega ucinka na tlovesko telo ne dosega na
farmakolodki, imunologki ali metaboliéni nacin, vendar pa so mu lahko ti procesi pri
njegovem delovanju v pomog.**

62.Dodatek k medicinskemu pripomotku je predmet, ki sicer ni medicinski pripometek,
vendar ga proizvajalec medicinskih pripomockov izrecno namenja za uporabo skupaj z
medicinskim pripomodkom, da ta lahko deluje v skladu z namenom, ki ga je predvidel
proizvajalec medicinskega pripomoka.™

°0 Spletna stran Centralne baze zdravil Republike Slovenije
http/www.cbz.sifchz/bazazdr2.nsf/Searchi$searchForm?SearchView na dan 6. 8 2018.
5 Spletna stran Centralne baze zdravit Republike Slovenije:
httQ:/fwww.cbz.si/cbzlbazazdr2.nsf/Searchl&searchForm?SearchView na dan 6. 8 2018.

Spletna stran Centralne baze zdravil Republike Slovenije:

http:fiwww.cbz.slicbzibazazdr2 .nsfiSearch/$searchForm?SearchView na dan 6. 8 2018.
Spletna  stran  JAZMP: https:/iwww.jazmp.sifmedicinski-pripomockifsplosno-o-medicinskih-

grigomockih/ na dan 23, 7. 2018.

Uradni list RS, 3t. 98/2009 z dne 4,12.2009, 3. &len Zakona o medicinskih pripomogkih:
hitps:/iwweaw.uradni-list sifglasilo-uradni-list-rs/vsebina/94844 na dan 6. 8 2018.

55 Uradni list RS, 5t 98/2009 z dne 4.12.2009, 3. &len Zakona o medicinskih pripomaockih:
https:/fwww.uradni-list.sifglasilo-uradni-list-refvsebina/94844 na dan 6. 8 2018.
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83. Aktivni medicinski pripomocek je medicinski pripomogek, ki mu delovanje omogoda
rpanje iz vira elekiritne energije ali drugega vira energije, razen tiste, ki izhaja iz
Cloveskega telesa ali teZnosti. Aktivni medicinski pripomocek za vsaditev je aktivni
medicinski pripomocek, namenjen temu, da se v celoti ali delno, kirurgko ali z drugim
medicinskim posegom vsadi v ¢lovesko telo ali da se z zdravstvenim posegom vstavi v
naravno odprtino Cloveskega telesa in po takem postopku tam ostane. Za dodatek k
aktivnemu medicinskemu pripomotku za vsaditev se uporabljajo dolotbe Zakona o
medicinskih pripomogkih (v nadaljevanju: ZMedPri), ki urejajo aktivne medicinske
pripomodke za vsaditev.

64.In vitro diagnostiéni medicinski pripomotek je medicinski pripomodek, ki je reagent,
reagencni izdelek, umerjevalec, kontrolni material, komplet, instrument, aparat, oprema
alf sistem, ki se uporablja sam ali v kombinaciji, proizvajalec medicinskih pripomotkov
pa ga je namenil za uporabo in za preiskave vzorcev, vkljuéno z darovano krvjo in tkivi,
ki izhajajo iz Clovedkega telesa, samo ali veSinoma za zagotavijanje podatkov: (i) v
zvezi s fizioloSkim ali patolodkim stanjem, (i} v zvezi s prirojeno nepravilnostjo, {iii) za
dololitev varnosti in zdruZljivosti z moznimi prejemniki ali (iv) za spremljanje
terapevtskih ukrepov.

85.Posode za vzorce, ki se razvré¢ajo med in vitro diagnostiéne medicinske pripomotke,
so fisti pripomocki, vakuumski afi ne, ki jih je proizvajalec medicinskih pripomodkov
namenil predvsem temu, da vsebujejo in hranijo vzorce, ki izhajajo iz &loveskega telesa,
za in vitro diagnosti¢ne preiskave. lzdelki za sploSno laboratorijsko uporabo niso in vitro
diagnosti¢ni medicinski pripomocki, razen &e jih je proizvajalec medicinskih
pripomotkov glede na njihove znatilnosti posebej predvidei za uporabo pri diagnosti¢ni
preiskavi in vitro. Dodatek k in vitro diagnosticnemu medicinskemu pripomodku je
predmet, ki ni in vitro diagnostiéni medicinski pripomogek, vendar ga je proizvajalec
medicinskih pripomockov namenil izrecno za uporabo skupaj s tem medicinskim
pripomockom, da se ta lahko uporablja v skladu s predvidenim namenom. Invazivni
medicinski pripomocek za vzoréenje ali tisti, ki se neposredno uporabi na &lovedkem
telesu, da bi pridobili vzorec, ni dodatek k in vitro diagnostiénemu medicinskemu
pripemocku. In vitro diagnostiéni medicinski pripomoéek za samotestiranje je medicinski
pripornocek, ki ga je proizvajalec medicinskih pripomaockov namenil nestrokovnjakom za
uporabo na domu. In vitro diagnostiéni medicinski pripomoéek za ovrednotenje
delovanja in vitro diagnosti¢nega medicinskega pripomocka je pripomodek, ki ga je
proizvajalec medicinskih pripomoékov namenil eni ali ved $tudijam ovrednotenja
delovanja v faboratorijih za medicinske analize ali v drugem ustreznem okolju zunaj
svojih prostorov.

66.Medicinski pripomocdek, izdelan za posameznega uporabnika, je medicinski
pripomocek, ki je posebej izdelan z nagriovanimi lastnostmi v skladu s pisno zahtevo
zdravnika ali zdravnice (v nadalinjem besedilu: zdravnik) in je namenjen izkljuéno
uporabi pri tem uporabniku. Pisno zahtevo iz prejSnjega odstavka lahko izda tudi druga
oseba, ¢e je v skladu s predpisi za to pooblaiiena na podlagi svojih poklicnih
kvafifikacij. Medicinski pripomocki, ki se izdelujejo v mnoZiéni proizvodnji in jih je treba
prilagoditi, da bi izpolnjevali posebne zahteve zdravnika ali drugega strokovnjaka ali
strokovnjakinje, niso medicinski pripomocki, izdelani za posameznega uporabnika.™

67. Pri odlo¢anju o razvrstitvi izdelka med medicinske pripomodke ali med druge izdelke je

® Uradni list RS, §. 98/2009 z dne 4.12.2000, Zakon o medicinskih pripomockih:
https:/ivww.uradni-list.si/glasilo-uradni-lisi-rs/vsebina/94844 na dan 6. 8 2018,

Uradni list RS, 8t 98/2009 z dne 4.12.2009, Zakon o medicinskih pripomotkih:
hitps:/iwww.uradni-list.sifglasilo-uradni-list-rs/vsebina/94844 na dan 6. 8 2018.
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treba upostevati glavni namen njegovega delovanja. (i} Ce je medicinski pripomogek
dan na lrg le za uporabo zdravila, se obravnava v skladu z ZMedpPri. (i) Ce je
medicinski pripomoéek dan na frg tako, da hkrati z zdravilom predstavija enoten izdelek,
namenjen izkljuéno uporabi v dani kombinaciji in ne ponovni uporabi, se ta enothi
izdelek obravnava v skladu s predpisi o zdravilih. (iif) Ce medicinski pripomotek kot
svoj sestavni del vsebuje snov, ki bi, ée bi bila uporabljena loCeno, lahko veljala za
zdravilo v skladu s predpisi o zdravilih in na telo deluje z ucinkom, ki je dopainilen
udinku medicinskega pripomotka, se ta izdelek obravnava kot medicinski pripomadek.
(iv) Ce medicinski pripomocek kot sestavni del vsebuje snov, ki je v skladu s predpisi o
zdravilih, &e se uporablja lodeno, sestavina zdravila ali zdravilo, pridobljeno iz ¢loveske
krvi ali loveske plazme (derivat &loveske krvi), in ki ima ob tem medicinskem
pripomodku na telo verjetno dopolniini u€inek, se ta izdelek obravnava kot medicinski
pripomotek. {v} Ce je namen proizvajaica medicinskih pripomockov, da se medicinski
pripomoCek uporabi kot osebna varovalna oprema v skladu s predpisi o osebni
varovalni opremi, mora izdelek izpolnjevati tudi ustrezne zahteve za varnost in Zdravie v
skladu s predpisi o osebni varovaini opremi.*®

68.JAZMP ima tako na spletni strani prigladene podatke o Stevilu specializiranih

prodajainah na dan 20. 6 2018 registriranih 1.116* specializiranih prodajaln, ki lahko
prodajajo ali izdajajo (na recept ali narotilnico) 5.650 medicinskih pripomeckov na
obmotju Republike Slovenije fizitni osebi kot konénemu uporabniku oziroma
boinikom/pacientom.

69.Agencija tako aktivnost, ki jih v koncentracifi udeleZena podjetja izvajajo opredeljuje kot

uposdtevnl trg maloprodaje medicinskih pripomockov v lekarnah in specializiranih
prodajalnah na obmog&ju Repubiike Slovenije za fizitne osebe kot koncne uporabnike z
razlogi, ki so navedeni v to¢ki 111.1.1.3. in tocki 11.1.2.2.

i.1.2.3. Trg maloprodaje ostalih izdelkov

70.Poleg lekarni$ke dejavnosti lahko lekarne in podruZnice lekarn opravijajo tudi

dejavnosti, ki ni njihova osnovna dejavnost a jo dovoljuje 7. &len ZDL-1%, Med te
dejavnosti sodijo: (i) preskrbo z drugimi izdelki za podporo zdravljenja in ohranifev
zdravja, (i} izdelovanje galenskih izdelkov, (iii) pripravo magistralnih homeopatskih
zdravil, (iv) preskrbo z veterinarskimi izdelki, (v) preskrbo z biocidnimi izdelki in
kemikatijami, (vi) izvajanje samodiagnosti¢nih meritev in testov, (vii) preventivno in
zdravstveno-izobrazevaino dejavnost, (viii) pedago$ko-izobraZevalno dejavnost, (ix)
znanstvencraziskovalno dejavnost, {x) druge dejavnosti in storitve s pedrogja krepitve in
varovanja zdravja, (xi) dostavo zdravit in drugih izdelkov na dom pacientov, k
izvajalcem zdravstvene dejavnosti ter k drugim pravnim in fizicnim osebam, (xii) druge
storiive, povezane z tekarni$ko dejavnostjo.

71.Prehranska dopolnila se zaradi podobnosti v obliki v&asih zamenjuje z zdravili, ki pa se

po definiciji in namenu uporabe bistveno razlikuje od prehranskih dopolnil. Prehranska
dopolnila se lahko dajo v promet le kot predpakirana Zivila, v obliki kapsul, pastil, tablet
in drugih podobnih oblikah, v vretkah s praskom, v ampulah s tekodino, v kapalnih
stekleniékah in v drugih podobnih oblikah s teko¢ino in praskom, ki so oblikovane tako,
da se jih lahko uZiva v odmerjenih majhnih koli¢inskih enotah. Prehranska dopolnila se
vedno oznadujejo z navedbo "prehransko dopolnilo”, ki se mora nahajati ob imenu

58

Uradni list RS, &. 98/2009 z dne 4.12.2009, Zakon o medicinskih pripomoékih:

https:/fwww.uradni-list.siiglasilo-uradni-list-rsfvsebina/94844 na dan 6. 8 2018,

% gpletna stran  JAZMP:  hitps:/iwww jazmp.siffileadmin/datoteke/seznami/SMP/_SEZNAM-MP-

DROBNO.pdf na dan 10. 8. 2018,
Uradni tist RS, st 85/16 in 77117 Zakon o lekarniski  dejavnosti:

hitp:/iwww.pisrs.si/Pis.web/pregiedPredpisa?id=ZAKQ7375 na dan 8. 8, 2018.
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izdelka. Izdelki, ki se lahko oznatijo z "dietni ali dietetiéni izdelki" se razvritajo med
Zivita za posebne prehranske namene. Prehranska dopolnila so Zivila, katerih namen je
dopolnjevati obicajno prehrano in niso misliena za uporabo, kot zamenjava za
raznovrstno prehrano.®'

72.V primerih dvoma o tem, ali se ti. mejni izdelki razvridajo med zdravila ali med
prehranska dopolnila, se uporabljajo dolotbe 7. ¢lena ZZdr-2, kjer se s posebnim
ugotovitvenim postopkom ugotavija, ali se izdelek razvrita med zdravila. Pristojni organ
za izvajanje tega postopka je JAZMP. Nekatere sestavine se lahko uporabljajo v Zivilih
ali v zdravilih, kot na primer cvet kamilice. Caj s cvetom kamilice, na katerem je
navedena samo sestava in navodilo za pripravo &aja, je lahko v prometu kot Zivilo
(vkijuZno s prehranskimi dopoinili); ée pa ima izdelek s cvetom kamilice navedeno, da
pomirja, blazi krée in deluje proti napenjanju, ali se s takimi navedbami ogladuje na
kakrdenkoli nacin, se razvr§¢a med zdravila in ne sme biti v prometu do pridobitve
dovolienja za promet z zdravilom.

