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SANTRAUKA

Po Europos Komisijos 2009 m. atlikto farmacijos sektoriaus tyrimo Sios srities
konkurencijos teisés akty vykdymo uztikrinimas ir rinky stebésena yra itin Svarbus
klausimas visoje ES. Sioje ataskaitoje pateikta apzvalga, kaip Komisija ir 28 valstybiy
nariy nacionalinés konkurencijos institucijos (toliau— Europos konkurencijos
institucijos) 2009-2017 m. uztikrino ES antimonopoliniy ir susijungimo taisykliy
vykdyma farmacijos sektoriuje. Si ataskaita yra atsakas j Tarybos ir Europos Parlamento
iSreikSta susirfipinimg, kad farmacijos bendroviy antikonkurenciné praktika gali kelti
pavojy pacienty galimybei gauti jperkamy ir naujovisky pagrindiniy vaisty.

Europos konkurencijos institucijos glaudziai bendradarbiauja siekdamos wuztikrinti
veiksmingg konkurencijg farmacijos rinkose. Nuo 2009 m. institucijos kartu priémé 29
antimonopolinius sprendimus dél farmacijos bendroviy. Siais sprendimais nustatytos
sankcijos (bendra baudy suma virSija 1 mlrd. EUR) arba pareikalauta prisiimti
privalomus jsipareigojimus, kad buty iStaisytas antikonkurencinis elgesys. Dar svarbiau
yra tai, kad keli 1§ ty sprendimy buvo susij¢ su antikonkurencine praktika, kuri anks¢iau
nebuvo nagrinéjama pagal ES konkurencijos teise. Sie precedentai pramonés sektoriaus
atstovams suteikia daugiau aiSkumo, kaip uZztikrinti teisés akty laikymasi.

2009-2017 m. Europos konkurencijos institucijos iSnagrin¢jo daugiau kaip 100 kity byly,
0 daugiau kaip 20 byly, susijusiy su galimais antimonopoliniy taisykliy pazeidimais,
tebenagrin¢jama. Siekdama uZtikrinti, kad farmacijos rinkos netapty pernelyg
koncentruotos de¢l susijungimy, Komisija patikrino daugiau kaip 80 sandoriy. Grésmeé
konkurencijai nustatyta 19 susijungimo byly, todél Komisija tuos susijungimus patvirtino
tik tada, kai bendrovés pasiiilé paSalinti susiripinimg kelianc¢ius dalykus ir 1§ dalies
pakeisti sandorj.

Farmacijos sektoriuje biitina atidZiai tikrinti, kaip laikomasi konkurencijos teisés, o
pranestose antimonopolinése ir susijungimy bylose pateikiama jvairiy pavyzdziy, kaip
konkurencijos teisés vykdymo uztikrinimas konkreciai padeda apsaugoti ES pacienty
galimybe gauti jperkamy ir naujovisky vaisty.

Galimybé gauti pigesniy vaisty

Didelés vaisty kainos — didziulé nasta nacionalinéms sveikatos prieziiiros sistemoms, nes
jau dabar jose didelé¢ iSlaidy dalis tenka vaistams.

Veiksminga konkurencija, kurig nulemia generiniai ir, nuo visai neseniai, biologiniu
poziliriu panasis vaistai, paprastai labai paskatina kainy konkurencija farmacijos rinkose
ir gerokai sumazina kainas (generiniy vaisty kaina vidutiniskai mazesné 50 proc.). Tuo
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ne tik pasiekiama, kad senesni gydymo biidai biity daug prieinamesni, bet ir suteikiama
galimybiy dél to Siek tiek sutaupyti ir sutaupytas 1éSas skirti naujesniems, naujoviskiems
vaistams. Siekdamos sumazinti generiniy vaisty atsiradimo rinkoje poveik] (jiems
atsiradus labai sumazéja pajamos i§ didele komercine paklausg turinCiy vaisty),
originaliyjy vaisty bendrovés daznai imasi strategijy, kad pratesty savo senesniy vaisty
komercinj gyvavimg. Kelios tokios strategijos ir kitos praktikos, galincios turéti poveikj
kainy konkurencijai, buvo tikrinamos pagal konkurencijos teisg.

Europos konkurencijos institucijos intensyviai tyré praktika, dél kurios kilo kainos, ir
taiké sankcijas. Keliuose sprendimuose, kuriuos priimant remtasi Komisijos 2009 m.
sektoriaus tyrimu, institucijos tyré veiksmus, kuriais ribojamas patekimas j rinkg arba
generiniy vaisty plitimas. Komisija (sprendimai Lundbeck, Fentanyl ir Servier) ir
Jungtinés Karalystés institucijos (Sprendimas Paroxetine) priémé precedentinius
sprendimus dél susitarimy, kuriais nustatomas mokestis uz vélavimg. Pagal tokius
susitarimus rinkos senbuvé originaliyjy vaisty bendrové generiniy vaisty bendrovei
sumoka, kad §i atsisakyty savo plany patekti | rinka arba tuos planus pavélinty. Tokiu
biudu generiniy vaisty bendrové gauna dalj originaliy vaisty bendrovés pelno, dél to
kainos dirbtinai didinamos (kaip Komisijos rastame vidaus dokumente aiskino viena
bendrové, kurios tyrimas buvo atlickamas).

Pranciizijos konkurencijos institucija pirmoji priémé kelis sprendimus, kuriais rinkos
senbuvéms uzdrausta taikyti blogy atsiliepimy praktika siekiant apriboti naujai j apyvarta
iSleisty generiniy produkty naudojimg. Kitos institucijos nustaté sankcijas rinkos
senbuvéms, kurios piktnaudziavo reguliavimo procediromis sickdamos neleisti
generiniams produktams patekti i rinka.

Be to, neseniai buvo atlikti keli patento nesaugomy vaisty kainodaros tyrimai (vienu
atveju kaina pakilo iki 2 000 proc.), o kelios institucijos nustaté, kad ta kainodara yra
nesgzininga ir grindziama piktnaudziavimu, visy pirma Italijoje (Sprendimas Aspen),
Jungtinéje Karalystéje (Sprendimas Pfizer / Flynn) ir Danijoje (Sprendimas CD Pharma).
Be to, konkurencijos institucijos pareiské kaltinimy dé¢l jprastesniy nederamo elgesio
formy, pavyzdziui, antikonkurencinio veiksmy derinimo konkursuose karteliy arba
strategijy, kuriomis siekiama uzkirsti konkurentams prieigg prie pagrindiniy zaliavy arba
klienty.

Kainos gali didéti ir dél farmacijos bendroviy susijungimo, kai padid€ja susijungusios
bendroveés kainy nustatymo galia. Komisija jsikiSo 1 keleta susijungimy, dél kuriy galéjo
padidéti kainos, visy pirma generiniy produkty (pvz., Sprendimas Teva / Allergan) arba
biologiniu pozitiriu panasiy produkty (pvz., Sprendimas Pfizer / Hospira). Komisija tuos
sandorius patvirtino tik tada, kai bendrovés jsipareigojo savo jmoniy dalis parduoti
tinkamiems pirkéjams, kad biity iSsaugotas esamas kainy konkurencijos lygis.

Galimybé gauti naujovisky vaisty

Naujoves farmacijos sektoriuje — labai svarbios, o farmacijos bendrovés yra vienos i§
lyderiy, investuojan¢iy ; mokslinius tyrimus ir technologine plétra (MTTP). Taciau
rinkos dalyviai kartais gali imtis veiksmy, kuriais daromas poveikis paskatoms kurti
naujoves (patentavimo, intervencijy siekiant daryti jtakg institucijoms, konkuruojanciy
technologijy jsigijimo ir pan.). Tai darydami jie gali pazeisti konkurencijos teisg.

Vykdydama susijungimy kontrole Komisija neleido vykdyti sandoriy, dél kuriy biity

kilgs pavojus MTTP pastangoms iSleisti | apyvarta naujus vaistus arba praplésti esamy

vaisty terapinj naudojimg. Komisija keliais atvejais jsikiSo sieckdama apsaugoti naujoviy
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konkurencija, pavyzdziui, kai kilo grésme, kad bus sutrukdyta baigti pazengusius MTTP
projektus, susijusius su gyvybiskai svarbiais vaistais nuo vézio (Novartis/
GlaxoSmithKline Oncology) arba su kuriamais vaistais nuo nemigos ankstyvuoju jy
ktrimo etapu (Johnson & Johnson / Actelion). Byloje Pfizer / Hospira Komisijai kélé
nerimg tai, kad susijungusi bendrové atsikratys vieno i§ dviejy lygiagreciai vykdomy
projekty, kuriais siekiama sukurti konkuruojancius biologiniu poziliriu panasius vaistus.
Komisija visus tuos sandorius patvirtino tik tada, kai bendrovés pasiiilé taisomasias
priemones, kuriomis buty galima uztikrinti, kad kuriamy vaisty projekty nebus
atsisakyta, ir rado naujg rinkos dalyvj, kuris galéty juos testi.

Konkurencijos taisyklémis pripazjstama, kad bendrovés gali bendradarbiauti siekdamos
skatinti naujoves. TacCiau bendrovés kartais siekia suzlugdyti konkurenty pastangas kurti
naujoves arba sumazinti konkurencinj spaudima, kuriuo jos verfiamos investuoti ]
naujoves. Pavyzdziui, veiksmais, nukreiptais prie§ pastangas nederamai vilkinti generiniy
vaisty patekima j rinka, padedama veiksmingai uztikrinti, kad naujoves kurianti bendrové
nebeturéty rinkos iSimtinumo, taigi tais veiksmais originaliy vaisty bendrovés skatinamos
kurti naujoves. Be priemoniy, kuriomis apsaugomos naujovés, antimonopoliniy teisés
akty vykdymo uztikrinimu taip pat skatinama pacienty galimybé rinktis, nes jsikiSama ir
neleidziama taikyti jvairios iSimtinés praktikos, tokios kaip lengvaty sistema, kuria
sickiama konkurentams neleisti dalyvauti ligoniniy skelbiamuose konkursuose, arba
klaidinanc¢ios informacijos apie vaisto saugumg skleidimas, kai vaistas naudojamas
ligoms, nepaminétoms rinkodaros leidime, gydyti (t.y. vaisto naudojimas ne pagal
indikacijas).

Kity vykdymo uztikrinimo veiksmy apréptis

IS Sioje ataskaitoje pateikty byly pavyzdziy matyti, kad konkurencijos teisés akty
vykdymo uZtikrinimas gali buti labai veiksmingas, nevirSijant nustatyty jgaliojimy ir
kompetencijos, t.y., antikonkurenciniy  susitarimy, dominuojan¢iy  jmoniy
piktnaudZiavimo ir susijungimy tyrimy vykdymo jgaliojimy ir kompetencijos. Taciau tai,
ka galima padaryti taikant konkurencijos teis¢, turi ribas, ir reikia, kad wvisi
suinteresuotieji subjektai nuolat stengtysi spresti visuomeneés uzdavinj, susijusj su tvariy
galimybiy gauti jperkamy ir naujovisky vaisty uztikrinimu.

Ankstesné informacija apie vykdymo uztikrinimo veiksmus yra patikimas pagrindas,
kuriuo konkurencijos institucijos gali remtis, kad galéty toliau déti pastangas uZztikrinti
teisés akty vykdyma ir jas sutelkti. Veiksmingas ES konkurencijos taisykliy vykdymo
uztikrinimas farmacijos sektoriuje tebéra didelés svarbos klausimas, ir konkurencijos
institucijos toliau stebés padétj bei aktyviai tirs galimas antikonkurencines aplinkybes.
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1. IVADAS

Taryba papras¢ Komisijos parengti ,,ataskaita apie naujausias konkurencijos bylas po
2008-2009 m. farmacijos sektoriaus tyrimo“l. Jai susirtpinimg kélé tai, kad pacienty
galimybei gauti jperkamy ir naujovisky pagrindiniy vaisty kyla pavojus dél Siy aspekty
derinio: 1) labai aukSto ir netvaraus kainy lygio, ii) pasalinimo i§ rinkos arba kity
farmacijos bendroviy taikomy verslo strategijy ir iii) nacionaliniy vyriausybiy riboty
derybiniy galiy ty farmacijos bendroviy atzvilgiu. Europos Parlamentas panasy
susiriipinima isreiské savo rezoliucijoje dél ES galimybiy pagerinti prieiga prie vaisty’.
Todé¢l $i ataskaita yra skirta Tarybai ir Europos Parlamentui.

