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KOPSAVILKUMS

Péc Eiropas Komisijas 2009. gada veikta apsekojuma par farmacijas nozari Eiropas
Savieniba konkurences noteikumu izpildes panaksanai un tirgus uzraudzibai $aja joma ir
pieskirta augsta prioritate. Saja zinojuma ir sniegts parskats par to, ki Komisija un
28 dalibvalstu konkurences iestades (“Eiropas konkurences iestades”) ir piem&rojusas ES
pretmonopola un uznémumu apvienoSanas noteikumus farmacijas nozaré laikposma no
2009. Iidz 2017. gadam. Zinojuma ir pieversta uzmaniba Padomes un Eiropas Parlamenta
paustajam bazam par to, ka pret konkurenci versta farmacijas uznémumu prakse var
apdraudét pacientu piekluvi cenas zind pieejamam un novatoriskam pirmas
nepiecieSamibas zalém.

Eiropas konkurences iestades cieSi sadarbojas noluka nodrosinat efektivu konkurenci
farmacijas tirgos. Kop§ 2009. gada §is iestades kopa ir pienémusas 29 pretmonopola
lémumus attieciba uz farmacijas uzpémumiem. Ar Siem lémumiem tika piemérotas
sankcijas (naudas sodu kopgjais apmeérs parsniedza 1 miljardu EUR) vai noteiktas
juridiskas saistibas noltika noveérst pret konkurenci vérstu ricibu. Turklat jaatzime, ka
dazos no Siem lémumiem tika skatita tada konkurenci ierobeZojoSa prakse, kurai Iidz §im
ES konkurences tiesibu pieméro§anas lémumos nebija pievérsta uzmaniba. Sie precedenti
sniedz skaidrakas norades nozares dalibniekiem par to, ka nodrosinat atbilstibu tiesibu
aktu prasibam.

2009.-2017. gada Eiropas konkurences iestades izmekl&ja vairak neka 100 citu lietu, un
1zskatiSana turpinas vairak neka 20 iespgjamos pretmonopola parkapumos. Lai panaktu,
ka farmacijas tirgi nekliist parak koncentréti uzn€mumu apvienoSanas rezultata, Komisija
parbaudija vairak neka 80 darjjumu. Problémas saistiba ar konkurenci tika konstat€tas
19 apvienoSanas gadijumos, un Komisija apstiprindja Sos apvienoSanas priekslikumus
tikai péc tam, kad attiecigie uznémumi bija piedavajusi noverst problémas un veikt
izmainas darfjuma.

Farmacijas nozar€ ir vajadziga cieSa konkurences tiesibu ievéroSanas kontrole. Turpmak
mingtas pretmonopola un uznémumu apvienoSanas lietas sniedz vairakus piemérus, ka
konkurences tiesibu izpilde konkréti palidz aizsargat ES pacientu piekluvi cenas zina
pieejamam un novatoriskam zalém.

Piekluve letakam zalem

Augstas zalu cenas rada lielu slogu valstu veselibas apriipes sistému budZetiem, kuros
medikamentu apmaksas Tpatsvars jau tapat ir liels.



Efektiva konkurence, ko rada genériskas zales un (pedgja laika) biologiski lidzigas zales,
parasti ir loti svarigs cenu konkurences avots farmacijas tirgos un biitiski samazina cenas
(genérisko zalu gadijuma — vidgji par 50 %). Tas ne tikai padara daudz pieejamakas
vecakas arstéSanas metodes, bet ar1 lauj dalu no attiecigajiem ietaupijumiem novirzit
jaunakam, novatoriskam zalém. Lai mazinatu ietekmi, ko rada genérisko zalu ienakSana
tirgti, kas butiski samazina ien€mumus no komerciali veiksmigam zalém, uznémumi, kuri
ir originalo zalu razotaji, bieZi vien isteno strat€gijas savu vecako zalu komerciala dzives
cikla pagarinaSanai. Dazas no $im stratégijam un cita prakse, kas var ietekmé&t cenu
konkurenci, piesaistija tam uzmanibu no konkurences tiesibu skatupunkta.

Eiropas konkurences iestades aktivi izmekl&ja praksi, kuras rezultata tika noteiktas
augstakas cenas, un piemeéroja sankcijas. Vairakos I€mumos, kuru izejas punkts bija
Komisijas 2009. gada veiktais nozares apsekojums, iestades ir pieversusas ricibai, kas
ierobezo genérisko zalu ienakSanu tirgli vai to noieta tirgus paplasinasanos. Butiskus
lémumus par ta sauktajiem “pay for delay” darfjumiem (“samaksa par atlikSanu”)
pienéma gan Komisija (lietas Lundbeck, Fentanyl un Servier), gan Apvienotas Karalistes
iestade (lieta Paroxetine). Sados darfjumos uznemums, kas ir pasreiz&jais originalo zalu
razotajs, maksa genérisko zalu razotajam par atteikSanos no planiem ieiet tirgl vai par
$adu planu atliksanu. Sadi gendrisko zalu razotajs “dabii gabalu no [originalo zalu
razotdjaj tortes”, pateicoties maksligi augstam cenam (ka viens izmekleSana iesaistits
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uzneémums paskaidroja iek§€ja dokumenta, kas nonaca Komisijas riciba).

Francijas konkurences iestade iezim&ja jaunu virzienu, pienemot vairakus [émumus, ar
kuriem tika aizliegta neslavas celSanas prakse, ko istenoja originalo zalu razotaji nolika
ierobezot jaunu genérisko produktu izmantoSanu. Citas iestades savukart piemé&roja
sankcijas tiem originalo zalu razotajiem, kas launpratigi izmantoja regulativas
procediiras, lai nepielautu genérisko zalu nonaksanu tirgg.

Turklat nesen ir veiktas vairakas izmekleSanas saistiba ar cenu noteikSanu konkrétam
zalém, kuram beidzies patenta darbibas laiks (piem., viena gadijjuma cena pieauga par
2000 %), un vairakas iestades konstatgja, ka $ada cenu noteikSanas prakse ir netaisniga
un launpratiga, proti, Italija (lieta Aspen), Apvienotaja Karaliste (lieta Pfizer/Flynn) un
Danija (lieta CD Pharma). Turklat konkurences iestades ir ierosinajusas lietas par
klasiskakam noteikumu nepildiSanas formam ka, piem&ram, aizliegta pretendentu
vienoSanas kartelos vai stratégijas, ar ko konkurentiem liedz piekluvi galvenajiem
izejmaterialiem vai klientiem.

Augstakas cenas var tikt noteiktas arT farmacijas uzn€mumu apvienosanas rezultata, ja ta
pastiprina apvienota uznémuma sp&ju noteikt cenas. Komisija ir iejaukusies vairakos
uznémumu apvienoSanas gadijumos, kas var€a izraisit cenu pieaugumu, jo Tpasi
genériskajiem produktiem (piem., lieta Teva/Allergan) vai biologiski Iidzigajiem
produktiem (piem., lieta Pfizer/Hospira). Komisija apstiprinaja $os darijumus tikai péc
tam, kad mingtie uznémumi bija apnémusies atbrivoties no noteiktam savas
uznéméjdarbibas dalam, pardodot tas piemérotiem pircgjiem, lai saglabatu esoSo cenu
konkurences limeni.

Piekluve novatoriskam zalem

Farmacijas nozar€ inovacija ir iz8kiro$i svariga, un farmacijas uzn€mumi ir vieni no tiem,
kas p€tnieciba un izstrade iegulda visvairak. Tomér dazkart tirgus dalibnieku riciba var
ietekmé&t inovacijas stimulus (patent€Sana, verSanas iestadés, konkurgjosu tehnologiju
iegade utt.). Tadgjadi Sie tirgus dalibnieki, iesp&jams, parkapj konkurences tiesibu aktus.



Kontrolgjot uznémumu apvienoSanos, Komisija ir noversusi darfjumus, kuri var€tu
apdraudét petniecibas un izstrades pasakumus saistiba ar jaunu zalu laiSanu tirgd vai
pasreiz€jo zalu terapeitiskas lictoSanas paplasinasanu. Komisija ir iejaukusies, lai
aizsargatu konkurenci inovacija vairakos gadijumos, kad, pieméram, tika apdraudé&ta
progresivu pétniecibas un izstrades projektu virziba attieciba uz dzivibu glabjosam
pretvéza zalem (Novartis/ GlaxoSmithKline Oncology) vai izstrades sakuma posma
esosam bezmiega zalém (Johnson & Johnson / Actelion). Lieta Pfizer/Hospira Komisijali
bija bazas par to, ka uznémumu apvienos$anas varétu apturét vienu no diviem paraléli
istenotajiem projektiem attieciba uz konkurgjoSu biologiski Iidzigu zalu izstradi.
Komisija apstiprindja visus Sos darjjumus, bet tikai pec tam, kad uznémumi bija
piedavajusi veikt korektivus pasakumus, kas nodro$inatu to, ka izstrades projekti netiks
apturéti, un bija atradusi jaunu tirgus dalibnieku, kas turpinas istenot miné&tos projektus.

Konkurences noteikumos ir atzits, ka uzn€mumi var sadarboties, lai veicinatu inovaciju.
Tomér dazkart uzn€mumi censas izjaukt konkurentu inovacijas pasakumus vai mazinat
konkurences spiedienu, kas liek tiem veikt ieguldijumus inovacija. Pieméram, riciba pret
meginajumiem nepamatoti kaveét genérisko zalu ienakSanu tirgh palidz faktiski izbeigt
inovatora tirgus ekskluzivitati un tadéjadi mudina originalo zalu razotajus turpinat
inovaciju. Papildus inovaciju aizsardzibai pretmonopola noteikumu izpildes panaksana
uzlabo ar1 pacientu izvéles iesp€jas, ierobezojot dazadas izslégSanas darbibas, piemé&ram,
atlaizu sisttmu, kas paredz€ta konkurentu izslégSanai no slimnicu konkursiem, vai
maldinoSas informacijas izplatiSanu par zalu nekaitigumu, lietojot tas taddu simptomu
arstésanai, kas tirdzniecibas atlauja nav minéti (arpusindikaciju (off-label) lictosana).

Turpmdku noteikumu izpildes darbibu nepieciesamiba

Saja zinojuma mingtie izskatito lietu pieméri liecina, ka konkurences noteikumu izpildes
panaksSana attiecigo pilnvaru un kompetencu ietvaros var bit loti efektivs lidzeklis, proti,
lai izmekl€tu pret konkurenci verstus noligumus, ka art domingjoSo uznémumu stavokla
launpratigas izmantoSanas un uzpémumu apvienoSanas gadijumus. Tomeér tam, ko var
panakt konkurences tiesibu ietvaros, ir savas robezas, un visam ieinteres€tajam personam
ir pastavigi jastrada pie ta, lai atrisinatu sabiedribas problému, ka nodro$inat ilgtsp&jigu
piekluvi cenas zina pieejamam un novatoriskam zaleém.

Lidz8ingjais veikums noteikumu izpildes joma ir stabils pamats tam, lai konkurences
iestades var€tu turpinat un meérktiecigi virzit savus pasakumus noteikumu izpildes
panaksanai. Efektiva ES konkurences noteikumu izpildes panaksana farmacijas nozaré
joprojam ir augstas prioritates jautajums, un konkurences iestades turpinas gan uzraudzit
tadu situaciju izmekléSanu, kuras var€tu biit verstas pret konkurenci, gan rikoties
apsteidzosi.
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1. IeEvADS

Padome liidza Komisijai sagatavot “zinojumu par nesenam konkurences lietam, nemot
veéra farmacijas nozares 2008./2009. gada apsekojumu”l. Ta pauda bazas par to, ka
pacientu piekluvi cenas zina pieejamam un novatoriskdm zalém var apdraudét i) loti
augstas un neilgtsp&jigas cenas; ii) produktu iznemsana no tirgus un citas farmacijas
uznémumu uznéméjdarbibas strat€gijas; un iii) valstu valdibu ierobezota spé&ja
aizstaveties pret farmacijas uznémumiem. Eiropas Parlaments pauda lidzigas bazas sava
rezoliicija par ES iespgjam uzlabot zalu pieejamibu®. Tapéc §is zinojums ir adreséts
Padomei un Eiropas Parlamentam.

Farmacijas nozarei un veselibas apriipes nozarei kopuma ir jo 1pasi liela sociala un
ekonomiska nozime. Cilvekiem ir loti svarigi biit veseliem un spét piekliit cenas zina
pieejamam un novatoriskam zalem. 2008. gada ekonomikas krize un tas sekas,
demografiska attisttba un parmainas attieciba uz to slimibu veidiem, ar kuram slimo
eiropiesi, ir radijusas butisku spiedienu uz valstu veselibas apripes budzetiem. P&dgjas
desmitgadés publiskie veselibas apriipes izdevumi ES dalibvalstis kopuma ir
palielingjusies 1idz 5,7-11,3 % no IKP®, un ir paredzams, ka tie turpinds augt. Izdevumi
par medikamentiem veido lielu dalu no valdibu izdevumiem veselibas apriipes jomﬁ4.
Saja konteksta augstas zalu cenas var radit lielu slogu valstu veselibas apriipes sistémam.

Ir loti svarigi pastavigi istenot inovacijas pasakumus un ieguldijumus pé&tnieciba un
izstradg, lai izstradatu jaunas vai uzlabotas arstéSanas metodes, kas piedava pacientiem
un specialistiem iesp&ju izveleties misdienigas zales. Tacu inovacijas stimulus var
ierobezot gan uznémumu apvienosanas, gan pret konkurenci veérsta prakse.

Saja zinojuma ir sniegts ieskats par to, ka konkurences tiesibu aktu izpildes panaksana,
proti, ES pretmonopola noteikumu un ES uznémumu apvieno$anas noteikumu izpilde®,
var palidzet aizsargat ES pacientu piekluvi cenas zina pieegjamam un novatoriskam
zalém. Zinojums ir sagatavots ciesa sadarbiba ar 28 ES dalibvalstu konkurences iestadem
(VKI) (Komisija un VKI turpmak kopa sauktas “Eiropas konkurences iestades”).

Eiropas konkurences iestades cieSi sadarbojas noluka izpildit konkurences tiesibu aktu
prasibas un pastavigi uzrauga farmacijas tirgus. Ar konkrétiem piemériem $aja zinojuma
ir raksturoti izpildes pasakumi attieciba uz noteikumiem, kas aizliedz launpratigi

Padomes secinajumi par Ilidzsvara stiprinasanu farmacijas sisttmas Eiropas Savieniba un tas
dalibvalstis, 2016. gada 17. junijs, 48. punkts.

Eiropas Parlamenta 2017.gada 2.marta rezolicija par ES iespgjam uzlabot zdlu pieejamibu
(2016/2057(INI)), 2017. gada 2. marts, piecejama $eit:
http://www.europarl.europa.eu/sides/getDoc.do?pubRef=-//EP//TEXT+TA+P8-TA-2017-
0061+0+DOC+XML+VO//LV.

% 5,7% Latvija un 11,3 % Vacija 2016. gada. Avots: ESAO (2017), Health at a Glance 2017: OECD
Indicators, OECD Publishing, Parize, 134. un 135. Ipp. (http://dx.doi.org/10.1787/health_glance-2017-
en).

2015. gada (vai tuvakaja gada, par kuru pieejami dati) par mazumtirdznieciba tirgotiem medikamentiem
vidgji ESAO valstis tika teréti 16 % no veselibas apriipes izdevumiem; Saja raditaja nav ieklauti
slimnicu izdevumi par medikamentiem. Avots: ESAO (3. zemsvitras piezime), 186. un 187. Ipp.

Saja zinojuma nav aptverti ne Komisijas Tstenotie valsts atbalsta kontroles pasakumi (piem., atbalsts
farmacijas uznémumiem pétniecibai un izstradei vai valsts atbalsts veselibas apdros§inasanas joma), ne
gadijumi, kad konkurenci ir izkroplojuSas dalibvalsts pieskirtas TpaSas vai ekskluzivas tiesibas (piem.,
privatu veselibas apriupes pakalpojumu sniedzgju siidzibas par, iesp&ams, parmerigu kompensaciju
valstij piedero$am slimnicam).


http://www.europarl.europa.eu/oeil/popups/ficheprocedure.do?lang=en&reference=2016/2057(INI)
http://www.europarl.europa.eu/sides/getDoc.do?pubRef=-//EP//TEXT+TA+P8-TA-2017-0061+0+DOC+XML+V0//LV
http://www.europarl.europa.eu/sides/getDoc.do?pubRef=-//EP//TEXT+TA+P8-TA-2017-0061+0+DOC+XML+V0//LV

izmantot domingjoSo stavokli un slégt ierobezojosus noligumus, un ka attiecigi
nodroS$inats, ka 1) medikamentu cenu konkurence netiek maksligi samazinata vai novérsta
un ii) pret konkurenci vérsta prakse neierobezo inovaciju $aja nozaré. Farmacijas
uznémumu apvienos$anas gadijumu izskatiSana saistiba ar iesp&jamo negativo ietekmi uz
konkurenci vienlidz kalpo abiem Siem meérkiem, un $aja zinojuma ir aprakstits, ka,
Komisijai piemérojot ES uznémumu apvienoSanas kontroles noteikumus, konkrétos
gadijumos tika uzlabota cenas zina pieejamu un novatorisku zalu pieejamiba. Zinojuma
skatttas cilvékiem paredzetas zales.

Pretmonopola izmekl&$anas ir sarezgitas, un to veik$anai ir vajadzigi ievérojami resursi.
Tapéc Eiropas konkurences iestades savas izmekleéSanas galveno uzmanibu velta
svarigakajam lietam, tostarp tam, kas var sniegt norades tirgus dalibniekiem un atturét tos
no lidzigas ricibas. Tadgjadi “konkurences tiesibu aktu ievérosanas modra kontrole™®
palidz uzlabot konkurenci farmacijas tirgos ne tikai konkrétaja gadijuma, par kuru tiek
veikta izmekl€Sana, bet arT plasaka m&roga, dodot norades nozarei par turpmako ricibu.
Pedgjos gados Eiropas konkurences iestazu lémumi ir devusi vairakus jaunus
precedentus, kas ir lavusi precizét, ka ES konkurences tiesibas piemérot jauna veida
problémgadijumiem farmacijas tirgos. So svarigo lémumu pamata biezi vien bija
verieniga izmekleSana visas nozares méroga. Eiropas konkurences iestades turpina
nodros$inat to, ka konkurences noteikumi farmacijas tirgos tiek pilditi efektivi un laikus.

Sis zinojums aptver laikposmu no 2009. lidz 2017. gadam. Taja ir:

— sniegts vispargjs parskats par to, ka Komisija un VKI nodroSina konkurences tiesibu
izpildes panakSanu farmacijas nozaré (2. nodala);

— aprakstitas farmacijas nozares galvenas iezimes, kas ietekmé konkurences
novértejumu (3. nodala);

— 1lustréts, ka konkurences tiesibu izpildes panakSana veicina to, lai zales biitu cenas
zina pieejamas (4. nodala), lai notiktu inovacija un lai biitu nodroSinatas zalu un
arstéSanas metozu izvéles iespgjas (5. nodala).

Eiropas Parlamenta rezoliicija, H apsv@rums (sk. 2. zemsvitras piezimi).



2. PARSKATS PAR KONKURENCES NOTEIKUMU IZPILDES PANAKSANU FARMACIJAS
NOZARE

Lai gan konkurences tiesibu aktu (pretmonopola un uznémumu apvieno$anas noteikumu)
izpildes panakSana palidz nodro$inat to, lai pacientiem un veselibas apripes sist€émam
biitu piekluve novatoriskam un cenas zina pieejamam zalém, §1 izpilde neaizstaj un
netrauc€ stenot likumdosanas un regulativos pasakumus, kuru mérkis ir nodro$inat, lai
ES pacienti gitu labumu no misdienigam un cenas zina pieejamam zalém un veselibas
aprupes. Konkurences tiesibu izpildes panaksana tatad papildina dazadas regulativas
sisttmas. Tas galvenokart notiek, iejaucoties individualos gadijumos saistiba ar
uznémumu konkrétu ricibu tirg. Reizém konkurences iestades izmanto ar1 skaidroSanas
darbu, lai ierosinatu lémumu pienémégjiem publiskaja vai privataja sfera istenot
konkurenci veicinosus risinajumus noliika noverst sist€misku tirgus nepareizu darbibu.

Saja nodala ir sniegts ieskats minétajos noteikumos, ka ari parskats par faktiem un
raditajiem saisttba ar Eiropas konkurences iestazu izpildes panakSanas darbibam.
2.1. sadala ir aplukota pretmonopola noteikumu izpildes panaksana, t. i., ierobezojosu
noligumu aizliegums un aizliegums launpratigi izmantot domingjoSo stavokli. Savukart
2.2.sadala ir sniegts izklasts par uznémumu apvienoSanas un parpirkSanas gadijumu
parbaudi noliika noverst koncentraciju, kas vartu bitiski kavét efektivu konkurenci.
Visbeidzot, 2.3. sadala ir izklastiti Eiropas konkurences iestazu veiktie tirgus uzraudzibas
un skaidroSanas pasakumi.

2.1. Pretmonopola noteikumu izpildes panaksSana
2.1.1.Kas ir pretmonopola noteikumi?

Ar Liguma par Eiropas Savienibas darbibu (“LESD”) 101. pantu ir aizliegti noligumi
uznémumu starpa, uznémumu apvienibu lémumi un saskanotas darbibas, kuru merkis vai
sekas ir konkurences ierobezoSana. Ar LESD 102. pantu ir aizliegts launpratigi izmantot
domingjoso stavokli attiecigaja tirgii. Ar Regulu (EK) Nr. 1/2003" Komisija un VKI ir
pilnvarotas piemerot LESD noteiktos aizliegumus praksei, kas vérsta pret konkurenci.