73.Zivila za posebne prehranske namene so urejena s Pravilnikom o Zivilih za posebne
prehranske namene (v nadaljevanju: Pravilnik)®’, ki doloca pogoje glede sestave in
nacina oznacCevanja, ki jih morajo izpoinjevati Zivila za posebne prehranske namene.
Zivila za posebne prehranske namene so Zivila, ki se zaradi posebne sestave ali nadina
predelave bistveno razlikujejo od obigajnih Zivil, ki ustrezajo oznadenim prehranskim
namenom in se dajejo v promet na nadin, da je njihova ustreznost posebej oznadena.
Prehranska dopolnila so v nasprotju z Zivili za posebne prehranske namene namenjena
cefotni popuiaciji za dopolnjevanje obi¢ajne prehrane. Iz oznadbe te skupine Zivil mora
biti razviden namen uporabe glede na posebne prehranske lastnosti Zivila, Samo ta
skupina Zivil se tahko oznaci z navedbo "dietna ali dieteti¢na zivila". Zivila za posebne
prehranske namene so zaradi posebnih prehranskih lastnosti namenjena: (i) prehrani
doloCenih skupin oseb z motnjami prebave in presnove: (ii) osebam, katerih fiziologko
stanje zahteva nadzorovano in usmerjeno prehrano z dologenimi snovmi v Zivilu, (iii)
zdravim dojenékom in malim otrokom.

74.Zivila za posebne prehranske namene se delijo na: {i) Zacetne in nadaljevaine formule
za novorojencke in dojentke (Hrana za otroke do treh let); (ii) Zitne kasice in Zivila
namenjena dojenckom in malim ofrokom (Otrogka hrana na osnovi Zita); (iii) Zivila,
namenjena za uporabo v energijsko omejenih dietah za zmanjdevanje telesne teZe; (iv)
Zivila za posebne zdravstvene namene: (v) Zivila, namenjena za prehranc pri
intenzivnim misi¢nem delu, posebno za $portnike (namenjena 3portnikom in osebam z
visoko energijsko porabo) in (vi) Zivita brez glutena.®®

75.0cena o tem, ali je izdelek kozmeti¢ni izdelek, temelji na oceni za vsak posamezni
primer ob upoStevanju vseh znagilnosti izdelka. Kozmeti¢ni izdelki lahko vkljuéujejo
kreme, emulzije, losjone, gele in olja za koZo, obrazne maske, obarvane podlage
{tekoCine, paste, prah), pudre za li¢enje, pudre za po kopanju, pudre za higieno telesa,
toatetna mila, dezodorantna mila, parfume, toaleine vodice in kolonjsko vodo, pripravke
za kopeli in prhanje {soli, pene, olja, gele), depilalorje, dezodorante in izdelke proti
potenju, barvila za lase, izdelke za kodranje, ravnanje in fiksiranje las, lasne utrjevaice,

& Spietna stran Ministrstva za zdravje Republike Slovenije:
http:/iwww.mz gov siffleadmin/mz, gov.sifpageuploadsimz_dokumenti/zakonodajafvarnost hrane/spl

osna_zakonodaja/napotki koncno.pdi na dan 7. 8. 2018,
® Uradni list RS, §t. 46/02, 117/02, 41/04, 65/06 in 57/07 Pravilnik o #ivilih za posebne prehranske

namene na dan 7. 8. 2018.
Spletna siran Ministrstva z2a zdravje Republike Slovenije;

hitp:www.mz gov.siffileadmin/mz.gov.sifpageuploads/imz_dokumenti/zakonodajalvarnost hrane/spl
osna zakonodaja/napotki koncng.pdf na dan 7. 8. 2018.
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izdelke za pranje las (losjone, suhe $ampone, $ampone), lasne regeneratorje {losjone,
kreme, olja), izdelke za oblikovanje priteske (losjone, lake, briljantine), izdelke za britje
(kreme, pene, losjone), li¢ila in izdelke za odstranjevanje licil, izdelke za nanasanje na
ustnice, izdelke za nego zob in ustne volline, izdelke za nego in barvanje nohtov,
izdelke za zunanjo intimno higieno, izdelke za sonéenje, izdelke za porjavitev brez
son&enja, izdelke za beljenje koZe ter izdelke proti gubam. Kozmetiéni izdelki bi morali
biti varni pod normalnimi ali razumno predvidijivimi pogoji uporabe. Zlasti ne bi smeli
razlogi za tveganje in koristi upravi¢evati tveganja za zdravje Ijudi.64 Predstavitev
kozmetidnega izdelka, zlasti njegova oblika, vonj, barva, videz, embalaZa, oznacba,
volumen ali velikost, ne bi smela ogroZati zdravja in varnosti potrosnikov zaradi
moznosti zamenjave z Zivili.

76.Glede na navedbo je mogode izdelke kupiti tako v lekarnah, specializiranih prodajalnah,
fitnes centrin in prodajalen s: {i) prehranskimi dodatki, {ii) prehrano, (iii} ambientalnih
priporogkov, (iv) kozmetiko, (v) prodajain tekstila, kemikalij in plasti¢nih pripomogkov
vse za delo v zdravsivene namene. V tem delu se vegina izdelkov na maloprodajnem
trgu prodaja preko trgovskih verig v katerih lahko paleto izdelkov prevzamejo oziroma
kupijo fizitne osebe kot konéni uporabniki izdelek katerim je omogocen promet na
obmodju Republike Slovenije.

77.Agencija tako aktivnost, ki jih v koncentraciji udelezena podjetja izvajajo opredeljuje kot
upodtevni trg maloprodaje ostalih izdelkov na obmogju Republike Slovenije za fizitne
osebe kot kongne uporabnike z razlogi, ki so navedeni v to¢ki I11.1.1.4. in tocki 111.1.2.3.

1.3, Trg skladisénih prostorov za zdravila in medicinske pripomocke

78.Storitev skladistenja je dejavnost katere namen je odgovorno shranjevanje fizitnega
materiala oziroma proizvodov. Strateke odlotitve o skladiS€enju se nanasajo na
velikost in lokacijo skladi$&a, bolj neposredne odlogitve pa na razporeditev prostora in
tip potrebne opreme. Dejavnost storitve skladistenja je povezano in regulirano glede na
namembnost izdelkov, ki se skladiggijo glede na &asovne raziike v tasu med casom
proizvodnje in ¢asom uporabe izdelkov. Skladid¢enje zdravil in medicinskih
pripomogkov je odvisno glede na lastnistvo zdravil in medicinskih pripomockov na: (i)
lastnike zdravil in medicinskih pripomogkov, ki so tudi lastniki skladigénih prostorov, (ii}
lastnike zdravil in medicinskih pripomockov, ki nise lastniki skladisénih prostorov
(konsignacija, carinsko skladi§¢e, pogodbeno skladisce). Poleg skladi¥¢nih prostorov se
vkljuéuje tudi storitev z manipulacijo v skladiscnih prostorin v skladu z dobro
distribucijsko prakso, dobro proizvodno prakso, dobro klinitno prakso in veljavno
zakonodajo. Storitev skladigtenja zdravil, medicinskih pripomockov in ostalih izdelke je
skladno z njihovimi varnostnimi ter temperaturnimi zahtevami.

79. Skladis&e za zdravila mora imeti vso potrebno dokumentacijo in uporabno dovoljenje za
skladisée. Zdravila morajo biti shranjena v posebnih pogojih, ki jih dolotajo ZZdr-2,
Pravilnik o sistemu za sprejem, shranjevanje in sledljivost zdravil® ter drugt predpisi in
smernice. Za zakonito in varmo skladi$éenje zdravil je potrebno vzdrZevati vse pogoje
shranjevanja zdravil, ki jih predpiejo njihovi proizvajalci. Zato je za varno skladi$éenje
zdravil potrebno zagotoviti ustrezne prostore in opremo.

80. Skladistenje zdravil terja dosledno spostovanje pagojev za shranjevanje in skladi$enje
zdravil. Kadar pogoji niso navedeni na ovojnini zdravila, se zdravito shranjuje pri

84 Uradni list EU, 06/243L, str. 61, Uredba (ES) &t 1223/2009 Evropskega parlamenta in sveta z dne
30. Novembra 2009 o kozmetitnih izdelkih: hitps:/feur-lex.europa.eyltegal-
content/SLTXT/PDF/2uri=0J:L:2009:342: FULL &from=$L na dan 7. 8. 2018,

85 Uradni list RS, &L. 82/15 in70/16.
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81.

temperaturi do 30 °C, pri ¢emer temperatura praviloma ne sme biti niZja od 15 °C
oziroma se zdravil ne sme shranjevali v hladiiniku ali jih zamrzovati. Zdravila, ki
zahtevajo posebne pogoje skladiéenja je treba hraniti v posebnih temperaturnih
obmodjih, zato je obitajno v celotnem objektu omogodeno konstantno kontroiirati
temperaturo in jo po Zelii oziroma potrebi proizvajalca nastavliati s pomogjo
racunalniskega nadzornega sistema, v temperatunih rezimih kot jih Zeli uporabnik
skiadi$ta za zdravila.

Prostori za skladis¢enje zdravil morajo biti cCisti. Zagotovlieno mora biti ustrezno
Ciscenje skladista za zdravila, prostori pa morajo biti opremijeni tako, da zagotavijajo
ustrezne temperaturne pogoje in osvetlitev, da onemogoéajo vdor vlage, in da ni mo2no
poskodovanje ovojnine zdravil ter onesnazenje z mikroorganizmi. Skladisde za zdravila
mora biti ognjevarno. Zato imajo taksni objekti maksimalno protipozarno zaséito,
vgrajen sistem vodnega gasenja, odvod dima in toplote ter avtomatsko javijanje pozara.
SkladisCenje blaga je tako zagotovijeno v objekiu z maksimalno varnostjo, ki ustreza
vsem pogojem za varno in kakovostno skladigéenje.

82.Dolotena zdravila, kot so prepovedane droge, vnetljive in nevarne snovi, medicinski

plini, radiofarmaceviski izdelki, citostatiki in podobno zahtevajo prav poseben reZim
shranjevanja. Shranjujejo se v skladu s predpisi, ki urejajo skladidSenje po Evropskem
sporazumu o mednarodnem cestnem prevozu nevarnega blaga. Zdravila je potrebno
shranjevati lo¢eno od drugih izdelkov. Skladi¢enje nevarnih snovi ali zdravil zahteva,
da je objekt tudi ustrezno varovan, z za&gitno ograjo in nadzornim video sistemom, za
kar mora biti prav tako poskrbijeno.

83.Poleg zdravil se v skladigcih lahko hranijo tudi medicinski pripomogki, za katere morajo

biti izpoinjeni pogoji v skladu z ZMedPri, Pravilnikom o medicinskih pripomockin® in
drugi predpisi in smernice.

84. Agencija tako aktivnosti, ki jih v koncentraciji udelezeni podjet]i izvajajo opredeljuje kot

upostevni trg skladis¢nih prostorov za zdravila in medicinske pnpomocke na obmodgju
Republike Slovenije z razlogi, ki so navedeni v todki i1l,1.3.

1.2, Upostevni geografski trg
85. Upostevni geografski trg je v skladu z 8. totko 3. ¢lena ZPOmK-1 definiran kot trg, ki

praviloma vkijuCuje obmodje, na katerem si konkurenti na upostevnem proizvodnem
oziroma storitvenem irgu medsebojno konkurirajo pri prodaji ali nakupu proizvodov ali
storitev, na katerem so pogoji konkurence dovolj homogeni in ga je mogode razlikovati
od sosednjih obmocij, ker so pogoji konkurence na njih ob¢utno drugaéni. Dejavniki, ki
so kljucni pri presoji upostevnega geografskega trga, so razlithe pravne zahteve,
standardi, davéna bremena, transportni strodki, cenovne razlike med razliénimi deli troa,

trzne navade ipd.

86.Agencija je za potrebe presoje obravnavane koncenlracije tako dologila upostevni trg (i)

veleprodaje zdravil v humani medicini, ki se izdajajo na in brez recepta na obmogju
Repubiike Slovenije, (i) veleprodaje zdravil v veterinarski medicini na obmodju
Republike Slovenije, (i) veleprodaje medicinskih pripomotkov na obmogju Republike
Slovenije, {iv) veleprodaje ostalih izdelkov na obmogju Republike Slovenije (prehranska
dopolnila, kozmeti¢nih izdeikov, hrane, itd.}, (v} maloprodaje zdravil v humani medicini,
ki se izdajajo na in brez recepta na obmoéju Republike Slovenije, (vi) maloprodaje
medicinskih pripomockov na obmotju Republike Stovenije, (vii) maloprodaje ostalih
izdelkov na obmotju Republike Slovenije (prehranska dopolnila, kozmetiénih izdelkov,

% Uradni list RS, &l 37/10 in 66/12.
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hrane, itd.) in (viii} skladis&nih kapacitet za zdravila in medicinske pripomocke na
obmogju Republike Slovenije.

87.Agencija ugotavlja, da je vedina podjetji, ki poslujejo na ocbmotju Republike Slovenije
dejavna na celotnem nacionalnem teritoriju, prav tako slednja sprejemajo svoje
poslovne odiogitve (npr. glede storitvenega asortimana, glede na zakonodajni okvir,
potrebe kupcev in ogladevanja, ter promocij produktov, ki se prodajajo prosto na trgu)
na nacionalnem nivoju. Ker obravnavana koncentracija ne zbuja suma glede njene
skladnosti s pravili konkurence tudi ob najoZji definiciji upo3tevnega geografskega trga,
Agencija v danem primeru zato obsega geografskega trga ni natan¢no opredelila in se
je osredotocila na obmotje Republike Slovenije.