Farmacijos ir sveikatos prieziiiros sektoriai apskritai yra itin svarbils visuomenei ir
ekonomikai. Zmonéms svarbu bati sveikiems ir turéti galimybe gauti jperkamy ir
naujovisSky vaisty. 2008 m. ekonomikos kriz¢ ir jos padariniai, demografiné raida ir tai,
kad keiCiasi ligy, kuriomis europieciai serga, riiSys, tapo didziuliu iSbandymu
visuomenés sveikatos priezitiros biudzetui. Pastaraisiais deSimtmeciais vieSosios iSlaidos
sveikatos priezitrai ES Salyse apskritai padid¢jo iki 5,7-11,3 proc. BVP?, ir manoma,
kad jos dar didés. ISlaidos vaistams sudaro didele valdzios sektoriaus iSlaidy sveikatos
prieziarai dalj*. Taigi, didelés vaisty kainos nacionalinéms sveikatos priezitiros
sistemoms gali tapti sunkia nasta.

Be to, kuriant naujus arba plétojant geresnius gydymo budus, kuriems esant pacientai ir
gydytojai galéty rinktis pazangiausius vaistus, biitina nuolat stengtis kurti naujoves ir
investuoti ] MTTP. Taciau ir susijungimo, ir antikonkurencing praktika taip pat gali riboti
paskatas kurti naujoves.

Sioje ataskaitoje parodyta, kaip konkurencijos teisés akty vykdymo uztikrinimas, t. y. ES
antimonopoliniy teisés akty ir ES susijungimo taisykliy® vykdymo uztikrinimas, gali
padéti ES pacientams i§saugoti galimybe gauti jperkamy ir naujovisky vaisty. Si ataskaita
buvo parengta glaudziai bendradarbiaujant su 28 ES valstybiy nariy nacionalinémis
konkurencijos institucijomis (toliau — NKI) (Komisija ir NKI kartu vadinamos Europos
konkurencijos institucijomis).

Europos konkurencijos institucijos glaudZziai bendradarbiauja siekdamos uZtikrinti
konkurencijos teisés akty vykdymag ir nuolat vykdo farmacijos rinky stebésena.
Pasitelkiant konkre¢iy pavyzdziy, Sioje ataskaitoje apraSoma, kaip buvo uztikrintas

Tarybos i§vados dél farmacijos sistemy pusiausvyros Europos Sajungoje ir jos valstybése narése
stiprinimo, 2016 m. birzelio 17 d., 48 punktas.

2017 m. kovo 2 d. Europos Parlamento rezoliucija dél ES galimybiy pagerinti prieigg prie vaisty
(2016/2057(INI)), galima rasti adresu http://www.europarl.europa.eu/sides/getDoc.do?pubRef=-
/[EP/ITEXT+TA+P8-TA-2017-0061+0+DOC+XML+VO//LT.

¥ 2016 m. — 5,7 proc. Latvijoje ir 11,3 proc. \Vokietijoje. Saltinis — EBPO (2017 m.), Health at a Glance
2017: OECD Indicators, OECD Publishing, Paryzius, p. 134-135
(http://dx.doi.org/10.1787/health_glance-2017-en).

Mazmeninés prekybos vietose parduodami vaistai EBPO Salyse 2015 m. (arba artimiausiais metais)
sudaré vidutiniskai 16 proc. sveikatos priezitros iSlaidy; j §j skaiCiy nejtrauktos iSlaidos vaistams
ligoninése. Saltinis — EBPO (3 i$nasa), p. 186—187.

Sioje ataskaitoje nenagrinéjami atvejai, kai Komisija vykdo valstybés pagalbos kontrole (pvz., atvejai,
kai farmacijos bendrovéms skiriama MTTP skirta pagalba, arba atvejai, kad sveikatos draudimo srityje
teikiama valstybés pagalba), ar atvejai, kai konkurencija iSkraipoma dél to, kad valstybé naré suteiké
specialigsias arba iSimtines teises (pvz., atvejai, kai privatiis sveikatos priezitiros teikéjai teikia skundus
dél to, kad valstybinéms ligoninéms galbfit mokama per didel¢ kompensacija).


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//LT
http://www.europarl.europa.eu/sides/getDoc.do?pubRef=-//EP//TEXT+TA+P8-TA-2017-0061+0+DOC+XML+V0//LT

taisykliy, kuriomis draudziama piktnaudziauti dominuojancia padétimi ir konkurencija
ribojanciais susitarimais, vykdymas siekiant uZztikrinti, kad 1) nebiity dirbtinai sumazinta
arba paSalinta vaisty kainy konkurencija ir kad ii) antikonkurencine praktika sektoriuje
nebity ribojamas naujoviy kirimas. Siy abiejy tiksly siekti padedama ir tikrinant
farmacijos bendroviy susijungimus, siekiant nustatyti, ar jie nedaro neigiamo poveikio
konkurencijai; be to, ataskaitoje apraSoma, kaip tai, kad Komisija taiko ES susijungimy
kontrolés taisykles, konkreCiais atvejais padéjo uztikrinti, kad bty jperkamy ir
naujovisSky vaisty. Ataskaitoje démesys sutelktas | zmonéms skirtus vaistus.

Antimonopoliniai tyrimai yra sudétingi ir jiems reikia didziuliy iStekliy. Dél to Europos
konkurencijos institucijos savo tyrimus sutelkia j svarbiausias bylas, jskaitant bylas,
kuriomis rinkos dalyviams galima suteikti aiSkumo ir juos atgrasyti nuo panasiy veiksmy.
Todél ,,budri konkurencijos teisés priezitira“® padeda didinti konkurencija farmacijos
rinkose ne tik tuo, kad tiriami konkretiis atvejai, bet ir platesniu pozitriu, kai pramonés
sektoriaus atstovams teikiamos gairés, kaip jie ateityje turéty elgtis. Pastaraisiais metais
Europos konkurencijos institucijos pateiké keleta labai svarbiy precedenty, kuriais
paaiskintas ES konkurencijos teisés taikymas naujiems farmacijos rinky aspektams. Sie
precedentiniai sprendimai daznai buvo pagristi iSsamiais viso sektoriaus tyrimais.
Europos konkurencijos institucijos toliau vykdo savo jsipareigojimg uztikrinti, kad
konkurencijos taisykliy vykdymas farmacijos rinkose biity veiksmingai ir laiku
uztikrintas.

Si ataskaita apima 2009—2017 m. laikotarpj. Joje pateikta:

— bendra Komisijos ir NKI atlickamo konkurencijos teisés akty vykdymo uztikrinimo
farmacijos sektoriuje apZzvalga (2 skyrius),

— farmacijos sektoriaus pagrindiniy charakteristiky, pagal kurias rengiamas
konkurencijos vertinimas, apraSymas (3 skyrius) ir

— pavyzdziy, kaip konkurencijos teisés akty vykdymo uztikrinimu padedama pasiekti,
kad biity jperkamy vaisty (4 skyrius), taip pat, kad buty naujovisky vaisty ir gydymo
budy bei kad juos biity galima rinktis (5 skyrius).

®  Europos Parlamento rezoliucijos H konstatuojamoji dalis (Zr. 2 i$nasa).



2.  KONKURENCIJOS TEISES AKTU VYKDYMO UZTIKRINIMO FARMACIJOS SEKTORIUJE
APZVALGA

Konkurencijos teisés akty (antimonopoliniy ir susijungimy) uztikrinimu padedama
pacientams ir sveikatos prieziliros sistemoms gauti naujovisky ir jperkamy vaisty, taciau
juo nepakeiciamos teiseéktros ir reguliavimo priemonés, kuriomis siekiama uztikrinti, kad
ES pacientai gauty pazangiausiy ir jperkamy vaisty bei sveikatos priezilira.
Konkurencijos teisés uztikrinimu veikiau papildomos jvairios reguliavimo sistemos.
Dazniausia tai daroma jsikisant kiekvienu konkreciu atveju, kai reikia kovoti su tam tikru
bendroviy elgesiu rinkoje. Konkurencijos institucijos kartais imasi ir atstovavimo
veiklos, siekdamos pasitlyti vieSojo ir privaciojo sektoriy sprendimy priéméjams
konkurencijg skatinancius sprendimus, kad bty paSalintas sistemingas rinkos veikimo
sutrikimas.

Siame skyriuje pristatomos taisyklés ir apzvelgiama keletas fakty bei skaiéiy, susijusiy su
Europos konkurencijos institucijy vykdymo uztikrinimo veikla. 2.1 skirsnyje
nagrinéjamas antimonopoliniy teisés akty vykdymo wuztikrinimas, t.y. farmacijos
bendroviy konkurencijg ribojancios veiklos ir piktnaudziavimo dominuojancia padétimi
draudimas. 2.2 skirsnyje apzvelgiamas susijungimy ir jsigijimy tikrinimas, kuriuo
sickiama uzkirsti kelig koncentracijai, galin¢iai labai trukdyti veiksmingai konkurencijai.
2.3 skirsnyje pateikiama informacija apie rinkos stebésenos ir atstovavimo priemones,
kuriy émési Europos konkurencijos institucijos.

2.1. Antimonopoliniy taisykliy laikymosi uZtikrinimas
2.1.1.Kas yra antimonopolinés taisyklés?

Sutarties dél Europos Sajungos veikimo (SESV) 101 straipsniu draudziami jmoniy
susitarimai, jmoniy asociacijy sprendimai ir suderinti veiksmai, kuriy tikslas ar poveikis
yra konkurencijos ribojimas. SESV 102 straipsniu draudZiamas piktnaudZiavimas
dominuojandia padétimi tam tikroje rinkoje. Reglamentu (EB) Nr. 1/2003’ Komisijai ir
NKI suteikiami jgaliojimai antikonkurencinei praktikai taikyti SESV nustatytus
draudimus.

Bendrovés pacios turi vertinti, ar jy praktika atitinka antimonopolines taisykles.
Siekdama garantuoti teisinj tikruma, susijusj su konkurencijos teisés taikymu, Komisija
priémé reglamentus, kuriais nurodyta, kada konkreciy rii$iy susitarimams (pavyzdZiui,

licencinéms sutartims) gali biiti taikoma bendroji iSimtis, ir paskelbé gaires, kuriomis
paaiskinta, kaip Komisija taiko antimonopolines taisyklesg.

2.1.2.Kas uztikrina antimonopoliniy taisykliy laikymasi?

Vykdymo uztikrinimo veiklos imasi ir Komisija, ir 28 NKI. NKI turi visus jgaliojimus
taikyti SESV 101 ir 102 straipsnius. Komisija ir NKI glaudZziai bendradarbiauja Europos

72002 m. gruodzio 16 d. Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1/2003 dél konkurencijos taisykliy, nustatyty

Sutarties 81 ir 82 straipsniuose, jgyvendinimo (OL L 1, 2003 1 4, p. 1).

Pavyzdziui, Sutarties dél Europos Sajungos veikimo 101 straipsnio taikymo horizontaliesiems
bendradarbiavimo susitarimams gairés (OL C 11, 2011 1 14). Taikytiny taisykliy apzvalga galima rasti
adresu http://ec.europa.eu/competition/antitrust/legislation/legislation.html.
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konkurencijos tinkle. Bylg gali nagrinéti viena NKI, Komisija arba kelios lygiagreciai
veikiancios institucijos.

Jeigu tam tikras elgesys nedaro poveikio tarpvalstybinei prekybai, NKI taiko tik
nacionalinés antimonopolinés teisés aktus, o Sie daznai atspindi ES teise.

Be Europos konkurencijos institucijy, uZztikrinan¢iy ES antimonopoliniy taisykliy
laikymasi, valstybiy nariy teismai taip pat turi visus SESV 101 ir 102 straipsniais
nustatytus jgaliojimus ir gali tais straipsniais remtis. Jie tai daro ir nagrinédami skundus
del NKI sprendimy, ir vykstant privaciy Saliy giny nagring¢jimo procesams.
Nacionaliniai teismai ir konkurencijos institucijos (NKI ir Komisija) taip pat
bendradarbiauja: teismai gali prasyti institucijos pateikti nuomong dél ES
antimonopoliniy taisykliy taikymo, o institucijos, teikdamos savo rasytines pastabas, gali
dalyvauti teismo procesuose.

2.1.3. Kokiy priemoniy ir procediiry esama?

Europos konkurencijos institucijos gali priimti sprendimus, kuriais nustatoma, kad tam
tikru susitarimu arba vienaSaliSku elgesiu pazeidziamas SESV 101 ir (arba)
102 straipsnis. Tokiais atvejais institucija nurodo bendrovéms nutraukti pazeidimg ir
daugiau jo nedaryti, taip pat gali skirti bauda (ji gali buti didel¢). Taip pat gali buti
nustatytos konkregios taisomosios priemonés. Komisija ir dauguma NKI° taip pat gali
nuspresti sutikti su tiriamy jmoniy prisiimtais privalomais jsipareigojimais, kad bty
nutraukta problemy kelianti praktika. Tokiais sprendimais dél jsipareigojimy
nenustatomas pazeidimas ir bendrovéms neskiriama bauda, taciau jie gali buti labai
svarbiis atkuriant konkurencija rinkoje.