Uzpémumiem pasiem ir janoverte, vai to prakse atbilst pretmonopola noteikumiem. Lai
nodros$inatu juridisko noteiktibu attieciba uz konkurences tiesibu piemérosanu, Komisija
ir pienémusi regulas, kuras precizets, kad konkrétiem noligumu veidiem (piem., licences
noligumiem) var piemérot grupu atbrivojumu, un ir izdevusi noradijumus, kuros

paskaidrots, ka Komisija piemé&ro pretmonopola noteikumus®.

2.1.2.Kas atbild par pretmonopola noteikumu izpildes panakSanu?

Izpildes panakSanu nodroSina gan Komisija, gan 28 VKI. VKI ir pilniba pilnvarotas
piemérot LESD 101. un 102. pantu. Komisija un VKI cieSi sadarbojas Eiropas
Konkurences tikla (EKT) ietvaros. Lietu var izskatit viena VKI, Komisija vai paraléli
vairakas iestades.

" Padomes 2002. gada 16. decembra Regula (EK) Nr. 1/2003 par to konkurences noteikumu Tstenosanu,

kas noteikti Liguma 81. un 82. panta (OV L 1, 4.1.2003., 1. Ipp.).

Pieméram, Pamatnostadnes par Liguma par Eiropas Savienibas darbibu 101. panta piem@rojamibu
horizontalas sadarbibas noligumiem (OV C 11, 14.1.2011.). Parskats par piemérojamajiem
noteikumiem ir pieejams Seit: http://ec.europa.eu/competition/antitrust/legislation/legislation.html.



http://ec.europa.eu/competition/antitrust/legislation/legislation.html

Ja konkréta riciba neietekmé& parrobezu tirdzniecibu, VKI pieméro tikai savas valsts
pretmonopola tiesibu aktus, kas biezi vien atspogulo ES tiesibu aktus.

Papildus $im Eiropas konkurences iestazu darbam pretmonopola joma ari dalibvalstu
tiesas ir pilniba pilnvarotas un dazkart tiek ligtas pieme&rot LESD 101. un 102. pantu. Tas
pieméro LESD 101. un 102. pantu gan apelacijas prasibas par VKI [émumiem, gan
tiesvedibas starp privatiem subjektiem. Valstu tiesas un konkurences iestades (VKI un
Komisija) sadarbojas: tiesas var pieprasit iestades atzinumu par ES pretmonopola
noteikumu pieméroSanu, un iestades var piedalities tiesvediba, iesniedzot rakstiskus
apsverumus.

2.1.3.Kadi instrumenti un procediiras ir pieejami?

Eiropas konkurences iestades var pienemt lémumus, kuros tas konstaté, ka konkréts
noligums vai vienpusgja riciba parkapj LESD 101. un/vai 102. pantu. Sajos gadijumos
iestade pieprasa uznémumiem izbeigt nelikumigo darbibu un var piemérot naudas sodu,
kas var bt ievérojams. Var piemérot arl ipaSus korektivos pasakumus. Komisija un
vairums VKI® var arf pienemt l€mumu akceptét izmekl€Sana iesaistito uznémumu
juridiskas saistibas izbeigt problematisko praksi. Ar $adiem l€mumiem par saistitbam
nekonstaté parkapumu un nepieméro naudas sodu, bet tie var bit svarigi konkurences
atjaunoSanai tirg.

Galvenie izmekl€Sanas instrumenti, ko izmanto Eiropas konkurences iestades, cita starpa
ir iepriek§ nepieteiktas parbaudes uz vietas, informacijas pieprasijumi un iztaujasana.
Informacijas pieprasijumi var biit specigi izmekl€Sanas instrumenti, jo, pastavot
draudiem par naudas soda piem@roSanu, uzn@mumus var piespiest sniegt pilnigu un
precizu informaciju.

1. ielaidums. Kas ir parbaudes uz vietas?

Komisija un VKI var veikt iepriekS nepieteiktas parbaudes un kratiSanu uznémumu telpas, lai
savaktu pieradijumus par iesp&jamu pret konkurenci verstu ricibu. NesadarboSanas parbaudé vai
tas kavesana, piemeram, parplesot Komisijas uzlikto aizzimogojumu, var izraisit pravus naudas
sodus. EKT+ direktiva cita starpa nodro$ina to, ka visam VKI ir biitiskakas izmeklesanas
pilnvaras un instrumenti, tostarp efektivakas inspic€Sanas pilnvaras (piem., tiesibas
parmekl&t informaciju, kas saglabata tadas ierices ka viedtalruni, plansetdatori u. c.)™.

Eiropas konkurences iestades savas procediras aizsarga izmekl€Sana iesaistito pusu
aizstavibas tiesibas. Pieméram, ja Komisija sava administrativaja procediira vélas izvirzit
iebildumus pret pusu ricibu, izmekl€Sana iesaistitas puses sanem visaptverosu iebildumu
pazinojumu un piekluvi visiem Komisijas lietas materialiem. Pirms Komisija pienem
galigo lémumu, tas var atbildet uz iebildumiem rakstiski un mutiskaja procediira.

Eiropas konkurences iestazu lémumus var pilniba parskatit tiesas, kas ir kompetentas
parbaudit, vai Sie lémumi ir pienacigi pamatoti p&c biitibas un vai ir ieverotas visas pusu
procesualas tiesibas.

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva (ES) 2019/1 par apstaklu nodro$inaSanu nolika dot
dalibvalstu konkurences iestadém iespgju efektivak izpildit konkurences noteikumus un par ieks$gja
tirgus pienacigas darbibas nodro§ina$anu (https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/LV/TXT/?uri=uriserv:0J.L_.2019.011.01.0003.01.LAV&toc=0J:L:2019:011:FULL).

10 Sk. 9. zemsvitras piezimi.




Parasti pretmonopola izmekléSanas ir sarezgitas, jo ir javeic daudzu dazadu faktu riipiga
izmekleSana, ka ar1 visaptverosa juridiska un ekonomiska analize. Tapéc izmekleSanam ir
vajadzigi iev€rojami resursi un var paiet vairaki gadi, pirms tiek pienemts galigais
lémums. Lai nodrosinatu resursu lietderigu izlietojumu, konkurences iestadem galvena
prioritate japieskir lietam, kuras konkrétas prakses ietekme uz tirgu ir bitiskaka vai kuras
pienemtais lémums varétu but lietderigs precedents, ko varétu piemérot farmacijas nozaré
vai pat arpus tas.

2.ielaidums. Vai tie, kas cietuSi no konkurenci ierobeZojoSas ricibas, var piedzit
zaudéjumus?

Tiem, kas cietusi no konkurenci ierobezojoSas ricibas, ir tiesibas uz zaud€jumu atlidzibu. ES
direktiva nodroSina to, ka valstu tiesibas ir paredzeta efektiva iespgja tiesas cela panakt
zaudejumu atlidzinasanu'. Tadgjadi konkurences iestazu izpildes pandksanas darbibas var tikt
papildinatas ar zaud€jumu atlidzinaSanas prasibam, ko valstu tiesas cel tie, kuri cietuSi no
konkurenci ierobezojosas ricibas. Pieméram, 2010. gada Apvienotas Karalistes VKI uznémumam
Reckitt Benckiser pieméroja naudas sodu 10,2 miljonu GBP apméra par domingjosa stavokla
launpratigu izmantoSanu, aizkav&jot genérisko zalu konkurenci ar zalém Gaviscon Original
Liquid (zales pret grémam), kuram bija beidzies patenta darbibas laiks. Péc $a lémuma
pienemsanas Anglijas, Velsas, Skotijas un Ziemelirijas veselibas apriipes iestades iesniedza
civilprasibas par zaud&umu atlidzibas piedziSanu no mingtajiem uzn@émumiem. Ilestades
apgalvoja, ka tam ir jasanem kompensacija par parmaksu par zalém, jo to izraisija uzn@émuma
nelikumiga riciba. Lidz 2014. gadam ming&tas prasibas tika apmierinatas par summu, kuras
apmérs netika atklats™.

Lidzigi Apvienotas Karalistes veselibas iestades iestidz€ja tiesa Les Laboratoires Servier par
zaud&jumiem, kurus (dal&ji) izraisija parkapumi, kas aizkavéja genérisko zalu ienak$anu tirgl un
kuri bija konstatéti Komisija lémuma Servier lieta'®. Saistiba ar §Im prasibam vairak neka
200 miljonu GBP apméra nolemumi Apvienotas Karalistes tiesas vél nav pienemti*,

2.1.4.Parskats par pretmonopola noteikumu izpildes panakSanas pasakumiem
farmacijas nozare

2009.-2017. gada 13 VKI un Komisija pienéma 29 lémumus, kuros p&c pretmonopola
izmekleSanas saistiba ar cilvékiem paredzétam zalem tika konstatéts parkapums vai
akceptétas juridiskas saistibas. Pilnigs miné&to 29 lietu saraksts ir pieejams Konkurences
GD timekla vietng™.

' Eiropas Parlamenta un Padomes 2014. gada 26. novembra Direktiva 2014/104/ES par atseviskiem

noteikumiem, kuri valstu tiesibas reglament€ zaud&umu atlidzinaSanas prasibas par dalibvalstu un
Eiropas Savienibas konkurences tiesibu parkapumiem (OV L 349, 5.12.2014., 1. Ipp.).

ESAO dokuments “Generic Pharmaceuticals, — Note by the United Kingdom”, 2014. gada 18. junijs,

DAF/COMP/WD(2014)67, 11. punkts. Pieejams vietné

http://www.oecd.org/officialdocuments/publicdisplaydocumentpdf/?cote=DAF/COMP/WD(2014)67&d

ocLanguage=En.

13 Komisijas 2014. gada 9. julija Lémums lieta Nr. COMP/AT.39612 — Servier. Sikaku informaciju sk.
4.1.1. sadala.

4 [2015] EWHC 647 (Ch) — Valsts sekretars veselibas jautajumos un citi / Servier Laboratories Limited

un citi.
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iestades nosaukums un lémuma pienemSanas datums. Pilnigs So lietu saraksts ir pieejams Seit:
http://ec.europa.eu/competition/sectors/pharmaceuticals/report2019/index.html. Saraksta ir noraditas ari
saites uz publiski pieejamu informaciju (piem., preses pazinojumu, IEmuma tekstu, tiesas spriedumu).



http://www.oecd.org/officialdocuments/publicdisplaydocumentpdf/?cote=DAF/COMP/WD(2014)67&docLanguage=En
http://www.oecd.org/officialdocuments/publicdisplaydocumentpdf/?cote=DAF/COMP/WD(2014)67&docLanguage=En
http://ec.europa.eu/competition/sectors/pharmaceuticals/report2019/index.html

Turklat Eiropas konkurences iestades veica veérienigu izmekl€Sanas darbu attieciba uz
bazam saistiba ar konkurenci ar1 vairak neka 100 lietas, kuras netika pienemts [émums
par iejaukSanos, un paslaik izskatiSana ir vairak neka 20 lietu par zalem. Tas ir ari
pienémusas 17 lémumus par parkapumiem vai saistibam lietas, kas saistitas ar medicinas
iericém, un 23 lémumus — lietas, kas saistitas ar citiem veselibas apripes jautajumiem.

1. attels. Eiropas konkurences iestaiu veiktas pretmonopola izmekleSanas farmacijas nozare

(2009-2017. g.)

B Lémumi par iejauk3anos

M Izmeklésana bez
iejauksanas

m Paslaik notiekosas
izmeklésanas

Konkurences iestades iejaucas un piemero sankcijas

No 29 iejaukSanas lietam saistiba ar medikamentiem 24 gadijumos lietas noslédzas ar
lémumu piemérot aizliegumu, jo tika konstatéts ES konkurences tiesibu aktu parkapums.
Attiecigaja perioda naudas sodi tika piemeroti 21 lieta (un 87 % gadijumu no visiem
lemumiem par parkapumiem) kopa vairak neka 1 miljarda EUR apméra (sk. 2. att&lu)®.
Piecas lietas izmekléSana beidzas, nekonstatéjot parkapumu un nepiemérojot naudas
sodu, jo baZas saistiba ar konkurenci tika pienacigi novérstas ar izmekleSana iesaistitu
uznémumu saistibam. Minétas saistibas tika padaritas saistoSas ar konkurences iestades
lémumu.

16 . _ _ . = 1 = 1= . .. —
Pazinotas naudas sodu summas nav galigas, jo vairakas lietas lémums ir parsiidz&ts. Trijos lemumos par
parkapumu VKI nepieméroja naudas sodu.
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2. attels. Eiropas konkurences iestades lietas saistiba ar zalem ir piemérojusas naudas sodus
kopa 1,07 miljardu EUR apméra (2009.—2017. g.)

Citas€2.1m

B Eiropas Komisija

B Francija

m Ungarija

m Itilija

B Rumanija

m Apvienota Karaliste

I citas (Bulgarija, Kipra,
Portugale, Spanija)

Noluka savakt pieradijumus iepriek§ nepieteiktas parbaudes tika veiktas aptuveni 62 %
gadijumu no izmekleéSanam, pec kuram tika pienemts l€émums par iejaukSanos. Gandriz
visos gadijumos (90 %) tika veikti informacijas pieprasijumi. Iztaujasana tika veikta
45 % gadijumu no visam lietam.

Vairums (17) izmekleSanu, péc kuram tika pienemts [émums par iejaukSanos, tika saktas,
pamatojoties uz stidzibam, 8 tika saktas ex officio un 4 tika saktas citu iemeslu d€| (piem.,
pamatojoties uz nozares apsekojuma laika apkopotajam zinam). Min&tas izmekléSanas
bija saistitas ar medikamentu razotaju (11 lietas), vairumtirgotaju (5 lietas) un
mazumtirdzniecibas izplatitaju (2 lietas) praksi, kas versta pret konkurenci, un vairakas
lietas bija saistitas ar praksi, kura bija iesaistiti gan razotaji, gan izplatitaji. [zmekleSanas
tika skatitas loti dazadas zales, piem@ram, zales ve&za arst€Sanai ar kimijterapiju,
antidepresanti, spécigi pretsapju lidzekli, medikamenti hroniskas sirds mazspgjas
noversanai, vakcinas.

Ka paradits 3. atté€la, visbiezak bazas saistiba ar konkurenci, pamatojoties uz kuram tiek
pienemti l€mumi par iejaukSanos, attiecas uz domingjosa stavokla launpratigu
izmantoSanu (45 % lietu), ka arm1 uz daZadiem ierobeZojoSiem noligumiem starp
uznémumiem. Tie ietver i) ierobeZojoSus horizontalus noligumus starp konkurentiem,
pieméram, noligumus “samaksa par atlikS§anu” (31 %); ii) izteiktus kartelu gadijumus
(piem., aizliegtas pretendentu vienoSanas) (17 %); un iii) vertikalus noligumus (piem.,
klauzulas, kas aizliedz izplatitajiem popularizét un pardot konkurgjosSu razotaju
produktus) (17 %)*".

Y Lemumos var but konstatéti vairaki parkapumi, tapéc kop@jais raditajs parsniedz 100 %.
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3. attéls. Konkurences parkapumu veidi — Eiropas konkurences iestazu iejaukSanas gadijumi

14
12
10
8
6
4 -
2 -
0 .
Kartelis Cits horizontals Vertikali Dominéjosa
noligums ierobeZojumi stavokla
launpratiga
izmantosana

Konkurences iestades veicina konkurences noteikumu izpildi, veicot izmekléSanas

Papildus lietam, kuras tika pienemts lémums par iejauksanos, Eiropas konkurences
iestades ievérojamu izmekléSanas darbu attieciba uz bazam saistiba ar konkurenci veica
ar1 vairak neka 100 lietas, kas tika izbeigtas dazadu iemeslu del (jo 1paSi tapéc, ka
sakotngja izmekleéSana netika konstatéti pietiekami pieradijumi). Pat ja Sajas lietas netika
piemerotas sankcijas vai panakta saistibu uznemsanas, veicot So darbu, tika uzturéti ciesi
kontakti ar dazadam farmacijas tirgos iesaistitajam pusém, kas biezi vien palidz&ja
izskaidrot konkurences noteikumus un precizét to piemé&roSanu farmacijas nozaré.
Aptuveni viena treSdala no Siem gadijjumiem izmekl&tas bazas saistiba ar konkurenci
attiecas uz iespgjamam slepenam norunam starp uznémumiem, V&l viena treSdala
gadijumu bija saistiti ar iespgamu atteikumu piegadat zales vai zalu piegades
ierobezosanu, savukart 13 % bija saistiti ar iespgjamiem skérSliem genérisku vai
biologiski lidzigu zalu ienaksanai tirgli un 9 % — ar iesp&amiem paralélas tirdzniecibas
ierobezojumiem.

Paslaik farmacijas nozar€ Eiropas konkurences iestades izmekle vairak neka 20 lietu.
2.2. Uznémumu apvienosanas parbaude farmacijas nozare
2.2.1.Kadi ir ES uznémumu apvienoSanas noteikumi?

Farmacijas uzn€mumi regulari veic apvienoSanos vai parpirkSanu (“apvienoSanas”). Dazi
no Siem darjjumiem tiek veikti ar mérki gut apjomraditus ietaupijumus, paplaSinat
pétniecibu un izstradi jaunas arstniecibas jomas, panakt lielaku pelnu u. c.

Tacu konsolidacija, kas ietekme tirgus struktiiru, var ari kaveét konkurenci. Piem&ram,
apvienotais uznémums var iegiit tadu ietekmi tirgdi, kas lauj tam strauji paaugstinat savu
zalu cenas vai partraukt daudzsolosu jaunu arstéSanas metozu izstradi. Komisija kontrolé
uznémumu apvienoSanos, lai parliecinatos, ka konsolidacija butiski netrauce efektivai
konkurencei farmacijas nozarg.
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Komisijai ir pilnvaras parbaudit uzn€émumu apvienoSanas darfjumus, kam ir ES
dimensija, t.1i., ja apvienoto uznémumu apgrozijums atbilst ES Apvieno$anas regula
noteiktajam robezvertibam®™. Ja minétas robezveértibas netiek sasniegtas, uznémumu
apvieno$anas, visticamak, ir valsts jurisdikcija, un to var parbaudit viena vai vairakas
VKI. Apvienosanas regula ir paredz€ta sist€ma lietu nodosanai no VKI Komisijai un
otradi, lai nodrosSinatu, ka par ikviena darfjuma parbaudi atbild ta iestade, kas to spgj
izdarit vislabak®. Saja zinojuma uzmaniba ir pievérsta tikai tam apvieno$anas kontroles
lietam, kuras tiek piem@roti ES apvienosanas kontroles tiesibu akti, t. I., apvienoSanas
lietam, kuras izmekl&ja Komisija.

Tiesiskais regulgjums, kas attiecas uz Komisijas veiktu apvienosanas novertgjumu, ir ES
ApvienoSanas regula un IstenoSanas regulazo. Turklat ir izdoti vairaki pazinojumi un
pamatnostadnes, kuras sniegti noradijumi par to, ka Komisija veiktu apvienoSanas
parbaudi dazados apsték10521.

Parbaudot apvienosanos, Komisija veic perspektivo analizi par to, vai konkrétais
darfjums bitiski kavetu efektivu konkurenci ES, jo 1pasi radot vai pastiprinot domin&joSo
stavokli. Sava novértgjuma Komisija jo pasi apsver to, i) kada varétu bt apvienota
uznémuma riciba pec apvienoSanas (“vienpusgja ietekme”); ii) vai citiem uzn€mumiem
saglabatos stimuli konkurét vai ari tie drizak pielagotu savu komercialo stratégiju
apvienotajam uznémumam (“koordingta ietekme”); un iii) vai varétu tik liegta piekluve
piegadatajiem vai klientiem (“vertikala un konglomerata ietekme”).

ApvienoSanas parbaude tiek uzsakta pec tam, kad Komisija sanem no iesaistitajiem
uznémumiem pazinojumu par nodomu apvienoties, kas biezi vien notiek pirms oficiala
pazinojuma sniegSanas. ApvienoSanos nedrikst veikt, kamér Komisija nav devusi savu
piekriSanu.

2.2.2.Ko Komisija var dartt, ja apvienoSanas ir problematiska?

Ja darjjums rada baZas saistiba ar konkurenci, pieméram, tapéc ka pastav zalu cenu
pieauguma risks vai ir iesp&jams inovacijas apdraud&jums, un uznémumi, kas apvienojas,
nepiedava piemeérotas izmainas, Komisija konkréto darjjumu var aizliegt.

Lai no ta izvairitos, uznémumi var piedavat mainit koncentraciju noltika noveérst ar
konkurenci saistitas bazas. Sadas izmainas parasti sauc par korektiviem pasakumiem vai
saisttbam. Ja Skiet, ka piedavatie korektivie pasakumi atbilst mérkim, Komisija veic ta

8 Komisija 2016. gada izsludindja sabiedrisko apspriesanu par konkrétiem ES apvieno$anas kontroles

procesualajiem un jurisdikcijas aspektiem, piem&ram, saistiba pazino$anas robezvertibam farmacijas
nozar€. Tagad tiek apkopoti §1s apsprieSanas rezultati.