HL3. Presoja koncentracije

88.V skladu z 11, &lenom ZPOmK-1 so prepovedane koncentracije, ki bistveno omejujejo
utinkovito konkurenco na obmo&ju Republike Slovenije ali njegovem znatnem delu,
zlasti kot posledica ustvarjanja ali krepitve previadujofega poloZaja. Agencija presoja
koncentracije zlasti glede na trzni poloZaj v koncentraciji udeleZenih podjetij, njihovo
moznost za financiranje, strukturo trga, izbiro, ki jo imajo na voljo dobavitelji in
uporabniki, ter njihov dostop do virov ponudbe oziroma do samega trga, obstoj
morebitnih pravnih ali dejanskih vstopnih ovir, gibanje ponudbe in povpradevanja na
upodtevnih trgih, koristi vmesnih in kongnih uporabnikov ter giede na tehnicni in
gospodarski razvoj pod pogojem, da je v korist kongnim upravitencem in ne ovira

konkurence.

89.Razpon kupcev na veleprodajnem trgu prodaje na debelo zdravil in medicinskih
pripomotkov vkljutuje v grobem celotni zdravstveni seklor, predvsem pa lekarne,
bolnidnice, zdravstvene domove, zobozdravstvo, laboratorije, veterinarske institucije
(pod veterinarske institucije Agencija za potrebe te koncentracife tako uvrsda
veterinarje, klinike za Zivali, bolnice za Zivali, ambulante za Zivali in vse tiste, ki se
kakorkoli sre¢ajo z veterinarsko dejavnostjo zdravijenja Zivali) ter specializirane
prodajalne.”’ .

90.Agencija je presojo koncentracije izvedia na podlagi podatkov, ki jih je posredoval
priglasitelj koncentraciie, podjetie SALUS, Ljubljana, d.d., in v koncentraciji udeleZeno
podjetje SANOLABOR, d.d. ter podatkov, ki so javno dostopni in jih je uporabila v okviru
analize upostevnih trgov in presoje udinkov koncentracije na upostevnih trgih.

.3.1. Vstopne ovire

i.3.1.1. Zakonodajne ovire za vstop na upoStevnem trgu
zdravil (v humani in veterinarski medicini)

91.Na uposdtevnem trgu zdravil (v humani in veterinarski medicini) je podrotje cen zdravil
na obmodju Republiki Sloveniji urejeno z ZZdr-2 in je v pristojnosti JAZMP, njihovo
financiranje iz javnih sredstev pa z Zakonom o zdravstvenem varstvu in zdravstvenem
zavarovanju in je v pristojnosti ZZZS. Oba zakona sta bila skupaj s podzakonskimi
predpisi dopolnjena v letu 2008 in zagotovijena je bita skladnost predpisov z
EU Direktivo 98/105/EGS. Le-ta ureja le bislvene postopkovne parametre, izbira
cenovnega modela in oblikovanje cenovne politike pa je v pristojnosti Republike

Slovenije.

92.JAZMP je nacionalni organ, pristojen za dolo¢anje cen zdravil, ki se na upoStevnem

5 Vioga za priglasitev koncentracije podjelj SALUS, Ljubljana, d.d. in SANOLABOR, d.d. z dne
18. 6. 2018 in je knjizena pod Stevilko dokumenta 3061-19/2018-1, na strant 48.
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trgu zdravil (v humani in veterinarski medicini} na obmodju Republike Slovenije
financirajo iz javnih sredstev. Postopki dolotanja cen potekajo na podlagi zakonskih
doloCh in doloth aktuainega Pravilnika o dologanju cen zdravil za uporabo v humani
medicini®®. Predpisi zelo natanéno pedajajo merila, nacin in postopke za doloéanje,
spreminjanje in objavo reguliranih cen zdravil.

93.Vsebina nacionalnega modela, ki dolota cene in financiranje iz javnih sredstev, je v
pristojnosti drzav ¢lanic. V Sloveniji so v skladu z EU priporoéili regulirane cene le tistih
zdravil (v humani in veterinarski medicini), ki se financirajo iz javnih sredstev. Tako kot
vecina drugih drzav imamo za dologanje cen zdravil (v humani in veterinarski medicini)
uveden primerjalni model, ki v nasem primeru upo$teva cene zdravil v Neméiji, Avstriji
in Franciji. Tako regulirane cene pa predstavljajo le najvigje cene, dovoljene v prometu z
zdravili na debelo. Zakon dobaviteljiem zdravil, plaénikom ter kupcem zdravil omogoéa,
da se dogovarjajo o cenah, ki so niZje od reguliranih.®®

94, Potrebno je omeniti, da v skiadu s 104. &lenom ZZdr-2 lahko veletrgovel z zdravili
prodajajo zdravila le poslovnim subjektom, ki opravijajo dejavnost prometa z zdravili na
debelo oz. dejavnost prometa z zdravili na drobno. Poleg tega lahko prodajajo zdravila
neposredno izvajalcem zdravstvene dejavnosti, socialnovarsivenim zavodom in
Slovenski vojski, ob izpoinjevanju doloéenih pogojev. Veletrgovei lahko prodajajo tudi
veterinarskim institucijam in drugim organizacijam, ki opravljajo veterinarsko dejavnost,
in odobrenim proizvajaicem zdravilne krmne mesanice.”

95.V skladu s 105. ¢lenom ZZdr-2 lahko promet z zdravili na debelo opravljajo’’ le posfovni
subjekti, ki imajo dovolienje JAZMP za opravijanje te dejavnosti, e izpolnjujejo
naslednje pogoje: (i) imajo obsegu dejavnosti primerno Stevilo s pogodbo zavezanih
strokovnjakov, ki imajo izobrazbo farmaceviske smeri druge stopnje oziroma raven
izobrazbe, ki v skladu z zakonom usfreza tej stopniji, po polrebi pa tudi strokovnjake
drugih ustreznih smeri, (ii) med strokovnjaki iz prejénje tocke dologijo odgovorno osebo
za sprejem, shranjevanje, izdajo in transport zdravil ter pregled dokumentacije, ki omo-
goca sledljivost zdravil. Odgovorna oseba ima izobrazbo farmacevitske smeri druge
stopnje oziroma raven izobrazbe, ki v skladu z zakonom usireza tej stopnji, (iii)
razpolagajo z ustreznimi prostori in potrebno opremo glede na vrsto zdravil, s katerimi
opravijajo promet na debelo, (iv) vodijo ustrezno dokumentacija na nadin, ki omogoda
takojsnji umik zdravila iz prometa in reSevanje reklamacij, (v) organizirajo delo v skladu
z nateli dobre distribucijske prakse in (vi) imajo vzpostavijen sistem zagotavljanja
kakovosti poslovanja, ki dologa odgovornosti, postopke in ukrepe obviadovanja tveganja
v zvezi z njihovimi dejavnostmi.”

86.Veletrgovei z zdravill (v humani in veterinarski medicini), ki so pridobili dovoljenje za
promet z zdravili na debelo in imajo sedeZ v drugi drzavi ¢lanici Evropske unije ter
nameravajo to dejavnost opravijati na obmodju Republike Slovenije, lahko zagnejo
opravijati promet z zdravili na debelo, ko se priglasijo pri JAZMP.™

% Uradni tist RS, §t. 32/15, 15/16 in 19/18 Pravilnik o dolo¢anju cen zdravil za uporabo v humani
medlcml http:fiwww.pisrs. si/Pis, webfpregledPredpisa?id=PRAY 12442 na dan 8. 8. 2018.

V[oga za pnglas:tev koncentracije podjetii SALUS, Ljubljana, d.d. in SANOLABOR, d.d. z dne
18 6. 2018 in je knjizena pod $tevilke dokumenta 3061-19/2018-1, na strani 38.

® Vioga za prtglasﬂev koncentracije podjetij SALUS, Ljubijana, d.d. in SANOLABOR, d.d. z dne
18. 6. 2018 in je knjizena pod Stevilko dokumenta 3061-19/2018-1, na strani 48.
* Promet z zdravili na debelo obsega aktivnosti nakupa, vnosa, shranjevanja iznosa, izvoza, prodaje
zdraw[ razen izdaje zdravil v prometu na drobno konénim uporabnikom (?5 togka 6. &lena ZZdr-2).

Vloga za prlgfaSItev koncentracife podjeti SALUS, Ljubljana, d.d. in SANOLABOR, d.d. z dne
18 6. 2018 in je knjizena pod 3tevilko dokumenta 3061-18/2018-1, na strani 51.

® Vioga za pnglasntev koncentracije podjetij SALUS, Ljublfana, d.d. in SANOLABOR, d.d. z dne
18. 6. 2018 in e knjizena pod $tevitke dokumenia 3061-19/2018-1, na strani 51.
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97.0bveznosti in postopek izdaje dovolienja za promet so natanéneje doloteni v ¢lenih od
106 do 110 ZZdr-2 ter v Praviiniku o natanénej$ih pogojih za opravljanje dejavnosti
prometa z zdravili na debelo in ugotavljanju izpoinjevanja teh pogojev ter o postopku
priglasitve dejavnosti ali pridobitve dovoljenja za promet z zdravili na debelo oziroma
veleprodajnem 1rgu.74

98.1zvajalci lekarniSke dejavnosti ne smejo omejevati preskrbe z zdravili {v humani in
veterinarski medicinl), ki so dostopna na frgu na.obmodju Republike Slovenije, s
sklepanjem dogovorov o dobavah doloéenim proizvajalcem, zastopanju dolocenih
proizvajalcev, dajanjem prednosti dolodenim proizvajaicem ali kakor koli drugace
omejevati izbire zdravil {v humanit in veterinarski medicini), s katerimi lekarna oskrbuje
paciente, v korist dolotenega proizvajalca, skupine proizvajalcev ali veletrgovea.”

99.Postopek za 'izdajo dovoljenja za opravijanje prometa z zdravili na drobno v
specializirani prodajaini se zadne. na prediog poslovnega subjekta s sedeiem v
Republiki Sloveniji. Poleg tega morajo specializirane prodajaine izpolnjevati posebne
pogoje glede osebja, prostorov, opreme, dokumentacije in vodenja evidenc, ki so
dologeni s Pravilnikom o natanénejdih pogejih, ki jih morajo izpoinjevati specializirane
prodajalne za promet z zdravili na drobno, in 0 postopku ugotavijanja teh pr:)gojev.7'6

100.  V skiadu s 127. &lenom ZZdr-2 lahko promet z zdravili na drobno’’ v specializirani
prodajalni’® opravijajo postovni subjekti, ki imajo dovolienje JAZMP za opravljanje te
dejavnosti in, ki poleg splo&nih pogojev za opravijanje dejavnosti trgovine na drobno
izpolnjuiejo naslednje pogoje: (i} imajo zaposlena najmanj eno usposobljenc osebo z
naj manj srednja strokovno izobrazbo farmaceviske smeri oziroma veterinarske smeri
za zdravila za uporabo v veterinarski medicini z opravijenim sirokovnim izpitom in
dokazili o rednem strokovnem izpopolnjevanju na usposabljanjih in drugih ustreznih
neodvisnin strokovnih izobraZevanjih, ki so obvezna tudi za farmaceviske oziroma
veterinarske tehnike, dodatnem izobraZevanju strokovnega organa, ki izvaja lekarnigko
dejavnost, in ki je odgovorna za nabavo, skiadi€enje in prodajo zdravil ter vodenje
dokumentacije; (i) usposobljena oseba iz prejdnje todke je prisotna ves obratovalni ¢as
specializirane prodajalne; (iii) imajo potrebno opremo in ustrezne prostore, v katerih so
zdravila oziroma dejavnost prometa z zdravili na drobno prostorsko oziroma drugace
ustrezno fiziéno lodena od drugih izdeikov oziroma drugih dejavnosti ter primerno
oznadena; (iv) vodijo ustrezno dokumentacija na naéin, ki omogoca takojden odpoklic
zdravila in reSevanje reklamacij in (v) imajo ustrezno oznaceno specializirana

prodajalno.”™

" Vloga za priglasitev koncentraclje podjetij SALUS, Ljubljana, d.d. in SANOLABOR, d.d. z dne
18. 8. 2018 in je knjizena pod Stevilko dokumenta 3061-19/2018-1, na skrani 51.

'3 Prvi odstavek 26. &lena ZDL-1 in Vicga za priglasitev koncentracije podjetij SALUS, Ljubljana, d.d.
in SANOLABOR, d.d. z dne 18, 6. 2018 in je knjizena pod Stevilko dokumenta 3061-19/2018-1, na
strani 49.

™ Uradni list RS, &t 64/09 in 17/14 ZZdr-2 in Vloga za priglasitev koncentracije podjetij SALUS,
tjubljana, d.d. in SANOLABOR, d.d. z dne 18. 6. 2018 in je knjiZzena pod Stevilko dokumenta 3061-
19/2018-1, na strani 53.

7 Promet z zdravili na drobno obsega aktivnosti nakupa, shranjevanja in izdaje zdravila ali uporaba
zdravi la ob zdravstveni ali veterinarski storitvi (76. tocka 6. élena ZZdr- 2).

® Specializirana prodajalna za zdravila je prodajni objekt, kjer paslovni subjekt na podiagi dovoljenja
JAZMP, opravija dejavnost prometa na drobno s tistimi zdravili, ki se na podlagi tega zakona izdajajo
brez recepta v lekarnah in specializiranih prodajalnah (88. totka 6 . &lena ZZdr-2).