Pagrindinés Europos konkurencijos institucijy tyrimy priemonés yra patikrinimai vietoje,
apie kuriuos nepraneSama, praSymai pateikti informacijg ir pokalbiai. PraSymai pateikti
informacija gali buti veiksminga tyrimo priemong, nes dél baudy grésmés bendrovés gali
biti priverstos pateikti iSsamig ir tikslig informacija.

1 intarpas. Kas yra patikrinimai vietoje?

Komisija ir NKI gali rengti patikrinimus, apie kuriuos nepraneSama (kartais jie vadinami
netikétais patikrinimais), apieSkoti bendroviy patalpas ir surinkti jtariamos antikonkurencinés
veiklos jrodymus. D¢l informacijos nepateikimo arba trukdymo patikrinimui, pavyzdZziui,
sugadinant Komisijos patikrinimo plomba, gali biiti skirtos didelés baudos. EKT+ direktyva, be
kity dalyky, uztikrinama, kad visos NKI turéty pagrindinius jgaliojimus ir priemones tyrimams
atlikti, jskaitant veiksmingesnius tyrimo jgaliojimus (pavyzdziui, teis¢ ieskoti informacijos,
laikomos tokiuose jrenginiuose, kaip i¥manieji telefonai, planietiniai kompiuteriai ir pan.)*.

Savo procedirose Europos konkurencijos institucijos saugo tiriamyjy Saliy teise 1|
gynyba. Pavyzdziui, vykstant Komisijos administracinei procedirai, jeigu Komisija nori
pareiksti prieStaravima deél Saliy elgesio, tiriamosios Salys gauna iSsamy prieStaravimo
pareiSkima ir gali susipaZinti su visa Komisijos turima byla. Véliau jos gali atsakyti ]

2018 m. gruodzio 11 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva (ES) 2019/1, kuria siekiama jgalinti
valstybiy nariy konkurencijos institucijas, kad jos biity veiksmingesnés vykdymo uztikrintojos, ir kuria
uztikrinamas tinkamas vidaus rinkos veikimas (https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/LT/TXT/?uri=uriserv:0J.L_.2019.011.01.0003.01.LIT &toc=0J:L.:2019:011:TOC)

7r. 9 i$nasa.
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prieStaravimus rastu ir per zodinj bylos nagrin¢jima, prie§ Komisijai priimant galutinj
sprendima.

Europos konkurencijos institucijy sprendimai gali biiti iSsamiai ir grieztai kontroliuojami
teismy, kompetentingy tikrinti, ar tokie sprendimai yra visiskai pagristi esmes poziiiriu ir
ar buvo paisoma visy Salims suteikty procesiniy teisiy.

Antimonopoliniai tyrimai paprastai biina sudétingi, nes reikia iSsamiai iStirti daugybe
jvairiy fakty ir atlikti iSsamig teisin¢ bei ekonomine¢ analiz¢. Todél tyrimams reikia daug
istekliy, jie gali trukti kelerius metus, kol priimamas galutinis sprendimas. Siekiant
uztikrinti veiksmingg iStekliy naudojimg, kompetentingos institucijos turi nustatyti
prioritetines bylas, kurios susijusios, pavyzdziui, su praktika, kurios poveikis rinkai gali
buti didesnis, arba dél kuriy priimtu sprendimu gali biiti nustatytas naudingas
precedentas, taikytinas farmacijos ar net kituose sektoriuose.

2 intarpas. Ar nuo antikonkurencinio elgesio nukentéje asmenys gali reikalauti Zalos
atlyginimo?

Nuo antikonkurencinio elgesio nukentéje asmenys turi teis¢ j kompensacija. ES direktyva
uztikrinama, kad nacionalinés teisés aktais buty nustatytos veiksmingos zalos atlyginimo
priemonés™. Todél kompetentingy institucijy atlickamas vykdymo uZtikrinimas gali bati
papildytas asmeny, nukentéjusiy nuo antikonkurencinio elgesio, reikalavimais atlyginti zala,
teikiamais nacionaliniams teismams. Pavyzdziui, 2010 m. Jungtinés Karalystés NKI bendrovei
»Reckitt Benckiser” skyré 10,2 min. GBP bauda uz piktnaudZiavimg dominuojanéia padétimi,
susidariusia vilkinant su patentinés apsaugos neturin¢iu §ios bendrovés vaistu nuo rémens
»Gaviscon Original Liquid“ konkuruojanciy generiniy vaisty pateikima. Po Sio sprendimo
Anglijos, Velso, Skotijos ir Siaurés Airijos sveikatos prieziiiros institucijos bendrovei pareiské
civilinius ieskinius dél zalos atlyginimo. Institucijos teigé, kad joms turéty buti kompensuota
suma, uz vaistus permokéta dél bendrovés neteiséty veiksmy. lki 2014 m. dél ieskiniy buvo
pasiektas susitarimas, susitarimo suma neatskleidziama®.

Be to, Jungtinés Karalystés sveikatos prieziiiros institucijos bendrovei ,,Les Laboratoires Servier
pareiské ieSkinj dél zalos, patirtos (iS dalies) dél pazeidimy, susijusiy su tuo, kad buvo
atidéliojamas generinio vaisto pateikimas, kaip nustatyta Komisijos sprendimu byloje Servier.
Sie ieskiniai dél 200 min. GBP virijan¢iy sumy dar nagrinéjami Jungtinés Karalystés
teismuose™.

12014 m. lapkri¢io 26 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2014/104/ES dél tam tikry taisykliy,

kuriomis reglamentuojami pagal nacionaling teis¢ nagrinéjami ieskiniai dél Zalos, patirtos dél valstybiy

nariy ir Europos Sajungos konkurencijos teisés nuostaty pazeidimo, atlyginimo (OL L 349, 2014 12 5,

p. 1).

OECD, Generic Pharmaceuticals, — Note by the United Kingdom, 2014 m. birzelio 18-19d.,

DAF/COMP/WD(2014)67, 11 punktas. Galima rasti adresu

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

ocLanguage=En

2014 m. liepos 9 d. Komisijos sprendimas byloje Nr. COMP/AT.39612 — Servier Daugiau informacijos

pateikta 4.1.1 skirsnyje.

4" [2015] EWHC 647 (Ch) — Secretary of State for Health and Others v Servier Laboratories Limited et
al.
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2.1.4. Antimonopolinés teisés akty vykdymo uZtikrinimo veiksmuy farmacijos
sektoriuje apZvalga

2009-2017 m. 13 NKI ir Komisija priemé 29 sprendimus, kuriais nustatytas pazeidimas
arba sutikta su privalomais jsipareigojimais, prisiimtais vykstant antimonopoliniams
tyrimams, susijusiems su Zmonéms skirtais vaistais. Visas 29 byly sarasas pateiktas
Konkurencijos GD svetaingje™.

Be to, Europos konkurencijos institucijos su konkurencijos klausimais susijusius didelio
masto tyrimus vykdé nagrinéjant daugiau kaip 100 byly. Sprendimo dél intervencijy
neprireike, taciau dabar institucijos tiria per 20 byly, susijusiy su vaistais. Institucijos taip
pat priémé 17 sprendimy dél pazeidimy arba jsipareigojimy bylose dél medicinos
priemoniy ir 23 sprendimus bylose, susijusiose su kitais sveikatos prieziiiros klausimais.

1 diagrama. Europos konkurencijos institucijy farmacijos sektoriuje vykdyti antimonopoliniai
tyrimai (2009-2017 m.)

B Sprendimai del
intervencijos

B Tyrimas be intervencijos

Tebevykstantys tyrimai

Konkurencijos institucijos jsiki$a ir taiko sankcijas

24 1§ 29 su vaistais susijusiy byly dél intervencijos buvo baigtos nagrinéti priémus
draudziamgji sprendima, kuriuo nustatytas ES konkurencijos teisés pazeidimas. Baudos
buvo nustatytos 21 byloje (ir 87 proc. visy sprendimy dél pazeidimo), per nagrinéjamg
laikotarpj jy dydis vir$ijo 1 mird. EUR (zr. 2 diagrarnq)ls. 5 atvejais tyrimg buvo galima
uzbaigti nenustatant pazeidimo arba neskiriant baudy, nes konkurencijos problemos buvo
pakankamai  iSsprgstos  tirlamosioms  bendrovéms  prisiémus  isipareigojimus.
Konkurencijos institucijos sprendime buvo nustatyta, kad tie jsipareigojimai yra
privalomi.

> Sioje ataskaitoje 29 antimonopolinés bylos yra nurodytos iSnaSose, kartu nurodant konkurencijos

institucijos pavadinima ir sprendimo priémimo data. Visa byly saraSa galima rasti adresu
http://ec.europa.eu/competition/sectors/pharmaceuticals/report2019/index.html. Siame sgraSe taip pat
pateikti vieSosios informacijos (pvz., spaudos pranesimy, sprendimo teksto, Teismo sprendimo) saitai.

Nurodytos baudos néra galutinés, nes keliais atvejais dar nagriné¢jami apeliaciniai skundai. Trijuose

sprendimuose dél pazeidimo NKI neskyré baudos.
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2 diagrama. Europos konkurencijos institucijos su vaistais susijusiose bylose 2009-2017 m.
skyré baudy, kuriy bendra suma — 1,07 mird. EUR

Kitos $alys M Europos Komisija
2,1 min. EUR

B Prancuzija

W Vengrija

M Italija

B Rumunija

M Jungtiné Karalysté

1 Kitos Salys (Bulgarija,
Kipras, Portugalija, Ispanija)

Siekiant surinkti jrodymy, per maZzdaug 62 proc. tyrimy, po kuriy buvo priimtas
sprendimas d¢l intervencijos, buvo atlikti patikrinimai, apie kuriuos nepranesta. Beveik
visais atvejais (90 proc.) buvo teikti praSymai pateikti informacijos. 45 proc. byly rengti
pokalbiai.

Daugumos (17) tyrimy, kuriuos atlikus priimtas sprendimas dél intervencijos, buvo
imtasi gavus skundus, 8 tyrimai buvo pradéti ex officio, 4 — dél kity priezas¢iy (pvz., dél
informacijos, surinktos vykdant sektoriaus tyrimg). Tyrimai buvo susij¢ su
antikonkurencine praktika, taikoma vaisty gamintojy (11 byly), didmenininky (5 bylos) ir
mazmeniniy platintojy (2 bylos), o keletas byly buvo susijusios ir su gamintojy, ir su
platintojy taikoma praktika. Tyrimai buvo susij¢ su labai jvairiais vaistais, pavyzdziui,
gydant nuo vézio chemoterapijai skirtais vaistais, antidepresantais, stipriais vaistais nuo
skausmo, vaistais nuo Sirdies nepakankamumo arba vakcinomis.

Kaip matyti 1§ 3 diagramos, dazniausios konkurencijos problemos, dé¢l kuriy reikéjo
priimti sprendimg dé¢l intervencijos, yra piktnaudziavimas dominuojancia padétimi
(45 proc. byly), kitos priezastys — bendroviy jvairiy r§iy susitarimai, kuriais ribojama
konkurencija. Tai yra i) konkurenty horizontalieji susitarimai, pavyzdZziui, susitarimai,
kuriais nustatomas mokestis uz vélavima (31 proc.), ii) tiesioginiai karteliai (pavyzdziui,
antikonkurencinio veiksmy derinimo konkursuose karteliai) ir iii) vertikalieji susitarimai
(pavyzdziui, sutar¢iy nuostatos, kuriomis platintojams draudziama reklamuoti ir
pardavinéti gamintojy konkurenty produktus) (17 proc. bqu)17.