9 Pieméram, uznémumi, kas apvienojas, ka arT viena vai vairdkas dalibvalstis noteiktos apstaklos var lagt,

lai apvienoSanos, kas ir zem ES apgrozijuma robezvertibas, izskatitu Komisija (piem., $adu
pieprasijumu var iesniegt uznémumi, kas apvienojas, ar nosacljumu, ka apvienosanas biitu tiksui
parbaudita vismaz trijas dalibvalstis un §is dalibvalstis piekrit lietas nodoSanai). Lidzigi — uznémumi,
kas apvienojas, ka ar1 dalibvalsts var ligt VKI parbaudit apvienoSanos, kas atbilst ES apgrozijuma
robezvertibam, ja minétas apvienosanas ietekme bis jutama $aja konkrétaja dalibvalsti.

0 padomes 2004. gada 20. janvara Regula (EK) Nr. 139/2004 par kontroli par uznémumu koncentraciju

(EK Apvienosanas regula) (OV L 24, 29.1.2004., 1. Ipp.) un Komisijas 2004. gada 7. aprila Regula
(EK) Nr. 802/2004, ar ko isteno Padomes Regulu (EK) Nr. 139/2004 par kontroli par uznémumu
koncentraciju (OV L 133, 30.4.2004., 1. Ipp.).

Parskats par piemérojamajiem noteikumiem ir pieejams Seit:
http://ec.europa.eu/competition/mergers/legislation/legislation.html.
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devéeto tirgus testu, ladzot paust viedokli (jo Tpasi konkurentiem un klientiem) par to, vai
ar konkrétajam saisttbam efektivi tiktu noverstas bazas saistiba ar konkurenci.
Pamatojoties uz to, Komisija lemj, vai apstiprinat minéto darfjjumu ar nosacijumiem un
pienakumiem Tistenot korektivos pasakumus vai nu pirms, vai péc uznémumu
apvienos$anas, atkariba no lietas konkrétajiem apstakliem.

Komisija uzskata, ka strukturali korektivie pasakumi, jo Tpasi atsavinasana, ir v€lamais
veids, ka atrisinat ar konkurenci saistitas problémas apvienoSanas gadijumos. Attiecigi
farmacijas nozaré korektivie pasakumi biezi vien izpauzas ka problematisko sastavu
(molekulu) tirdzniecibas atlauju atsavinasana attiecigaja dalibvalsti. Parasti to papildina
intelektuala TpaSuma un tehnologiju parnese attieciba uz razoSanas un pardoSanas
zinatibu, parejas piegazu vai citi noligumi un (attieciga gadijuma) razoSanas telpu un
personala nodoSana.

2.2.3. Komisijas 1stenota apvienoSanas kontrole farmacijas nozare — skaitli

2009.-2017. gada Komisija izanalizgja vairak neka 80 apvienosanas gadijumu farmacijas
nozaré. No tiem 19 gadijumi bija problematiski no konkurences viedokla. Konstatétas
iesp&jamas bazas saistiba ar konkurenci galvenokart attiecas uz risku, ka 1) varétu piecaugt
dazu zalu cenas viena vai vairakas dalibvalstis; i1) pacientiem un valstu veselibas apriipes
sisttmam varétu tikt liegta pieeja dazam zalém; un iii) var€tu samazinaties inovacija
saistiba ar konkrétam Eiropa vai pat pasaules limeni izstradatiem arste€Sanas lidzekliem.
Komisijas konstatétas problémas parasti attiecas uz nelielu zalu skaitu salidzinajuma ar
uznéma kopgjo portfeli.

Nemot vera korektivos pasakumus, ko piedavaja veikt apvienoties iecergjusie uznémumi,
Komisija apstiprindja visas minétas apvienoSanas, kas raisija konkrétas bazas, un lava
realizet apvienoSanos, vienlaikus aizsargajot konkurenci un patérétajus Eiropa.

Tadgjadi iejaukSanas raditajs farmacijas nozaré bija aptuveni 22 %%, Salidzinajumam
kopgjais iejaukSanas raditajs visas nozares attiecigaja perioda bija 6 %.

2.3. Tirgus uzraudziba un skaidroSanas darbs farmacijas un veselibas apriaipes
nozare

Papildus savam tieSajam darbibam izpildes panakSanas joma — [émumu pienemsanai un
izmekleSanam saistiba ar praksi, kas ir potenciali vérsta pret konkurenci farmacijas un
veselibas apriipes nozarg, 2009.—2017. gada konkurences iestades 1stenoja ar1 vairak neka
100 tirgus uzraudzibas un skaidro$anas pasakumus. Uzraudzibas pasakumi ietver nozares
apsekojumus, tirgus pétijumus un aptaujas nolika noteikt, iesp&jamos SkerSlus
konkurences pareizai darbibai attiecigaja nozaré. Svariga (kaut ari daZreiz mazak
pamanama) konkurences iestazu darba joma ir skaidroSanas darbs, kas ietver
konsultativus atzinumus, ad hoc konsultacijas un citus pasakumus, kuri veicina,
pieméram, likumdoSanas un administrativo iestazu pieejas un risinajumus, kas sekmé
efektivu un godigu konkurenci attiecigaja nozar€ vai tirgii. Farmacijas nozaré $adas
iniciativas ir seviSki svarigas, nemot véra ipasas ar konkurenci saistitas problémas S$aja
nozarg (sk. 3. nodalu).

22 . v - e . _ . . . . . _ .. .
Iejauksanas raditaju aprékina ka attiecibu starp lielumu, ko veido apvienoSanas aizliegumi,

apvienosanas apstiprinajumi ar korektivo pasakumu nosacljumiem un apvienoSanas pazinojumu
atsaukumi Il posma, un kopg&jo Komisijas sanemto apvieno$anas pazinojumu skaitu.

14



Konkurences iestades var veikt tirgus uzraudzibas pasakumus, ja, pieméram, “cenu
neelastiba vai citi apstakli lieck domat, ka konkurence .. ir iesp&jami ierobezota vai
trauceta”?. Principa nozares apsekojumi un citas uzraudzibas darbibas ari dod tirgus
dalibniekiem norades un var biit izejas punkts pretmonopola izpildes pasakumiem.
Dazam VKI ir tik plasas pilnvaras, ka tas, pieméram, var veikt apsekojumus, lai
sagatavotu atzinumus par tiesibu aktu projektiem vai citiem regulativajiem pasakumiem,
kuri var ietekmét konkurences nosacijumus konkréta nozare.

No 30 veiktajiem nozares apsekojumiem vai tirgus pétjjumiem aptuveni tresdala
gadijumu lielaka uzmaniba tika pieversta zalu izplatiSanai mazumtirdznieciba un
konkurencei starp aptieckam. Liela uzmaniba tika pieversta ari zalu vairumizplatiSanai,
tostarp konkrétam konkurences problémam saistiba ar paral€lo tirdzniecibu vai cenu
noteikSanu. Uzraudzibas darbibu tresais aspekts, kam tika pievérsta liela uzmaniba,
attiecas uz genérisko zalu ienakSanu tirgl. Jo ipasi liela uzmaniba $im aspektam tika
pievérsta Komisijas veiktaja farmacijas nozares apsekojuma, attieciba uz kuru galigais
zinojums tika apstiprinats 2009. gada, kam sekoja astoni gada uzraudzibas zinojumi.

Tika veikts vairak neka 70 skaidroSanas pasakumu, galvenokart tie bija atzinumi par
tiesibu aktu projektu priekSlikumiem vai ieteikumi, ka noverst konkurences kroplojumus
farmacijas un veselibas apriipes nozaré. Sajos skaidrojosa rakstura dokumentos aptverto
jautajumu loks ir plaSs, tostarp 1) tirgus piekluves SkerSlu likvidéSana novatoriskam
zalém; ii) aptieku un zalu tieSsaistes tirdzniecibas ierobezojumu atcelSana; iii) labaka
piekluve medicinas pakalpojumiem un konkurences problémas saistiba ar medicinas
iericm; un iv) $kérslu likvideésana konkurencei starp originalo zalu razotajiem un
biologiski lidzigu zalu razotajiem. Daudzi no Siem skaidroSanas pasakumiem palidzgja
1zstradat vai atjaunot tadus nosacijumus, kas labak sekmé efektivu un godigu konkurenci
un nodro$ina pacientiem labaku piekluvi zalém vai mediciniskajai apriipei.

Eiropas konkurences iestazu 2009.-2017. gada veikto uzraudzibas un skaidroSanas
pasakumu pilnigs saraksts ir pieejams Konkurences GD timekla vietng®*,

2 padomes Regulas (EK) Nr. 1/2003 17. pants attieciba uz Komisijas tiesibam veikt nozares apsekojumu.

2 http://ec.europa.eu/competition/sectors/pharmaceuticals/report2019/index.html. Saraksta ir ieklautas
saites uz publiski pieejamu informaciju un/vai pasiem zinojumiem.
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3. KONKURENCES NOTEIKUMU IZPILDES PANAKSANU IETEKME
FARMACIJAS NOZARES IPATNIBAS

Lai konkurences politika un tas izpildes panakSanas pasakumi farmacijas nozaré bitu
efektivi, tos nosakot, ir janem vera §is nozares Ipatnibas un to radita konkurences
dinamika. Sis Ipatnibas ietver, pieméram, pieprasijuma un piedavajuma ipago struktiiru,
kas aptver dazadas iesaistitas personas (3.1. sadala), un visparéjo normativo un regulativo
vidi dazadas dalibvalstis (3.2. sadala).

3.1. Pieprasijuma un piedavajuma ipasa struktiira farmacijas tirgos

Katra tirgus darbibas analize un katra ricibas noveért§juma saskana ar konkurences tiesibu
aktiem ir pienacigi janem vera piedavajuma un pieprasijuma struktiira. Farmacijas tirgos
dazadam ieinteres€tajam personam ir dazadas intereses. Pieprasijuma pus€ ir klienti
(pacienti), recepsSu izrakstitaji, aptickas un veselibas apdroSinasanas sisteémas:

— pacienti ir zalu galalietotaji. Parasti vini apmaksa tikai mazu dalu no izrakstito zalu
cenas (ja vispar ko maksa), bet pargjo sedz veselibas apriipes sisteéma;

— recepSu izrakstiji, parasti arsti, lemj par to, kuras zales izrakstit pacientam. Vini var
ar1 konsultét pacientus par to, kuras bezrecepSu zales lietot. Tomér vini nesedz
ordinétas arstéSanas izmaksas;

— ar aptiekas var ietekmét zalu pieprasijumu, pieméram, ja farmaceitiem ir stimuli
pardot noteiktu zalu 1&takas pieejamas versijas (genériskas versijas vai paraléla
importa produktu). Aptiekas biezi vien ir arT galvenais informacijas avots, kas sniedz
konsultacijas pacientiem par bezrecepSu zaleém;

— privatas un publiskas veselibas apdroSinasanas sist€mas finansé to dalibnieki (un/vai
valsts), un tas sedz pacientu mediciniskas izmaksas vinu varda. Valstl pastavosais
zalu kompens€Sanas reZims ietekm& pieprasfjumu un recepSu izrakstitaju un
farmaceitu ricibu.

Piedavajuma pusé ir razotaji ar atSkirigiem uznéméjdarbibas modeliem (piegada

originalas zales, genériskas zales vai— aizvien biezak — abu veidu produktus),

vairumtirgotaji un dazada veida aptiekas: tieSsaistes aptiekas, aptiekas, kas nodroSina
pasiitijumu piegadi pa pastu, parastas “fiziskas” aptiekas un slimnicu aptiekas:

— originalo zalu razotaji veic novatorisku zalu pétniecibu, izstradi, raZzoSanu,
tirdzniecibu un piegadi. Tie parasti konkuré “par tirgu”, méginot blt pirmie, kas
atklaj, patent€ un ievies tirgl jaunas zales, bet tie var arT konkurét “tirgi”, ja dazadas
zales ir salidzino$i aizstajamas lidzigu indikaciju arstésanai,

— genérisko produktu razotaji piedava originalo zalu nenovatoriskas genériskas
versijas — péc tam, kad originalo zalu razotaji zaudé savu ekskluzivitati, — un
parasti vini to dara par daudz zemaku cenu. Genériska produkta aktivo vielu
kvalitativais un kvantitativais sastavs un ta farmaceitiska forma (piem., tablete,
injicgjamas zales) ir tada pati ka jau apstiprinatajam originalajam produktam
(“atsauces zales”). Ta bioekvivalencei ar atsauces zalém ir jabiit pieraditai petijumos.
Generiskos produktus parasti izmanto, lai arstétu to pasu slimibu, kuru arsté ar
atsauces zalém. Tadgjadi genérisko zalu razotdji konkur€, lai atkarotu tirgus no
originalo zalu razotajiem (vai no citiem genérisko zalu razotajiem, kas jau ir
konkrétaja tirgii);
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— dazi raZotaji piedava gan originalos, gan genériskos produktus. Sie uzpémumi
izstrada atskirigas uznémegjdarbibas stratégijas katram produkta veidam;

— vairumtirgotaji organiz€é medikamentu izplatiSanu, iegadajoties medikamentus no
razotajiem un pardodot tos aptiekam un slimnicam,;

— dazada veida aptiekam ir divkar§s uzdevums — konsultét pacientus un izsniegt
viniem vajadzigas zales.

Visbeidzot, ar1 dalibvalstim ir liela nozime Saja stingri regulétaja nozaré — dazadas
agentiiras administré medikamentu tirdzniecibu, cenu noteikSanu tiem, to iepirkumu un
kompenséSanas nosacijumus. Ar reguléjuma palidzibu valdiba censas sasniegt vairakus
mérkus, pieméram, i) uzturét augstu medikamentu kvalitati, droSumu, efektivitati un
iedarbigumus; ii) padarit medikamentus pieejamus ikvienam, risinot sarunas par cenam un
izveidojot publiskas veselibas apdroSinasanas sistémas; iii) veicinat inovacijas un
medicinisko p&tniecibu u. C.

Ka paradits 4. att€la, farmacijas tirgos pieprasijuma pusi nenosaka tikai kads viens tirgus
dalibnieks, bet gan vairakas ieinteres€tas personas, kuru intereses ne vienmér sakrit:
pacients un vina mediciniskas vajadzibas, arsts, kur§ atbild par efektivu pacienta
arst€Sanu, bet neatbild par izmaksam, ka arT kompens€josa struktiira un apdroS§inataji,
kuru uzdevums ir nodrosinat, lai medicinas izdevumi butu ilgtsp&jigi, sniedzot labumu
visiem veselibas apdroSinasanas sist€ému dalibniekiem.

4. attels. Pieprasijums un piedavdajums farmacijas tirgos

Farmacijas

uznemumi

piegade reklamésana

cenu noteik3ana I

\ ,
Veselibas € ﬁ
Farmaceiti (apdroSinasanas) i
. . sistéma
stimuli stimuli
kompensacijas
izsniegSana izrakstisana
Pieprasjums Pacienti
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3.2. Konkurences dinamiku ietekmé normativa un regulativa vide

Konkurence farmacijas tirgos ir atkariga no vairakiem faktoriem, tostarp p&tniecibas un
izstrades darbibam, tirdzniecibas atlaujas sanemsSanas prasibam, kapitala pieejamiba325,
intelektuala ipasuma tiesibam, cenu noteikSanas reguléjuma, komercialajiem riskiem u. C.
Lai novertetu, vai konkréta riciba vai darfjums ir versts pret konkurenci, ir nepiecieSama
pamatiga izpratne par Siem faktoriem. Tas ir svarigi ar tapec, lai saprastu, kas ir
“konkréetais tirgus”, jo tas ir butisks jédziens konkurences parkapumu analizg.

3. ielaidums. Konkréta tirgus definéSana medikamentiem

Defingjot konkréto tirguze, tiek noteikti konkurences spiediena avoti, kas var iedarboties uz
personam, par kuram tiek veikta izmekleéSana. Konkretais tirgus ietver gan produkta aspektu (kuri
citi produkti rada butisku konkurences spiedienu uz izmekl€Sana skatito produktu), gan
geografisko aspektu (pietieckami viendabiga teritorija, kura ir butisks konkurences spiediens). Lai
saprastu, kuras zales pieder vienam un tam pasam tirgum, iestadém ir janoverté gan pieprasijuma
puses aizstajéjs (piem., vai recepsu izrakstitaji un pacienti btitu gatavi mainit vienu produktu pret
citu), gan piedavajuma puses aizstajejs (vai pastav tadi piegadataji, kuri arl varétu sakt razot
konkretas zales).

Tirgus definésana, t. i., konkurences spiediena avotu noteikSana, palidz konkurences iestadem
novertet, vai uznémumam, par kuru tiek veikta izmekl€Sana, ir tirgus vara vai doming&joss
stavoklis un vai riciba, kas tiek izmekl€ta, varétu kaitet konkurencei, jo to nespétu atsvert pargjo
konkurentu piedavajumi.

Saistiba ar konkréto produktu tirgu izpratne par to, kuri citi produkti ir terapeitiski aizstajami,
noteikti ir pirmais solis procesa, lai noteiktu attiecigas konkur&josas zales. Tomer noteicoSais
faktors ir tas, vai attiecigas zales var efektivi aizstat ar1 ekonomiska zina. Tikai tadas zales, ar
kuram faktiski var aizstat izmekl€jamo produktu, reag€jot uz izmainam tirgus apstaklos, var
uzskatit par tadam, kas pieder tam paSam produktu tirgum. Pieméram, ja zales cenas, kvalitates,
inovaciju, reklamas zina ir pozicionétas ta, lai noverstu izrakstiSanas biezuma samazinasanos
salidzinajuma ar citam zalém, kuru sastavs ir atskirigs, tas liecina, ka produkti, kuru pamata ir
divas atSkirigas molekulas, tomér varétu but viena un taja pasa tirgii. Tomer, ja galvenaiS
konkurences drauds ir genériskas versijas, kuras ir ta pati molekula, un citu zalu (kas satur citas
molekulas) raditais spiediens ir butiski vajaks, tas var liecinat, ka attiecigais tirgus ir Sauraks un
aprobezojas ar molekulu, uz kuru attiecas izmekl€Sana. Konkurences spiediens uz konkrétam
zaleém laika gaita var mainities un ir atkarigs ne vien no aizstajoSo zalu pieejamibas, bet to liela
mera ietekme arT cenu un kompensaciju reguléjums27

3.2.1.Produkta dzives cikls un reguléjuma virzitas konkurences izmainas

Uzsvars uznémumu apvienoS$anas vai pretmonopola izmekléSana saskana ar konkurences
noteikumiem bis atkarigs no produkta dzives cikla posma. Zalu dzives cikls ir
salidzinosi ilgs un sastav no trim galvenajiem posmiem, kas ilustréti 5. attela.

® Inovicijas farmacijas nozaré, jo ipa$i saistiba ar biologiskajiem preparatiem, pariet no lieliem

farmacijas uznémumiem uz maziem tirgus dalibniekiem. Lai gan lielie uznémumi turpina nopietni
investét kliniskajos izméginajumos un ieviest tirgi inovacijas, miusdiends vairakumu svarigako
inovaciju rada mazie un vidgjie uzn€mumi (MVU). Novatoriski MVU Eiropa saskaras ar finanséjuma
problémam — dalgji tap&c, ka Eiropas publiskie tirgi ir sadrumstaloti.

Eiropas Investiciju bankas (EIB) publikacija: “Financing the next wave of medical breakthroughs -
What works and what needs fixing? ”, 2018. gada marts,

http://www.eib.org/attachments/pj/access_to_finance_conditions_for_life_sciences r_d_en.pdf.

% Komisijas pazinojums par jédziena “konkrétais tirgus” definiciju, OV C 372, 9.12.1997., 5.-13. Ipp.

27 Sk. 3.2.2. sadalu.
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5. attels. Medikamenta dzives cikls
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P&l Komercializacija

Jebkura jauna medikamenta dzives cikls sakas ar jaunu kimisko savienojumu, ko parasti
atklaj fundamentalajos pétijumos, ko veic originalo zalu razotdji vai neatkarigas
pétniecibas struktiiras (universitates, specializ€tas laboratorijas), biezi vien sanemot
atbalstu no publiskajiem Iidzekliem. P& tam originalo zalu razotaji testé, vai
medikaments, kas satur §adu kimisko savienojumu, biis nekaitigs un efektivs. Izstrades
posma potencialas zales vispirms noveért€ laboratorijas testos (tostarp uz dzivniekiem) ta
devétaja pirmskliniskaja posma, un péc tam seko kliniskie izméginajumi (uz cilvékiem),
kas sastav no trim posmiem.

Kad pétijumos ir pieradits, ka jaunas zales ir efektivas un nekaitigas, uznémums piesakas
tirdzniecibas atlaujas (TA) sanemsanai regulativaja agenttra. Ta ir vai nu Eiropas Zalu
agentiira (EZA), vai valsts iestade.

Novatorisko zalu izstrades cikli parasti ir riskanti un ilgstoSi un rada lielas izstrades
izmaksas®®. Turklat tikai maza dala no iespgjamajam molekulam parvar izstrades posmu
un galu gala nonak tirgd.