™ Vioga za priglasitev koncentracije podjetii SALUS, Ljubljana, d.d. in SANOLABOR, d.d. z dne
18. 6. 2018 in je knjiZzena pod &tevilko dokumenta 3061-19/2018-1, na strani 52.
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H.3.1.2, Zakonodajne ovire za vstop na uposStevnem ftrgu
medicinskih pripomoc¢kov
101.  V zvezi z medicinskimi pripomogki v koncentraciii udeleZeni podjetji dodajata, da
ima vsak medicinski pripomogek svoj standard, s katerim je doloena njegova cena,
material, iz katerega je izdelan in trajnostna doba. Dobavitel] je dolZan zagotavljati
standardne medicinske pripomocke brez dopla¢il. V primeru, da zavarovana oseba s
posebno izjavo pri dobavitelju zahieva aill predhodno soglasa, da se ji izda boljsi,
kvalitetnej8i oziroma draZji pripomodek, kot to dolota standard, mora razliko med
zneskom cenovnega standarda in dejansko ceno placati sama.®

102.  Na uposdtevnem trgu medicinskih pripomockov prihaja do cenovnih omejitev tudi pri
prodaji medicinskih pripomockov, kjer ZZZS na podlagi  Pravil obveznega
zdravstvenega zavarovanja® za posamezne medicinsko-tehnitne pripomodke dolodi
najvisjo vrednost pripomocka (cenovni standard).®?

103.  V skladu s 52. &lenom ZMedPri lahko promet z medicinskimi pripomocki na
debelo®™ opravljajo poslovni subjekti, ki izpolnjujejo pogoje za opravijanje trgovinske
dejavnosti. Poslovni subjekt mora najpozneje v 15 dneh od zadetka opravijanja prometa
z medicinskimi pripomocki na debelo oziroma veleprodajnem trgu priglasiti JAZMP za
vpis v register poslovnih subjektov, ki opravijajo promet z medicinskimi pripomocki na
debelo.® Obveznosti ter postopek vpisa v register so natanéneje urejeni v 52. &lenu
ZMedPri ter od 22 do 25 &lena Pravilnika o proizvodnji in prometu z medicinskimi
pripomotki.*

104.  V skladu s 53. &lenom ZMedPri se lahko promet z medicinskimi pripomoéki na
drobno® opravlja v lekarnah in specializiranih ali drugih prodajalnah, ki izpolnjujejo
pogoje za opravifanje trgovinske dejavnosti, pri emer promet na drobno z medicinskimi
pripomodki v speciaiizirani prodajalni lahko opraviiajo poslovni subjekti, ki izpoinjujejo
pogoje za opravijanje lrgovinske dejavnosti, imajo ustrezne prostore in osebje za
strokovno svetovanje uporabnikom .medicinskih pripomotkov z ustrezno poklicno
kvalifikacijo in usposobljenostjo za medicinske pripomocke, s katerimi opravijajo promet
na drobno.?’

105.  Poslovni subjekt mora zadetek opravljanja prometa z medicinskimi pripomogki na

80 Vloga za priglasitev koncentracije podjetij SALUS, Ljubljana, d.d. in SANOLABOR, d.d. z dne
18. 8, 2018 in je knjizena pod Stevilko dokumenta 3061-19/2018-1, na strant 39.

' Uradni list RS, &t. 79/94, 73/95, 39/96, 70/96, 47/97 , 3/98, 3/98, 51/98 - odi. us, 73/98 - odi. us,
90/98, 6/99 - popr., 109/99 - odi. US, 61/00, 64/00 - popr., 91/00 - popr., 59/02, 18/03, 30/03, 35/03 -
popr., 78/03, 84/04, 44/05, 86/06, 90/06 - popr., 64/07, 33/08, 7/08, 88/09, 30/11, 49/12, 10612,
99/13 ZSVarPre-C, 2514 - odi. US, 25/14, 85/14 in 1017 - ZCmIS

8 Vioga za priglasitev koncentracue podjetij SALUS, Ljubljana, d.d. in SANOLABCR, d.d. z dne
‘18 6. 2018 in je knjizena pod tevilko dokumenta 3061-19/2018-1, na strani 39,

Vloga za pngiasﬂev koncentracije podjetij SALUS, Ljubljana, d.d. in SANOLABOR, d.d. z dne
18 8. 2018 in je knjizena pod Stevilko dokumenta 3061-19/2018-1, na strani 51.

" Promet z medicinskimi pripomocki na debelo je nakupovanje medicinskih pripomogkov in njihova
nadaljnja prodaja poslovnim subjektom, ki jih kupujejo za opravijanje svoje poklicne ali registrirane
dejavnosti (17. tocka @ . &lena ZMedPri}) in Vioga za priglasitev koncentracije podjetij SALUS,
Ljubljana, d.d. in SANOLABCR, d.d. z dne 18. 6. 2018 in je knjizena pod Stevilko dokumenta 3061-
19/2018-1, na strani 51.
® Uradni list RS, &t. 37/10 Pravilnik o proizvodniji in prometu z medicinskimi pripomocki in Vioga za
priglasitev koncentracije podjetij SALUS, Ljubijana, d.d. in SANOLABOR, d.d. z dne 18. 6. 2018 in je
knjizena pod Stevilko dokumenta 3061-19/2018-1, na strani 51.
® Promet z medicinskimi pripomotki na drobno je nakupovanje medicinskih pripomeckov in njihova
nadaljnja prodaja posameznikom za osebno uporabo {18. to¢ka 9 . ¢lena ZMedPri}.

V!oga za pnglasatev koncentracije podjetiji SALUS, Ljubljana, d.d. in SANOLABCR, d.d. z dne
18. 6. 2018 in je knjiZzena pod Stevilkko dokumenta 3061-19/2018-1, na strani 53.
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drobno v specializirani prodajalni priglasiti JAZMP za vpis v register specializiranih
prodajaln, ki opravijajo promet z medicinskimi pripomo€ki na drobno. Posebni pogoiji
glede prostorov in osebja ter postopek vpisa v register so dologeni 8, 10 in od 26 do 29
&lenu Pravilnika o proizvodnii in prometu z medicinskimi pripomocki.®®

.3.1.3. Distribucijske poti, patenti in licence na upostevnih
trgih
106.  Na upoStevnem veleprodajnem trgu zdravil (v humani in veterinarski medicini) in
medicinskin pripomockih obstaja ved distribucijskih poti, kako izdelki doseZejo kupci na
veleprodajnem trgu: (i) preko neposredne dobave od proizvajalcev, {ii) preko trgoveev
na debelo s celotnim naborom, {iii) preko trgovcev na debelo z doloenim naborom ali
{iv) preko paraielnega uvoza.®

167.  Skoraj tri Cetrtine vseh zdravil (v humani in veterinarski medicini) in medicinskih
pripomockov, ki se prodajo v Evropi, so distribuirane preko trgoveev na veleprodajnem
trgu s celotnim naborom.* Po razpolozljivih podatkih je v fefu 2016 752 trgovcev na
debelo s celoinim naborom zagotovilo hitro, neprekinjeno ter sirodkovno ucinkovito
dobavo zdravil {v humani in veterinarski medicini} in medicinskih izdelkov po Evropi {ter

na Norvegkem in v Svici).*!

108.  V nekaterih driavah so se distribucijske poti farmaceviskih izdelkov v zadnjih letih
spremenile, predvsem zaradi povefanja direkine prodaje izdetkov ter razvoja novih
distribucijskih modelov, vendar imajo prodajalci na debelo oziroma veletrgovci 3e vedno
osrednji poloZaj v distribucijski verigi. Veleprodajaici namred ponujaje cel spekter zdravil
{v humani in veterinarski medicini) lekarnam oz. pacientom v njihovih drZavah ter poleg
tega proizvajalcem in iekarnam ponujajo dodatne steritve v korist konénim uporabnikom
oziroma holnikom/pacientom oziroma &ir$i javnosti.*?

109. V praksi se pojavija trend neekskluzivnih distribucij. V skladu z nacionalno
zakonodajo je upo$tevni trg reguliran na nagin, ki omogo&a paralelni uvoz™ zaradi desar
si posamezen distributer v praksi ne more zagotovili ekskluzivnega nastopa na
upodtevnem trgu. Pomen ekskluzivne distribucije dodatno zmanj3uje cenovna regulacija
s strani drzave. Poleg tega je veletrgovec dolZan zagotoviti dostop do zdravil drugim
veletrgovcem.® Na maloprodajnem trgu pa poleg prodajnih enot poteka tudi prodaja

% Vioga za priglasitev koncentracije podjetij SALUS, Ljubljana, d.d. in SANOLABCR, d.d. z dne

18 6. 2018 in je knjiZzena pod Stevilko dokumenta 3061-19/2018-1, na strani 53.

Vioga za pngfasﬂev koncentracije podjetij SALUS, Ljubljana, d.d. in SANOLABOR, d.d. z dne
18. 6. 20118 in je knjizena pod Stevitko dokumenta 3061-19/2018-1, na strani 44 in primerjaj zadevo §t

COMPIM 2193 Alliance UniChern/Interpharm, tocka 7.

% Vioga za priglasitev koncentracije podjetij SALUS, Ljubljana, d.d. in SANOLABOR, d.d. z dne
18. 6. 2018 in je knjiZena pod Stevitko dokumenta 3061-19/2018-1, na strani 44 In Institute for
Pharmaeconomic Research, Distribution profile and efficiency of the European pharmaceutical full-
line wholesaling sector, 2017, str. 4 . Trgovel s cefoinim naborom praviloma predajajo vse
farmacevtske izdelke vklju€no z zdravili in medicinskimi pripomocki (cf odstavek 72},

' Vioga za prrglasﬂev koncentracije podjetij SALUS, Ljubljana, d.d. in SANOLABOR, d.d. z dne
18. 6. 2018 in je knjizena pod 3tevilko dokumenta 3G61-19/2018-1, na strani 44 in Supply Chain
Trends in Europe, Martin FitzGerald, GIRP 2016,

%2 Vioga za priglasitev koncentracije podjetij SALUS, Ljubljana, d.d. in SANOLABOR, d.d. z dne

18. 6. 2018 in je knji2zena pod Stevilko dokumenta 3061-19/2018-1, na strani 46.

? Paralelni uvoz zdravila je vnos zdravila, ki ima dovoljenje za promet v drZavi izvoznic i in je zadosti
podobno zdravilu, ki je v Repubiiki Sloveniji pridobilo dovoifenje za promet po nacionalnem postopku
ali po postopku z medsebojnim priznavanjem oziroma decentraliziranem postopku in se z
dovolienjern za promet s paralelno uvoZenim zdravilom, ki ga izda JAZMP, vna3a v Republiko
Stovenija, pri Cemer paralelni uvoz zdravila opravlja veletrgovec, poslovno nepovezan pe prometu s
{em zdravilom z imetnikom dovoljenja za promet z zdravilom (59. focka 6. ¢lena ZZ2dr-2 ).

Vfoga za prlglasntev koncentracije podjeti SALUS, Ljubljana, d.d. in SANOLABOR, d.d. z dne
18. 6. 2018 in je knjizena pod Stevilko dokumenta 3061-19/2018-1, na slrani 49.
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dolodenih specifiénih zdravil brez recepta in medicinskih pripomoékov preko spletne
prodaje.

110.  Priglasitelja ocenjujeta, da bistvenih omejitev zaradi obstoja patentov, posebnih

. znanj, izkuSenj in pravic intelektualne lastnine ni, saj se dejavnhost v konceniraciji
udeleZenih podjetij nanada na distribucije zdravil {v humani in veterinarski medicini} in
medicinskih pripomotkov. Po vedenju v koncentraciji udeleZenih podjetj ne obstajajo
pomembni patentirani izdelki, znanje in izku$nje ter druge pravice intelekiualne fastnine
na slovenskem trgu prodaje na debelo oz. prodaje na drobno zdravil (v humani in
veterinarski medicini) in medicinskih pripomockov, licenciranje izdelkov ne izvajata.”®

1.3.1.4. Vpliv na oblikovanje cen na upostevnih trgih zdravil
~In medicinskih pripomockov
111.  Priglasitell omenja, da viS$ina deleZa velelrgovine za zdravila (tj marZe
veletrgovcev) na ravni EU vzirajno pada {iz trendov EU sklepajo tudi na frend na
obmodju Republike Slovenije), kar je razvidne tudi iz grafa, ki se nahaja v priglasitvi.*®

112,  Pri tem je polrebno poudariti, da je regulirana tudi veleprodajna marza, saj se pii
dologanju najvisje dovaljene cene zdravil v humani medicini na debelo upodteva iudi t.j.
deleZ veletrgovine, ki je namenjen kritju stroskov prometa na debelo. DeleZ veletrgovine
znasa 0,50 EUR+1,1% PECY, pri temer je najvisja dovoljena vrednost 27,50 EUR. %

113. Na maloprodajnem trgu zdravil v humani medicini in medicinskih pripomockov se
kot plaénik izdelka lahko pojavi: (i) ZZZS oz. zavarovalnica, ki v celoti plaa izdelek, (ii)
kot delni platnik ZZZS oz. zavarovalnica raziiko do polne vrednosti plata konéni
upravitenec oziroma bolnik/pacient in (iii) konéni upravi€enec oziroma bolnik/pacient, ki
v celoti plada izdelek. Kadar je plagnik konéni upraviéenec {bolnik/pacient) sam so cene
{iy na veleprodajnem frgu zdravil v humani medicini in medicinskih pripomockov
regulirane In (i) na maloprodajnem trgu zdravil v humani medicini in medicinski
pripomodki oblikujejo prosto na frgu.