Y Sprendimais gali biiti nustatytas daugiau nei vienas paZeidimas, todél bendra procentiné dalis virsija
100 proc.
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3 diagrama. Konkurencijos problemy, dél kuriy Europos konkurencijos institucijos émési
veiksmy, risys

14

12

10

Kartelis Kitas horizontalusis Vertikalieji PiktnaudZiavimas
susitarimas apribojimai dominuojancia
padétimi

Konkurencijos institucijos, vykdydamos tyrimus, skatina laikytis konkurencijos
taisykliu

Be byly, kurios buvo uzbaigtos priémus sprendimg dél intervencijos, Europos
konkurencijos institucijos taip pat vykdé¢ su konkurencijos problemomis susijusius
didelio masto tyrimus ir iSnagrin¢jo daugiau kaip 100 byly, uzbaigty dél jvairiy
priezasCiy (visy pirma del to, kad atlikus preliminary tyrima nerasta pakankamai
jrodymy). Net jeigu iSnagrinéjus tas bylas nenustatyta sankcijy arba neprisiimta
Jsipareigojimy, atliekant tyrimus buvo palaikomi glaudiis rySiai su jvairiais farmacijos
rinky dalyviais, ir daznai tai padédavo iSaiskinti konkurencijos taisykles ir jy taikyma
farmacijos sektoriuje. Beveik trecdalyje Siy byly tirtos konkurencijos problemos buvo
susijusios su tariamais slaptais bendroviy susitarimais, trecdalis — su tariamu atsisakymu
tiekti vaistus arba vaisty tiekimo ribojimu, 13 proc.— su tariamomis kliGitimis
generiniams arba biologiniu poziiiriu panasSiems vaistams patekti j rinka, apie 9 proc. —su
tariamais lygiagrecios prekybos apribojimais.

Europos konkurencijos institucijos farmacijos sektoriuje §iuo metu tiria per 20 byly.

2.2. Susijungimy farmacijos sektoriuje tikrinimas

2.2.1.Kas yra ES susijungimo taisyklés?

Farmacijos bendrovés reguliariai jungiasi arba jsigyja viena kita (toliau — susijungimai).
Kai kuriais 18 $iy sandoriy siekiama masto ekonomijos, iSplésti MTTP patenkant j naujas
terapines sritis, pasiekti didéjancius pelno tikslus ir pan.

Taciau konsolidavimas, darantis poveikj rinkos struktiirai, gali biiti nepalankus
konkurencijai. Pavyzdziui, susijungusi bendrové gali jgyti jtaka rinkoje ir dél to padidinti
savo vaisty kainas arba atsisakyti perspektyviy naujy gydymo bidy kiirimo. Komisijos

vykdoma susijungimy kontrole siekiama uZztikrinti, kad konsolidavimu nebiity daromas
neigiamas poveikis konkurencijai farmacijos sektoriuje.
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Komisijai patikéta tikrinti ES masto susijungimo atvejus, t. y. atvejus, kai besijungianciy
bendroviy apyvarta siekia ES susijungimo reglamente'® nustatytas ribas. Jeigu ty riby
nesiekiama, susijungimas nagrinéjamas nacionaliniu lygmeniu ir jj tikrina viena arba
kelios NKI. Susijungimy reglamente nustatyta perdavimo Komisijai i§ NKI ir iS$
Komisijos NKI sistema, kuria siekiama uztikrinti, kad uz kiekvieno sandorio tikrinimg
buty atsakinga geriausiai tai atlikti galinti institucija'®. Sioje ataskaitoje démesys
sutelktas tik ] tas susijungimy kontrolés procediiras, kurioms vykstant taikoma ES
susijungimy kontrolés teisé, t. y. i susijungimo atvejus, kuriuos tyré Komisija.

Komisijos vykdomo susijungimy vertinimo teising sistemg sudaro ES susijungimy
reglamentas ir jgyvendinimo reglamentas®. Be to, yra keletas prane$imy ir gairiy, kuriais
paaiskinama, kaip Komisija jvairiomis aplinkybémis tikrinty susijungimqﬂ.

Tikrindama susijungimg Komisija atlicka tiriamaja analizg, siekdama nustatyti, ar
sandoris turéty didelj neigiama poveikj veiksmingai konkurencijai ES, visy pirma dél to,
kad atsiranda arba sustipréja dominuojanti padétis. Savo vertinime Komisija visy pirma
nagrinéja, 1) koks gali buti susijungusio subjekto elgesys po susijungimo (vienasalis
poveikis), ii) ar kitos bendrovés tebeturéty paskaty konkuruoti, ar veikiau suderinty savo
komercing strategija su susijungusios bendrovés strategija (suderintas poveikis), ir iii) ar
buty galima atimti prieigos prie tiekéjy arba klienty galimybe (vertikalusis ir
konglomerato poveikis).

Susijungimo patikrinimas inicijuojamas, kai Komisija i§ besijungianc¢iy bendroviy gauna
praneS§img apie jy ketinima jungtis, daznai toks praneSimas gaunamas anksciau nei
oficialus praneSimas. Susijungimas negali buti vykdomas, kol Komisija nesuteiké
leidimo.

2.2.2.Kokiy veiksmy Komisija gali imtis, jeigu dél susijungimo kyla problemy?

Jeigu dél sandorio kyla konkurencijos problemy, pavyzdZiui, kyla rizika, kad padidés
vaisty kainos arba nukentés naujoves, ir besijungian¢ios bendrovés nepasiiilo tinkamy
pakeitimy, Komisija gali uZdrausti sandorj.

Siekdamos to iSvengti bendroveés gali pasiiilyti pakeisti koncentracijg, kad nelikty
konkurencijos problemy. Tokie pakeitimai paprastai vadinami taisomosiomis
priemonémis arba jsipareigojimais. Nustaciusi, kad pasitilytos taisomosios priemonés yra
tinkamos, Komisija vykdo rinkos tyrima vykdydama apklausg (paprastai konkurenty ir

8 2016 m. Komisija pradéjo viesas konsultacijas dél tam tikry ES susijungimy kontrolés procediriniy ir
jurisdikcijos aspekty, pavyzdziui, susijusiy su farmacijos sektoriuje taikoma praneSimo riba;
konsultacijy rezultatai dabar vertinami.

Y9 Pavyzdziui, tam tikromis aplinkybémis besijungian¢ios bendrovés ir viena arba kelios valstybés narés

Komisijos gali praSyti patikrinti susijungima, kai jis nesiekia ES apyvartos riby (pvz., tokj prasyma gali
teikti besijungiancios bendrovés, jeigu susijungimas bus tikrinamas bent trijose valstybése narése ir Sios
valstybés narés sutinka su perdavimu). Be to, besijungiancios bendrovés ir valstybés narés gali prasyti,
kad susijungima, siekiantj ES apyvartos ribas, tikrinty NKI, jeigu susijungimo poveikis bus juntamas
toje konkrecioje valstybéje naréje.

20" 2004 m. sausio 20 d. Tarybos reglamentas (EB) Nr. 139/2004 dél koncentracijy tarp jmoniy kontrolés

(EB susijungimo reglamentas) (OL L 24, 2004 129, p.1) ir 2004 m. balandzio 7 d. Komisijos
reglamentas (EB) Nr. 802/2004, jgyvendinantis Tarybos reglamenta (EB) Nr. 139/2004 dél
koncentracijy tarp jmoniy kontrolés (OL L 133, 2004 4 30, p. 1).

Taikytiny taisykliy apzvalga galima rasti adresu
http://ec.europa.eu/competition/mergers/legislation/legislation.html.
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klienty), ar jsipareigojimais biity veiksmingai pasalintos konkurencijos problemos.
Remdamasi tuo ir atsizvelgdama j konkrecias bylos aplinkybes Komisija nusprendzia, ar
patvirtinti sandorj, nustacius sglygas ir prievoles jgyvendinti taisomgsias priemones pries
susijungimg arba po jo.

Komisija mano, kad struktiirinémis priemonémis, visy pirma turto pardavimu, turéty biiti
teikiamas pirmumas sprendziant dél susijungimo kylancias konkurencijos problemas.
Atitinkamai, farmacijos sektoriaus priemones daznai sudaro probleminiy formuliy
rinkodaros leidimy pardavimas atitinkamoje valstybéje naré¢je. Kartu daznai perduodama
ir intelektiné nuosavybé bei gamybos technologija, taip pat pardavimo praktiné patirtis,
pereinamojo laikotarpio tiekimo arba Kkitokie susitarimai ir, atitinkamais atvejais,
gamybos priemonés bei darbuotojai.

2.2.3.Farmacijos sektoriuje Komisijos vykdoma susijungimy kontrolé, iSreiksta
skaiciais

2009-2017 m. farmacijos sektoriuje Komisija nagrin¢jo daugiau kaip 80 susijungimy. I$
ju 19 buvo probleminiai konkurencijos pozitiriu. Nustatytos galimos konkurencijos
problemos buvo daugiausia susijusios su rizika, kad i) vienoje arba keliose valstybése
narése padidés tam tikry vaisty kaina, ii) pacientai ir nacionalinés sveikatos priezitiros
sistemos neteks tam tikry vaisty ir iii) sumazés naujoviy, susijusiy su tam tikrais
Europoje arba net pasaulyje sukurtais gydymo btidais. Komisijos nustatytos problemos
daugiausia buvo susijusios su nedideliu vaisty skai¢iumi, palyginti su bendru bendroviy
portfelio dydziu.

Atsizvelgdama | besijungianciy bendroviy siilomas priemones Komisija galéjo
patvirtinti visus susijungimus, dél kuriy buvo kile $iy tiksliniy problemy, susijungimus
buvo leista vykdyti, o konkurencija ir vartotojai Europoje buvo apsaugoti.

Taigi, intervencijos norma farmacijos sektoriuje buvo apie 22 proc.?? Palyginti, bendra
intervencijos norma visuose sektoriuose per tg laikotarpj buvo 6 proc.

2.3. Rinkos stebésena ir atstovavimo veikla, susijusi su vaistais ir sveikatos
prieZitira

Be tiesioginés vykdymo uztikrinimo veiklos (sprendimy ir tyrimy, susijusiy su (galima)
antikonkurencine praktika farmacijos ir sveikatos priezitros sektoriuose), 2009—2017 m.
konkurencijos institucijos taip pat émesi daugiau kaip 100 veiksmy, susijusiy su rinkos
stebésena ir atstovavimo veikla. Stebésenos veikla apima sektoriaus tyrimus, rinkos
tyrimus ir apklausas, siekiant nustatyti tinkamo konkurencijos veikimo klittis, kuriy gali
biti sektoriuje. Atstovavimo veikla taip pat yra svarbi (nors kartais maziau pastebima)
konkurencijos institucijy darbo dalis — $i veikla susijusi su konsultacinémis nuomonémis,
ad hoc patarimais ir kitomis priemonémis, kuriomis skatinama (dazniausiai skatinami
teisekiiros ir administravimo subjektai) laikytis pozitrio ir imtis sprendimy, palankiy
veiksmingai ir sgziningai konkurencijai tam tikrame sektoriuje arba rinkoje. Farmacijos
sektoriuje tokios iniciatyvos labai svarbios atsizvelgiant | konkreCius Sioje srityje
kylancius konkurencijos uzdavinius (zr. 3 skyriy).

%2 Intervencijos norma apskai¢iuojama lyginant draudimy vykdyti susijungima, leidimy vykdyti

susijungima, kai taikomos taisomosios priemongés, bei atvejy, kai II etape atsiimamas pranesimas apie
susijungima, skaiciy ir bendrg atvejy, apie kuriuos pranesta Komisijai, skaiciy.
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Konkurencijos institucijos gali vykdyti rinkos stebésenos tyrimus kai, pavyzdziui, ,,kainy
tvirtumas ar kitos aplinkybés rodo, kad konkurencija bendrojoje rinkoje gali buti
ribojama ar iskraipoma“?®, Apskritai, rinkos dalyviai gali remtis sektoriaus tyrimais ir
kita stebésenos veikla, kaip rekomendacijomis, ir tai gali paskatinti tolesnj
antimonopoliniy teisés akty vykdymo uztikrinimg. Kelioms NKI suteikti didziuliai
jgaliojimai, ir jos gali, pavyzdziui, vykdyti tyrimus, kad galéty parengti nuomones dél
teis¢kiiros projekty arba kity reguliavimo priemoniy, kurios gali turéti poveikj
konkurencijos saglygoms konkreciame sektoriuje.

IS 30 sektoriaus tyrimy arba rinkos tyrimy, kuriy buvo imtasi, apie trecdalis buvo susijes
su vaisty mazmeniniu platinimu ir vaistiniy konkurencija. Dar viena sritis, kuriai skirta
daug démesio, buvo didmeninis vaisty platinimas, jskaitant konkrecias konkurencijos
problemas, susijusias su lygiagreCia prekyba arba kainodaros problemomis. Trecia
pagrindiné sritis, kuriai taip pat teko daug démesio vykdant stebésenos veikla, buvo
susijusi su generiniy vaisty skverbtimi. Tam démesys visy pirma skirtas Komisijai tiriant
farmacijos sektoriy, $io tyrimo galutiné ataskaita parengta 2009 m., véliau buvo
parengtos 8 metinés stebésenos ataskaitos.