Posmos pirms laiSanas tirgdi — pirmskliniskaja un kliniskaja posma — jaunu zalu
izstrade var bt konkurences spiediena avots attieciba uz esoSajam zaleém, ka ari citam
zalém izstrades stadija. Pec nokliiSanas tirgii jaunas zales konkure par ordin€Sanu, vai nu
atkarojot tirgus dalu no citam zalém, vai stimul&jot kopgjo tirgus pieprasfjumu. Saja
posma konkurences spiedienu rada galvenokart citas lidzigas zales. Kad tuvojas originalo
zalu ekskluzivitates perioda beigas (piem., tiek zaud€ta patenta aizsardziba), sak

%8 Jaunakas apléses liecina, ka zalu nokliSana no laboratorijas lidz tirgum izmaksa no 0,5 miljardiem EUR
lidz 2,2 miljardiem EUR (konvertéts no USD). Copenhagen Economics “Study on the economic impact
of supplementary protection certificates, pharmaceutical incentives and rewards in Europe, Final
Report”, 2018.gada maijs, pieejams Seit: https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/human-
use/docs/pharmaceuticals_incentives_study en.pdf.
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palielinaties spiediens, ko rada So paSu zalu genériskas versijas. Kad tirgi ienak
genériskas zales, parasti originalo zalu razotaja pardosanas apjoms biitiski samazinas, ka
ar1 krasi samazinas vidgjas tirgus cenas.

Jaunu zalu izstrade — konkurence inovacijas joma

Farmacijas nozare ir viena no pétniecibas un izstrades zina intensivakajam nozarém ES
un pasauld®”. Inovaciju nepiecieamibu nosaka pieprasijums péc jaunam, efektivakam
un/vai drosakam pacientu arst€Sanas metodém, zalu dzives cikls un konkurences draudi,
jo ipasi konkurence ar genériskajam zalém péc ekskluzivitates perioda beigam®®. Ta ka
pacienti pakapeniski sak izmantot jaunakas alternativas arst€Sanas metodes vai l&takas
zalu genériskas versijas, uznémumi, kas razo originalas zales, nevar bezgaligi ilgi gt
pietickamu pelnu no iepriek$€jiem novatoriskajiem produktiem, bet tiem ir javeic
ieguldijumi jaunos novatoriskos produktos, lai tos neizkonkurétu sancenSu inovacijas.
Tadgjadi pastavigais process, veicot ieguldijumus p&tnieciba un izstrad€, kuru bitiski
stimulé konkurence, palidz atklat jaunas vai uzlabotas zales, no kuram labumu giist gan
pacienti, gan sabiedriba kopuma.

Jaunu zalu tirgus ekskluzivitate ir ierobeZota laika

Nemot v&ra augstas izstrades izmaksas un to, ka, tiklidz zales ir izstradatas,
konkurentiem ir salidzino$i viegli tas nokopét, originalo zalu razotajiem ar tiesibu aktiem
tiek paredzeti dazadi ekskluzivitates mehanismi noluka stimulét Sos uznémumus veikt
ieguldijumus jaunos pé€tniecibas un izstrades projektos. Tacu Siem ekskluzivitates
mehanismiem ir kada kopiga iezime — tie ir ierobezoti laika, un tas lauj ekskluzivitates
perioda beigas tirgh ienakt genériskajam zalem.

Originalo zalu viela (aktiva viela) var tikt patentéta. Tadus patentus biezi vien sauc pa
“savienojumu” vai “primarajiem” patentiem. Attiecigi neviens konkurents nevar pardot
zales, kuras ir ta pati aktiva viela, ko aizsarga patents. Patenta aizsardzibu var pagarinat
ar papildu aizsardzibas sertifikatiem (PAS), kuri radas ka risinajums, lai kompensétu
razotajam ekskluzivitates perioda ietvaros zaudeto laiku patenteto zalu TA sanemsSanai.
Iesp&jami arT citi aizsardzibas mehanismi, kas nodrosina ekskluzivitati (sk. 4. ielaidumu).

Kamer zales ir tirgl, razotaji parasti turpina uzlabot to razoSanas procesu, farmaceitisko
formu un/vai sastavu (dazadi sali, esteri, kristalu formas u. c.). Sadi uzlabojumi var
rasties patent€jamu inovaciju cela. Attiecigie patenti, kurus bieZi vien dévé par
“sekundarajiem patentiem”, apgriitina genérisko zalu atru ienaksanu tirgd, pat ja aktivo
vielu patents vairs neaizsarga un to var izmantot genérisko zalu raZzo$anai.

4. ielaidums. Patenti un cita veida ekskluzivitate nodroSina aizsardzibas periodu pret
genériskajiem produktiem

Patenti pieskir novatoram (originalo zalu razotajam) ekskluzivas civiltiesibas uz attieciga
izgudrojuma komercialu lietoSanu laikposma Iidz pat 20 gadiem no patenta pieteikuma
iesniegSanas dienas. Parasti raZotajs piesakas patenta sanemsSanai loti agrina izstrades procesa
stadija, lai nepielautu, ka kads cits p&tnieks piesakas patentam uz to pasu izgudrojumu vai publicé

# 2017. gadd jaunu zalu izpétei un izstradei tika iztéréti 13,7 % no tirdzniecibas iendmumiem par

medikamentiem, bet biologiskajas tehnologijas — 24 % (Eiropas Komisija, Rapnieciskie p&tijumi un
inovacijas, ES progresa zinojums par 2017. gada veiktajiem ieguldijumiem riipnieciskaja p&tnieciba un
izstradg, S2. tabula).

%0 Par ekskluzivitati sk. 4. ielaidumu un nakamo sadalu.
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informaciju par minéto izgudrojumu. Tas nozimé, ka 20 gadu patenta aizsardzibas periods sakas
ilgi pirms attiecigo zalu ienakSanas tirgl. P& tam patenta aizsardzibas periodu ar PAS var
pagarinat uz terminu lidz 5 gadiem.

Originalo zalu razotaji var izmantot arl citu veidu ekskluzivitati, proti, no tirgus un datu
ekskluzivitati. Originalo zalu razotajam uz 8 gadiem tiek pieskirta ekskluzivitate attieciba uz
pirmsklinisko un klinisko pétjumu datiem, kas tika iesniegti, lai sanemtu TA. Saja datu
ekskluzivitates perioda uznémumi — parasti genérisko zalu razotaji — nevar pieteikties to pasu
zalu TA, izmantojot saisinatu TA pieskirSanas procediiru, kuras pamata dalgji ir originalo zalu
razotaja iesniegtie dati.

Tirgus ekskluzivitate nozimé to, ka genériskas zales nevar ienakt tirgi un konkurét ar
originalajam zalém, kamér nav pagajusi 10 gadi no dienas, kad tika izsniegta originalo zalu TA.
ArT reto slimibu arst€Sanai paredzetajam zalém ir 10 gadu tirgus ekskluzivitates periods, kura
nevar tirgot Iidzigas zales (genériskas vai originalas) tas pasas slimibas arstéSanai. Ja pieauguso
lietoSanai paredzetas zales pielago bérnu mediciniskajam vajadzibam, arT var piemérot papildu
ekskluzivitates periodu (PAS, datu vai tirgus ekskluzivitate).

Aizsardzibas perioda beigas un konkurence ar genériskajam zalem

Visu aizsardzibas mehanismu ierobezojums laika ir loti svarigs tapec, lai butu iesp&jama
dinamiska konkurence, jo ta lidzsvaro tirgus ekskluzivitates raditos inovaciju stimulus un
attiecigi tiem sekojo$o poziciju apdraudéjumu, ko rada konkurence ar genériskajam
zalém, kas nozimé vieglaku piekluvi letakam zalem péc ekskluzivitates perioda beigam.
Konkurences spiediens, ko rada genériskas zales, var but butiski atSkirigs un var bt
specigaks par spiedienu, ko rada citas originalas zales. Pret&ji tadai konkurencei starp
zalém, kuras pamata ir dazadas molekulas, genériskajas zal€s ir ta pati aktiva viela, tas
tirgo tajas pasas dozas un ar tam arsté tas pasas indikacijas, kurus arsté ar originalajam
zalém, un tadgjadi konkurence ir starp viendabigiem produktiem. Vairuma dalibvalstu ir
ieviesti regulativi mehanismi, ar kuriem stimulé genérisko zalu, nevis dargaku originalo
zalu izrakstiSanu un/vai piedavasanu.

Kad genériskas zales nonak tirgii, §ie mehanismi izraisa sivaku cenu konkurenci ar
genériskajam zalém un butisku tirdzniecibas apjoma pareju no originalajam zalém uz
genériskajam zalém, kas potencialo var pat skart visus originalo zalu pacientus. Tadgjadi
letaku genérisko zalu ienakSanas rezultata tirgih médz samazinaties originalo zalu
tirdzniecibas apjoms un vid&jas cenas, un tas ir svarigs izmaksu samazinaSanas stimuls
veselibas apriipes sist€mas, ka ar1 veicina to, ka pacienti var labak pieklut zalem.

Lai gan konkurences dinamika starp originalajam biologiskajam zalém un biologiski
lidzigam zalém ir lidziga tai, kada ir starp originalajam un genériskajam zalém,
biologiskajiem produktiem piemit vairakas atskirigas iezimes.

5. ielaidums. Biologiskas zales un biologiski Iidzigas zales

Biologiskajas zalgs ir biologiskas izcelsmes aktivas vielas, pieméram, dzivas $tinas vai organismi
(cilveku vai dzivnieku izcelsmes un mikroorganismi, piem., bakterijas vai raugs). To razoSana
biezi vien izmanto progresivas tehnologijas. Salidzingjuma ar kimiski sintezétam zalém
biologiskas zales parasti ir daudz gritak sarazot.

Vairums paslaik kliniski izmantoto biologisko zalu satur aktivas vielas, kas veidotas no
proteiniem. To izmé&rs un struktiiras sarezgitiba var bt atskiriga — no vienkarSiem proteiniem ka
insulins vai augSanas hormons lidz sarezgitakiem ka koagulacijas faktori vai monoklonalas
antivielas. Biologiskas zales piedava arstéSanas metodes pacientiem ar hroniskiem simptomiem,
kas biezi vien izraisa invaliditati, pieméram, pacientiem, kuriem ir diab&ts, autoimiinas slimibas
vai Vezis.

21




Biologiski lidzigas zales ir biologiskas zales, kas ir loti lidzigas citam, jau apstiprinatam
biologiskajam zalém (atsauces zalém). Pret&ji klasisko zalu molekulam, kas ir mazakas un
Kimiski sintez&tas, daudz sarezgitakas biologiski lidzigas zales ir ieglitas vai sintez&tas no
biologiskiem avotiem apstaklos, kas nelauj pilnigi nokopét atsauces produktu (atSkirigas Stnu
kulttiras, slepenas procesa zinatibas u. ¢ iemeslu dél). Tapec biologiski lidzigas zales nav atsauces
zalu precizas kopijas un neatbilst nosacijumiem, lai klasificétos ka genériskas zales.

Biologiskas zales ir viens no dargakajiem terapijas veidiem, un to izmantoSana nepartraukti
pieaug. Savukart, ta ka dazu svarigako biologisko zalu patenta aizsardzibas termin$ tuvojas
beigam, paredzams, ka arvien pieaugoSa biologiski Iidzigu zalu izmantoSana valstu veselibas
apripes sistemam varétu radit izmaksu ietaupijumus. Tome&r dazadu iemeslu del, piemeram,
mazas aizstaSanas iesp&jas salidzinagjuma ar genériskajam zalém, Sos izmaksu ietaupijumus
varétu bt gritak sasniegt, izmantojot parastos konkurences mehanismus®,

Nemot véra visam biologiskajam zalem piemitosas atskiribas, ir iesp&amas ari diferenciacijas
strat€gijas un ar cenam nesaistita konkurence starp dazadam biologiski lidzigam zalém, kuru
pamata ir viena un ta pati molekula. Sada sarezgitiba izraisa ari liclakus 8kérslus biologiski
lidzigu zalu ienaksanai tirghi salidzinajuma ar klasiskajam genériskajam zalem.

Papildus cenu konkurences stimulé$anai genérisko un biologiski 1idzigo zalu ienakSana
tirgli palidz arT veicinat inovacijas. Pirmkart, péc aizsardzibas perioda beigam inovaciju
pamata esosas (un patentu pieteikumos un TA dokumentos atklatas) zinaSanas var brivi
izmantot citi novatori, lai izstradatu lidzigus vai nesaistitus jaunus produktus. Otrkart,
1etaku genérisko vai biologiski lidzigo produktu ienak$ana tirgi mazina novatoru sp&ju
gt lielus ienémumus, pateicoties tirgus ekskluzivitatei, un tapéc mudina originalo zalu
razotaju turpinat veikt ieguldijumus pardoSana esosu produktu p€tnieciba un izstrade, lai
nodro$inatu ienémumu pliismu no tiem nakotng. Tap&c konkurence ar genériskajiem /
biologiski lidzigiem produktiem ne vien samazina vecako zalu cenas, bet darbojas ari ka
disciplingjoss speks, kas liek originalo zalu razotajiem turpinat ieviest inovacijas.

Reizém uzp€mumi var méginat launpratigi izmantot regulativo sistému, kas pieskir
patentus vai ekskluzivitates aizsardzibu, lai iegiitu papildu aizsardzibas laiku. Papildus
tiesiskajai un regulativajai kontrolei konkurences iestades tiek aicinatas nodros$inat to, ka
netiek trauc@ti inovaciju stimuli un ka veselibas apriipes sisttémas nenonak neizdeviga
situacija tapéc, ka uznémumi nepamatoti pagarina savu tirgus ekskluzivitati. Visbeidzot,
genérisko zalu vai biologiski lidzigu zalu rezultativu un dzivotsp&jigu ieieSanu tirgl var
veicinat parredzamiba attiectba uz zalu patentiem un citiem ekskluzivitates
mehanismiem.

Paslaik Komisija veic ES stimulu sisttmu novértéjumu farmacijas joma un $aja konteksta
pasiitija ar1 argju petijumu, kura tiktu analizets tas, ka stimuli farmacijas joma ietekme
inovacijas, medicinisko produktu pieejamibu un piekluvi tiem (tagad $is petjjums jau ir
pabeigts un ta rezultati ir publicéti)gz. To var secinat cita starpa no iepriek§ minétajiem
Padomes secinéjumiem33. Novertejuma meérkis ir izvertet, vai pasSreiz€jas sist€émas
nodro$ina pareizu lidzsvaru starp stimuliem, kas pieskirti originalo zalu razotdjiem,

31 Eiropas Komisijas Ekonomikas un finansu lietu generaldirektorats un Ekonomikas politikas komiteja

(Darba grupa noveco$anas jautajumos), Joint Report on Health Care and Long-Term Care Systems &
Fiscal Sustainability [“Kopigs zinojums par veselibas apriipes un ilgtermina apripes sisttmam un
fiskalo ilgtsp&ju™], 1. s€jums, 37. iestazu dokuments, 2016. gada oktobris, Brisele, 139. Ipp., pieejams
Seit: https://ec.europa.eu/info/sites/info/files/file_import/ip037_voll_en_2.pdf.

Copenhagen Economics pétijums, pieejams Seit: https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/human-
use/docs/pharmaceuticals_incentives study en.pdf.

32

%% Sk. 1. zemsvitras piezimi.
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https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/human-use/docs/pharmaceuticals_incentives_study_en.pdf

ieinteresétibu pastavigi veikt ieguldijumus pétnieciba un izstrade, ka ar1 ieinteres€tibu
darit zales pieejamakas un atvieglot piekluvi tam.

3.2.2.Cenu noteikSanas un kompensacijas noteikumi bitiski ietekmé konkurenci
starp zalem

Vairuma dalibvalstu pirms recepSu zalu tirdzniecibas uzsakSanas raZotajiem ir jaiziet
cenu noteikSanas un kompensacijas procediiras. Cenu noteikSanas un kompensacijas
noteikumi un politika joprojam ir ekskluziva dalibvalstu kompetence. Zalu cenu ietekmé
regul&jums, publiskie iepirkumi un attiecigas sarunas. Tas attiecas gan uz originalajam,
gan genériskajam zalém.

Dalibvalstis ir izveélgjusas dazadas cenu noteikSanas sist€mas, kas parasti balstas uz
sarunam starp dalibvalstu veselibas apriipes struktiiram un razotajiem. Papildus sarunam
tiem nemts vera i) citas dalibvalstis pieméroto zalu cenu raditajs; ii) papildu ieguvums no
§im zalém, ko nosaka “veselibas apripes tehnologiju novért&juma” (“VATN”); vai
iii) abi iepriek§ minétie aspekti. Pat ja sakotn&jas cenas nav atkarigas no IpaSiem
mehanismiem, parasti zales tiek kompensétas tikai 11dz noteiktai summai.

Lai izmantotu iesp&ju ieglit izmaksu ietaupijumus, vairums dalibvalstu veic pasakumus
nolika stimulét cenu konkurenci starp lidzvertigam zalém. Piem&ram, I&taku genérisko
vai biologiski lidzigo zalu izsniegSanu var stimulét ar noteikumiem, kas paredz, ka
arstiem recepte jaformulé genériski (izrakstot sastavu/molekulu, nevis konkrétu zimolu),
un/vai laujot farmaceitiem izsniegt l&tako (genérisko) zalu versiju. Tirgos, kur ir
genériskas zales, veselibas apdro§inataji var ari organizét konkursus noltika atlasit
attiecigo zalu letako piegadataju.

Regulators var veicinat cenu konkurenci starp terapeitiski aizstajamam zalém, piemeram,
kompensgjot tikai létaka produkta izmaksas terapeitiskaja klas€ (t. 1., tadu zalu grupa,
kuram ir dazadas aktivas vielas, bet kuras tiek izmantotas vienas un tas pasas slimibas
arstéSanai), un veicinat augstaku ekonomiskas aizstasanas pakapi. Sadi pasakumi var
pamatigi parveidot alternativo zalu konkurences biitibu un intensitati, jo piegadataji vairs
nav aizsargati pret cenas virzitu konkurenci.

23



4. KONKURENCE VEICINA PIEKLUVI CENAS ZINA PIEEJAMAM ZALEM

Konkurences tiesibu aktu izpildes panaksanas darbibas, kas veicina pastavigos ptlinus
sniegt cenas zina pieejamas zales Eiropas pacientiem un veselibas apriipes sist€émam,
ietver cita starpa pasakumus, kuri versti pret praksi, kas traucé genérisko zalu ienakSanai
tirgli vai kave to un attiecigi apgriitina arT cenu konkurences istenoSanu (4.1. sadala), un
pret parmérigi augstam zalu cenam, ja tas veidojas, farmacijas uzn€mumam launpratigi
izmantojot savu domingjoSo stavokli (“netaisnigas” cenas) (4.2. sadala). Turklat Eiropas
konkurences iestadeém ir japieversas ari vairakiem citiem pret konkurenci vérstas prakses
veidiem (piem., aizliegtas pretendentu vienosanas slimnicu konkursos, tirgus sadale starp
aptiekam, paral€las tirdzniecibas ierobezojumi), kuru rezultata tieSi vai netieSi tiek
noteiktas augstakas zalu cenas (4.3. sadala). Visbeidzot, Komisijas istenotaja uznémumu
apvienosanas kontrolé farmacijas nozar€ lielaka uzmaniba bija pieversta genérisko un
biologiski Iidzigo zalu ienaksanas tirgl veicinasanai un aizsardzibai, jo Tpasi izmantojot
korektivus pasakumus (4.4. sadala).

4.1. Pretmonopola noteikumu izpildes panak$ana sekmé létaku genérisko zalu
atru ienakSanu tirgi

Efektiva konkurence ar genériskajam zalém parasti ir viens no cenu konkurences avotiem
(ja ne pats galvenais) farmacijas tirgos un butiski samazina cenas. Piem&ram, Komisija
nesen veiktaja péﬁjumé34 konstat&ja, ka péc genérisko produktu ienakSanas tirgl
novatorisko zalu cenas samazinajas vidgji par 40 %. Tas arT liecinaja, ka tad, kad tirgii
ienak genériskas zales, to cena vidgji ir par 50 % zemaka neka attieciga originala
produkta sakotngja cena.

Komisijas noteikumu izpildes panakSanas prakses piemeri liecina, ka cenu
samazinasanas var biit pat krasaka popularu zalu gadijjuma. Pieméram, Lundbeck lieta
Komisija konstatgja, ka 13 ménesos, kad genériskie produkti ienaca tirgh liela apmera,
genériska citaloprama cenas Apvienotaja Karalist€ samazinajas vidéji par 90 %
salidzinajuma ar Lundbeck iepriek3gjo cenu limeni®. Letaku genérisko zalu pieejamiba
automatiski rada biitiskus izmaksu ietaupijumus pacientiem un valstu veselibas apriipes
sistémam.

Tapéc, no vienas puses, genérisko zalu ienakSana tirgl sniedz labumu pacientiem un
valstu veselibas apriipes sisttmam, bet, no otras puses, tas bitiski samazina originalo
zalu raZotaju pelnu no to produkta, kuru vairs neaizsarga patents. Lai mazinatu ietekmi,
ko rada genérisko zalu ienaksana tirgi, originalo zalu razotaji biezi vien izstrada un
isteno dazadas strat€gijas savu novatorisko zalu komerciala miiza pagarinasanai (piem.,
patentu iesnieg$anas stratégijas, patentu stridi un iebildumi pret patentiem, izliguma
noligumi, iejauk$anas pirms kompetentajam iestadém un dzives cikla stratégijas
turpmakajiem produktiem). Lai gan $ada prakse pé€c biitibas nav nelikumiga, konkrétos
gadijumos ta piesaista konkurences iestazu uzmanibu, ka rezultata var notikt
izmeklgsana®.