11.3.2. Vertikalna povezanost trgov

114,  Pri tem Je potrebno poudarit, da na veleprodajnem frgu zdravil {v humani in
veterinarski medicini) in medicinskih pripomogkov igra nadvse pomembno vlago javni
sektor. Na obmodju Republike Slovenije so javni lekarnidki zavodi, javni zdravstveni
domovi, bolnidnice in lekarnarji doiZni kupovati blago preke sistema javnih razpisov, v
okvire katerega se izbere najugodnejsi ponudnik. V razpisni dokumentaciji ne sme
prihajati do preferenc saj narocnik dolodi le sestavine zdravil oziroma splodni opis
medicinskega pripomocka, na katere se podjetje proizvajalec ali veletrgovec prijavi z
vsemi produkti iz svojega asortimana, ki ustrezajo zahtevam oziroma tehnini

% Vioga za priglasitev koncentracije podjetij SALUS, Ljubljana, d.d. in SANCLABOR, d.d. z dne
368. 6. 2018 in je knjizena pod Stevilko dokumenta 3061-19/2018-1, na stranj 53.

* Vloga za priglasitev koncentracije podjetij SALUS, Ljubljana, d.d. in SANOLABCR, d.d. z dne
18, 6, 2018 in je knjizena pod 3tevilko dokumenta 3061-19/2018-1, na strani 39, Graf, Vir Institute for
Pharmaeconomic research, Distribution profile and efficiency of the European pharmaceutical fuil-line
wholesaling sector, 2017.

¥ PEC je proizvajaléev element cene zdravila na debelo, ki je strukturni del najvije dovoljene cene
zdravila na debelo oziroma izredne vidje dovoljene cene zdravila na debelo fer predstavija
administrativno priznane strofke proizvajalca zdravila, izradunane na podlagi primerjalne cene
zdravila (5. tocka 2. ¢lena Pravilnika ¢ dologanju cen zdravil za uporabo v humani medicini}.

% priloga 3 k Pravilnik o doloanju cen zdravil za uporabo v humani medicini in Vioga za priglasitev
koncentracije podjetij SALUS, Ljubljana, d.d. in SANOLABOR, d.d. z dne 18. 6. 2018 in je knjizena
pod §tevilko dokumenta 3061-19/2018-1, na strani 38.
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dokumentagciji.*®

111.3.2.1. Obstoj nakupne moéi na veleprodajnem trgu zdravil
in medicinskih pripomoékov
115.  Zakon o javnem narotanju'® (v nadaljevanju: ZIN-3) v 48. &lenu dofoca, da
veljavnost okvirnega sporazuma ne srne biti daljfa od Stirih let, razen v iziemnih
primerih. V praksi so razponi razliéni in odvisni od kupca na veleprodajnem trgu (javne
pravne osebe), v povpredju pa trajajo od 2 do 4 let. Pred iztekom okvirnih sporazumov
kupci na veleprodajnem trgu objavi novo javno narodilo, razen za produkte, ki so zajeti v
centralnem javnem narotilu, ki ga izvajata Ministrstvo za javno upravo Republike
Slovenije in Ministrstvo za zdravje Republike Siovenije.fm

116. Na dologenih trgih lahko nakupna mo¢ popolnoma nevtralizira povefano trZno
koncentracijo. Kjer je povpra$evanje koncentrirano in imajo kupci na veleprodajnem trgu
dovolj alternativnih virov dobave, bo vsak poskus povecanja cen neuspesen. Kadar so
potrebe individualnega kupca na veleprodajnem trgu majhne napram ponudbi jzdelkov
obravnavanih podjetij je tezko govoriti o obstoju nakupne moéi. Obstaja vet nacinov,
kako lahko mo&an kupec disciplinira cenovno politiko svojega dobavitelja: (i) na
veleprodajnem trgu kupec lahko zamenja dobavitelja ali zagrozi z zamenjavo, vendar
mora upodtevati sposobnost zamenjave dobavitelja po koncentraciji, (i} kadar kupec na
veleprodajnem trgu nima moznosti zamenjati dobavitelja in nima druge izbire kot kupiti
zdravila in medicinske pripomotke dobavitelja, ima kupec na veleprodajnem trgu Se
vedno nekaj moznosti omejiti cene, &e je le sposoben povzroditi stroske dobavitelju
(preneha kupovati ostale izdelke pri dobavitelju, zavlacuje nakupe), (iii) trgovci na
drobno kot kupei za potrebe bolnidnic, zdravstvenih domov, lekarn in specializiranih
prodajaln, lahko dobavitelju povzrodijo stroSke z njihovim nacinom prodajanja
(namestitev izdelkov na manj ugodne dele trgovine), (iv) kupci fahko zagrozijo z lastnim
vstopom na upo$tevni trg ali pa lahko pri vstopu pomagajo drugim podjetiem (novemu
podjetju ponudijo dolgorotno pogodbo).

1.3.2.1. Obstoj nakupne moéi na maloprodajnem trgu zdravil
in medicinskih pripomoékov

117. Preference konénih uporabnikov oziroma kupcev lahko igrajo vlago na

maloprodajnem trgu oziroma prodaji na drobno zdravil ter medicinskih pripomockov,

vendar pa priglasitel] meni, da ne gre za klasi¢na zvestobo doloZenim blagovnim

znamkam/ponudnikom. Preference konénih uporabnikov oziroma kupcev se tako

odrazajo bolj v povezavi s ponujenimi cenami, ponudbami ter stopnjo kvalitete
izdelkov."

111.3.2.2. Povedanje uéinkovitosti na uposdtevnem trgu
skladisénih prostorov za zdravila in medicinske
pripomocke

118. Na vertikalnem upoStevnem trgu v povezavi z skladi$énimi prostori Agencija
predvideva, da bosta v koncentraciji udeleZeni podjetji optimizirali delovanje in s tem
racionalizirani skladiéne kapacitete, ki jih imata razporejene na obmotju Republike
Slovenije in s tem povetali uginkovitost.

® Vioga za priglasitev koncentracije podjeti SALUS, Ljubljana, d.d. in SANOLABOR, d.d. z dne
18. 6. 2018 in je knjizena pod Stevitko dokumenta 3061-19/2018-1, na strani 47.

08 radni list RS, §t. 91/15 in 14/18 Zakona o javnem narodanju.

1 vioga za priglasitev koncenlracije podjelij SALUS, Ljubljana, d.d. in SANOLABOR, d.d. z dne
18. 6. 2018 in je knjizena pod §tevilke dokumenta 3061-19/2018-1, na strani 50.

192 \ioga za priglasitev koncentracije podjetj SALUS, Ljubljana, d.d. in SANOLABOR, d.d. z dne
18. 6. 2018 in je knjizena pod $tevilko dokumenta 3061-19/2018-1, na strani 47.
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118,  Agencija je pri presoji upoStevala argument uginkovitosti, saj povedanje
ucinkovitosti  konénemu upraviéencu zagotavija, da bo zdravila in medicinske
pripomocke, €e niso trenutno v maloprodajni lahko prejet v najkrajsem moznem &asu
vsaj naslednji delovni dan. V koncentraciji udeleZzeni podjetji zagotavijata 24 urno
pripravijenost, da bi v prodajno mreZo dostavila potrebovano zdravilo ali medicinski

pripomocek,

1.3.2.3. Povedanje  ucinkovitosti in  protikonkurenéna
izkljuéitev
120.  Pri presoji vertikainih ucinkov prigladene koncentracije podjetij je Agencija
upostevala Smernice o presoji nehorizontalnih zdruZitev na podlagi uredbe Sveta o
nadzoru koncentracij podjetij'® (v nadafjevanju: Nehorizontalne smernice), pri demer je
upostevala verjetne protikonkurenéne uginke, ki so posledica vertikainih zdruZitev in
verjetne ucinke za spodbujanje konkurence, ki izhajajo iz povedanja uéinkovitosti.

121.  V koncentraciji udeleZeno podjetie Ze sedaj izvaja aktivnosti veleprodaje in
maloprodaje medicinskih pripomotkov na na obmodju Republike Slovenije, zato bo
imela koncentracija v manjSi meri vpliv na vertikalno povezavo med veleprodajnim
trgom medicinskih pripomogkov in maloprodajnim trgom medicinskih pripomogkov, ki se
izdajajo na narotilnico in ali se prodajajo na obmod&ju Republike Slovenije. To pomeni,
da je Agencija upostevala moZnost utrditve polozaja v koncentraciji udeleZenega
podjetia na maloprodajnim trgom medicinskih pripomogkov na obmodju Republike
Slovenije.

122.  Protikonkurenéna izkljucitev se ne more pojaviti, ker vertikalna zdruZitev v
koncentraciji udeleZenih podjetij ne omogota zvisanja stroskov konkurentom na trgu
maloprodaje medicinskih pripomotkov na obmogju Republike Slovenije, saj je
onemogocenc njihovo povecanje cen. Da iahko govorimo o bistvenih §kodi, povzrogeni
ucinkoviti konkurenci, morajo imeti v koncentraciji udelezena podjetja praviloma dovol;
pomembno mesto v konkurenénem procesu na trgu na spodnjem delu oskrbne verige.

123.  PriglaSena koncentracija podjetij v koncentraciji na vertikalne u¢inke na upostevnih
irgih veleprodaje zdravil v humani medicini na obmodju Republike Slovenije v povezavi
z maloprodajo zdravil v humani medicini na obmogju Republike Slovenije, veleprodaje
oslalih izdelkov na obmodju Republike Slovenije in maloprodaje ostalih izdelkov na
obmogju Republike Slovenije poslovnega odnosa bistveno ne spreminja, saj v
koncentraciji udeleZeni podjetji ne bosta imeli ve&jega vertikalnega vpliva.

124.  Agencija na tem mestu izpostavlja, da je za nehorizontaine koncentracije (kar velja
tudi za vertikalne uc€inke pri predmetni koncentracijiy v primerjavi s horizontalnimi
koncentracijami na splodno manj verjetno, da bi bistveno ovirale uginkovito
konkurenco'™, ker te koncentracije ne pomenijo izgube neposredne konkurence med
zdruZujotimi  podjetii na upoStevnem trgu medicinskih pripomockov, hkrati pa
zagotavijajo Stevilne moZnosti za povedanje udinkovitosti tako na ravni ponudbe kot
povpradevanja.'®®

3L € 265, 18. 10. 2008, sir. 6-25.

* Namen uginkovile konkurence je predvsem, da prinese polrodnikom prednosti, kot npr. nizke
cene, visoko kakovostne proizvode, Sirok izbor blaga in storitev ter inovativnost. Zato Agenclja
prepretuje liste koncentracije, ki bi lahko strankam, predvsem potrognikom, odvzale te prednosti na
Pﬂgdlagi bistvenega poved&anja trzne mogi podjetij. Glej tudi Nehorizontalne smernice, odst. 10.

Nehorizentalne smernice, odst. 11-13.
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1.3.2, Horizontalni uéinki na trgu

125.  Horizontalne koncentracije podjetij je mogo&e opredeliti kot koncentracijo, v katerih
udelezena podjetja poslujejo na opredeljenih upostevnih trgih. Kot je Agencija navedla
e predhodno, je podjetie SALUS, Ljubljana, d.d. prisotno na opredeljenih upostevnih
trgih (i) veleprodaje zdravil v humani medicini, ki se izdajajo na in brez recepta na
obmodju Republike Slovenije, (i} veleprodaje zdravil v veterinarski medicini na obmodju
Repubtike Slovenije, (i) veleprodaje medicinskih pripomogkov na obmodju Republike
Slovenije, {iv) veleprodaje ostalih izdelkov na obmotju Republike Slovenije (prehranska
dopolnila, kozmetignih izdelkov, hrane, itd.) in (v) skladis¢nih kapacitet za zdravila in
medicinske pripomoéke na obmog&ju Republike Slovenije. Podjetje SANOLABOR, d.d. je
prisotno na opredeljenih upodtevnih trgih (i) veleprodaje zdravil v humani medicini, ki se
izdajajo brez recepta na obmogju Republike Slovenije, (i) veleprodaje medicinskih
pripomotkov na obmotju Republike Slovenije, (ili) veleprodaje ostalih izdelkov na
obmotju Republike Slovenije (prehranska dopolnila, kozmetiénih izdelkov, hrane, itd.)
(iv) maloprodaje zdravil v humani medicini, ki se izdajajo na in brez recepta na obmocju
Republike Slovenije, (v) maloprodaje medicinskih pripomockov na obmodju Republike
Slovenije, (vi} maloprodaje ostalih izdelkov na obmogju Republike Slovenije
(prehranska dopolnila, kozmetignih izdelkov, hrane, itd.) in {vii) skladis¢nih kapacitet za
zdravila in medicinske pripomogke na obmodju Republike Slovenije.

126.  V koncentraciji udeleZeni podjetji pri tem pojasnjujeta, da je razmeroma natanéno
mogode oceniti zgolj velikost trga veleprodaje zdravil v humani medicini, ki se izdajajo
na in brez recepta na obmog&ju Republike Slovenije, saj nekaj vecjih distributerjev z
zdravih za uporabo v humani medicini poro¢a podatke v t.i. bazo IMS. Velikost ostalih
trgov je tezko oceniti, saj se ti podatki nikjer ne zbirajo. Kot primer v koncentraciji
udelezeni podietji navajata trg medicinskih pripomockov. V definiciio medicinskih
pripomoékov namreé spada $irok spekter izdelkov, kot so medicinski materiali, bergle,
izdelki povezani z inkontinenco, inzulinski program, opornice ipd. pa tudi izdelki, ki se
prodajajo tudi v prosti prodaji (npr. zobne $tetke, rokavice, natikadi ipd.) To pomeni, da
je (nekatere) medicinske pripomotke mogoce kupill tudi v splo$nih prodajalnah kot so
Mercator, Tu$, Spar in Hofer, specializirane prodajalne (npr. rokavice iz lateksa v
trgovini DM) kot tudi preko spletnih trgovin ipd. Posledicno je velikost tega trga teZko

oceniti.'%

127,V skladu z navedenim sta priglasitelja v dolo¢enih tabelah v nadaljevanju podala
po najboljsih moznih internih informacijah ocene velikosti trga in s tem povezane trine
deleze, ki jih dosegata na posameznih spodaj definiranin upostevnih trgih. Pri tem se

opirata predvsem na podatke podatkovnih baz IMSL' in ePharma’'®.