Daugiau kaip 70 atstovavimo veiklos veiksmy buvo daugiausia susij¢ su nuomonémis dél
pasitlymy dél teisékiiros procediira priimamo akto arba rekomendacijomis siekiant
iSvengti konkurencijos iSkraipymo farmacijos ir sveikatos prieziliros sektoriuose.
Problemy, kurios aprépiamos tokia atstovavimo veikla, jvairove plati ir apima 1) klitciy
naujoviskiems vaistams patekti j rinkg Salinimg, ii) vaistiniy ir internetu vykdomos
prekybos vaistais reguliavimo panaikinima, iii) geresnes galimybes naudotis medicinos
paslaugomis bei konkurencijos problemas, susijusias su medicinos priemonémis ir iv)
klit¢iy originaliyjy vaisty ir biologiniu poZiliriu panasiy vaisty gamintojy konkurencijai
pasalinimg. Didele dalimi Sios atstovavimo veiklos padéta sukurti arba atkurti salygas,
palankesnes veiksmingai ir sazZiningai konkurencijai, taip pat geresnéms pacienty
galimybéms gauti vaisty ir medicining prieZiiirg.

ISsamus stebésenos ir atstovavimo veiklos, kurios Europos konkurencijos institucijos
émesi 2009-2017 m., sarasas pateiktas Konkurencijos GD svetaingj e?,

% Tarybos reglamento (EB) Nr.1/2003 dél konkurencijos taisykliy, nustatyty Sutarties 81 ir 82

straipsniuose, jgyvendinimo 17 straipsnis.

2 http://ec.europa.eu/competition/sectors/pharmaceuticals/report2019/index.html. Sarase pateikti

vieSosios informacijos ir (arba) paciy ataskaity saitai.
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3. KONKURENCIJOS TEISES AKTU VYKDYMO UZTIKRINIMO FORMA NULEMIA
FARMACIJOS SEKTORIAUS YPATUMAI

Kad konkurencijos politika ir jos vykdymo uztikrinimo veikla farmacijos sektoriuje buty
veiksminga, turi buti atsizvelgiama ] Sio sektoriaus ypatumus bei jy nulemta
konkurencing dinamikg. Tie ypatumai, pavyzdziui, yra specifiné paklausos ir pasiilos
struktiira, susidedanti i§ labai jvairiy suinteresuotyjy subjekty (3.1 skirsnis), ir iSsami
kiekvienos valstybés narés teisékiiros ir reglamentavimo sistema (3.2 skirsnis).

3.1. Specifiné farmacijos rinky paklausos ir pasiiilos struktiira

Analizuojant, kaip veikia rinka, ir vertinant elgesj pagal konkurencijos teise, kaskart turi
buti deramai atsizvelgta | pasiiilos ir paklausos struktiirg. [vairis suinteresuotieji
subjektai farmacijos rinkose siekia skirtingy interesy. Paklausa— tai vartotojai
(pacientai), vaistus skiriantys asmenys, vaistinés ir sveikatos draudimo sistemos:

— Pacientai yra galutiniai vaisty naudotojai. Jie paprastai moka tik maza dalj paskirty
vaisty kainos, jeigu apskritai moka, likusi dalis tenka sveikatos prieZitiros sistemai.

— Vaistus skiriantys asmenys, paprastai tai bilina gydytojai, nusprendzia, kuriuos
receptinius vaistus pacientas naudos. Jie taip pat gali patarti pacientams, kuriuos
nereceptinius vaistus naudoti. Taciau vaistus skiriantiems asmenims nereikia padengti
paskirto gydymo iSlaidy.

— Vaistings taip pat gali daryti poveik] vaisty paklausai, pavyzdziui, kai vaistininkai turi
paskaty parduoti pigiausiag esama tam tikro vaisto varianta (pavyzdziui, generinj
vaista arba lygiagreciai importuojamg produkta). Vaistininkai daznai taip pat bina
pagrindinis patarimy pacientams dé¢l nereceptiniy vaisty Saltinis.

— Privacdios ir vieSos sveikatos draudimo sistemos yra finansuojamos jy nariy (ir (arba)
valstybés) ir padengia pacienty patirtas medicinines iSlaidas. Vaisty kompensavimo
tvarka Salyje daro poveikj paklausai ir vaistus skirian¢iy asmeny bei vaistininky
elgesiui.

Pasitila sudaro gamintojai, taikantys skirtingus verslo modelius (tiekiantys originalius
vaistus, generinius vaistus arba vis dazniau ir vienus, ir kitus), didmenininkai ir jvairiy
rusiy vaistinés: internetu prekiaujancios vaistinés, paSto uzsakymy vaistings, tradicines
fizinés vaistinés, ligoniniy vaistinés.

— Originaliy vaisty kiiréjai aktyviai vykdo naujovisky vaisty mokslinius tyrimus,
kirima, gamyba, reklamg ir tiekimg. Paprastai jie konkuruoja dél rinkos — stengiasi
pirmieji atrasti, uzpatentuoti ir pateikti rinkai nauja vaista, bet jie gali konkuruoti ir
rinkoje, kai jvairiis vaistai tam tikry indikacijy atzvilgiu gali biiti pakeisti vieni kitais.

— Kai originaliy vaisty gamintojai netenka iSimtinumo, generiniy produkty gamintojai
ima tiekti nenaujoviskas originaliy vaisty versijas ir daznai tokiy versijy kainos biina
daug mazesnés. Generinio produkto kokybiné ir kiekybiné sudétis, t.y. veiklioji
medziaga, ir farmaciné forma (pvz., tableté, Svirk§¢iamasis vaistas) yra tokia pati kaip
ir originalaus produkto (referencinio vaisto), kuriam leidimas jau suteiktas, o
generinio vaisto biologinis ekvivalentiSkumas referenciniam vaistui turi buti jrodytas
tyrimais. Generiniai produktai paprastai naudojami gydyti tai paciai ligai, kaip ir
referencinis vaistas. Taigi, generiniy vaisty bendrovés konkuruoja sieckdamos uzimti
dalj originaliy vaisty (arba kity, rinkoje jau esanciy, generiniy vaisty) rinkos.
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— Kai kurie gamintojai tiekia ir originalius, ir generinius produktus. Sios bendroveés
kiekvienos risies produktui plétoja atskiras verslo strategijas.

— Didmenininkai vaisty platinimg organizuoja pirkdami vaistus i§ gamintojy ir
parduodami juos vaistinéms bei ligoninéms.

— Jvairiy rasiy vaistinéms tenka dvigubas vaidmuo — patarti pacientams ir parduoti
jiems reikiamus vaistus.

Galiausiai, valstybés narés taip pat atlieka svarby vaidmen;j Siame labai reguliuojamame
sektoriuje — jvairios agentliros administruoja vaisty rinkodara, kainodarg, vieSuosius
pirkimus ir kompensavimg. Taikydamos reglamentus vyriausybés siekia keleto tiksly: 1)
iSlaikyti auksta vaisty kokybés, saugumo ir veiksmingumo lygi, ii) pasiekti, kad vaistai
buty visiems jperkami, — tam rengiamos derybos dé¢l kainy ir steigiamos vieSosios
sveikatos draudimo sistemos, iii) skatinti naujoves bei medicininius mokslinius tyrimus ir
pan.

Todél, kaip matyti i§ 4 diagramos, paklausa farmacijos rinkose néra skatinama vienintelio
rinkos dalyvio, ja veikiau formuoja daug suinteresuotyjy subjekty, kuriy interesai
veiksmingg paciento gydyma, bet neatsakingas uz sgnaudas, kompensacijas mokantis
subjektas ir draudimo jmonés, kuriy vaidmuo yra uztikrinti, kad medicininés islaidos
biity tvarios, siekiant bendros naudos sveikatos draudimo sistemy dalyviams.

4 diagrama. Paklausa ir pasiiila farmacijos rinkose
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3.2. Teisés akty ir reguliavimo sistema formuoja konkurencinga dinamikg

Konkurencija farmacijos rinkose priklauso nuo daugelio veiksniy, jskaitant MTTP
veikla, rinkodaros leidimo reikalavimus, galimybg gauti kapita1025, intelektinés
nuosavybés teises, kainodaros reguliavimg, reklaminius veiksmus, komercing rizika ir
pan. Norint jvertinti, ar tam tikras elgesys arba konkretus sandoris yra antikonkurencinis,
bitina labai gerai suprasti visus $iuos aspektus. Taip pat labai svarbu suprasti, kas yra
atitinkama rinka, pagrindiné konkurencijos teisés analizés sgvoka.

3 intarpas. Atitinkamy vaisty rinky apibréztis

Atitinkamos rinkos apibréztis?®® padeda nustatyti konkurencinio spaudimo 3altinius, dél kuriy
tiriamosioms Salims atsiranda suvarzymy. Atitinkamai rinkai biidingas ir produkto aspektas (tai,
kurie kiti produktai daro didziulj konkurencinj spaudimg tiriamajam produktui), ir geografinis
aspektas (pakankamai vienartsé sritis, i§ kurios juntamas didziulis konkurencinis spaudimas).
Siekdamos suprasti, kurie vaistai priklauso tai paciai rinkai, institucijos turi vertinti ir paklausos
pakei¢iamumg (pvz., ar vaistus skiriantys asmenys ir pacientai lengvai pereity nuo Vieno
produkto prie kito), ir pasitilos pakeiciamuma (ar yra tiekéjy, kurie taip pat galéty pradéti gaminti
konkrety vaistg).

Rinkos apibrézimas, t.y. konkurencinio spaudimo Saltiniy nustatymas, padeda konkurencijos
institucijoms jvertinti, ar tiriamoji bendrové turi jtaka rinkoje arba dominuoja joje ir ar tiriamas
elgesys greiciausiai daryty neigiamg poveiki konkurencijai ir kity konkurenty pasitilymai
negaléty atsverti to elgesio.

Kalbant apie atitinkamo produkto rinkg, pirmas bitinas zingsnis nustatant atitinkamus
konkuruojancius produktus, yra suprasti, kurie kiti produktai terapiniu pozitriu gali pakeisti
atitinkamg produkta. Taciau lemiamas veiksnys yra tai, ar atitinkami vaistai ekonominiu pozitiriu
gali buti veiksmingai pakeisti kitais vaistais. Tik vaistai, kurie faktiSkai gali pakeisti tiriamajj
produkta, reaguojant j rinkos salygy pokycius, gali biiti laikomi priklausanciais to paties produkto
rinkai. Pavyzdziui, jeigu vaisto pozicija (kaina, kokybé, naujoviy kiirimo veikla, reklamine
veikla) nustatoma taip, kad receptais nebiity skiriami kiti vaistai, kuriy formulé kitokia, i§ to
matyti, kad produktai, pagrjsti dviem skirtingomis formulémis, greiciausia bus toje pacioje
rinkoje. Taciau, jeigu pagrindinge konkurencing grésme kelia generinés versijos, kuriy formulé ta
pati, o kitokiy formuliy vaisty daromas spaudomas yra gerokai mazesnis, i$ to galima manyti, kad
rinka yra siauresné ir joje yra tik tiriamoji formulé. Vaistui daromo konkurencinio spaudimo
laipsnis laikui bégant gali keistis, ir jis priklauso ne tik nuo to, ar yra vaisty, kuriuos galima
pakeisti, bet nemazai ir nuo to, kokio stiprumo poveikj daro kainodaros ir kompensavimo
reguliavima527.

% Farmacijos naujoviy, visy pirma biologiniy vaisty, kiiréjai keigiasi — nuo didziuliy farmacijos bendroviy

pereinama prie mazesniy rinkos dalyviy. Nors didziulés bendrovés ir toliau daug investuoja j klinikinius
tyrimus bei naujoviy atsiradimg rinkoje, Siuo metu vis daugiau pagrindiniy naujoviy sukuria mazosios ir
vidutinés jmonés (MV]). Novatoriskoms Europos MVI] kyla finansavimo uzdaviniy, i§ dalies dél
susiskaidziusiy Europos viesyjy rinky.

Europos investicijy bankas, Financing the next wave of medical breakthroughs - What works and what
needs fixing?, 2018 m. kovo mén.,
http://www.eib.org/attachments/pj/access_to_finance_conditions_for_life_sciences r_d_en.pdf

Komisijos pranesimas dél atitinkamos rinkos apibrézimo, OL C 372, 1997 12 9, p. 5-13.
2T 7r.3.2.2 skirsnj.
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3.2.1.Produkto gyvavimo ciklas ir kintantis konkurencijos pobudis, kuriam poveiki
daro reglamentavimas

Konkurencijos teisés prieziiiros, t. y. susijungimo kontrolés arba antimonopoliniy tyrimy,
démesio centras labai skirsis pagal tai, koks yra produkto gyvavimo etapas. Vaisty
gyvavimo ciklas palyginti ilgas, jj sudaro trys pagrindiniai etapai, kaip parodyta 5
diagramoje.