% Copenhagen Economics, 28. zemsvitras piezimé mingtais p&tijums.
% Komisijas 2013. gada 19. jinija Lémums lieta Nr. COMP/AT.39226 — Lundbeck, 726. punkts.
% Eiropas Komisijas 2009. gada 8. jilija Zinojums par farmacijas nozares apsekojumu, 195. un 196. Ipp.
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4.1.1.Noligumi “samaksa par atlik§anu”

2

Noligumi “samaksa par atlikSanu” ietver dazadas originalo zalu razotaju un genérisko
zalu razotaju norunas, saskana ar kuram genérisko zalu razotdji piekrit ierobezot vai
kavét savu neatkarigu ienakSanu tirgli apmaina pret ieguvumiem, ko sniedz originalo zalu
razotajs. Citiem vardiem sakot, uznémums, kas ir originalo zalu razotajs, maksa savam
konkurentam — genérisko zalu razotajam — par to, lai tas Tsaku vai garaku laika periodu
paliktu arpus tirgus.

“Samaksa par atlikS§anu” noligums var but izdevigs gan originalo zalu razotajam, kurs
gist papildu pelnu no pagarinatas tirgus ekskluzivitates, gan genérisko zalu razotajam,
kur§ var sanemt papildu pelnu no originalo zalu razotaja. Ja pelna, ko originalo zalu
razotajs nodod genérisko zalu razotdajam, ir ievérojami mazaka neka originalo zalu
razotaja negita pelna gadijuma, ja tirgl ienaktu genérisko zalu razotdjs, originalo zalu
razotajs var atlauties maksat vienam vai vairakiem genérisko zalu razotajiem, lai
nepielautu to ienakSanu tirgli. Arl genérisko zalu razotajam “samaksa par atlik§anu”
noligums var biit pievilcigs, jo tas var git biitiskus ien€mumus, pat neienakot tirgi,
sanemot dalu no originalo zalu razotaja pelnas ekskluzivitates perioda.

Sie abi tirgus dalibnieki (originalo zalu raZotajs un genérisko zalu razotajs, kur§ varétu
ienakt tirgh) giist labumu uz veselibas apriipes sisttmu un nodoklu maksataju rékina.
Pacienti un veselibas apriipes sist€mas cie§, ja tiek noslégti “samaksa par atlikSanu”
noligumi, jo negist izmaksu ietaupfjumu, ko vartu git gadijuma, ja genériskas zales
laikus ienaktu tirgd, turpreti $adi noligumi rada papildu pelnu originalo un genérisko zalu
razotajiem. Nemot véra cenu samazinasSanas apméru, ko rada genérisko zalu ienaksana
tirgii, pat neilga kavéSanas var biitiski negativi ietekmét konkurenci.

Ta ka “samaksa par atlikSanu” noligumi paredz konkurgjosSu uzp€mumu ricibas
saskanoSanu, uz tiem attiecas LESD 101. pants (un lidzvertigi valstu konkurences tiesibu
aktu noteikumi). “Samaksa par atlikSanu” noligumu pret konkurenci versta biitiba nav
atkariga no formas, kada tie ir noslégti. Sadas norunas bieZi vien tiek panaktas saistiba ar
patentu stridiem starp originalo un genérisko zalu raiotﬁjiem37. Tomer tam var biit ar
jebkada cita komercialas vieno$anas forma. Piemérs ir lieta Fentanyl, kad Johnson &
Johnson un Novartis (ar savu Niderlandes meitasuznémumu starpniecibu) vienojas par
genérisko pretsapju zalu fentanila ienakSanas tirgl aizkavéSanu pret atlidzibu, noslédzot

lidztiesigas populariz€Sanas noligumuag.

6. ielaidums. Fentanyl lieta

Johnson & Johnson izstradaja fentanilu, spécigu pretsapju lidzekli tiesi véza pacientiem, un laida
to tirgli dazados formatos, tostarp plakstera veida. Johnson & Johnson fentanila plakstera patenta
termin$ Niderland€ beidzas 2005. gada, un Novartis meitasuznémums Sandoz gatavojas laist
tirgl savu genérisko fentanila plaksteri.

“lidztiesigas populariz&$anas noligumu” ar Johnson & Johnson meitasuznémumu. Noliguma bija
paredzéts, ka Sandoz nevar ienakt Niderlandes tirgli apmaina pret ikméne$a maksajumiem tada

% Komisijas veikta patentu izligumu uzraudziba farmacijas nozaré ir pieradijusi, ka vairums izligumu

(aptuveni 90 %) ir kategorijas, kuras sakotngji neraisa vajadzibu veikt konkurences tiesibu aktu ripigu
parbaudi. Vairuma gadijjuma uzn€mumi spgj atrisinat savus stridus tada veida, kas parasti nav
problematisks no konkurences tiesibu aktu perspektivas (sk. ar1 2.3. sadalu).

% Komisijas 2013. gada 10. decembra Lémums lieta Nr. COMP/AT.39685 — Fentanyl.
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apméra, kas parsniedz pelnu, kuru Sandoz var€tu giit no sava genériska produkta tirdzniecibas.
Sis noligums tika izbeigts 2006. gada decembri, kad tirgi ienaca cits genériskais produkts.

Attieciga perioda dokumenti, kurus atklaja Komisija, liecinaja, ka Sandoz noléma atteikties no
ienakSanas tirgli apmaina pret “piraga daju” jeb dalu no originalo zalu razotaja pelnas
ekskluzivitates perioda, kamér tas ir pasargats no konkurences ar genérisko produktu. Abi
konkurenti nevis sacentas, bet gan sadarbojas noliika “nepielaut genériska produkta ienaksanu

tirgii un tadejadi saglabat augstu pasreizéjo cenu’”.

Noligums aizkavgja 1&taku genérisko zalu ienakSanu tirgh par 17 ménesiem un saglabaja fentanila
cenas Niderlande maksligi augstas, nodarot kait€jumu pacientiem un Niderlandes veselibas
apripes sistémai. Komisija secingja, ka $a noliguma mérkis bija ierobezot konkurenci, parkapjot
LESD 101. pantu, un piem&roja naudas sodu 10,8 miljonu EUR apméra Johnson & Johnson un
5,5 miljonu EUR apméra Novartis. Puses neapstridéja Komisijas [émumu.

“Samaksa par atlik§anu” noligumi tika atziti par tadiem, kas versti pret konkurenci, ar1
dazados citos apstaklos. Ar lémumu Lundbeck lieta 2013. gada Komisija piem&roja
naudas sodu 93,8 miljonu EUR apméra Danijas farmacijas uznémumam Lundbeck, ka ar1
naudas sodus kopa 52,2 miljonu EUR apméra ¢etriem genérisko zalu razotajiem par tadu
noligumu noslégsanu, kuri aizkavéja genériska citaloprama ienakSanu tirgd. Sis
popularais antidepresants bija Lundbeck visvairak pardotais produkts taja laika. Saskana
ar Siem noligumiem genérisko zalu razotaji apnémas nekonkurét ar Lundbeck, kurs
maksaja ievérojamas naudas summas genérisko zalu razotajiem, iegadajas genérisko zalu
krajumus ar vienu vienigu mérki tos iznicinat un piedavaja garant€tu pelnu atbilstosi
izplatiSanas noligumam. Iek$&jos dokumentos bija dota atsauce uz izveidotu “klubu’ un
“888 kaudzi”, kas jasadala starp dalibniekiem. Sprieduma, kura Komisijas [émums tika
atstats speka, Vispargja tiesa apstiprinaja, ka samaksa par atlikSanu” noligumi ir Iidzigi
tirgus daliSanai, kas ir nopietns 101. panta parkapums (ierobeZojums péc mérlga)gg. Sis
Vispargjas tiesas spriedums tiek apstridéts Tiesa.

Papildus LESD 101. panta parkapumam “samaksa par atlikS§anu” noligumi var parkapt
ari LESD 102. pantu. Ta var bit tad, ja originalo zalu razotajam ir domingjoss stavoklis
un $adi noligumi ir dala no stratégijas, lai aizkavétu genérisko zalu ienaksanu tirgd.
Komisija 2014. gada piemé&roja naudas sodus kopa 427,7 miljonu EUR apméra Francijas
farmacijas uznémumam Servier un pieciem genérisko zalu razotajiem (Niche/Unichem,
Matrix/Mylan, Teva, Krka un Lupin) par vairaku darfjumu noslég$anu nolika aizsargat
Servier vislabak pardotas asinsspiediena samazinasanas zales perindoprilu no cenu
konkurences ar genériskajam zalém ES®. Servier maksdja desmitiem miljonu eiro
genérisko zalu razotajiem, lai “izpirktu [tos]” no perindoprila tirgus. Servier strategija
genérisko zalu ienakSanas tirgli aizkavéSanai paredzgja konkur&josas tehnologijas
ieglisanu un péc tam patenta izliguma noligumu noslégsanu. Vispargja tiesa 2018. gada
12. decembra sprieduma apstiprinaja konstat€jumus, ko Komisija bija izdarjusi saskana
ar LESD 101. pantu (iznemot attieciba uz Krka noligumu), tacu noraidija Komisijas
sniegto tirgus definiciju un tadgjadi atcéla secinajumu, ka Servier riciba bija arl
102. panta parkapums*". Lidz ar to Tiesa naudas sodu kopsummu samazindja lidz 315
miljoniem EUR. Puses un Komisija var apstridét So spriedumu.

¥ Vispargjas tiesas 2016. gada 8. septembra spriedums lieta H. Lundbeck A/S un Lundbeck Ltd / Eiropas

Komisija, T-472/13, 401. punkts.
" Komisijas 2014. gada 9. jiilija Lémums lieta Nr. COMP/AT.39612 — Servier.

' Vispargjas tiesas 2010. gada 1. jilija spriedums lieta AstraZeneca AB un AstraZeneca plc / Komisija, T-

691/14.
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Lidzigi Paroxetine lieta 2016. gada februar™ Apvienotas Karalistes VKI konstat€ja cita
starpa to, ka GlaxoSmithKline launpratigi izmantoja ta domingjoso stavokli, noslédzot
“samaksa par atlik§anu” noligumus ar konkurgjosajiem genérisko zalu razotajiem. VKI
secingja, ka GlaxoSmithKline, veicot maksajumus un sniedzot citus labumus, stimul&ja
tris iesp&jamos konkurentus (IVAX, Generics (Apvienota Karaliste) un Alpharma)
aizkaveét savu iesp&jamo patstavigo ienakSanu paroksetina tirgii Apvienotaja Karaliste.
Tika ari konstatéts, ka GSK noligums ar Generics (AK) parkap; LESD 101. pantu,
savukart Alpharma noligums — LESD 101. pantam lidzvertigos AK noteikumus. VKI
Sajos parkapumos iesaistitajiem uznémumiem pieméroja naudas sodus kopa
44,99 miljonu GBP (aptuveni 56,3 miljonu EUR)* apmera. Visi $ie konstatejumi tick
parsudzeti Konkurences apelacijas tiesa, kas ir izteikusi ligumu Tiesai sniegt prejudicialu
nolémumu**

4.1.2.Cita veida prakse, kas kaveé genérisko zalu ienaksanai tirga

Papildus ieprieck§ minétajiem gadfjumiem “samaksa par atlikSanu” — Eiropas
konkurences iestades atklaja un izmekl&ja ar1 vairakas cita veida pret konkurenci vérstas
prakses, ko istenoja originalo zalu razotaji, lai nepielautu vai aizkavétu genérisko zalu
ienakSanu tirgdi. Visu So veidu prakses nepielava cenas samazinaSanos, ko izraisitu
genérisko zalu ienaksSana tirgh, un tadgjadi radija tieSu kait&jumu pacientiem un veselibas
apriipes sistémam.

Regulafiva satvara launpratiga izmantoSana

Vispargja tiesa (2010.gada) un Tiesa (2012. gadd) principialajos spriedumos
AstraZeneca™ lieta konstatgja, ka valsts iestizu maldinaSana un regulativo procediiru
launpratiga izmantoSana komercialaja stratégija lidziga produkta laiSanai tirgl var
noteiktos apstaklos biit domingjoSa stavokla launpratiga izmantoSana.

Sie spriedumi liela méra apstiprindja Komisijas konstatejumu, ka AstraZeneca bija
launpratigi izmantojis savu domingjoso stavokli tirgl, blok&ot vai aizkavejot Losec
(zalu, ko lieto gastroenterologisku simptomu arsté$anai) genériskas versijas ienak$anu
tirgi®®. Komisija secinaja, ka AstraZeneca sniedza patentu birojiem maldinoSus
pazinojumus, lai pagarinatu Losec patenta aizsardzibas periodu. Turklat AstraZeneca
launpratigi izmantoja valsts medicinas agentliru piemérotos noteikumus un procediras,
selektivi svitrojot no TA saraksta Losec kapsulas. Taja laika genériskos un paraléli
importetos produktus var€ja tirgot attiecigaja dalibvalsti tikai tad, ja joprojam bija speka
originala produkta TA. Tapéc tas, ka AstraZeneca strateégiski izsvitroja no sava TA
saraksta Losec, nelava konkurgjoSajiem genérisko zalu razotdjiem un paral€lajiem
importétajiem konkurét ar AstraZeneca. Komisija pieméroja AstraZeneca naudas sodu
60 miljonu EUR apméra (Vispargja tiesa atc€la dalu no Komisija 1émuma attieciba uz

2 Konkurences un tirgu iestades 2016. gada 12. februara lémums.

* Saja zinojuma visas summas ir parrékinatas EUR, pamatojoties uz Eiropas Centralas bankas vidgjo

valiitas mainas kursu gada, kad tika pienemts VKI lémums.
#C-307/18, Generics (UK) Ltd., GlaxoSmithKline Plc, Xellia Pharmaceuticals APS, Alpharma LLC,
Actavis UK Ltd. un Merck KGaA / Konkurences un tirgu iestade.
Vispargjas tiesas 2010. gada 1. jalija spriedums lieta AstraZeneca AB un AstraZeneca plc / Komisija, T-
321/05. Tiesas 2012. gada 6. decembra spriedums lieta AstraZeneca AB un AstraZeneca plc / Eiropas
Komisija, C-457/10 P.

* Komisijas 2005. gada 15. janija Lémums lieta Nr. COMP/AT.37507 — Generics/AstraZeneca.
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otro launpratigas izmanto$anas gadijumu, samazinot naudas sodu no 60 miljoniem EUR
uz 52,5 miljoniem EUR).

Lidzigi 2011. gada aprili Apvienotas Karalistes VKI konstatgja, ka Reckitt Benckiser bija
launpratigi izmantojis savu domin&joso stavokli, atcelot un svitrojot no saraksta Valsts
veselibas dienestam (VVD) paredz&étos zinojumu kopumus par Gaviscon Original
Liquid®’.

7. ielaidums. Gaviscon lieta

Gaviscon produkti ir savienojumi, kuru pamata ir alginats, un tos izmanto, lai arstétu skabes
atvilni (grémas), gastroezofagealo atvilna slimibu (GORD) un dispepsiju.

Apvienotas Karalistes VKI konstatgja, ka Reckitt Benckiser atsauca Gaviscon Original Liquid, lai
ierobezotu aptieku izveli un nepielautu konkurenci ar genérisko zalu piegadatajiem. AtsaukSana
notika p&c tam, kad beidzas Gaviscon Original Liquid patenta termins, bet pirms tika publicéts §a
produkta genériskais nosaukums. Bez genériska nosaukuma arsti nevargja izrakstit tas pasas zales
ar gencrisko nosaukumu un aptiekas nevarétu aizstat originalo produktu ar ta I&takajam
genériskajam versijam.

Ieksgjos dokumentos Reckitt Benckiser noteica, ka ta “meérkis [bija] .. péc iespéjas ilgak aizkavet
geneériska nosaukuma nonaksanu tirgii”. Péc atsaukSanas vairuma izsniegto recepSu bija noradits
Gaviscon Advance Liquid, kas bija vél viena minéta produkta versija, kuru joprojam aizsargaja
patents, un tap&c tam nebija genérisko aizstajeju.

VKI konstatéja, ka atsaukSana vargja ierobezot pilnigas konkurences ar genériskajam zalém
attistibu, un pieméroja uznémumam naudas sodu 10,2 miljonu GBP (aptuveni 11,8 miljonu EUR)
apméra. Naudas sods tika piemé&rots saskana ar iepriek$€ju vienosanos, kura uznémums atzina, ka
ar savu ricibu tika parkapis Apvienotas Karalistes un ES konkurences tiesibu aktus, un piekrita
sadarboties ar VKI.

Turklat 2011. gada janvari Italijas VKI pieméroja naudas sodu Pfizer 10,7 miljonu EUR
apméra par sarezgitas juridiskas strat€gijas TstenoSanu, iesniedzot pieteikumus un
legiistot intelektuala TpaSuma tiesibas (dalitus patentus, PAS un pediatrisko
pagarinagjumu). VKI konstatgja, ka §is stratégijas meérkis bija aizkavét genérisko zalu
ienaksanu tirga®®. Pfizer apstridgja VKI lémumu, un apeldcijas procesa beigas tika
pienemts Italijas Valsts padomes galigais spriedums49, kas atstaja speka VKI léemumu.

Neslavas celSana un cita veida prakse, kas ierobeZo genérisko zalu pieprastjumu

Vel viens tadas prakses veids, kas ietekm& konkurenci ar genériskajam zalém, ir
stratégija, ko izmanto dazi domingjosie uznémumi, lai celtu neslavu genérisko zalu
razotajiem (nomelnotu tos) un tadgjadi traucétu 1&taku genérisko zalu nonaksanu tirgg.

Nesen Tiesa sniedza noradijumus par to, kada veida informacijas izplatiSana iestadém,
veselibas apripes specialistiem un plasakai sabiedribai rada bazas saskana ar ES
konkurences noteikumiem. Tiesa preciz€ja, ka =zinatniskas neskaidribas gadijuma
uzpnémumi nedrikst izplatit maldinoSu informaciju par nevélamajam blakusparadibam

" Godigas tirdzniecibas biroja 2011. gada 12. aprila lémums.
*  Autorita Garante della Concorrenza e del Mercato 2011. gada 11. janvara lemums.
* Consiglio di Stato 2014. gada 12. februara spriedums.
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viena produkta arpusindikaciju lietoSanas gadijuma, lai samazinatu ta radito konkurences
spiedienu uz kadu citu produktu®.

Francijas VKI pienéma vairakus l€émumus, kas versti pret uznémumiem, kuri bija
iesaistiti neslavas celSanas praksg, proti, sagatavoja un izplatija nepilnigu un maldinosu
informaciju (arstiem, iestadém un plasakai sabiedribai), kas var&ja kaveét konkur&josu
produktu ienaksSanu tirgii vai to tirgus dalas paplasinasanu.

Francijas VKI 2013. gada maija lémuma Plavix lieta> atzina, ka Sanofi-Aventis bija
izmantojis savu domingjoso stavokli klopidogrela (aktiva viela uzn€émuma galvenajas
zales Plavix, ko lieto sirds slimibu novérSanai) tirgi Francija. Sanofi-Aventis bija
izstradajis visaptveroSu komunikacijas stratégiju, kuras mérkis bija maldinat arstus un
farmaceitus nolika apturct aizvietoSanas mehanismus, kuros izmantoja genériskas zales.
Uznémuma neslavas cel$anas stratégija reklam&ja uznémuma produktus (gan Plavix ka
originalas zales, gan Clopidogrel Winthrop — pasa Sanofi Plavix genérisko versiju) un
ierobezoja konkurgjoso genérisko zalu ienakSanu tirgi. VKI konstatéja, ka Sanofi
tirdzniecibas parstavji maldingja arstus un farmaceitus par konkurgjoSo genérisko zalu
kvalitati un nekaitigumu un méginaja atrunat vinus no Plavix aizstasanas ar genériskajam
versijam, iznemot pasa Sanofi genérisko versiju — Clopidogrel Winthrop. Francijas VKI
pieméroja Sanofi naudas sodu 40,6 miljonu EUR apméra. VKI Iémumu apstiprindja
Parizes Apelacijas tiesa>® un Augstaka tiesa™.

Lidzigi ka “samaksa par atlik§anu” noligumu gadijuma neslavas celSanas prakse biezi
vien ir tikai dala no vérienigakas stratégijas, kuras meérkis ir kavét konkurenci ar
genériskajam zalém. Francijas VKI 2013. gada decembri pieméroja naudas sodu
uznémumam Schering-Plough 15,3 miljonu EUR apméra par buprenorfina (opioida, ko
lieto atkaribas arstéSanai un ko Schering-Plough tirgo ka Subutex) genériskas versijas
iendk3anas tirgi launpratigu kavésanu®®. Tas tika darits cita starpa, i) pieskirot kimikiem
komercialas priekSrocibas (konkréti, atlaides), tostarp zimola lojalitati, un 1i1) celot
neslavu konkurgjosajiem genérisko zalu razotdjiem. Piemé&ram, Schering-Plough
organiz€ja seminarus un telefonsanaksmes un sniedza instrukcijas savam pardevéju
komandam un medikamentu parstavjiem, lai vini varétu sniegt arstiem un farmaceitiem
bridinosas zinas par riskiem, kadi pastav, izrakstot vai izsniedzot Arrow Generique
genérisko produktu. Tas tika darits neatkarigi no ta, ka Schering-Plough riciba nebija
neviena konkréta mediciniska pétijjuma, ar ko var€tu pamatot ta argumentus. VKI
pieméroja naudas sodu ari Schering-Plough matesuznémumam Merck & Co
(414 000 EUR) par noliguma noslégSanu ar savu piegadataju Reckitt Benckiser (kuram
tika piemérots naudas sods 318 000 EUR) noliika istenot launpratigo stratégiju. Francijas
VKI lemumu apstiprinaja Parizes Apelacijas tiesa”™ un Augstaka tiesa®®.