11.3.2.1. Horizontalni uéinki na trg veleprodaje

II1.3.2.1.1. Horizontalni uéinki na trg veleprodaje zdravil v
humani medicini, ki se izdajajo na in brez recepta na
obmodju Republike Slovenije

128. Na upostevnem trgu veleprodaje zdravil v humani medicini, ki se izdajajo na in
brez recepla na obmoé¢ju Republike Slovenije se razmere glede na mozZnosti, ki jih
imata v koncentraciji udeleZeni podjetji bistveno ne spreminja. V koncentraciii udeteZeni

1% popolnitev vicge s strani SALUS, Ljubljana, d.d. z dne 1. 8. 2018, ki je knjizena pod Stevilko
dokumenta 3061-18/2018-7, stran 2.

97 gpletna stran hitps:/iwww.iqvia.com/.

108 Spletna stran https://www.epharma.sifadriatic/.
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podjetji SALUS, Ljubljana, d.d. vedino prodaje ustvari na veleprodajnem trgu zdravila v
humani medicini, ki se bodo v nadaljevanju v maloprodaji izdajala na recept na obmodju
Republike Stovenije in podjetje SANALABOR, d.d. na veleprodajnem trgu zdravili v
humani medicini, ki se bodo v nadaljevanju v maloprodaji izdajala brez recepta oziroma
prodajajo na obmoéju Repubiike Slovenije.

Tabela 1: Prihodki od prodaje na veleprodajnem tegu zdravil v humani
medicini, ki se izdajajo na in brez recepta na obmodju Republike Slovenije

2015 2016 2017
Prihodek Trznij Prihodek Trini Prihodek Trzni
od prodaje | delez % | od prodaje | delez % | od prodaje | delez %
SALUS, Ljubljana, d.d. [20-30] f20-30j [20-30]
SANOLABOR, d.d. [G-5] [0-5) [0-5]
Koncentrirano [20-30] (20-30] [20-30]
TRG v RS 599.701.217 100,00|641.721.405 100,00 | 639.5652.971 100,00

Vir: Ocena na podlagi baze zdruZenja IMS, v katero so zajeti podatki tistih veletrgovcev, ki
porotajo v IMS bazo na prostovolini ravni. Podatki vkljuéujejo prihodke od prodaje odvishega
podjetia SALUS, Veletrgovina, d.o.0., ki je dejavna na podrodju veleprodaje zdravil v humani
medicini na obmotju Republike Slovenije in podatki vkljudujejo prihodke od prodaje podjetia
SANOLABOR, d.d., ki deluje na podro&ju veleprodaje zdravil v humani medicini na obmodju
Republike Slovenije.109

129, Trina koncentracija'™ sporo¢a stopnjo skoncentriranosti na veleprodajnem trgu
zdravil v humani medicini, ki se izdajajo na in brez recepta na obmodju Republike
Slovenije. Za merjenje stopnje koncentraciie se uporablja indeks Herfindahl —
Hirschman (HHI)'"", ki v danem primeru pred koncentracijo zna$a HHl; = 1.889 kar
pomeni, trg s srednjo stopnjo konkurence. Tudi po koncentraciii ne prihaja do vecjih
sprememb saj je HHly3 = 1.952 (AHHI,; = 63). Evropska komisija bi koncentracijo, kadar
je izratunani HHI manj kot 1.000 ali indeks HHI med 1.000 in 2.000 in delta pod 250 bi
horizontalno koncentracijo odobrila, saj je malo verjetno, da bi negativno vplivala na
upostevni frg, zato Agencija meni, da HHI izkazuje srednjo stopnjo konkurence na
veleprodajnem trgu zdravil v humani medicini, ki se izdajajo na in brez recepla na
obmogju Repubiike Slovenije, saj so kupci za vedino zdravil v humani medicini zavezani
k upostevanju ZJN-3.'?

130.  Agencija je v tem delu uporabila podatke, ki jih je predioZil priglasiteli vendar meni,
da je na tem trgu poleg veletrgoveev z zdravili v humani medicini mogoce zaznati fudi
direktno prodajo zdravil proizvajalcev na obmogju Repubiike Slovenije, ki med padatki
priglasitelja niso zajeti. To pomeni, da bi bili tr2ni delezi pred in po koncentragiji e
nekofiko niZji in s tem tudi HHI indeks, zato na tem upostevnem trgu ta koncentracija

"% Dopolnitev vioge s strani SALUS, Ljubljana, d.d. z dne 1. 8. 2018, ki je knjizena pod $tevilko
dokumenta 3061-19/2018-7, stran 2 in Dopoinitev vioge s strani SANOLABOR, d.d. z dne 3. 8. 2018,
kiJe knjizena pod Stevilko dokumenta 3061-19/2018-10, stran 2.

"% Na tem temelji tudi presoja konkurengnih organov ZDA, ki uporabliajo ti. test SLC, na podlagi
Cesar se presoja, ali koncentracija znatno poveéuje irzno koncentracijo in vodi v koncentrirani trg.

" HHI se izraduna tako, da se sesltejejo kvadrali posameznih trinih delezev vseh podjetij na trgu.
Znasa tahko malo nad 0 (na trgu nestetih ponudnikov) do 10.000 v primeru monopolov. Pri izradunu
pa fe izjemno pomemben tudi t.i prirast-delta, ki kaZe sprememba v trzni situaciji, ki jo povzrodi
zadevna koncentracija, ¢e je HHI manj kot 1.000 ali indeks HHI med 1.000 in 2.000 in deita pod 250
bodo horizontalno koncentracijo odobrifi, ker je malo verjetno, da bi negativno vpiivala na upostevni

g

Uradni fist RS, §t. 91/16 in 14/18, Zakona o javnem narodanju.
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ne vzbuja vedjega suma in ni potrebna poglobljena analiza na tem uposStevnem trgu.

111.3.2.1.2. Horizontalni uéinki na trg veleprodaje zdravil v
veterinarski medicini na obmodju Republike Slovenije

131.  Na upoStevnem trgu veleprodaje zdravil v veterinarski medicini na obmodju
Repubiike Slovenije se razmere glede na moznosti, ki jih imata v koncentraciji udeleZeni
podjetii ne spreminja. V koncentraciji udeleZeno podjetie SALUS, Ljubljana, d.d.
predvsem prodaja na veleprodajnem trgu zdravil v veterinarski medicini na obmedju
Republike Slovenije. Podjetie SANALABOR, d.d. na veleprodajnem trgu zdravili v
veterinarski medicini na obmogju Republike Slovenije ne posluje.

132. V koncentraciji udeleZeni podjetji navajata, da navedeni podatki predstavijajo
grobo oceno velikosti veleprodajnega trga zdravil v veterinarski medicini na obmodgju
Republike Slovenije. Ocena velikosti upo$tevnega trga in trznega deleza je pripravijena
za namen te koncentracije na podlagi informacij pridoblienih s strani poslovnih

partnerjev in strokovnih sodelavcev, pri ¢emer je priglasitel) ocenil letne prihodke

najvedjih akterjev na tem upostevnem trgu, kot so podjetja

ter na ta

nadin dolodil velikost trga. Pri tem je ocenil, da je rast na veleprodajnem trgu zdravil v
veterinarski medicini na obmoéju Republike Slovenije v porastu priblizno 3 - 5 % letno.

Tabela 2: Prihodki od prodaje na veleprodajnem trgu zdravil v veterinarski
medicini na obmogju Republike Slovenije

2015 2016 2017
Prihodek Trzni Prihodek Trzni Prihodek Trzni
od prodaje | delez % | od prodaje | delez % | od prodaje delez %
S S Hubliana, [20-30) [20-30) (20-30]
SANOLABOR, {0-5] [0-5] [0-5]
Koncentrirano ' {20-303 [20-30] [20-30]
TRG v RS 17.000.000( 100,00; 17.510.000 100,00 18.035.300 100,00

Vir: Dopolnitev vioge s strani SALUS, Ljubljana, d.d. z dne 1. 8. 2018, ki jo je Agencija prejela
2. 8. 2018 In je kniizena pod 3tevilko dokumenta 3061-19/2018-7, siran 3 in Dopolnitev vioge s
strani SANOLABOR, d.d. z dne 3. 8. 2018, ki jo je Agencija prejela 10. 8. 2018 In je knjizena pod
tevilko dokumenta 3061-19/2018-10, stran 3.

133.  Agencija glede na prejete podatke s strani priglasitelja ugotavija, da se trZni delez
pred in po koncentraciji udeleZzenih podjetij ne spreminja, saj eno od podjetij v
koncentraciii ne opravija dejavnosti na veleprodajnem trgu zdravil v veterinarski
medicini na obmod&ju Republike Slovenije, zato na tem upostevnem trgu ne vzbuja
vedjega suma in ni potrebna poglobliena analiza upodtevnega trga, ker je izpolnjen
pogoj pod todko 5.b. Obvestila komisije po katerem Evropska komisija po
poenostaviienem postopku obravnava koncentracijo podietij dveh ali ve¢ podjetij, ki se
zdruzita ali pa eno ali ve& podjetij pridobi izkljudni nadzor ali skupni nadzor nad drugim
podjetiem, ¢e noben udeleZenec koncentracije ne opravlja poslovnih dejavnosti na
istem proizvodno/storitvenem in geografskem trgu ali na proizvodnem/storitvenem trgu,
ki je v medsebojnem vertikalnem razmerju s proizvodnem/storitvenem trgu, na katerem
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posluje kateri koli drug udele?enec koncentracije.'

#.3.2,1.3. Horizontalni uéinki na trg veleprodaje medicinskih
pripomoékov na obmoéju Republike Slovenije

134.  Priglasitelj je navedel, da podatki v tej todki predstavijajo grobo oceno velikost
veleprodajnega trga medicinskih pripomotkov na obmodju Republike Slovenije.
Priglasitel] je kot osnovo za oceno velikosti tega trga uporabil podatek Statistiénega
urada Republike Slovenije glede na kiasifikacijo dejavnosti G 46.46 Trgovina na debelo
s farmaceviskimi izdelki ter medicinskimi potreb&&inami in materialom. Od te vrednosti
je priglasitelj od3tel prihodke od prodaje za humana zdravila na in brez recepta,
prehranska dopolnila, kozmetiko, hrano in ostalo, kot so li navedeni v bazl ePharma. Pri
tern opozarja, da v emenjeno bazo ne porofaje vsi subjekti na trgu, zato so lahko
celotni prihodki na obmoéju Republike Slovenije vigji.

Tabela 3: Prihodki od prodaje na veleprodajnem trgu medicinskih pripomogkov
na obmodéju Republike Slovenije

2015 2016 2017
Prihodek od | Trzni Prihodek od Trzni Prihodek od Trzni
prodaje delez % prodaje delez % prodaje delez %

SALUS, Ljubljana

o Hubljana, [0-5] (0-5] [0-6]
SANOLABOR, d.d. [0-5] [0-5] [0-5]
Koncentrirano [0-5) [0-5] [0-5]
TRGvRS 981.711.144 100,00 | 1.002.755.368 100,00 | 1.002.755.368 100,00

Vir: Dopolnitev vloge s strani SALUS, Ljubljana, d.d. z dne 1. 8. 2018, ki je knjizena pod Stevilko
dokumenta 3061-19/2018-7, stran 3 in Dopolnitev vloge s strani SANOLABOR, d.d. z dne
3. 8.2018, ki je knjizena pod Stevilko dokumenta 3061-19/2018-10, stran 3.""* Ker podatek za
leto 2017 ni dostopen je Agencija upostevala enako vrednost kot je bila doseZena v letu 2016,

135.  Agencija meni, da glede na navedeno poglobijena analiza upoStevnega trga v
delu, ki ne vzbuja vedjega suma ni potrebna, ker je izpolnjen pogoj pod tocko 5.c.
Obvestila komisije po kateri Evropska komisija po poenostavijenem postopku
obravnava koncentracijo podjetij dveh ali ved podjetij, ki se zdruzita ali pa eno ali veé
podjetif pridobi izkiju¢ni nadzor ali skupni nadzor nad drugim podjetiem in sta
izpolnjena oba naslednja pogoja (i} skupni trzni delez vseh udeleZencev koncentracije,
Ki opravljajo poslovne dejavnosti na istem proizvodnem/storitvenem in geografskem
frgu ne dosega 20 % ter (i) posamitni ali skupni trzni delezi vseh udeleZencev
koncentracije, ki opravljajo poslovne dejavnosti na proizvodnem/storitvenem ftrgu, ki je
v medsebojnem vertikalnem razmerju s proizvodnim/storitvenim trgom, na katerem
posluje kateri koli drug udelezenec koncentracije ne dosegajo 30 %.'"