5 diagrama. Vaisto gyvavimo ciklas

patentas + papildomos apsaugos liudijimas
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MTTP Komercializacija

Bet kurio naujo vaisto gyvavimo ciklas prasideda nuo naujo cheminio junginio, paprastai
atrandamo originaliy vaisty gamintojams arba nepriklausomoms moksliniy tyrimy
istaigoms, daznai finansuojamoms vieSosiomis 1€Somis (universitetams, specializuotoms
laboratorijoms), atliekant bazinius mokslinius tyrimus. Originaliy vaisty gamintojai
veliau tikrina, ar vaistas, kurj sudaro tas cheminis junginys, biity saugus ir veiksmingas.
Kurimo etape kuriami vaistai pirmiausia vertinami atliekant laboratorinius tyrimus
(1skaitant tyrimus su gyvinais) — tai vadinama ikiklinikiniu etapu, véliau atliekami trijy

Kai tyrimais nustatoma, kad naujas vaistas yra veiksmingas ir saugus, bendrové kreipiasi
1 reguliavimo agentiirg praSydama iSduoti rinkodaros leidimg. Tai gali biiti Europos
vaisty agentiira (EMA) arba nacionaliné institucija.

Naujovisky vaisty kiirimo ciklai paprastai biina rizikingi ir ilgi, reikalauja dideliy kiirimo
sqnaudqzs. Be to, tik nedidel¢ dalis kuriamy vaisty atlaiko visg kiirimo etapg ir galiausiai
patenka j rinka.

%813 naujausiy samaty matyti, kad vaisto etapas nuo laboratorijos iki rinkos kainuoja 0,5-2,2 mird. EUR
(konvertuota i§ JAV doleriy). Copenhagen Economics, Study on the economic impact of supplementary
protection certificates, pharmaceutical incentives and rewards in Europe, Final Report, 2018 m.
geguzés meén., galima rasti adresu https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/human-
use/docs/pharmaceuticals_incentives_study en.pdf.
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Etapuose iki pateikimo rinkai — ikiklinikiniame ir klinikiniame — naujy vaisty karimas
gali buti konkurencinio spaudimo esamiems vaistams ir kitiems kuriamiems vaistams
Saltinis. Naujiems vaistams patekus j rinkg, dedamos pastangos uztikrinti, kad jie biity
skiriami, perimant kity vaisty paklausg arba savaime paskatinant rinkos paklausa. Siame
etape konkurencinj spaudimg pirmiausia daro kiti panasiis vaistai. Kai artéja originaliy
vaisty iSimtinumo laikotarpio pabaiga (pvz., baigiasi patentiné apsauga), po truputj tampa
juntamas to paties vaisto generiniy versijy daromas spaudimas. Rinkoje atsiradus
generiniam vaistui, originalaus vaisto gamintojo pardavimo apimtis gali labai sumazéti, o
vidutinés rinkos kainos labai nukristi.

Naujy vaisty kiirimas — konkuravimas naujovémis

Farmacijos pramoné — viena 1§ daugiausiai MTTP reikalaujanciy pramonés sektoriy ES ir
pasaulyje?. Kurti inovacijas skatina naujy, veiksmingesniy ir (arba) saugesniy
pacientams gydymo biidy paklausa, vaisty gyvavimo ciklai, taip pat konkurencijos
grésmé, visy pirma generiniy vaisty konkurencija, kai originaliis vaistai netenka
isimtinumo®. Pacientams palaipsniui pereinant prie naujesnio alternatyvaus gydymo arba
pigesniy generiniy vaisty, originaliy vaisty bendrovés negali neribotai gauti pelno i
anksciau sukurty naujovisky produkty ir, kad jy nepralenkty konkurenty naujovés, turi
investuoti | naujus naujoviskus produktus. Todél ilgai vykstancio investavimo j MTTP
proceso (jam didelj poveikj turi konkurencija) rezultatas — naujy arba patobulinty vaisty
atsiradimas, naudingas ir pacientams, ir visai visuomenei.

Naujiems vaistams rinkos iSimtinumas taikomas ribotg laikotarpi

Atsizvelgiant | dideles kiirimo islaidas ir j tai, kad sukurta naujg vaista konkurentams
gana lengva nukopijuoti, originaliy vaisty bendrovéms teisés aktais leidziama taikyti
Jvairias iSimtinumo sistemas, parengtas taip, kad biity paskaty investuoti ] naujus MTTP
projektus. Taciau Sioms iSimtinumo sistemoms biidinga tai, kad jos taikomos ribota
laikotarpj, taigi, pasibaigus iSimtinumo laikotarpiui, rinkoje gali atsirasti generiniai
vaistai.

Originalaus vaisto kiiréjo medziaga (veiklioji medziaga) gali biiti uZpatentuota, tokie
patentai daznai vadinami sudéties arba pirminiais patentais. Tokiu atveju né vienas
konkurentas negali parduoti vaisto, kuriame yra ta pati veiklioji medziaga, kuriai taikoma
patento apsauga. Patento apsauga gali biiti pratgsta papildomos apsaugos liudijimais,
nustatytais siekiant kompensuoti tai, kad dél ilgai trunkancio patentuoto vaisto
rinkodaros leidimo gavimo laikotarpio gamintojas praranda dalj iSimtinumo laikotarpio.
Gali biti ir kity apsaugos priemoniy, kuriomis suteikiamas iSimtinumas (Zr. 4 intarpa).

Nors vaistas jau yra rinkoje, gamintojai paprastai toliau tobulina jo gamybos procesa,
farmacine forma ir (arba) sudétj (jvairios druskos, esteris, kristalo pavidalas ir pan.). Sio
tobulinimo gali prireikti dél patentuotiny naujoviy. Dél tokiy patenty, daznai vadinamy
antriniais patentais, generiniams vaistams gali biiti sunkiau greitai patekti j rinka, net
jeigu veiklioji medziaga nebeturi patentinés apsaugos ir gali biiti naudojama generiniams
vaistams gaminti.

2 2017 m. islaidos naujiems MTTP prilygo 13,7 proc. vaisty pardavimo ir 24 proc. biotechnologijy
pardavimo (European Commission, Industrial Research and Innovation, The 2017 EU Industrial R&D
Investment Scoreboard, S2 lentelé).

30 Daugiau informacijos apie i§imtinuma pateikta 4 intarpe ir tolesniame skirsnyje.
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4 intarpas. Patentai ir Kiti su iSimtinumu susij¢ apribojimai tam tikra laikotarpi padeda
apsisaugoti nuo generiniy produkty

Naujoviy kuréjui (originaliy vaisty gamintojui) patentais suteikiama iSimtiné pilietiné teisé i
komercinj naujovés naudojimg iki 20 mety nuo patento paraiSkos pateikimo. Gamintojas dél
patento iSdavimo paprastai kreipiasi labai ankstyvame kiirimo proceso etape, kad neleisty kitam
mokslinius tyrimus vykdanciam subjektui kreiptis dél to paties iSradimo patento iSdavimo arba
paskelbti tokj iSradima. Tai reiSkia, kad 20 mety patento apsaugos laikotarpis prasideda gerokai
pries§ vaistui patenkant j rinka. Papildomos apsaugos liudijimais patentinés apsaugos laikotarpj
galima pratesti iki 5 mety.

Originaliy vaisty gamintojai gali naudotis kitais su iSimtinumu susijusiais apribojimais, t.y.
rinkos ir duomeny iSimtinumu. Originaliems vaistams taikomas 8 mety iSimtinumo laikotarpis,
apimantis ikiklinikiniy ir klinikiniy tyrimy duomenis, pateiktus siekiant gauti rinkodaros leidima.
Per §j duomeny iSimtinumo laikotarpj bendrovés (paprastai generiniy vaisty gamintojai) negali
prasyti iSduoti rinkodaros leidimg dél to paties vaisto, taikant sutrumpintg rinkodaros leidimo
procediira, pagrista originalaus vaisto gamintojo pateiktais duomenimis.

Rinkos iSimtinumas reiSkia, kad generiniai vaistai negali patekti | rinkg ir konkuruoti su
originaliais vaistais, kol nuo originalaus vaisto rinkodaros leidimo datos nepraeina 10 mety.
Retiesiems vaistams (t. y. retoms ligoms gydyti sukurtiems vaistams) taip pat taikomas 10 mety
rinkos iSimtinumo laikotarpis, per kurj negalima prekiauti jokiais panaSiais tai paciai ligai gydyti
skirtais produktais (nei generiniais, nei originaliais). Kai suaugusiesiems skirti vaistai pritaikomi,
kad atitikty vaiky medicininius poreikius, tai taip pat gali buti atlyginama nustatant papildoma
iSimtinumo laikotarpj (papildomos apsaugos liudijimas, duomeny arba rinkos iSimtinumas).

Apsaugos netekimas ir generiniy vaisty konkurencija

Visy apsaugos priemoniy ribota trukmé yra esminis dinamiskos konkurencijos aspektas,
nes tuo nustatoma paskaty kurti naujoves, teikiamy rinkos iSimtinumu, ir vélesnés
generiniy vaisty konkurencijos grésmes, did¢jant galimybéms gauti pigesniy vaisty, kai
baigiasi i§imtinumo laikotarpis, pusiausvyra. Generiniy vaisty daromas konkurencinis
spaudimas gali biti visiSkai kitoks ir gerokai stipresnis nei kity originaliy vaisty daromas
spaudimas. Skirtingai nei tada, kai konkuruoja skirtingos formulés vaistai, generiniuose
vaistuose veiklioji medziaga yra ta pati, jie parduodami tokiomis pat dozémis, jais
gydomos tos pacios ligos, kaip ir originaliais vaistais, taigi konkuruoja vienartsiai
produktai. Daugumoje valstybiy nariy nustatyti reguliavimo mechanizmai, kuriais
raginama skirti ir (arba) pardavinéti generinius vaistus, o ne brangesnius originalius
vaistus.

Generiniam vaistui patekus 1 rinka, Sie mechanizmai nulemia dél generiniy vaisty
atsiradusiy arSesn¢ kainy konkurencijg ir, generiniy vaisty gamintojy naudai, labai
pasikei¢ia parduodamo originalaus vaisto gamintojo parduodamas produkto kiekis ir
galbtit net kyla grésme, kad originalaus vaisto nebesirinks visi anks¢iau jj naudoj¢
pacientai. D¢l to, pigesniems generiniams vaistams atsiradus rinkoje, juntama tendencija,
kad labai sumazéja originaliy vaisty pardavimo apimtis ir vidutinés kainos, ir tai yra
pagrindinis veiksnys, sveikatos prieziliros sistemoms padedantis sutaupyti 1éSy, o
pacientams uztikrinantis geresnes galimybes gauti vaisty.

Nors originaliy biologiniy vaisty ir biologiniu poZzitriu panaSiy vaisty konkurenciné

dinamika panasi j originaliy vaisty ir generiniy vaisty konkurencing dinamika, biologiniai
produktai turi keleta i$skirtiniy bruozy.
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5 intarpas. Biologiniai vaistai ir biologiniu pozitiriu panasis vaistai

Biologinius vaistus sudaro veikliosios medziagos i$ biologinio Saltinio, pavyzdziui, gyvos lastelés
arba organizmai (zmoniy, gyviiny ir mikroorganizmy, pavyzdziui, bakterijy arba mieliy). Sie
vaistai dazniausiai gaminami taikant pazangigsias technologijas. Palyginti su cheminiais
susintetintais vaistais, biologinius vaistus daznai daug sunkiau pagaminti.

Daugumos Siuo metu klinikinéje praktikoje naudojamy biologiniy vaisty veikliosios medziagos
yra baltyminés medZiagos. Baltymai gali skirtis savo dydziu ir struktiros sudétingumu — tai gali
buti ir paprasti baltymai, kaip antai insulinas ar augimo hormonas, ir sudétingesni kompleksai,
kaip antai kreséjimo faktoriai arba monokloniniai antikiinai. Biologiniai vaistai gali buti
naudojami gydant pacienty létines ir daznai negalia sukeliancias liga, pavyzdziui, diabeta,
autoimunines ligas ir vézj.