Tiesas 2018. gada 23. janvara spriedums lieta F. Hoffmann-La Roche Ltd un citi/ Autoritd Garante
della Concorrenza e del Mercato, C-179/16. Sikaku informaciju par Italijas VKI F. Hoffmann-La
Roche lietu sk. 4.3.1. sadala.

1 Autorité de la concurrence 2013. gada 14. maija lémums.

%2 Cour d’appel de Paris 2014. gada 18. decembra spriedums.

53 Cour de cassation 2016. gada 18. oktobra spriedums.

> Autorité de la concurrence 2013. gada 18. decembra lemums.

% Cour d’appel de Paris 2015. gada 26. marta spriedums.

% Cour de cassation 2017. gada 11. janvara spriedums.
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VEél viens piemérs tam, ka tieck sodita neslavas cel$anas prakse, ir Durogesic lieta, par
kuru ari 1éma Francijas VKI®'.

8. ielaidums. Francijas Durogesic lieta

Péc tam, kad uznémums Ratiopharm France (Teva Santé) iesniedza stidzibu, Francijas VKI
pienéma 1€mumu piemérot naudas sodu 25 miljonu EUR apméra Janssen-Cilag un ta
matesuznémumam Johnson & Johnson par to, ka tas aizkavéja Durogesic genériskas versijas
ienakSanu tirgli un péc tam blok&ja §a generiska medicinas produkta tirgus izaugsmi. Durogesic ir
spécigs opioidu pretsapju lidzeklis ar aktivo vielu fentanilu®. Tika uzskatits, ka Janssen-Cilag
bija iesaistits divu veidu pret konkurenci versta prakse:

— atkartota nepamatota veérSanas Francijas Veselibas produktu mediciniska nekaitiguma
agentira noltka parliecinat iestadi atteikties pieskirt valsts Iimeni genérisku zalu statusu
konkurgjosiem medicinas produktiem pat tad, kad §is statuss jau bija iegtts ES Itment, un

— liela kampana ar mérki celt neslavu Durogesic genériskajam versijam birojos un slimnicas
stradajosu veselibas apriipes specialistu (arstu, farmaceitu) vida. Janssen-Cilag izteicas
maldinosi, lai raditu Saubas par So genérisko medicinas produktu efektivitati un nekaitigumu.
Tas tika darits, cita starpa siitot neskaitamus apkartrakstus medicinas darbiniekiem,
publicgjot pazinojumus presé, ka ari apmacot Janssen-Cilag specialistu komandu
300 tirdzniecibas parstavju (sauktu par “commandos”) sastava. Viniem uzdeva uzsvert to, ka
gencriskajam alternativam nav ne tads pats sastavs, ne tads pats aktivas vielas fentanila
daudzums ka Durogesic plaksterT, un konkrétiem pacientiem tas var radit nelabvéligu ietekmi
vai sapju atjaunosanas riskus.

Sada prakse aizkavéja genérisko zalu ienak$anu tirgii par vairakiem ménesiem un diskreditgja
Durogesic genériskas versijas. Janssen-Cilag istenota stratégija licla méra ietekm&ja visus
veselibas apriipes specialistus, kuri, iesp&jams, izrakstija vai izsniedza Durogesic. VKI lemumu
paslaik izskata Parizes Apelacijas tiesa.

Visbeidzot, genérisko produktu pieprasijumu var nepamatoti ietekm&t ari citi tirgus
dalibnieki, cinoties par savu konkréto intereSu aizsardzibu. Spanijas VKI 2009. gada
marta iejaucas saistiba ar vairaku farmaceitu asociaciju ieteikumiem, kas bija veérsti pret
Laboratorios Davur genériskajiem produktiem®®. Péc tam, kad Laboratorios Davur bija
ieviesis un sacis tirgot I&takus genériskos produktus, asociacijas pazinoja par farmaceitu
kolektivu boikotu pret Siem produktiem. Viens farmaceits pat atklati paskaidroja
Laboratorios Davur, ka “/Laboratorios Davur] zemo cenu komerciala strategija rada
vai var radit man ekonomisku kaitéjumu, nemot véra to, ka es ka farmaceits stradaju par
procentiem no galigajam pardosanas cenam” un ka “turpmak [farmaceita] aptieka
nenondks neviens cits Laboratorios Davur produkts” (originals spanu valoda). Ar
lémumu asociacijam tika pieméroti naudas sodi kopa 1 miljona EUR apméra. Attieciba
uz trim no Cetram apvienibam lémums péc parstidzibas tiesa tika atstats speka, tacu tika
samazinats naudas sodu apmérsso.

Autorité de la concurrence 2017. gada 20. decembra lémums.

Informaciju par citu lietu saistiba ar fentanilu sk. 6. ielaiduma.

Comisién Nacional de los Mercados y la Competencia 2009. gada 24. marta lémums.
Audiencia Nacional 2011. gada 18. janvara lémums.
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4.2. Noteikumu izpildes panakSana, kas veérsta uz dominéjoSiem uzpémumiem,
kuri nosaka netaisnigi augstas cenas (parmerigas cenas)

Netaisnigu cenu noteikSana biitiba ir domingjosa stavokla launpratiga izmantoSana,
piemérojot parmerigas cenas pacientiem un veselibas apriipes sistemam.

4.2.1. Aizliegums dominéjoSiem uzpémumiem noteikt netaisnigas cenas un ta
ierobeZojumi

Kait€josa riciba, nosakot netaisnigas cenas (dazkart saukta par “parmérigu cenu
noteikSanu™), ir aizliegta saskana ar ES konkurences noteikumiem (LESD 102. panta
a) apak$punkts). Tiesa ir noteikusi nosacijumu kopumu, saskana ar kuriem domingjosa
uznémuma cenas var atzit par netaisnigam un tadgjadi neatbilstosam LESD 102. pantam,
kas aizliedz domingjosa stavokla launpratigu izmantosanu®".

Izmeklgjot iesp&ami netaisnigu cenu noteikSanu, konkurences iestades riipigi saméro
nepiecieSamibu atlidzinat dinamisko efektivitati un inovaciju, salidzinot ar kaitgjumu, ko
Sadas cenas nodara patérétajiem un sabiedribai. Turklat tds nem vera to, vai cenas un
pelna neizriet no izcilibas, riska uznems$anas un inovacijas, un to, vai cenas var iegrozot
tirgus speki, proti, augsto cenu izraisttais risks, ka tirgi ienak jauni dalibnieki vai notiek
tirgus paplasinasanas.

Tomér konkurences iestades nav vilcinajusas iejaukties, kad tas ir bijis vajadzigs
efektivas konkurences nodroSinasanai. Nesen veiktas izmekléSanas ES liecina, ka
konkurences tiesibu joma ir verts pieverst paaugstinatu uzmanibu cenu noteikSanas
praksei farmacijas nozarg.

4.2.2.Netaisnigu cenu noteikSanas gadijumu pieméri

Eiropas konkurences iestades ir skatfjuSas vairakas lietas saistiba ar netaisnigu cenu
noteikSanu farmacijas nozarg attieciba uz zalém, kuram beidzies patenta darbibas laiks.

9. ielaidums. Italijas Aspen lieta

Italijas VKI 2016. gada septembri farmacijas uzpémumam Aspen pieméroja naudas sodu
5,2 miljonu EUR apmeéra par domingjosa stavokla launpratigu izmanto$anu, kas izpaudas ka
netaisnigu cenu noteik§ana svarigaim zalém Italija®’. Sis zales, kuram bija beidzies patenta
darbibas laiks, bija Leukeran, Alkeran, Purinethol un Tioguanine, ko lietoja véza arstéSanai. Tas
bija ieklautas lielaka farmacijas produktu paka, kuras tirdzniecibas tiesibas Aspen 2009. gada
iegadajas no originalo zalu razotaja GlaxoSmithKline. VKI konstatgja, ka Aspen launpratigi
izmantoja domingjoSo stavokli Italija, palielinot cenas par 300—1500 % un istenojot 1pasi
agresivu taktiku pret Italijas Zalu agentiiru sarunas par $Sim cenam. Aspen pat draudgja
“partraukt piegadi”, t. i., atsaukt zales, ja min€ta agentiira neakceptés pieprasitas paaugstinatas
cenas. Pec tam, kad paaugstinatas cenas tika akcept€tas, Aspen konsultants secinaja: “Es
neceréju, ka sis sarunas beigsies tik labveligi, bet es atceros, ka jius man Roma teicat, ka sakuma
visur ta Skiet “neiespejama misija”, bet pec tam cenu pieaugums vienmeér tiek apstiprinats. Tas
janosvin!”

VKI arT uzdeva Aspen veikt pasakumus, lai cita starpa attiecigajam zalém noteiktu jaunas,
taisnigas cenas. P&c VKI rikojuma un ilgstoSam sarunam Aspen vienojas par cenam ar Italijas

® Tiesas 1978. gada 14. februara spriedums United Brands / Komisija, lieta 27/76, un Tiesas 2017. gada
14. septembra spriedums AKAA/LAA, lieta 177/16.

62 Autorita Garante della Concorrenza e del Mercato 2016. gada 29. septembra lemums.
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vienoSanas Italijas Valsts veselibas dienestam ietaupitu 8 miljonus EUR gada.

3

Administrativa regionala tiesa apstiprindgja VKI lémumu®. Sa sprieduma apelacija gaida

izskatiSanu Italijas Valsts padomé.

2017. gada maija ar1 Komisija saka oficialu izmekl€Sanu saistiba ar bazam par to, ka
Aspen Pharma varétu bt piem&rojusi netaisnigas cenas iepriek$ minétajam zalém véza
arstéSanai pareja EEZ (iznemot Italiju)®.

2016. gada decembri Apvienotas Karalistes VKI konstatéja, ka Pfizer un Flynn bija
launpratigi izmantojusi savu domingjoSo stavokli, piem&rojot netaisnigas cenas Pfizer
raZotajam fenitoina natrija kapsulam (epilepsijas zalem) Apvienotaja Karaliste®. Taja
laika iek$€ja dokumenta Pfizer paskaidroja: “Mums ir jaizdoma, ka més to pozicionésim
ka “bez izmainam” pacientiem un arstiem un taja pasa laika ka “‘izmainas” DH
[Apvienotas Karalistes Veselibas ministrijai] un maksatajiem, lai mis neapsidzétu
liekuliba, panakot uzticibu, tomér vienlaikus izmantojot iespéju izspiest naudu no NHS
[Valsts veselibas dienesta] finanséjuma krizes laika.”

2012. gada Pfizer un Flynn noslédza noligumus, saskana ar kuriem Pfizer nodeva Flynn
savas fenitoina natrija (pardoSana ar zimola nosaukumu Epanutin) tirdzniecibas atlaujas,
bet turpinaja razot un piegadat produktu Flynn izplatiSanai Apvienotaja Karaliste. Tacu
piegades cenas Flynn bija par 780-1600 % augstakas neka cenas, ko Pfizer ieprieks
pieméroja izplatitajiem. P& nodosanas Epanutin, ko Flynn padarija par genériskajam
zalém (saka tirgot zales ar genérisko nosaukumu fenitina natrijs bez zimola nosaukuma),
izmantoja taja laika pastavoSu nepilnibu tiesibu aktos, ka gen@riskajam zalém nebija
nekadu cenu ierobezojumu (pretstata zalem ar zimola nosaukumu). Flynn palielinaja
cenas izplatitajiem lidz pat 2600 % apmeéra salidzinajuma ar iepriek$€jam cenam, kad
zales tika tirgotas ar zimola nosaukumu. VKI pieméroja Pfizer naudas sodu
84,2 miljonu GBP (103 miljonu EUR) apméra, bet Flynn— 5,16 miljonu GBP
(6,32 miljonu EUR) apméra. Apvienotas Karalistes Konkurences apelaciju tiesa
konstatgjumus (proti, par tirgus Sauru definiciju un to, ka gan Pfizer, gan Flynn ir
domingjoss stavoklis). Tomér ta konstatgja, ka CMA secinajumi par domingjosa stavokla
launpratigu izmantoSanu ir klidaini, un galu gala noléma atgriezt lietu Sai VKI atkartotai
izskatiSanai. VKI lidza atlauju parstuidzet Konkurences apelacijas tiesas spriedumu.

Ar 2018. gada janvara lemumu®® Danijas VKI konstatgja, ka CD Pharma (medikamentu
izplatitajs) launpratigi izmantoja savu domingjoSo stavokli Danija, piemérojot Amgros
(pircgjam, kur§ iegadajas zales vairuma valsts slimnicu vajadzibam) netaisnigas
Syntocinon cenas. Sis zales satur aktivo vielu oksitocinu, ko dod griitniecém dzemdibu
laika. 2014. gada no aprila Iidz oktobrim CD Pharma paaugstinaja Syntocinon cenas par
2000 % no 45 DKK (6 EUR) lidz 945 DKK (127 EUR). VKI konstatgja, ka faktisko
izmaksu un CD Pharma pieméroto cenu starpiba bija parmériga. Turklat VKI salidzinaja
CD Pharma cenu ar Syntocinon ekonomisko veértibu, Syntocinon iepriek§éjam cenam,
CD Pharma konkurentu piemérotajam cenam un arpus Danijas piemérotajam cenam.

Tribunale Amministrativo Regionale per il Lazio 2017. gada 26. julija spriedums.
Sk. http://europa.eu/rapid/press-release IP-17-1323 en.htm.

Konkurences un tirgu iestades 2016. gada 7. decembra lémums.
Konkurrence- og Forbrugerstyrelsen 2018. gada 31. janvara lémums.
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VKI secinaja, ka Syntocinon cenas bija netaisnigas un tadéjadi CD Pharma bija
launpratigi izmantojis savu domin&joso stavokli. Danijas Konkurences apelaciju tiesa
2018. gada 29. novembri apstiprin:?lja67 Danijas VKI [émumu.

4.3. Cita veida pret konkurenci vérsta prakse, kas var palielinat cenas

Tapat ka tadas prakses gadijuma, kad tiek kavéta genérisko zalu ienaksSana tirgii un zalém
piem@rotas netaisnigas cenas, Eiropas konkurences iestades iejaucas vairakos pret
konkurenci verstas prakses gadijumos, kad tika paaugstinatas vai uzturétas augstas zalu
cenas. Dazas prakses ir konkréti raksturigas farmacijas nozarei, un to c€lonis ir $is
nozares ekonomiskas un regulativas iezimes, savukart citas prakses ir izplatitas art citas
nozar€s, tomeér ar1 tas var specigi ietekméet zalu cenas.

Dazos gadijumos uznémumi maksligi samazinaja konkurences spiedienu, kas parasti
ierobezo to cenu noteikSanas sp€jas. Attiecigds prakses veidi varie no kartelu vai
karteliem lidzigu veidojumu istenotiem konkurences tiesibu aktu parkapumiem (piem.,
aizliegtas pretendentu vienoSanas konkursos, cenu fiks€Sana un tirgus daliSana) lidz
domingjosa stavokla izmantoSanai un ierobezojumiem piegadataju un to klientu
attiecibas. Sada veida praksei (ar talak minétajiem piemériem) kopigs ir tas, ka ta tiesi
ietekme zalu cenas, ko Eiropa maksa pacienti un veselibas apriipes sistémas.

4.3.1.Ricibas saskanoSana ka lidzeklis augstaku cenu panaksanai

Norunas konkursos, cenu fiks€Sana un citi konkurentu ricibas saskanoSanas veidi ir
zinamakie un vienlaikus pelamakie konkurences tiesibu aktu parkapumi.

Italijas VKI 2014. gada konstatgja, ka Hoffmann-La Roche un Novartis bija noslégusi
pret konkurenci vérstu noligumu noltika mazinat un ierobezot Hoffmann-La Roche
onkologisko zalu Avastin arpusindikaciju lietoSanu vecuma makulas degeneracijas
(VMD) arstésanai. VMD ir vecuma akluma galvenais iemesls attistitajas valstis. Avastin
(atlauts lietot audz&ju arstéSanai) un Lecentis (atlauts lietot acu slimibu arstéSanai) ir
Genentech, Hoffmann-La Roche grupas uznémuma, izstradatas zales. Genentech ar
licences noligumu uzticgja Novartis grupai Lucentis komercialu izmantoSanu, savukart
Hoffmann-La Roche tirgo Avastin véza arstésanai. Lai gan abu zalu aktiva viela ir lidziga
(kaut arT izstradata dazados veidos), Avastin biezi vien tika lietots Lucentis vieta acu
slimibu arst€Sanai, jo ta cena bija ievérojami zemaka.

VKI konstatgja, ka Novartis un Hoffmann-La Roche bija ieviesusi kartibu, kas bija
paredz&ta Avastin un Lucentis maksligai nodali$anai, lai gan, ka noradija VKI, Avastin un
Lucentis ir visos aspektos vienlidzigas zales acu slimibu arstéSanai. Noligums paredzgja
tadas informacijas izplatiSanu, kas raisitu bazas par Avastin nekaitigumu, lietojot to
oftalmologija, lai novirzitu pieprasijumu uz dargako Lucentis. Novartis ieksgja
prezentacija bija paskaidrots: “Izmantot datus par lidzekla nekaitigumu un regulatora
pazinojumus, lai vérstos pret bevacizumaba nelicencétu intraokularu lietoSanu mitras
VMD arstésanai un tadéjadi nepielautu plasaku arpusindikaciju izmantojumu.” Ka
noradija VKI, §1 nelikumiga slepena noruna daudziem pacientiem vargja traucét pieklit
arsteSanai un radija Italijas veselibas apriipes sistémai papildu izmaksas, kas tikai
2012. gada vien tika apléstas 45 miljonu EUR apmeéra. Hoffmann-La Roche tika

¢ Konkurrenceankenzvnet 2018. gada 29. novembra spriedums.
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piemérots naudas sods 90,6 miljonu EUR apméra, un Novartis tika piemérots naudas

sods 92 miljonu EUR apméra®™.

Otras instances apelacijas procedura pret VKI I[émumu Italijas Valsts padome nositija
Eiropas Savienibas Tiesai sakotn€ju atsauci uz vairakiem jautdjumiem par LESD
101. panta interpretaciju. Tiesa savas atbild€s precizgja cita starpa to, ka i) butiba zales,
kuras lieto arpus indikacijam tam pasam terapeitiskajam indikacijam ka citu produktu,
kuru lieto atbilstosi indikacijam, var ieklaut taja pasa produktu tirgt un ka ii) maldinoSas
informacijas par arpus indikacijam lietotu zalu nekaitigumu pazinoSana iestadeém,
medic%gas specialistiem un plasakai sabiedribai var but konkurences ierobezojums péc
meérka™.

Cita lieta Spanijas VKI konstatgja, ka ar Kastilijas-Lamancas farmaceitu asociacijas un
regiona veselibas apriipes pakalpojumu sniedz&ju noligumu tika sadalits tirgus, jo tika
ieviesta rotacija, atbilstosi kurai aptickas piegadaja zales veselibas apriipes centriem’’.
Apelacijas tiesa’* un Augstaka tiesa' pilniba apstiprinaja VKI lémumu.

Citi pret slepenam norunam veérstas iejaukSanas pieméri ir Ungarijas VKI 2015. gada
pienemtie [@mumi (aizliegtas pretendentu vienoSanas slimnicu konkursos)73, Sloveénijas
VKI 2013. gada pienemtie 1émumi (aizliegtas pretendentu vienoSanas konkursos, cenu
fiks€Sana starp vairumtirgotajiem un izplatitajiem, tirgus sadale un informacijas apmaina
saistibd ar cenam un tirdzniecibu)’’, Danijas VKI 2014. gada pienemtie leémumi
(vairumtirgotdju saskanoti maksajumi un citi tirdzniecibas nosacijumi)’> un Vacijas VKI
2017. gada pienemtie [@mumi (sensitivas informacijas apmaina starp vairumtirgotajiem,
izmantojot kop&ju IT sistemu)’®. Italijas VKI 2015. gada pienéma saistibu l€émumu,
pieprasot Novartis un Italfarmaco pielagot savu ricibu tirgh un izdarit grozijumus sava
kopigas tirdzniecibas noliguma’’. Juridiskas saistibas mazinaja VKI baZas par sensitivas
informacijas apmainu un sadarbibu piedavajumu iesniegSana regionalajos publiskajos
iepirkumaos.

Saisttbu lémuma 2011. gada Lietuvas VKI pievérsas iespg&jamai vertikalai cenu
saskanoSanai razotaju un vairumtirgotaju noligumos78. Sajos noligumos bija ieklauts
noteikums, saskana ar kuru vairumtirgotdjiem un razotajiem bija jasaskano zalu
mazumtirdzniecibas cenas, tadgjadi, iesp&jams, paaugstinot zalu cenas pacientiem.
Akceptetas saistibas paredz&ja $adu noteikumu svitroSanu.

% Autorita Garante della Concorrenza e del Mercato 2014. gada 27. februara lemums.

% Tiesas 2018. gada 23. janvara spriedums lieta F. Hoffmann-La Roche Ltd un citi / Autorita Garante

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

" Comisién Nacional de los Mercados y la Competencia 2009. gada 14. aprila lemums.

™ Audiencia Nacional 2012. gada 6. juinija Iemums.

2 Tribunal Supremo 2015. gada 9. marta lémums.

" Gazdasagi Versenyhivatal 2015. gada 14. septembra lémums.

™ Javna agencija Republike Slovenije za varstvo konkurence 2013. gada 14. oktobra lémums.

> Konkurrence- og Forbrugerstyrelsen 2014. gada 24. novembra lemums.

"® Bundeskartellamt 2017. gada 27. aprila lémums.

" Autorita Garante della Concorrenza e del Mercato 2015. gada 4. jiinija lémums.