"3 Uradni list EU C 366/3, Obvestilo Komisije ¢ poenostavijenem postopku obravnave dologenih
koncentracu na podlagi Uredbe Sveta (ES) &t. 139/2004 z dne 14. 12. 2013,

* Na tem temelji tudi presoja konkurenénih organov ZDA, ki uporab]jajo Li. test SLC, na podlagi
¢esar se presoja, ali koncentracija znatno poveduje trzno koncentracije in vodi v Koncentrirani trg.
Ker podatek za leto 2017 Se ni javno dostopen je Agencija za upostevni trg na obmodju Republike
Slovenije v letu 2017 upostevala vrednost iz letu 2016.
' Uradni list EU C 366/3, Obvestilo Komisije ¢ poenostavijenem postopku obravnave dolo&enih
koncentracij na podlagi Uredbe Sveta (ES) &t. 139/2004 z dne 14. 12. 2013.
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/11,3.2.1.4. Horizontalni uéinki na trg veleprodaje ostélih izdelkov
na obmoéju Republike Slovenije

136.  V koncentraciji udeleZeni podjetji v dopoinitvi vioge navajata, da glede na podatke
iz baze ePharma, velja opozoritl, da v navedeno bazo ne porofajo vsa podjetja na
obmogju Republike Slovenije saj je porotanje na prostovoljni bazi, glede na definicijo
upoitevnega trga, kjer je Stevilo konkurentov izjemno veliko. Zato je v tem primerul
podatek o obsegu trga na obmogju Republike Slovenije dejansko precej vedji, s tem
poslediéno pa je trzni delez v koncentraciji udeleZenih podjetij obutno niZji. 16

137. Agencija se je odlogila, da delno upoSteva podatke posredovane s strani
priglasitelja, ker je po javno dostopnih podatkih ugotovila, da so v letu 2015 samo
bolnidnice po postopku javnega naro¢anja investirale v sklopu ostali zdravstveni
material 32.534.957'" EUR in nezdravstveni material 56.986.398''* EUR, kar pomen,
da je prijavitelj posredoval niZjo vrednost frga na obmodju Republike Slovenije za 38 %
in v letu 2016 samo bolnignice po postopku javnega narodanja investirale v skiopu ostali
dravstveni material 35.446.109™ EUR in nezdravstveni material 67.339.703"° EUR,
kar pomeni, da je prijavitelj posredoval niZjo vrednost trga na obmoé&ju Republike
Slovenije za 40 %. Agencija je glede na navedbe v tocko [11.1.1.4. in I.1.2.3. uvrstila
tudi druge izdelke, ki jih v manj$i meri prodajata v koncentraciji udeleZeni podjetji in jih
bolnice v navedenih vrednostih iz omenjenega porotila ne nabavijajo, sam trg teh
izdelkov pa je moéno razéirjen, zato kijub temu, da je Agencija uposteval visjo vrednost
ustvarjenega prometa na obmogju Republike Slovenije, vrednost omenjenega
upostevnega trga dejansko e visja.

"8 Dopolnitev vioge s strani SALUS, Ljubliana, d.d. z dne 1. 8. 2018, ki jo je Agencija prejela

2. 8. 2018 in je knjizena pod $levilko dokumenta 3061-19/2018-7, stran 4.
" Spletna stran Ministrstvo za zdravje Republike Slovenije:

http:flwww.mz.gov.sifileadmin/mz.gov.sifpageuploads/izz/12042017 Porccilo_o_poslovaniu JZZ v

letu_2016.pdf v Porogilu o poslovanju za leto 2016, na strani 24.
Spletna stran Ministrstvo za zdravje Republike Slovenije:

hitp:/iwww.mz.gov.siffileadmin/mz.gov.sifpageuploadsfizz/12042017 Porocilo o poslovanju JZZ v

letu 2016.pdf v Porogilu o poslovanju za leto 2016, na strani 24, .
Spletna stran Ministrstvo za zdravje Republike Slovenije:

hitp:fiwww.mz.gov.siffileadmin/mz.gov.sifpageuploads/izz/12042017 Porocilo o poslovanju_JZZ v

letu_2016.pdf v Poroéilu o poslovanju za leto 2016, na strani 24.
Spletna stran Ministrstvo za zdravie Repubiike Slovenije:

hitp:/iwww.mz.qov.siffileadmin/mz.gov.sifpageuploads/jzz/12042017 Porocilo o poslovanju JZ7Z v
letu_2016.pdf v Porodilu o poslovanju za leto 2016, na strani 24.
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Tabela 4: Prihodki od prodaje na veleprodajnem trgu ostalih izdelkov
{prehranska dopolnila, kozmetiénih izdelkov, hrane, itd.) na obmo&ju Repubiike

Slovenije
2015 2016 2017
. TrZni . Trzni . Tréni
Prlhodel_( od deles Prihodek od deles Prihodel.( od deles
_ predaje " prodaje o prodaje %
SALUS, Ljubljana,
el [6-10] (5-10] [5-10]
SANOLABOR, d.d. [0-5] [0-5) [0-5)
Koncentrirano [(5-10] [5-10] {5-10]
TRG v R8'™ 177.387.593 | 100,00 183.369.562 | 100,00 190.489.310| 100,00

Vir: Glede na podatke iz baze ePharma. Velja enako opozorilo, da v bazo ne poroéafo vsi
subjekti na trgu sploh na tako definiranem trgu, kjer je dtevilo konkurentov izjemno veliko. Zato je
v tem primeru podatek o obsegu trga v Repubiiki Sloveniji dejansko precej vedji, s tem pa trzni
delez Skupine Salus ob&utno niZji po javno dostopnih podatkih.

138.  Agencija je zato v tej togki pri oceni upo$tevnega trga, upodtevala dejstvo, da je
mogoce na veleprodajnem irgu ostalih izdelkov nabor izdelkov in njegova cena zelo
velik, ter pofeg proizvajalcev, ki ponujajo proizvode na tem upoStevnem trgu tudi
upostevala, da je v prodajni mreZi mogoce zaznati raznovrstno prodajo prodajalcev na
veleprodajnem irgu in specializiranih prodajalcev na veleprodajnem trgu ostalih

jzdeikov.

139. Agencija meni, da glede na navedbe v letih 2015, 2016 in 2017 v koncentraciji
udeleZenega podjetja SALUS, Ljubljana, d.d. ustvarjenih prihodkov le . % v letih 2015,
2016, 2017 s podrodij farmacevtskih izdelkov (kjer niso upoStevana zdravila),
medicinskih pripomockov in sanitetnega materiala v koncentraciji udelezenih podjetij ne
dosega 8 %' trznega deleza, poglobijena analiza upostevnega trga ne vzbuja vedjega
suma zato ni potrebna, saj je izpolnjen pogoj pod totko 5.c. Obveslila komisije po kateri
Evropska komisija po poenostavljenem postopku obravnava koncentracijo podjetij dveh
ali ve¢ podjetij, ki se zdruZita ali pa eno ali ve& podjetij pridobi izkljuéni nadzor ali skupni
nadzor nad drugim podjetiem in sta izpoinjena oba naslednja pogoja (i) skupni trzni
delez vseh udeleZencev konceniracije, ki opravijajo poslovne dejavnosti na istem
proizvodnem/storitvenem in geografskem trgu ne dosega 20 % ter (ii) posamiéni ali
skupni trzni defeZi vseh udelezencev koncentracije, ki opravijajo poslovne dejavnosti na
proizvodnem/storitvenem irgu, ki je v wmedsebojnem vertikalnem razmerju s
proizvodnim/storitvenim trgom, na katerem posluje kateri koli drug udeleZenec
koncentracije ne dosegajo 30 %.

11.3.2.2, Horizontalni uéinki na trg maloprodaje
140.  Trg maloprodaje zdravil v humani medicini in medicinskih pripomogkov se izvaja v
favnih lekarnah, boiniSniénih tekarnah, preko lekarnarjev in specializiranih prodajainah.
Celotni prihodki javnih lekarn so v letu 2016 zna3ali 454.546.641 EUR in so se v

12 Agencija je poleg podatka, ki ga je posredoval priglasitelj in se nana$a na prehranske dodatke
upostevala tudi podatke o veleprodajnem trgu kozmeticnih izdelkov in javno dostopne podatke o
ostalem zdravstvenem materialu in nezdravstvenem materialu v bolnidnicah na obmog&ju Republike
Slovenije.

"2 Uradni list EU C 366/3, Obvestilo Komisije o poenostavijenem postopku obravnave dolodenih
koncentracij na padfagi Uredbe Sveta (ES) §t. 139/2004 z dne 14, 12. 2013.

Sitran 32 od 38




primerjavi z letom 2015 povecali za 24.378.212 EUR oz. za 5,67 %'%, Na dan
6.7.2018 je Agencija ugotovila, da se na obmodju Republike Slovenije nahaja 354
fekarn, podruZnic lekarn in lekarnarjev v katerih je mogole glede na zakonodajo v
Repubiiki Sloveniji izdajati zdravila na recept in prodajati zdravila brez recepta.
Bolni$niéne lekarne s stalno zaposlenimi farmacevti so bile organizirane v 26
bolnidnicah s 27 tekarniSkimi enotami na dan 31. 12. 2016. Hkrati je na spletni strani
JAZMP tudi seznam imetnikov dovolienj za opravljanje dejavnosti prometa z zdravili na
drobno na obmodju Republike Slovenije v katerem je 28 pravnih subjektov s 56
specializiranimi prodajainami v katerih se lahko prodajajo/izdajajo brez recepta zdravila
v humani medicini in 1.116 specializiranih prodajaln, kjer se lahko prodajajo oziroma
izdajajo {na recept/naro&ilnico) medicinski pripomoéki na obmodju Republike Slovenije
fiziénim osebam kot konénim uporabnikom.

1l1.3.2.2.1. Horizontalni uéinki na trg maloprodaje zdravil v
humani medicini, ki se izdajajo na in brez recepta na
obmodju Republike Slovenije

141.  Trg maloprodaje zdravil v humani medicini, ki se izdajajo na in brez recepta v
lekarnah in specializiranih prodajalnah je 25 prodajnih enot (v lasti podjetja
SANOLABOR, d.d.) v katerih bi lahko nudili 410 zdravil v humani medicini, ki se lahko
izdajajo brez recepta oziroma prodajajo v teh poslovnih enotah. Trzni deleZ prodajnih
enot (lekarn in specializiranih prodajaln) tako zna8a 2,7 % in zdravil v humani medicini,
ki bi jih lahko prodajali 2 % na obmogju Republike Slovenije.

Tabela 5: Prihodki od prodaje na maloprodajnem trgu zdravil, ki se izdajajo na
in brez recepta, za uporabo v humani medicini na ohmodju Republike Sfovenije

2015 2016 2017

Prihodek Trzni Prihodek Trzni Prihodek od Trni

od prodaje | delez % | od prodaje | delez % prodaje delez %
SALUS, Ljubljana,
d.d. o [0-5] [0-5] [0-5)
SANOLABOR, d.d. [0-5) -5 [0-5]
Koncentrirano [0-5] [0-5] {0-5]
TRG v RS 177.143.358|  100,00]220.273.302{  100,00| 264.327.962| 100,00

Vir: Glede na podatke priglasiteija in javno dostopne podatke, je za leto 2017 izratunana ocena
velikosti trga z 20 % povedanjem na predhodno leto in s tem povezanega trZnega deleZa na
obmodju Republike Slovenije.

142.  Agencija glede na prejete podatke s strani priglasitelja ugotavija, da se trzni delez
pred in po koncentraciji udeleZenih podjeti ne spreminja, saj eno od podjetij v
koncentraciji ne opravlja dejavnosti na maloprodajnem trgu zdravil v humani medicini
na obmogju Republike Slovenije, zato na tem upoStevnem trgu ne vzbuja vecjega
suma in ni potrebna pogiobljena analiza upostevnega frga, ker je izpolnjen pogoj pod
todko 5.b. Obvestila komisije po katerem Evropska komisija po poenostavljenem
postopku obravnava koncentracijo podjetij dveh ali ve& podijetij, ki se zdruZita ali pa
eno ali ved podjetij pridobi izklju¢ni nadzor ali skupni nadzor nad drugim podjetjem, Ce

123 Spletna stran Ministrstvo zZa zdravije Republike Slovenije:
hitp:/fwww.mz.qgov.siffileadmin/mz.gov.sifpageuploads/jzz/12042017 Porocilo o poslovanju JZ7 v

letu 2016.pdf v Porogilu o poslovanju za leto 2018, na strani 94,
Spletna stran Ministrstvo za zdravie Republike Slovenije:

http:/iwww.mz.qov.siffileadmin/mz.qov.sifpageuploads/izz/12042017 Porocilo_o_poslovanjuy JZZ v
letu_2016.pdf v Poroditu o poslovanju za leto 2016, na strani 97.
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noben udelezenec koncentraciie ne opravlijia poslovnih dejavnosti na istem
proizvodnofstoritvenem in geografskem trgu ali na proizvodnem/storitvenem ftrgu, ki je
v ‘medsebojnem vertikalnem razmerju s proizvodnem/storitvenem frgu, na katerem
posluje kateri koli drug udeleZenec koncentracije.'®

11.3.2.2.2. Horizontaini uéinki na trg maloprodaje medicinskih
pripomockov na obmodju Republike Slovenije

143.  Trg maloprodaje medicinskih pripomodkov v lekarnah in specializiranih prodajalnan
na obmocju Republike Slovenije se nahaja 28 prodajnih enot (v lasti podjetja
SANOLABOCR, d.d.}, ki jih imata v koncentraciji udeleZeni podjetji v katerih bi lahko
nudili medicinske pripomoéke, ki se lahko izdajajo na recept/narodilnico in brez
recepta/narodiinice oziroma prodajajo v teh poslovnih enotah. TrZni deleZ prodajnih
enot tako zna3a 2,5 % na obmodju Republike Slovenije.