Biologiniu poziliriu panasus vaistas yra biologinis vaistas, labai panaSus ] kita, jau patvirtinta,
biologinj vaista (referencinj vaistg). Kitaip nei jprasty vaisty formulés, esancios mazesnémis ir
chemiskai susintetintomis, gerokai sudétingesni biologiniu pozitiriu panasiis vaistai gaunami arba
susintetinami i§ biologiniy Saltiniy salygomis, kuriomis néra galimybés referencinj vaista visiskai
atkartoti (taip yra dél skirtingy Iasteliy kultiiry, slapto techninés patirties proceso ir pan.). Todél
biologiniu pozitriu panasis vaistai néra tiksli referenciniy vaisty kopija ir neatitinka salygy, kad
buty laikomi generiniais vaistais.

Gydymas biologiniais vaistais — vienas brangiausiy gydymo biudy, tac¢iau Siy biidy naudojimas
nuolat auga. Taigi, kadangi keleto pagrindiniy biologiniy vaisty patentiné apsauga eina j pabaiga,
tikimasi, kad dél iSaugusio biologiniu pozitiriu panasiy vaisty naudojimo nacionalinéms sveikatos
priezitiros sistemoms pavyks sutaupyti 1éSy. Taciau dél jvairiy priezas¢iy, pavyzdziui, mazesnio
pakeic¢iamumo laipsnio, palyginti su generiniais vaistais, atrodo, kad tradicinémis konkurencijos
priemonémis bus sunkiau sutaupyti $iy lesy®.

D¢l visiems biologiniams vaistams biudingy skirtumy dar yra erdvés diferencijuotoms
strategijoms ir su kaina nesiejamai konkurencijai tarp konkreciy biologiniu poziiiriu panasiy
vaisty, kuriy formulé tokia pati. Dél tokio sudétingumo biologiniu pozitiriu panasSiems vaistams
kyla didesniy kliti¢iy patekti j rinka, palyginti su jprastais generiniais vaistais.

Be to, kad skatinama kainy konkurencija, generiniais ir biologiniu poZiiiriu panasiais
vaistais taip pat padedama skatinti naujoves. Pirmiausia, kai baigia galioti apsauga,
zinios, kuriomis grindziama naujové (ir kurios atskleistos patento paraiSkose bei
rinkodaros leidimo bylose), gali biiti laisvai naudojamos kity naujoviy kiiréjy, kurianciy
panasius arba nesusijusius naujus produktus. Antra, rinkoje atsiradus pigesniy generiniy
arba biologiniu poZiliriu panasiy vaisty, naujoviy kur¢jai nebegali gauti dideliy pajamy,
anksCiau gauty dél iSimtinumo, dél to originaliy vaisty bendroves tai skatina toliau
investuoti | kuriamy vaisty MTTP, kad ateityje buty uztikrintas pajamy srautas. Todél
generiniy ir biologiniu poZitriu panasiy vaisty konkurencija yra ne tik veiksnys, dél kurio
maze¢ja senesniy vaisty kainos, bet ir drausminamasis veiksnys, veriantis originaliy
vaisty bendroves toliau kurti naujoves.

Bendrovés kartais gali bandyti piktnaudziauti reguliavimo sistema, pagal kurig teikiami
patentai arba iSimtiné¢ apsauga, kad apsauga biity dar tam tikrg laikg pratgsta. Be
teismines ir reguliavimo kontrolés, kompetentingos institucijos raginamos uZtikrinti, kad
paskatos kurti naujoves nebiity iSkraipytos ir kad sveikatos priezitiros sistemy padétis
nepablogéty dél to, kad bendrovés nederamai pratgsia S$io rinkos iSimtinumo terming.

1 Europos Komisijos Ekonomikos ir finansy reikaly GD ir Ekonominés politikos komiteto (Visuomenés

senéjimo darbo grupé) jungtiné sveikatos priezidros ir ilgalaikés priezidros sistemy ir fiskalinio tvarumo
ataskaita, 1 tomas, Institutional Papers 37, 2016 m. spalio mén. Briuselis, p. 139, galima rasti adresu
https://ec.europa.eu/info/sites/info/files/file_import/ip037_voll_en_2.pdf.
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Galiausiai, skaidrumas, susijes su patentais ir kity rasiy iSimtinumu, kuriuo vaistas
apsaugomas, gali biiti labai svarbus palengvinant konkurencingg ir perspektyvy generiniy
bei biologiniu poziiiriu panasiy vaisty patekimg j rinkg.

Komisija dabar atlieka ES farmacijos sektoriui skirty paskaty sistemy vertinimg ir kartu
uzsaké atlikti iSorés tyrimg, kad bty iSanalizuotas farmacijos sektoriui skirty paskaty
poveikis naujovéms, taip pat vaisty buvimui ir galimybei jy gauti; tas tyrimas jau atliktas
ir paskelbtas®. Be kity dalyky, taip atsizvelgiama j jau minétas Tarybos iSvadas™.
Vertinimo tikslas — jvertinti, ar esamomis sistemomis nustatoma tinkama originaliy
vaisty gamintojams teikiamy paskaty, suinteresuotumo toliau investuoti | MTTP ir
suinteresuotumo uztikrinti, kad vaisty bty ir juos biity galima gauti, pusiausvyra.

3.2.2.Kainodaros ir kompensavimo taisyklés daro dideli poveikj vaisty
konkurencijai

Daugelyje valstybiy nariy gamintojai privalo atlikti kainodaros ir kompensavimo
procediiras, kad jy receptiniais vaistais bty galima prekiauti. Kainodaros bei
kompensavimo taisyklés ir politika patenka i valstybiy nariy iSimtinés kompetencijos
sritj. Vaisto kainai jtakos turi reguliavimas, vieSieji pirkimai ir atitinkamos derybos. Tai
taikytina ir originaliems, ir generiniams vaistams.

Valstybés narés pasirinko taikyti skirtingas kainodaros sistemas, kurios paprastai
grindZziamos valstybiy nariy sveikatos prieZiiiros institucijy ir gamintojy derybomis. O
Sios gali buti siejamos su i) referencine vaisty kaina kitose valstybése narése, ii)
atsizvelgimu ] papildomg vaisto naudg, nustatoma atlikus sveikatos technologijy
vertinimg, arba iii) abiem Siais veiksniais. Net jeigu pradinéms kainoms neturi biiti
taikomos konkre€ios priemonés, apskritai vaistai bus kompensuojami iki tam tikros
Sumos.

Kad galéty pasinaudoti galimybe sutaupyti iSlaidy, dauguma valstybiy nariy nustato
priemones, kuriomis raginama lygiaverciy vaisty kainy konkurencija. PavyzdZziui,
parduoti pigesnius generinius arba biologiniu poziliriu panaSius vaistus gali buti
skatinama taisyklémis, kuriomis reikalaujama, kad gydytojai skirty generinius vaistus
(nurodyty veikligja medziaga, o ne konkrety prekés zenkla), ir (arba) leidziama, kad
vaistininkai parduoty pigesnj (generinj) vaista. Generiniy vaisty rinkose sveikatos
draudikai taip pat gali rengti konkursus ir atrinkti maZiausia kaina tam tikra vaista
sitilant] tiek¢)a.

Reguliavimo institucija gali palengvinti terapiniu poziliriu tarpusavyje pakei¢iamy vaisty
kainy konkurencijg, pavyzdziui, nustatydama, kad kompensuojamas tik pigiausias
terapinés klasés (t. y. vaisty, kuriy veikliosios medziagos skiriasi, bet vaistai naudojami
tai paciai buklei gydyti, grupés) produktas, ir paskatinti aukStesnio laipsnio ekonominj
pakei¢iamumga. Tokios priemonés gali labai pakeisti alternatyviy vaisty konkurencijos
pobiid] ir intensyvuma, nes tiekéjams nebetaikoma apsauga nuo kainomis skatinamos
konkurencijos.

%2 Copenhagen Economics atliktas tyrimas, ji galima rasti adresu
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/human-use/docs/pharmaceuticals_incentives study en.pdf.

% 7r.1i%nasa.
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4., KONKURENCIJA SKATINA GALIMYBE GAUTI JPERKAMU VAISTU

Konkurencijos teisés akty vykdymo uztikrinimo veikla, kuria padedama nuolat stengtis
pasiekti, kad Europos pacientai ir sveikatos prieziiiros sistemos galéty gauti jperkamy
vaisty, visy pirma yra veikla, kuria kovojama su praktika, dél kurios trukdomas arba
vilkinamas generiniy vaisty atsiradimas rinkoje ir dé¢l jy atsirandanti kainy konkurencija
(4.1 skirsnis), taip pat su pernelyg didelémis vaisty kainomis, kai tai prilygsta farmacijos
bendrovés piktnaudziavimui dominuojan¢ia padétimi rinkoje (tai vadinama
nesgziningomis kainomis) (4.2 skirsnis). Be to, Europos konkurencijos institucijos taip
pat sprendé problemas, susijusias su kity riiSiy antikonkurencine praktika (pvz.,
antikonkurenciniu veiksmy derinimu ligoniniy konkursuose, rinkos pasidalijimu tarp
vaistiniy, lygiagrecios prekybos apribojimais ir pan.), galincia tiesiogiai arba netiesiogiai
paskatinti didesnes vaisty kainas (4.3 skirsnis). Galiausiai, Komisijos vykdoma
susijungimy farmacijos sektoriuje kontrole buvo siekiama palengvinti ir apsaugoti
generiniy bei biologiniu poziliriu panasiy vaisty patekimg j rinka, visy pirma taikant
taisomasias priemones (4.4 skirsnis).

4.1. Antimonopoliniy teisés akty vykdymo uZtikrinimu pigesniems generiniams
vaistams padedama greiiau patekti j rinka

Veiksminga generiniy vaisty konkurencija farmacijos rinkose paprastai yra vienas, o gal
ir pagrindinis, kainy konkurencijos S$altinis, ir dél jos kainos gerokai sumaz¢ja.
Pavyzdziui, Komisijos neseniai parengtame tyrime>* nustatyta, kad naujovisky vaisty
kainos laikotarpiu nuo generiniy produkty atsiradimo rinkoje sumazéja vidutiniSkai
40 proc. Taip pat matyti, kad, generiniams produktams patekus j rinka, jy kaina yra
vidutini§kai 50 proc. mazesné nei pirminé atitinkamo originalaus vaisto kaina.

Komisijos taikomos vykdymo uztikrinimo praktikos pavyzdziai rodo, kad kai vaistai yra
labai populiartis, kainos gali net dar labiau sumazéti. Pavyzdziui, Sprendime Lundbeck
Komisija nustate, kad generinio vaisto, kurio veiklioji dalis yra citalopramas, kaina
Jungtinéje Karalystéje per 13 ménesiy nuo generinio produkto atsiradimo rinkoje placiu
mastu sumazejo 90 proc., palyginti su ankstesniu ,,Lundbeck* kainos lygiu35. Galimybe
gauti pigesniy generiniy vaisty pacientams ir nacionalinéms sveikatos prieZiiros
sistemoms tiesiogiai padeda sutaupyti iSlaidy.

Todél generiniai vaistai yra naudingi pacientams ir nacionalinéms sveikatos prieZitiros
sistemoms, taciau d¢l jy labai sumazeja originaliy vaisty bendroviy pelnas 1§ patentinés
apsaugos nebeturin¢io produkto. Siekdamos suSvelninti generiniy vaisty atsiradimo
rinkoje poveik] originaliy vaisty bendrovés daZnai rengia ir jgyvendina jvairias
strategijas, kuriomis pratgsiamas komercinis jy naujovisky vaisty gyvavimas (pvz., tai
gali biiti patento paraiskos teikimo strategijos, patenty gincai ir prieStaravimai, taikos
susitarimai, vélesniy vaisty gyvavimo ciklo strategijos). Nors tokia praktika pati savaime
néra neteiséta, tam tikrais atvejais konkurencijos institucijos dél jy gali pradéti
patikrinimus®.

% Copenhagen Economics, 28 i$naSoje paminétas tyrimas.
%2013 m. birzelio 19 d. Komisijos sprendimas byloje COMP/AT.39226 — Lundbeck, 726 punktas.
%2009 m. liepos 8 d. Europos Komisijos farmacijos sektoriaus tyrimo ataskaita, p. 195-196.
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4.1.1. Susitarimai, kuriais nustatomas mokestis uz vélavima

Susitarimai, kuriais nustatomas mokestis uz vélavima, apima jvairius originaliy vaisty
bendroviy ir generiniy vaisty bendroviy susitarimus, kuriais generiniy vaisty bendrovés
sutinka riboti arba vilkinti savo nepriklausomg patekimg i rinka mainais j nauda,
gaunamg i§ originaliy vaisty bendrovés. Kitaip sakant, originaliy vaisty bendrové sumoka
savo konkurentei, generiniy vaisty bendrovei, kad §i trumpesnj ar ilgesnj laikotarpj savo
vaisto nepateikty rinkai.