®  Konkurencijos tarybg 2011. gada 21. jilija lémums.
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4.3.2.SancenSu konkuréSanas iespéju samazinasana

Ar vairakiem l@mumiem Eiropas konkurences iestades sankciongja ricibu, kuras mérkis
bija izslégt konkurentus vai ierobezot to sp&ju konkurét, parasti blok&jot medikamentu
piegadataju piekluvi vai nu klientiem, vai razoSanas izejmaterialiem, un tadejadi ietekmét
vinu sp&ju ilgtermina tirgot 1etakas zales.

Pieméram, 2013. gada Kipras VKI konstat&ja, ka izplatitaji Phadisco un Wyeth Hellas
(velak to iegadajas Pfizer Hellas) launpratigi izmantoja savu domingjoso stavokli
pneimokoku vakcinas tirgli, piedavajot arstiem un farmaceitiem atlaides, kas kavgja
konkurenci ar to sancenSiem"".

Italijas VKI 2015. gada akceptgja ICE (Industria Chimica Emiliana) saistibas attieciba uz
holskabes (ko lieto aknu slimibu zalu razosana) piegadi®®. VKI bija aizdomas, ka ICE
launpratigi izmantoja savu doming&joso stavokli, Tstenojot izsl€gSanas praksi, tostarp radot
SkerSlus veérSa zults (izejviela, kas vajadziga holskabes razosana) piegadei, tadgjadi
nelaujot sancensiem efektivi konkuret ta, lai labumu giitu pacienti un Italijas veselibas
apripes sisteéma. Lai noverstu §is bazas, ICE apnémas piegadat tirgum noteiktu vérSa
zults apjomu par cenam, kas |ava citiem razotajiem konkurgt.

Rumanijas VKI 2011. gada pienéma tris l@émumus, kas bija versti pret vairakiem
uznémumiem, kuri ierobezoja zalu paralélo tirdzniecibu, tﬁdég adi apgriitinot vienas valsts
(Rumanijas) izplatitdiju konkuréSanu citu valstu tirgos®. Izmekl&$ana iesaistitie
uznémumi izmantoja tadus mehanismus ka liguma punkti, ar kuriem 1) aizliedz vai
ierobezo zalu eksportu, ii) lauj uzraudzit to, ka izplatitaji izpilda eksporta aizliegumu, un
Iii) pieméro sodu par aizlieguma parkapumiem. Rumanijas VKI trijas lietas pieméroja
naudas sodus kopa 59,4 miljonu RON (12,75 miljonu EUR) apméra. Ari dazas citas VKI
(piem., Spanijas un Griekijas) ir risinajuSas vairakus jautajumus saistiba ar paral€las
tirdzniecibas ierobezojumiem.

4.4. Uznémumu apvienosanas kontrole un cenas zina pieejamas zales

Tadu konkurences tiesibu aktu izpildes panakSana, kas versti pret domingjosa stavokla
launpratigu izmantoSanu un pret konkurenci vérstas ricibas saskanoSanu, papildina tadu
apvienosanas gadijumu parbaude, kuros varétu izveidoties tirgus struktiiras, kas atbrivotu
uznémumus no konkurences ierobeZojumiem, un kuri var€tu izraisit zalu cenu
pieaugumu.

4.4.1. Ka uznémumu apvienoSanas ietekme zalu cenu noteikSanu?

Farmacijas uzpémumu apvienoSanas gadijumos apvienota struktiira var radit jaunu
ietekmi tirgli vai palielinat esoSo ietekmi, mazinot konkurences spiedienu starp pusém,
kas apvienojas, un samazinot konkurences spiedienu tirgii. Jo lielaka ietekme tirgli rodas
pEc apvienosanas, jo ticamak, ka ta izraisis cenu pieaugumu un kait€jumu pacientiem un
veselibas apriipes sisttmam.

® Empormii Hpootaciog Tod Aviayoviouod 2013. gada 12. aprila Iemums.
8 Autorita Garante della Concorrenza e del Mercato 2015. gada 15. jilija lemums.

81 Consiliul Concurentei 2011.gada 28.oktobra leémums un Consiliul Concurentei 2011.gada
27. decembra [émums.
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ApvienoSanas kontroles galvenais meérkis farmacijas nozaré ir nodroSinat, lai
apvienosanas izraisitas izmainas tirgus struktiira neizraisitu cenu paaugstinasanos. Tas
liek veikt rtpigu parbaudi neatkarigi no ta, vai apvienoSanas skar konkurenci starp
originalajam, genériskajam vai biologiski lidzigajam zalém. Piem&ram, originalo zalu
razotaja un genérisko zalu razotaja apvienosanas var butiski kavét cenu konkurenci starp
originalajiem produktiem un to I&takajam genériskajam versijam. Genériskas zales
parasti ir originala produkta pilnigs aizstajéjs, un konkurence notiek galvenokart cenas
zina®,

ApvienoSanas negativa ietekme uz cenam var bt ievérojama. Samazinatais konkurences
spiediens var laut apvienotajam uznémumam paaugstinat savas cenas (tiesi vai samazinot
atlaides, paaugstinot samazinatds cenas, risinot jaunas sarunas ar valsts veselibas
iestadém par paaugstinatam cenam, aizturot 1&taku genérisko zalu laisanu tirgd utt.), bet
var izraisit cenu paaugstinasanos ari visa tirgil kopuma®.

442 Ka uznémumu apvienoSanas kontrole novér§ cenu paaugstinasanos
apvienosSanas rezultata?

ES uznémumu apvienosanas kontroles noteikumi pilnvaro Komisiju iejaukties, ja
apvienoSanas var negativi ietekmé&t konkurenci. Ilustrativs piemérs ir Teva/Allergan lieta,
kura Teva Tstenota Allergan (pasaul€ vadosa genérisko zalu uznémuma) iegade liela méra
draud@ja noverst konkurenci, ko rada ta ciesakais konkurents vairakos tirgos.

10. ielaidums. Teva/Allergan lieta

Komisija 2016. gada marta konstat&ja, ka apvieno$anas varétu mazinat cenu konkurenci vairakos
tirgos, un lava Teva Pharmaceutical Industries iegadaties Allergan Generics genérisko
uznémgjdarbibu tikai peéc tam, kad Teva apnémas pardot attiecigas iegadata uzne@muma dalas
neatkarigiem pirc€jiem.

Pirms darfjuma Teva jau bija pasaul€ lielakais genérisko zalu razotajs un Allergan bija ceturtais
lielakais genérisko zalu razotajs pasaulé. Darfjums attiecas uz simtiem tirgotu un izstradé esosu
genérisko zalu, un tas bija kaut kas iepriek$ nepieredz&ts farmacijas nozaré gan ta apméra zina,
gan to tirgu skaita zina, kuros konkurg genérisko produktu uznémumi.

Komisija tirgus izmeklesana atklaja, ka notika konkrétas molekulas, kuras patenta darbibas laiks
bija beidzies, visu versiju (tostarp genérisko produktu un originala produkta, kura patenta
darbibas laiks bija beidzies) cenu tieSa konkurence un ka apvienosanas ierobezotu konkurenci
vairaku produktu gadijuma. Tapec Komisija pauda iesp&amas bazas saistiba ar konkurenci
attieciba uz lielu skaitu zalu visa ES.

Ka ari, aplukojot pusu, kuras piedava genériskas zales valsts limeni, tirgus stavokli kopuma,
Komisija secindja, ka dazas dalibvalstis puses bija starp lielakajiem genérisko zalu tirgus
dalibniekiem, ka ari viena otras tuvakie sancensi. Tapéc Komisija novert€ja apvienoSanas
iespéjamo ietekmi ne vien uz konkrétu produktu cenam, bet arl uz cenam visa puSu genérisko
zalu portfela [iment.

Pieméram, Apvienotaja Karaliste, kur genérisko zalu cenas tiek noteiktas brivi, Teva un Allergan
bija vienigie genérisko zalu tirgus dalibnieki, kas bija sp&jigi pardot savu zalu portfeli tiesi (bez
starpniekiem) aptiekam, izmantojot lojalitates sist€émas. Citiem tirgus dalibniekiem bija jarikojas
ar vairumtirgotaju starpniecibu. Sis tirgus Ipatnibas dél Komisija secinaja, ka Teva un Allergan
radija viens otram unikalu cenu konkurences spiedienu attiecibas ar aptieckam. Ar apvienoSanos

2 C e < — . — . ey = - — . —
82 Komisija atsaucas uz genérisko zalu viendabigajam IpaSibam vairakos l@mumos, piem&ram, M.6613 -

WATSON/ACTAVIS.

8 Tairta deveta “nesaskanota vai vienpusgja ietekme” uz cenu.
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Sis konkurences spiediens tiktu likvidéts un cenu konkurences likvidacijai biitu rezon&josa
ietekme uz paterétajiem pieejamajam cenam.

Lai noverstu Komisijas bazas, tostarp cenu pieauguma risku, uznémumi piedavaja korektivus
pasakumus. Konkréti, tie apnémas pardot lielu dalu no Allergan Generics genérisko zalu
uznéméjdarbibas Irija un Apvienotaja Karalistg, tostarp razotni un kopgjas tirdzniecibas
organizaciju, piemérotam neatkarigam pircgjam.

Komisijas loma ar saistibam apstiprinatas apvienoSanas gadijuma (apstiprinata ar
nosacijumiem) nebeidzas ar tas lémuma pienemsSanu. Komisija turpina darboties, lai
nodroSinatu, ka korektivie pasakumi tiek pienacigi Tstenoti praksé. Komisija ar
parraudzibas  pilnvarnieku palidzibu siki parbauda piemérota  atsavinamas
uznémgéjdarbibas pircgja atlases procesu un parliecinas, ka atsavinamas uznémeéjdarbibas
dzivotsp&€ja un konkurétsp&ja netiek apdraudéta lidz tas nodoSanai pirc€jam. Ka ari,
tiklidz atsavinama uznémgéjdarbibas dala tiek pardota pircgjam, Komisija var turpinat
uzraudzit parejas noligumus, lidz §1 uzneéméjdarbibas dala klast pilnigi neatkariga no
apvienotas struktiiras (t.i., tirdzniecibas atlaujas nodotas, razoSana nodota pircgja pasa
razotnei u. C.).

Lai gan Teva/Allergan ir viens no lielakajiem registrétajiem uznémumu apvienosanas
gadijumiem, tas ir tikai viens no darfjumiem, kura, pateicoties Komisijas izmekleSanai,
tika identificEtas bazas par iespgjamu cenu piecaugumu, un tas tika noverstas, veicot
ierosinato atsavinaSanu, lai novérstu koncentraciju, kas var€tu izraisit negativu ietekmi uz
cenam. Komisija iejaucas originalo un genérisko zalu razotaju apvienoSanas gadijumos
(piem., Sanofi/Zentiva, Teva/Cephalon), genérisko uznémumu apvienoSanas gadijumos
(Teva/Ratiopharm, Teva/Barr, Mylan/ Abbott EPD-DM) un originalo zalu razotaju
apvienoSanas gadijumos (GSK/Novartis saistiba ar cilvékiem paredz&étam vakcinam).

4.4.3.Uznémumu apvienosanas kontrole palidz ari saglabat biologiski lidzigo zalu
cenu konkurenci

Cenu konkurences saglabaSana ir galvenais punkts ne tikai Komisijas veiktaja tadu
apvienosanas gadijumu parbaud€, kuri attiecas uz sintétiskam zalém, bet ar1 tadu
apvienoSanas gadijumu parbaudg, kuri attiecas uz biologiskam zalem®. Biologiskas zales
ir viens no dargakajiem terapijas veidiem, un tas tiek lietotas arvien biezak, sasniedzot
miljardos eiro méramus tirdzniecibas apjomus. Katru reizi, kad tirgl ienak jaunas
biologiski lidzigas zales, cenu konkurence pastiprinas un cenas samazinas. Tapéc
biologiski Iidzigu zalu konkurence var radit lielus ietaupijumus misu veselibas apriipes
sistému ietvaros, vienlaikus laujot lielakam skaitam pacientu giit labumu no [etakas
arstéSanas ar biologiski Iidzigam zalém. Komisijas iejauksanas Pfizer istenotaja Hospira
iegade skaidri uzsver o punktu.

11. ielaidums. Pfizer/Hospira lieta

2015. gada Komisija apstiprinaja Pfizer istenotu Hospira iegadi p&c tam, kad tika pausta
apnemsanas veikt korektivus pasakumus, kas nodrosingja, ka netieck apdraudéta biologiski 1idzigo
zalu konkurence, jo péc ierosinatas apvienoSanas abas konkur&josas infliksimabam biologiski
lidzigas zales nonaktu Pfizer ipasuma (Hospira zales Inflectra un Pfizer izstradé esosas biologiski
lidzigas zales)®.

8 Sk.5.
8 Komisijas Lemums lieta M.7559 Pfizer/Hospira.
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Infliksimabs ir pret audz€ja nekrozes faktoru versts Iidzeklis, kuru lieto autoimtino slimibu
(piem., reimatoida artrita) arst€Sanai. Ta originalo versiju Remicade izstradaja Johnson &
Johnson un Eiropa tirgoja Merck Sharp & Dohme. Pirms apvienoSanas tirgii bija nonakusas tikai
vienas infliksimabam biologiski lidzigas zales, un tas lidztiesigi neatkarigi tirgoja Celltrion (kas
izstradaja biologiski 1idzigas zales un tirgoja tas ar nosaukumu “Remsima”) un Hospira (zimola
nosaukums “Inflectra”).

Hospira Inflectra un Celltrion Remsima bija vienadas zales, un tap&c arsti un pircgji pazina tas ka
savstarpgji pilnigi aizvietojamas zales. Tapéc tas konkurgja tikai cenas zina. Tomer, ta ka bija
pretestiba pret stabilu pacientu, kuri sanéma arst€Sanu ar Remicade, parcelSanu uz biologiski
lidzigam zalém, infliksimabam biologiski lidzigas zales radija tikai ierobezotu konkurences
spiedienu uz originalajam zalem Remicade.

Ar minéto darfjumu Hospira Inflectra tiktu ieklauts Pfizer produktu portfeli papildus pasa Pfizer
izstrade esosajam infliksimabam, kas vél nebija laists tirgli. Tas var€ja samazinat Pfizer stimulus
konkurét divos alternativos scenarijos. Pirmaja scenarija Pfizer atliktu vai partrauktu savu
biologiski lidzigo zalu izstradi un galveno uzmanibu pievérstu Hospira produkta iegadei.
Papildus ietekmei uz inovaciju® tas vajinatu biologiski lidzigo zalu cenu konkurenci nakotng, jo
jaunpienacgjiem ir jaisteno agresiva cenu politika, lai atkarotu tirgus dalu no visparatzitiem
piegadatajiem. Otraja scenarija Pfizer noteiktu par prioritati savu biologiski 1idzigo zalu izstradi
un repatrietu Hospira produktu Celltrion, likvidéjot esoSo intensivo cenu konkurenci starp
Hospira Inflectra un Celltrion Remsima, kas izraisija batisku cenu samazinajumu salidzinajuma
ar originalo produktu Remicade.

Lai noverstu $adu ietekmi un nodro$inatu, ka tirgii ienak pietiekams skaits biologiski lidzigu zalu
un rada cenu spiedienu uz dargo atsauces biologisko produktu, uznémumi ierosinaja pardot Pfizer
infliksimaba izstradi piemérotam pirc§jam. Komisija to akcept&ja. 2016. gada februari Novartis
pazinoja, ka tas ir iegadajies atsavinamo uznémejdarbibas dalu.

8 Jetekme uz inovacijam ir sikak izklastita 5. nodala.
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5.  KONKURENCE STIMULE INOVACIJU UN PALIELINA ZALU IZVELI

Ka paskaidrots 3.2.1. sadala, inovacijas ir viens no svarigakajiem aspektiem farmacijas
nozaré un sniedz pamanamakos ieguvumus veselibas apriipei — no pétniecibas un
izstrades 1idz jaunam arsté$anas metodém. Sada pétniecibas un izstrades procesa var tikt
raditas jaunas zales iepriekS nearst€§jamiem simptomiem vai zales, ar kuram konkrétus
simptomus var arstét efektivak un/vai ar mazakam blakusparadibam. Tas var ar1 palidzet
konstatet, ka esoSas zales var lietot citu tadu simptomu arstésanai, kuru gadijuma ieprieks
tas netika izrakstitas.

Turklat inovacijas var arl samazinat arst€Sanas izmaksas, piemé&ram, attistot razoSanas
procesus, kas lauj razot 1&takas zales komercialiem noliikiem. Inovacijas var arT radit
jaunas, efektivakas tehnologijas, kas lauj razot kvalitativakas zales. Tapéc, kamér
inovacijas joprojam ir 1pasi svarigs konkurences speks farmacijas tirgos, uznémumi, kas
darbojas Sajos tirgos, var rikoties atskirigi, lai mazinatu spiedienu, kas liek pastavigi
ieviest inovacijas (piem., aizsargajoSa patenta sanems$ana noliika traucét konkurgjosam
pétniecibas un izstrades projektam). Sada prakse ipaSos apstaklos var bt vérsta pret
konkurenci un var 1pasi kaitét pacientiem un valstu veselibas apriipes sistemam.

5.1. Pretmonopola noteikumu izpildes panakSana stimulé inovaciju un izvéeles
iespéjas

Saja (5.1.) sadala ir izklastits, ka noteikumu izpildes panaksana palidz uzlabot pacientu
izveles iesp&jas un piekluvi novatoriskam zalém, iejaucoties gadijumos, kad uznémumi
vienpusgji vai kopigi mazina konkurences spiedienu, kas liktu tiem turpinat inovacijas,
vai trauc€ citiem ieviest inovacijas. P&c tam 5.2. sadala ir paskaidrots, ka Komisija
saskana ar uzpémumu apvienoSanas kontroles noteikumiem var noveérst apvienosanos,
kas var€tu samazinat inovaciju vai tai kaitét, un sava noveértejuma nem veéra apvienoSanas
iespg&jamo ietekmi uz inovﬁciju87.

5.1.1.Inovaciju kavéjoSas vai pacientu izvéles iesp€jas ierobeZojoSas prakses
sodiSana

Tirgus dalibnieki inovacijas ne vienmér veérté atzinigi. Tas var izjaukt vai pat pilnigi
sagraut to tirgus. Tirgus dalibnieki nevar darit daudz, lai apturétu konkurentu inovacijas.
Tomer tie var apgriitinat novatorisko produktu nonakSanu Iidz klientiem. Pretmonopola
noteikumu izpildes panakSana var palidzét nodroSinat to, ka uznp€mumi savu ietekmi
neizmanto launpratigi vai nenoslédz vienoSanas, kas kave inovacijas.

Pieméram, 2011.gada Komisija pabeidza pretmonopola izmekleéSanu saistiba ar
apgalvojumiem, ka Vacijas farmacijas uznémums Boehringer Ingelheim bija iesniedzis
pieteikumu nepamatotiem patentiem attieciba uz jaunam zalém hroniskas obstruktivas
plausu slimibas (HOPS) arstéSanai. Komisijas izmekleéSana bija saistita ar to, ka
Boehringer, iesp&jams, launpratigi izmantoja patentu sisttmu saistiba ar triju HOPS
arsteéSanai izmantotu plaSu aktivo vielu kategoriju apvienoSanu ar jaunu vielu, ko atklaja
Spanijas farmacijas uznémums Almirall. Almirall pauda bazas par to, ka Boehringer
patentu pieteikumi varétu blokét vai butiski kavét Almirall konkurgjoso zalu ienaksanu
tirgd.

8 Komisija ir pasitijusi pétfjumu, kura tiktu analizéta uznémumu apvieno$anas un iegades ietekme uz
inovacijam farmacijas nozare. Rezultatus ir planots publicét 2019. gada.
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Minétie uznémumi 2011. gada noslédza izliguma noligumu, ar ko noveérsa Komisijas
bazas, likvidgjot visas, iesp&jams, blok&josas pozicijas un tadgjadi skerslus Almirall
(sudzibas iesniedzgja lieta) konkur&joso produktu laiSanai tirgt, tapéc Komisijai vairs
nevajadzgja turpinat izskatit So lietu.

Turklat, ka atzina Vispargja tiesa AstraZeneca lieta, ierobezojot genérisko zalu ienakSanu
tirgli, tiek samazinati farmacijas uzp€émumu stimuli iesaistities inovaciju procesa, jo
genérisko zalu ienaksana tirgli nozimé to, ka faktiski beidzas to tirgus ekskluzivitates
periods. Saja konteksta noteikumu izpildes panaksanas darbibas, kas vérstas uz to, lai
likvidétu skérSlus genérisko zalu ienakSanai tirgi, tieSi veicina inovacijas farmacijas
nozaré.

Ja galvenais uznémums var palauties uz sava veésturiska produkta ekskluzivitati ilgak,
neka tas ir paredz€ts piemerojamaja juridiskaja rezima, tas var ietekméet ta stimulus
risket, ievieSot inovacijas.
Iepriek§ mingtaja Servier lieta®™ Servier Tstenoja stratégiju, lai aizkavétu savu popularo
zalu perindoprila (Coversyl) genériska produkta ienakSanu tirgl, galvenokart
atbrivojoties no vairakiem konkurentiem, kuri gatavojas ieviest jaunu perindoprila
genérisko versiju. Gengrisko zalu aizkavésana deva Servier vairak laika ne vien liclas
pelnas gtisanai no Coversyl (ko Servier sauca par savu “piena govs produktu”), bet ari
savas pacientu bazes parslégsanai uz turpmako produktu Bio-Coversyl, kuram nebija
nekadu klinisku prieksrocibu salidzinajuma ar veco produktu. Kad galu gala tika anuléts
otrais patents, kas bija galvenais elements pret genériskajam zalem verstaja Servier
stratégija un ko Servier planoja izmantot, lai aizsargatu nelikumigos noligumus “samaksa
par atlikSanu” un par tehnologiju iegadi, Servier koment&ja: “iegiuti 4 gadi — izcils
sasniegums”, atsaucoties uz laika periodu, kop$ beidzas perindoprila sakotngjais,
saskanotais patentssg.