- Tabela 6: Prihodki od prodaje na maloprodajnem trgu medicinskih
pripornockov na cbmoéju Republike Siovenije

2015 2016 2017
Prihodek Tréni Prihodek Trzni Prihodek Trzni

od prodaje | delez % | od prodaje | deleZ % | od prodaje | delez %
SALUS, Ljubljana, ‘
Qg HPyana (0-5] [0-5] [0-5]
SANCLABOR, d.d. [10-201 {10-20] [10-20]
Koncentrirano [10-20] [10-20] {10-20]
TRG VRS 36.428.000 100,00 | 38.769.000 100,00 | 41.260.441 100,00

Vir: Glede na podatke priglasitelja in javno dostopine podatke, je za leto 2017 izradunana ocena
velikosti trga z 6,4 % povedanjem na predhodno leto in s tem povezanega trinega deleZa na

obmodju Republike Slovenije.

144.  Agencija meni, da glede na navedbe v tabeli 6 kjer so podatki upostevnega trga

mailoprodaje medicinskih pripomogkov, ki se izdajajo na in brez recepta/narogilnice, v
lekarnah in specializiranih prodajainah na obmogju Republike Slovenije se lrzni delez v
koncentraciji udeleZenega podjetia SANOLABOR, d.d. tudi po koncentraciji ne
spreminja, saj podjetje SALUS, Ljubljana, d.d. z ustvarjeno visino prihadkov od prodaje
ne dosega vrednosti, ki bi trzni deleZ spremenilo. Kot izhaja iz to¢ke 5.c. Obvestila
komisije po kateri Evropska komisifa po poenostavijenem postopku obravnava
koncentracijo podjetij dveh ali ved podjetij, ki se zdruzita ali pa eno ali ved podjeti]
pridobi izkijuéni nadzor ali skupni nadzor nad drugim podjetjem in sta izpolnjena oba
nasiednja pogoja (i} skupni trzni delez vseh udeleZencev koncentracije, ki opravijajo
poslovne dejavnosti na istem proizvodnem/storitvenem in geografskem trgu ne dosega
20 % ter (il) posamiéni ali skupni trzni deleZi vseh udeleZencev koncentracije, ki
opravljajo poslovne dejavnosii na proizvodnem/storitvenem trgu, ki je v medsebojnem
vertikalnem razmerju s proizvodnim/storitvenim trgom, na katerem posluje kateri koli
drug udeleZenec koncentracije ne dosegajo 30 %.'*®

"% Uradni iist EU C 366/3, Obvestilo Komisije o poenosiavljenem postopku obravnave dologenih
koncentracij na podlagi Uredbe Sveta (ES) &t. 139/2004 z dne 14. 12, 2013,

® Uradni fist EU C 366/3, Obvestilo Komisije o poenostavijenem postopku obravnave dolo¢enih

koncentracij na podlagi Uredbe Sveta (ES) 8t. 139/2004 z dne 14. 12. 2013.
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111.3.2.2,3. Horizontalni uc¢inki na trg maloprodaje ostalih
izdelkov na obmodéju Republike Slovenije

145.  V koncentraciji udefezeni podjetji po svojem najboljSem vedenju ne moreta oceniti
velikosti maloprodajnega trga ostalih izdelkov (kot so prehranska dopolnila, kozmetiéni
izdelki, hrana ipd.} na obmocju Republike Slovenije, saj je te Izdeike mogode kupiti ne
samo v lekarnah in specializiranih prodajalnah, temveé tudi v splosnih prodajalnah {kot
so Mercator, Spar, Tu$ itd.), specializiranih trgovinah (DM — Market, Miller itd.),
bencinskih servisih, fitnes centrih itd. V tabeli 7 so tako zajeti podatki kozmetiénih
izdelkov in prehranska doponila tistih prodajalcev, ki porotajo v bazo ePharma. V tgj
hazi ni podatkov od zgoraj nastetih podjetij.

Tabela 7: Prihodki od prodaje na maloprodajnem frgu ostalih izdelkov
(prehranska dopolnila, kozmetiénih izdelkov, hrane, itd.) na obmogju Republike

Slovenije
2015 2016 2017
Prihodek od | Trzni | Prihodek od Tréni Prihodek od | Trzni
prodaje delez % prodaje delez % prodaje delez %
SALUS, Ljubljana, d.d. [0-5] [0-5] [0-5]
SANOLABOR, d.d. [6-10] [5-10] [5-10]
Koncentrirano [5-10] [5-10] {5-10]
TRGvRS 112.000.000| 100,00| 123.000.000 100,00 143.000.000| 100,00

Vir: Glede na podatke priglasitelja in javno dostopne podatke za leta 2015, 2016 in 2017 na trgih
sanitetnega materiala, kozmetiénih izdelkov, ostalih izdelkov za za delo v zdravsivene namene je
izradunana ocena velikosti upodtevnega trga in s tem povezanega trznega deleza na obmocju
Republike Slovenije.

146.  Agencija meni, da glede na navedbe v tabeli 7 kjer so podatki upodtevnega trga
maloprodaje ostalih izdelkov na obmogju Republike Slovenije se tréni delez v
koncentraciji udeleZenega podjetja SANOLABOR, d.d. tudi po koncentraciji bistveno ne
spreminja, saj podjetje SALUS, Ljubljana, d.d. z ustvarjeno vidine prihodkov od prodaje
ne dosega vrednosti pri kateri bi se trZni delez bistveno spremenil, zato na tem
upoStevnem trgu ne vzbuja vedjega suma in ni pofrebna poglobliena analiza
upodtevnega trga, ker je izpolnjen pogoj pod todko 5.¢c. Obvestila komisije po katerl
Evropska komislja po poenostavijenem postopku obravnava koncentracijo podjetij dveh
ali vet podjetil, ki se zdruZita ali pa eno ali ved podjetij pridobi izkljugni nadzor ali skupni
nadzor nad drugim podjetjem in sia izpolnjena oba naslednja pogoja (i) skupni trZni
delez vseh udeleZencev koncentracije, ki opravijajo poslovne dejavnosti na istem
proizvodnem/storitvenem in geografskem trgu ne dosega 20 % ter (il) posamitni ali
skupni trzni delezi vseh udelezencev koncentracije, ki opravijajo poslovne dejavnosti na
proizvodnem/storitvenem trgu, ki je v medsebojnem vertikalnem razmerju s
proizvodnim/storitvenim  trgom, na Katerem posluje kateri koli drug udeleZenec
konceniracije ne dosegajo 30 %1%

2T Uradni list EU C 366/3, Obvestilo Komisje 0 poenostavijenem postopku obravnave dofolenih
koncentracij na podlagi Uredbe Sveta (ES) $t. 139/2004 z dne 14. 12. 2013.
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11.3.2.3. Horizontalni uéinki na ftrg skladiéénih kapacitet za
zdravila in medicinske pripomoéke na obmodju
Republike Slovenije

147.  Priglasitelj je navedel da subjekti, ki opravijajo dejavnost na podrogju zdravil,
drugih farmaceviskih izdelkov in medicinskih pripomodékov ter ostalih izdelkov imajo
svoja skladi§éa. Pri tem je potrebno poudariti, da se zdravila ne smejo shranjevati v
vsakem skladi$tu, temved samo v skladiéih, ki izpolnjujejo posebne pogoje, kot so
vlaga, temperatura, dovoljenja, certifikati itd. Ta skiadiffa je potrebno tudi priglasiti
JAZMP, pri ¢emer v koncentraciji udeleZeni podjetji opozarjata, da pri priglasitvi
skladid¢a JAZMP ni zahtevan vpis obsega skladidta, ampak so zahtevani izpoinjeni
pogoji za skladid&enje zdravil. Na drugi strani za skladi€enje medicinskih pripomockov
niso dolodene tako sitroge zahteve in taksnih skladis¢ tudi ni poltrebno priglasiti
JAZMP 1

Tabela 8. Kapaciteta skladidénih prostorov za zdravila in medicinske
pripamecke na obmodgju republike Slovenije

Kapaciteta | Trini
vma2 delez %
SALUS, Ljubljana, (5-10]
d.d.)
SANOLABOR, d.d. [0-5]
Koncentrirano [10-20]
TRG VRS 155.000 100

Vir: Glede na podatke priglasitelja in javno dostopne podatke po m’, so podatki v koncentraciji
udeleZenih podjetlj in konkurentov z cceno velikosti upostevnega trga in vplivom na obmodju

Republike Slovenije.

148.  Agencila na podlagl prejetih podatkov ugotavija, da je izratunani {rZni deleZ iz
kapacitet skladidénih prostorov za zdravila in medicinske pripomoéke udeleZenih
podjetij po koncentraciji znasa 12 %.

149.  V skladu z navedenim v koncentraciji udeleZeni podjelji teZko dolodita kapaciteto
skladi§¢ za zdravita v Republiki Sloveniji, vendar ob upostevanju javno doslopnih
informacij in lastne ocene glede povrdin skladidénih kapacitet za zdravila in povriine
skladisénih kapacitet podjetia SALUS, Ljubliana, d.d.'® priglasitelj ocenjuje, da ima
okoli 1 % ™° skladidénih kapacitet za zdravila.

150. Glede oddaje v najem skiadiénih kapacitet podjefja SALUS, Ljubljana, d.d.
priglasitel] navaja, da je edino skladidte, ki je predmet oddaje skiadif¢e v izmeri

'% Dopolnitev vioge s strani SALUS, Ljubljana, d.d. z dne 1. 8. 2018, ki je knjizena pod Stevilko
dokumenta 3061-19/2018-7, stran b.

2 e skiadidei v skupni izmeri [l m*, dopolnitev vioge s strani SALUS, Ljubljana, d.d. z dne
1, 8. 2018, ki je knjiZena pod Stevilke dokumentia 3061-19/2018-7, stran 5.

® Kot vedja skladidta za shranjevanje zdravil na obmodju Republike Slovenije se tejejo naslednja

Dopoknitev vioge s strani SALUS, Ljubljiana, d.d. z dne 1. 8. 2018, ki je
knjizena pod 8tevilko dokumenta 3061-19/2018-7, stran 5.
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EERE ° To skladisce se trenutno ne uporablja za skladiséenje zdravil, medicinskih
pripomockov in/ali drugih proizvodov.

151.  Agencija glede na navedbe priglasitelia in na podlagi javno dostopnin podatkov
meni, da v koncentraciji udelezeni podjetji na upodtevnem trgu skiadisénih kapacitet za
zdravila in medicinske pripomocke na obmodju Republike Slovenije trzni deleZ podjeti]
SALUS, Ljubljana, d.d. in SANOLABOR, d.d., ne vzbuja suma, da bi podjetfi v
koncentraciji uspeli vplivati na tem upodtevnem trgu, saj je dejavnost, ki ni primarnega
namena zanju temved nuja za dosego cilja na njunih glavaih upostevnih trgih.

a‘ hd
V. OBJAVA IZREKA ODLOCBE
152.  Na podlagi petega odstavka 22. ¢lena ZPOmK-1 se izrek odloébe objavi na spletni
strani Agencije.
V. ODLOGITEV O STROSKIH POSTOPKA

153.  V skladu s prvim odstavkom 118. &lena Zakona o splognem upravnem postopku
maora organ odlogiti o stroskih postopka. Glede na to, da posebni stroski v postopku niso

" nastali, je organ odlodil, kot izhaja iz druge totke izreka.

1

VI, ZAKLJUGEK

154. Na podlagi posredovanih podatkov priglasitelia koncentracije, udeleZenega
podjetia v koncentraciji in na podiagi pedatkov, ki jih je Agencija pridobila iz javno
dostopnih evidenc, Agencija ugotavija, da koncentracija podjefij SALUS, Ljubljana, d.d.

in SANOLABOR, d.d. ne bo imela za posledico ustvarjanja aii krepitve prevladujoCega

- poloZaja na kateremkoli od horizontalno povezanih trgov, ravno tako ni verjetno, da bi

vertikalna povezanost trgov, na katerih so prisotna v koncentracijo udeleZena podjetja in

z njimi povezana podjetja, imela negativne u¢inke na konkurenco na upostevnih trgih,

zato ni izkazan resen sum o neskladnosti koncentracije s pravili konkurence. Agencija je

zato odiodila, kot izhaja iz izreka te odlocbe.

155. Odlodba je izdana v dveh izvimmikih od katerih enega prejme priglasitel]
koncentracije in enega hrant Agencija.

POUK O PRAYNEM SREDSTVU:

Zoper to odlodbo je dovoljeno vloziti tozbo pri Upravnem sodiséu Republike Slovenije,

Fajfarjeva 33, 1000 Ljubljana, v roku tridesetih dni od dneva vrogitve odiccbe. ToZba se v
* dveh izvodih viozi pri sodidéu ali pa se poslje po podti. Steje se, da je bila toZba vioZena pri
sodiséu tisti dan, ko je bila priporoéeno cddana na posto.

Andrej Matvoz
PREDSEDNIK/SENATA

3 Uradni list RS, §t. 24/06-UPB2, 105/06-ZUS-1, 126/{)7,/ %, 47/09 CALUS: U-1-54/06-32 (48/09

popr.), 8/10 in 82/13.
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Vroditi:
SALUS, Ljubljana, d.d., Litostrojska cesta 46A, 1000 Ljubljana, po pooblastilu

Odvetniska pisarna Schénherr,

VioZiti:
zbirka dokumentarnega gradiva, tu.

Objaviti

lzrek odlo¢be se objavi na s
varstvo Konkurence.

Toméiceva wlica 3, 1000 Ljubljana —~ osebno po ZUP,

pletni strani Javne agencije Republike Slovenile za
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