Pretmonopola noteikumu izpildes panakSana var arl uzlabot pacientu izvéles iespgjas,
aizsargajot vinu piekluvi pieejamai arsteéSanai. Pieme&ram, 2012. gada aprilt Portugales
VKI konstatgja, ka Roche Farmacéutica Quimica (“Roche”) launpratigi izmantoja savu
domingjoso stavokli, piedavajot atlaides dazadiem produktiem slimnicu konkursos, un
pieméroja uzndmumam naudas sodu 900 000 EUR apméra®. Roche pieskira atlaides ar
nosacijumu, ka tiek iegadatas ari citas zales, tad€jadi izmantojot savu domin&joSo
stavokli saistiba ar citiem piedavatajiem produktiem, lai izslégtu citu produktu
konkurentus. Pieméram, atlaizu sisttma bija labvéliga Roche biologisko zalu
NeoRecormon (epoetins beta, ko lieto an€mijas arsteéSanai) tirdzniecibai, kait€jot
konkurgjosajam produktam Aranesp(R), ko tirgoja Amgen (stidzibas iesniedzgjs $aja
lieta). VKI konstatgja, ka Roche pret konkurenci vérsta atlaizu sisttma nelava
konkurentiem veiksmigi piedalities slimnicu konkursos un tad€jadi mazinaja to sp&ju un
stimulus ienakt tirgli un paplasinat savu tirgus dalu. Galu gala tas vargja ietekmét to zalu
izvéli, kas ir pieejamas slimnicu arstiem un pacientiem. Sis lémums netika parsiidzéts.

8 Komisijas 2014. gada 9. julija Lémums lieta Nr. COMP/AT.39612 — Servier. Sk. 4.1.1. sadalu.

% Komisijas 2014.gada 9.jilija Lémums lieta Nr. COMP/AT.39612 — Servier, 225., 2768. un
2984. punkts.

% Autoridade da Concorréncia 2012. gada 12. aprila lémums.
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Italijas VKI lémuma jau mingtaja Hoffmann La Roche lieta” arf tika veicinatas pacientu

izveles iespgjas, jo tas nodrosinaja pacientu piekluvi Avastin (onkologiskam zaleém), ko
lieto 1paSas acu slimibas (VMD) arstéSanai. Ka nesen preciz€ja Tiesa, Sada
arpusindikaciju lietosana (t. i., lietoSana izrakstitaja arsta atbildiba arstéSanai, kas atskiras
no tas, kurai ir sanemta tirdzniecibas atlauja) biitiba nav pretruna ES tiesibu aktiem®®,

5.1.2. Konkurences noteikumi atbalsta konkurenci veicinoSu sadarbibu inovacijas
joma

Konkurences iestadém vajadz&tu nemt véra ne vien iesp&jamo nelabvéligo ietekmi, kuru
parbaudama prakse varétu radit uz tirgu, bet arl iesp&jamo labvéligo ietekmi, kura,
panakot konkurences tiesibu aktu izpildi, biitu jasaglaba un ideala gadijuma jauzlabo.
Vairakos konkurences noteikumos ir atzits, ka uznémumu ricibas rezultata var rasties
sinergijas, kas var vél vairak stimul&t inovacijas (piem., apvienojot papildu aktivus, kas
vajadzigi, lai iesaistitos pétnieciba un izstradg, vai licencgjot tehnologijas). Sie noteikumi
ar1 palidz uznémumiem izstradat savus sadarbibas projektus ta, lai §ie uznémumi izpilditu
konkurences tiesibu aktu prasibas un izvairitos no konkurences iestazu istenotas
noteikumu izpildes panaksanas. Piem&ram, ES Grupu atbrivojuma regula par p&tniecibas
un izstrades noligumiern93 lauj aizsargat konkurentu noslégtus pé€tniecibas un izstrades
noligumus no konkurences tiesibu aktu izpildes piem@rosanas (ar nosacijumu, ka ir
izpilditi konkréti nosacijumi saistiba ar uznémumu tirgus dalam un noliguma nav ieklauti
konkréti stingri konkurences ierobezojumi). Grupu atbrivojumu regula ir sikak

izskaidrota pavadoSajas pamatnostadnés par horizontalo sadarbibu®.

5.2. Uznémumu apvienosanas kontrole aizsarga konkurenci zalu inovacijas joma

Komisijas 1stenota farmacijas uznémumu apvienoSanas kontrole nodroSina ne vien
veseligu cenu konkurenci, no kuras ieguvgji ir pacienti un valstu veselibas apriipes
sist€mas, bet ar1 to, ka pec apvienoSanas netiek mazinati p€tniecibas un izstrades centieni
laist tirghi jaunas zales vai paplasinat esoSu zalu terapeitisko lietojumu.

Vairaki nesen notiku$i farmacijas uzn€mumu apvienoSanas gadijumi, kurus parbaudija
Komisija, paradija, kada var biit apvienoSanas ietekme uz farmacijas uzpémumu
stimuliem turpinat attistit paral€las petniecibas un izstrades programmas péc
apvienosanas. Dazos no S$iem gadijumiem Komisija pieprasija veikt atbilstoSus
korektivus pasakumus, lai ta var€tu apstiprinat ierosinato apvienoSanos, kas citadi
draudétu apturét vai kavét daudzsolosSu jaunu zalu izstradi.

5.2.1.Ka uznémumu apvienoSanas var kaitét inovacijai farmacijas nozare?
Konsolidacija nozaré var biit labvéliga konkurencei, ja tiek apvienotas uzp€mumu

savstarp€ji papildinosSas darbibas un tad€jadi stiprinata sp&ja un stimuli ieviest inovacijas
tirgd.

% Autorita Garante della Concorrenza e del Mercato 2014.gada 27.februara lémums. Sk. ari

4.3.1. sadalu.

% Eiropas Savienibas Tiesas 2018. gada 23. janvara spriedums.

% Komisijas 2010. gada 14. decembra Regula (ES) Nr. 1217/2010 par Liguma par Eiropas Savienibas

darbibu 101. panta 3. punkta piem&rosanu dazam pétniecibas un izstrades noligumu kategorijam
(OV L 335, 18.12.2010., 36. Ipp.).

Komisijas pazinojums “Pamatnostadnes par Liguma par Eiropas Savienibas darbibu 101. panta
piemérojamibu horizontalas sadarbibas noligumiem” (OV C 11, 14.1.2011., 1. Ipp.).
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Un pret€ji, apvienoSanas var ierobezot inovaciju apmeéru vai tvérumu un pacientiem un
arstiem nakotné var biit ierobezotakas iesp&jas izvéleties novatoriskas arst€Sanas
metodes. Pieméram, tas ta var biit gadijuma, ja viena uzn@muma, kur§ apvienojas,
pardosana esoSs produkts varétu konkurgt ar otra uzn€muma tirgoto produktu un tadgjadi
atnemt lielu dalu no otra uzn€muma ienémumiem no konkurgjosa produkta. Ja ta notiek,
apvienotais uznémums vartu vélgties neturpinat, aizkaveét vai parvirzit konkurgjoso
izstrades projektu, lai palielinatu apvienotas struktiiras pelnu. Lidzigi — uznémumi, kas
apvienojas, var stradat konkur&josas petniecibas un izstrades programmas, kuras
neapvienoSanas gadijuma nakotné var€tu novirzit viena otras ienesigu tirdzniecibu.
Apvienojot divus konkurgjosus uznémumus viena, apvienosanas var mazinat stimulus
iesaistities paral€los pétniecibas un izstrades pasakumos.

Samazinata konkurence inovacijas joma nozimé to, ka nakotné pacienti un veselibas
apripes sistémas negitu labumu no novatoriskdm un cenas zina pieejamam zalém.
Kaitiga ietekme var ietvert, iesp&jams, labaku arst€Sanas metozu zudumu, zalu dazadibas
samazinasanos tirgl, aizkavetu piekluvi zalém, kas vajadzigas simptomu arstéSanai, un
augstakas cenas. Kad Komisija saskaras ar Sadiem scenarijiem, ta pauz bazas par
darfjumu pusém, kuras apvienojas, un, ja nav piemérotu korektivu pasakumu, Komisija
var bloket $adu darfjumu.

5.22.Ka uzpémumu apvienoSanas Kkontrole var aizsargat inovacijas
priek§nosacijumus?

Uznémumu apvienoSanas kontroles mérkis ir nodrosinat, lai darjjums biitiski nekavétu
konkurencei, tostarp inovacijas ZiI}ﬁ.gS, galu gala izraisot augstakas cenas vai mazakas
izveles iespejas pacientiem. Ja rodas ar konkurenci saistitas bazas, Komisija var aizliegt
veikt konkréto darfjjumu, ja vien uzp€mumi nepiedava istenot atbilstoSus korektivus
pasakumus, kas biitu paredzeti inovacijas sp&jas un stimulu saglabasanai un ar kuriem
tiktu atjaunota efektiva konkurence inovaciju joma. Sadi korektivi pasakumi var ietvert
izstrades posma esoSo produktu vai attiecigo petniecibas un izstrades kapacitasu
atsavinasanu.

Novatoriskam zalém bija pievérsta lielaka uzmaniba vairakas nesends apvienoSanas
parbaudés, uzsverot Komisijas centienus saglabat inovacijas saistiba ar originalajam
kimiskajam zalém un biologiskajam un biologiski lidzigajam zalém. Dazos gadijumos
Komisija r1kojas, lai saglabatu konkurenci ar zalém agrinos produkta izstrades posmos.

Komisija iejaucas, ja divu originalo zalu razotaju apvieno$anas varétu mazinat
konkurenci saistiba ar inovacijam un jaunu vai uzlabotu arst€Sanas metozu ievieSanu
tirgl. Labs piemérs ir Novartis / GlaxoSmithKline Oncology apvienosanas, kad Komisijai
bija baZas par to, ka apvienoSanas varétu nelabvéligi ietekm& uznémuma, kur§ veic
iegadi, stimulus turpinat dzivibu glabjosu véZa zalu pétniecibu un izstradi.

12. ielaidums. Novartis / GSK Oncology lieta

2015. gada Komisija secindja, ka apvienoSanas apdraud@a konkretu izstradé esosSu véza
arstéSanai paredzetu zalu izstradi, bet apstipringja to, nemot véra apnemsanos pardot konkr&tus
uznemumus un tadgjadi izsleégt tos no apvienosanas.

% Par apvienoganas iespgjamo ietekmi uz inovacijam skatit jo ipasi “Pamatnostadnes par horizontalo
apvienosanos novértésanu” saskana ar Padomes Regulu par uznémumu koncentracijas kontroli (2004/C
31/03, 38. punkts).
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Darifjuma Novartis cita starpa batu iegadajies divus onkologijas produktus no GSK, ko tirgo adas
veza arstéSanai un kas tiek pétiti saistiba ar to lietojumu olnicu véza un citu véza veidu arstesana.
Abas zales tieSi konkur&ja ar paSa Novartis izstradé esoSiem projektiem, dubl&jot kliniskas
programmas. Komisija bija nobaZijusies par to, ka Novartis var€tu attieciba uz katru no abiem
produktiem, kas parklajas, partraukt vienu no paral€lajam pétniecibas un izstrades programmam,
jo §1s programmas butu ilgstoSas un dargas. Sava novertg§juma Komisija néma vera paredzamos
pacientu un veselibas apriipes sist€mu ieguvumus no abam izstradeé esoSajam novatoriskajam
zalém, ja tas lietotu vairaku tadu veéza veidu arstéSanai, attieciba uz kuriem minétas zales tika
testetas.

Lai atjaunotu nosacijumus, kas bija nepiecieSami, lai var€tu turpinat inovacijas saistiba ar Siem
izstrade esoSajiem projektiem, Novartis piedavaja istenot korektivus pasakumus: tas atgrieztu
vienas no minétajam zalém to ipasniekam un licences turétajam Array BioPharma Inc. (Array)
un pardotu otras zales Array. Turklat Novartis apnémas atrast piemérotu partneri, kas varétu
sadarboties ar Array un staties Novartis vieta, lai turpinatu izstradat un komercializét abas
minétas zales EEZ. Komisija apstiprindja Pierre Fabre ka piem&rotu partneri Array.

Komisija turpina uzraudzit saistibu izpildi, jo v&l aizvien notiek abu Novartis atsavinato zalu
kliniskie izm&ginajumi. Jaunakie notikumi uzlabotajos kliniskajos izm&ginajumos ir sniegusi
iepriecinosus rezultatus saistiba ar katru no abiem produktiem, kuri drizuma varétu nonakt tirgg.

Bez korektiva pasakuma Tstenosanas So abu zalu izstrade, visticamak, butu partraukta. Tapec ir
iesp&jams, ka mingtais korektivais pasakums palidzéja saglabat inovacijas un pastiprinat
konkurenci adas véza un citu audz&ja veidu arstéSana. Tas ir sniedzis lielakas iesp&jas izvéleties

novatoriskas arst€Sanas metodes un nodrosinajis labaku apriipi pacientiem.

Dazos originalo zalu raZotaju apvienos$anas gadeumos96 Komisija velgjas noverst bazas
saistiba ar konkurenci attieciba uz farmaceitiskiem produktiem izstrades beigu posma.
Citos gadijumos bazas saistiba ar konkurenci radija apvienoSanas, kas varétu mazinat
inovaciju stimulus saistiba ar produktiem izstrades sakuma posma, piemé&ram, klinisko
izm&ginajumu sakuma stadijas.

Ta tas bija, piemé&ram, Novartis/ GSK Oncology lieta, kur Komisijai bija bazas par
inovacijam saistiba ar zalém, kas atradas izstrades sakuma un beigu stadijas. Sada pieeja
ir ar1 Johnson & Johnson / Actelion lieta, kur divas konkur&josSas izstradé esoSas zales
bezmiega arstéSanai, abas klinisko izm&ginajumu II stadija, raisija ar konkurenci saistitas
bazas, kas bija janovers.

13. ielaidums. Johnson & Johnson / Actelion lieta

Sava 2017. gada junija lémuma Komisija uzskatija, ka pec apvienoSanas viens no diviem
paral€lajiem jaunu bezmiega zalu izstrades projektiem varStu tikt atmests, bet apstiprinaja
Johnson & Johnson (J&J) istenotu Actelion iegadi, pateicoties uznémuma piedavatajiem
korektivajiem pasakumiem.

Lai gan abu uzn@mumu darbibas bija liela mera savstarpgji papildinosas, tie neatkarigi izstradaja
novatoriskas zales bezmiega arstéSanai — Actelion patstavigi, bet J&J — kopa ar savu partneri
Minerva.

Abu zalu pamata bija jauns darbibas mehanisms, ko dévé par oerkstna antagonistiem un kas jau
bija apliecindjis, ka tam vartu blit mazak blakusparadibu un samazinats pieraSanas risks
salidzinajuma ar eso$ajam bezmiega arst€Sanas metodém. Ta ka nebija citu konkurgjosu izstrades
programmu, Komisijai bija bazas, ka viena paral€la izstrades projekta izbeigSana vargtu kaitet
konkurencei inovacijas joma.

% M.5661 Abbott/ Solvay Pharmaceuticals, M.5778 Novartis/Alcon, M.5999 Sanofi-Aventis / Genzyme
u. c.
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J&J piedavaja veikt korektivus pasakumus, lai nodro$inatu, ka tas nelabveligi neietekmetu kadas
no bezmiega pétniecibas programmam virzibu un ka abu produktu kliniskie izm&ginajumi
turpinatos. Konkréti, korektivos pasakumus veidoja divi savstarpgji papildinosu saistibu kopumi:

— J&J apnémas neietekmét nevienu stratégisko lémumu saistiba ar Actelion bezmiega zalu
izstrades virzibu. Saja saistiba J&J apnémas ierobezot savus ieguldfjumus ierobezota
uznémuma mazakuma akciju dala, kas izstradas 3o projektu®”, un apnémas ari neiecelt
nevienu $2 uznémuma valdes locekli, ka arT nesanemt nekadu informaciju par izstrade esoso
bezmiega arstéSanas produktu.

— attieciba uz savu izstradeé esoso produktu J&J pilnigi nodeva ta izstrades kontroli savam
partnerim Minerva un apnémas turpinat finansét projektu, nodrosinot to, ka programma tiks
izstradata neatkarigi.

Komisija secingja, ka Sie korektivie pasakumi bija pietickami, lai novérstu baZas saistiba ar
konkurenci un nodroS$inatu to, ka darfjuma d€] pacientiem un veselibas apripes sistémam netiktu
nodarits kait€§jums, tapec ka apvienosanas de] tiktu zaudeta produktu daudzveidiba vai
samazinatos produktu konkurence nakotne. Pamatojoties uz to, Komisija apstiprindja min&to
darfjumu.

Ieprieks mingtaja Pfizer/Hospira apvienoanas lieta® Komisija bija nobaZijusies ne vien
par to, ka, Pfizer iegadajoties konkurgjoso Hospira projektu, kura notiek infliksimabam
biologiski lidzigu zalu izstrade, varétu pieaugt cenas, bet ari par to, ka tad, ja tiktu
likvidéts viens no diviem paral€lajiem izstrades projektiem, tas nelabvéligi ietekmé&tu
inovaciju un pacientu izvéles iesp&jas. Lai gan biologiski lidzigam zalém ir tads pats
terapeitiskais mehanisms un tas ir kliniski lidzvertigas originalajam biologiskajam zalém,
tas nav precizas kopijas. Attiecigi ir iesp&jama produktu dazadosana un ar cenu nesaistita
konkurence starp dazadam biologiski Iidzigam zalém ar to pasu molekulu. Pateicoties
Pfizer korektivajam pasakumam, ar kuru tas atsavinaja infliksimaba projektu Novartis,
Komisija nodrosinaja, ka turpinajas inovacija attieciba uz biologiski lidzigam zalém un
no konkurences netika izslégti svarigi izstrades projekti.

% J&J un Actelio sakotngja apvienodanas noliguma bija paredzéts, ka Actelion sakuma posma eso¥as

petniecibas un izstrades programmas, tostarp izstrad€ eso$as bezmiega zales, tiktu nodotas
jaunizveidotajam uzpnémumam, kura J&J bitu mazakuma akciju dala un kurai J&J pieskirtu
finansgjumu.

% k. 11. ielaidumu.
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6. SECINAJUMI

Sis parskats un daudzie konkrétie pieméri par konkurences lietam, ko Eiropas
konkurences iestades izmeklgjusas un kuras tas pienémusas 1émumus kops 2009. gada,
liecina, ka pretmonopola un uzn€émumu apvienosanas kontroles noteikumu izpilde liela
meéra palidz nodroS$inat to, ka pacientiem un veselibas apriipes sistemam ir piekluve cenas
zina pieejamam un novatoriskam zalém un arsté€Sanas metodém. Aprakstitie noteikumu
izpildes panakSanas gadijumi neparprotami liecina par iestazu gatavibu veikt
izmekl@Sanas, kaut arT ir skaidrs, ka iestazu prioritate ir finansiali nozimigakas lietas.

Komisijas 2009. gada veiktais visaptveroSais apsekojums par SkérSliem, kas kavé
pienacigu konkurenci farmacijas nozaré, bija pamats vairakam Eiropas konkurences
iestazu veiktam izpildes panakSanas darbibam. Kop$ ta laika Eiropas konkurences
iestades ir ne vien palielinajusas veikto izpildes panaksanas darbibu skaitu, bet turklat
pacientu un veselibas apriipes sist€mu interes€s ir veérsusas pret konkurenci ierobezojosu
praksi, kurai Iidz §im konkurences jomas lémumos nebija pievérsta uzmaniba. Sie
lémumi (un tiem sekojoSie tiesas spriedumi) sniedz vertigas norades tirgus dalibniekiem
un attur no turpmakiem parkapumiem.

Eiropas konkurences iestades ir apnémusas efektivi iesaistities pret konkurenci vérstas
uznémumu ricibas gadijuma un nepielaut kait€joSas uznémumu apvienosanas. Lai gan
konkurences tiesibu izpildes panaksSana liela meéra palidz uzlabot konkurenci cenu
noteikSanas un inovacijas joma, sniedzot norades un atturot no parkapumiem, tas
pamatloma ir papildinat likumdoSanas un regulativos pasakumus.

Lidzsingjie izpildes panaksanas pasakumi nodroSina stabilu pamatu, uz kura konkurences
iestades var atsperties un sparigi turpinat darbu pie konkurences tiesibu izpildes
panakSanas farmacijas nozar€. lestadém ari turpmak ir jabiit modram un proaktivam,
izmeklgjot situacijas, kas var€tu but verstas pret konkurenci, tostarp gadijumus, kad
uznémumi ievie$ jaunu praksi vai nozar€ paradas jaunas tendences, pieméram, biologiski
lidzigu zalu nozimes pieaugums. Komisijas prioritate ir nodro$inat, ka konkurences
tiesibu izpildes efektiva panakSana palidz pacientiem un veselibas apriipes sisttmam
pieklit cenas zinam pieejamam un novatoriskam zalém.
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