Susitarimai, kuriais nustatomas mokestis uz vélavima, gali buti naudingi ir originaliy
vaisty bendrovei, pratgsus rinkos iSimtinumo laikotarpj papildomai gaunanciai pelng, ir
generiniy vaisty bendrovei, i§ originaliy vaisty bendrovés galinfiai gauti nenumatyto
pelno. Jeigu pelnas, kurj originaliy vaisty bendrové perduoda generiniy vaisty bendrovei,
yra gerokai mazesnis nei originaliy vaisty gavéjo prarandama pelno dalis, originaliy
vaisty bendrové gali biiti pajégi moketi kelioms generiniy vaisty bendrovéms, kad Siy
vaistai nepatekty | rinka. Generiniy vaisty bendrovei susitarimas, kuriuo nustatomas
mokestis uz vélavima, taip pat gali biiti patrauklus: ji gali gerokai uzdirbti jos vaistams
net nesant rinkoje, nes originaliy vaisty bendrové su ja pasidalija dél iSimtinumo
gaunamu pelnu.

Sie du rinkos dalyviai (originaliy vaisty bendrové ir generiniy vaisty bendrové, bisima
rinkos dalyvé) gauna naudos sveikatos prieziiiros sistemy ir mokes¢iy mokétojy saskaita.
Pacientai ir sveikatos prieziliros sistemos nukencia nuo susitarimy, kuriais nustatomas
mokestis uz vélavimg, nes negali sutaupyti 1éSy, kurias galéty sutaupyti, jeigu
nepriklausomas generinis vaistas laiku atsirasty rinkoje, o originaliy ir generiniy vaisty
bendrovés 1§ to gauna papildomo pelno. Atsizvelgiant | kainy sumazinimo rinkoje
atsiradus generiniam vaistui masta, net trumpas vilkinimas gali turéti didziulj neigiama
poveikj konkurencijai.

Kadangi susitarimai, kuriais nustatomas mokestis uz vélavimg, yra susije¢ su
konkuruojanéiy bendroviy veiksmy derinimu, jiems taikomas SESV 101 straipsnis (ir
nacionalinés konkurencijos teisés lygiavertés nuostatos). Susitarimy, kuriais nustatomas
mokestis uz veélavima, antikonkurencinis pobiidis nepriklauso nuo to, kokia forma jie
sudaromi. Tokie susitarimai daznai sudaromi vykstant originaliy vaisty ir generiniy
vaisty bendroviy gincams dél patentq37. Taciau jie gali buti sudaromi ir kaip bet koks
kitas komercinis susitarimas. Pavyzdziui, byloje Fentanyl bendrovés ,Johnson &
Johnson ir ,,Novartis“ (per savo Nyderlandy patronuojamgsias jmones) susitaré uz
mokest] vilkinti generinio vaisto nuo skausmo fentanilio patekimg j rinkg ir sudare
bendro reklamavimo susitarima*®.

6 intarpas. Byla Fentanyl

»Johnson & Johnson“ sukiiré vaistg fentanilj, kuris yra stiprus vaistas nuo skausmo, skirtas
specialiai véziu sergantiems pacientams, ir ji émé tiekti | prekybg jvairiomis formomis, taip pat
pleistro forma. 2005 m. ,Johnson & Johnson“ patentai, taikomi fentanilio pleistrams,

% 1§ Komisijos kasmet vykdomos taikos susitarimy dél gindo patenty klausimais farmacijos sektoriuje

stebésenos veiklos matyti, kad dauguma tokiy susitarimy (apie 90 proc.) patenka j kategorijas, dél kuriy
i§ pirmo zvilgsnio néra poreikio imtis konkurencijos teisés priezitiros veiksmy. Dauguma atvejy
bendrovéms pavyksta kilus ginCams susitarti taip, kad konkurencijos teisés poziiiriu tai paprastai
laikoma nekelianciu problemy susitarimu (taip pat zr. 2.3 skirsnj).

% 2013 m. gruodzio 10 d. Komisijos sprendimas byloje COMP/AT.39685 — Fentanyl.
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Nyderlanduose baigé galioti, o bendrovés ,,Novartis* patronuojamoji imon¢ ,,Sandoz* jau buvo
pasirengusi pateikti i rinkg generinj fentanilio pleistra.

Taciau 2005 m. liepos mén., uzuot savo generinj produktg pateikusi j rinka, bendrové ,,Sandoz*
sudar¢ bendro reklamavimo susitarimg su bendrovés ,Johnson & Johnson“ patronuojamaja
imone. Susitarime nustatyta, kad bendrovei ,,Sandoz* nebus leista patekti j Nyderlandy rinkg ir
uz tai jai kas ménesj bus mokamos iSmokos, apskaiciuotos taip, kad buty virSytas pelnas, kurio
bendrové ,,Sandoz“ tikéjosi parduodama savo generinj produkta. Sis susitarimas nutrauktas
2006 m. gruodzio mén., kai rinkoje atsirado kitas generinis vaistas.

Is Komisijos rasty to meto vidaus dokumenty matyti, kad bendrové ,,Sandoz* nusprendé mainais
uz gauta pelno dalj (t. y. originalaus vaisto bendroveés pelno, gaunamo dél rinkos iSimtinumo,
apsaugoto nuo generinio vaisto konkurencijos, dalj) savo produkto j rinka neteikti. Uzuot
konkuravusios, dvi varzovés susitaré¢ bendradarbiauti, sickdamos, kad ,.,rinkoje nebiity generiniy
vaisty atsargas odos pavirSiuje suformuojanciy produkty ir tokiu budu islaikyti dabartine auksta
kaing“.

Susitarimu pigesnio generinio vaisto atsiradimas rinkoje vélavo septyniolika ménesiy, ir
fentanilio kaina Nyderlanduose buvo dirbtinai auksta, dél to nukentéjo pacientai ir Nyderlandy
sveikatos prieziiiros sistema. Komisija padaré iSvada, kad Sio susitarimo tikslas buvo riboti
konkurencijg, tai prieStarauja SESV 101 straipsniui, taigi bendrovei ,,Johnson & Johnson* skyré
10,8 mIn. EUR, o bendrovei ,Novartis“— 5,5mIn. EUR bauda. Salys Komisijos sprendimo
neapskundé.

Susitarimai, kuriais nustatomas mokestis uz vélavima, antikonkurenciniais buvo nustatyti
ir jvairiomis kitomis aplinkybémis. 2013 m. Sprendime Lundbeck Komisija uz
susitarimus, dél kuriy véluota j rinka pateikti generinj vaistg citaloprama, 93,8 min. EUR
baudg skyré Danijos farmacijos bendrovei ,,Lundbeck*, taip pat i§ viso 52,2 min. EUR
vertés baudy keturiems generiniy vaisty gamintojams. Sis populiarus vaistas nuo
depresijos tuo metu buvo bendrovés ,,.Lundbeck® geriausiai parduodamas produktas.
Pagal Siuos susitarimus generiniy vaisty bendrovés jsipareigojo nekonkuruoti su
bendrove ,,Lundbeck®, generiniy vaisty bendrovéms sumokéjusia didziules pinigy sumas,
nusipirkusia generiniy vaisty atsargas tik tam, kad jas sunaikinty, ir platinimo susitarimu
pasitliusig uztikrintg pelng. Vidaus dokumentuose minimas sukurtas ,.klubas* ir dalyviy
pasidalytina ,kriiva USD*“. Sprendime, kuriuo patvirtintas Komisijos sprendimas,
Bendrasis Teismas patvirtino, kad susitarimai, kuriais nustatomas mokestis uz vélavima,
yra panaSis ] rinkos pasidalijimaé, latkomg sunkiu 101 straipsnio pazeidimu
(konkurencijos ribojimas dél tikslo) . Bendrojo Teismo sprendimas yra apskystas
Teisingumo Teismui.

Susitarimais, kuriais nustatomas mokestis uz vélavima, pazeidziamas ne tik SESV 101,
bet ir 102 straipsnis. Toks atvejis gali buti tada, kai originaliy vaisty gamintojas uZima
dominuojanciag padéti, o susitarimai yra vilkinamo generinio vaisto patekimo ] rinka
strategijos dalis. 2014 m. Komisija Pranciizijos farmacijos bendrovei ,Servier ir
penkiems generiniy vaisty gamintojams (,,Niche*/ ,,Unichem®, , Matrix“/ ,,Mylan®,
»Teva“, ,Krka“ ir ,,Lupin®) skyré i§ viso 427,7 min. EUR vertés baudas uz sandoriy,
kuriais siekta bendrovés ,Servier geriausiai parduodamg kraujospiidzio vaistg
perindoprila ES apsaugoti nuo kainy konkurencijos, juntamos dé¢l generiniy VaiStl,}4o.
Bendrové ,,Servier” generiniy vaisty bendrovéms sumokéjo kelias deSimtis milijony
eury, ir tai prilygo jy ,,supirkimui®, kad jos nedalyvauty perindoprilo rinkoje. Bendrovés

% 2016 m. rugséjo 8 d. Bendrojo Teismo sprendimas H. Lundbeck A/S ir Lundbeck Ltd/ Europos
Komisija, T-472/13, 401 punktas.

0" 2014 m. liepos 9 d. Komisijos sprendimas byloje COMP/AT.39612 — Servier.
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Ldervier strategija vélinti generiniy vaisty atsiradimg rinkoje buvo susijusi su
konkuruojancios technologijos jsigijimu ir susitarimy dél patenty sudarymu. 2018 m.
gruodzio 12 d. Bendrasis Teismas patvirtino Komisijos iSvadas pagal 101 straipsnj
(isskyrus dél Krkos susitarimo), taciau atmeté Komisijos rinkos apibrézima ir todél
panaikino iSvada, kad jmonés ,,Servier veiksmais taip pat buvo pazeistas SESV 102
straipsnis™’. Todél bendra baudy suma Teisingumo Teismas sumazino iki 315 min. EUR.
Salys ir Komisija sprendimus gali apskusti apeliacine tvarka.

2016 m. vasario mén. Sprendime Paroxetine*? Jungtinés Karalystés NKI taip pat nustaté,
kad, be kita ko, bendrové ,,GlaxoSmithKline* piktnaudziavo savo dominuojancia
padétimi su konkurentais, gaminanciais generinius vaistus, sudarydama susitarimus,
kuriais nustatomas mokestis uz vélavimg. NKI nustaté, kad bendrové ,,GlaxoSmithKline*
iSmokomis ir kitokiomis privilegijomis paskatino tris galimus konkurentus (IVAX,
»@enerics® (Jungtine Karalysté) ir ,,Alpharma®) pavélinti jy galimg nepriklausomag
patekimg j Jungtinés Karalystés paroksetino rinkg. Nustatyta, kad GSK susitarimu su
,Generics* (Jungtiné Karalysté) taip pat pazeistas SESV 101 straipsnis, 0 susitarimu su
»Alpharma® pazeista Jungtinés Karalystés nuostata, lygiavert¢é SESV 101 straipsniui.
NKI jmonéms, dalyvavusioms darant tuos pazeidimus, skyré i§ viso 44,99 min. GBP
(apie 56,3 mlIn. EUR)*® vertés baudas. Visi $ie nustatyti faktai yra apskysti
Konkurencijos byly apeliaciniam teismui, o Sis Teisingumo Teismo paprasé priimti
prejudicinj sprendima™.

4.1.2.Kita praktika, dél kurios generiniai vaistai nepateka j rinka

Be susitarimy, kuriais nustatomas mokestis uz vélavima, Europos konkurencijos
institucijos taip pat nustaté ir iSnagrinéjo keletg kity antikonkurencinés praktikos, kurios
originaliy vaisty bendrovés imasi siekdamos neleisti generiniam vaistui patekti j rinkg
arba siekdamos pavélinti jo patekima, atvejy. Dél visy ty atvejy nebuvo sumazintos
kainos, nors tai biity nutikg, jeigu rinkoje biity atsirade generiniai vaistai, todél tuo
tiesiogiai pakenkta pacientams ir sveikatos prieZiiiros sistemoms.

PiktnaudZiavimas reguliavimo sistema

Svarbiais Bendrojo Teismo (2010 m.) ir Teisingumo Teismo (2012 m.) sprendimais
AstraZeneca® nustatyta, kad klaidinan¢ios informacijos pateikimas valdZios
institucijoms ir neteisingas naudojimasis teisés aktuose nustatytomis procediiromis,
taikant komercing strategija, kuria siekiama iSleisti } apyvartg tolesnj produkta, tam
tikromis aplinkybémis gali biiti piktnaudZiavimas dominuojancia padétimi.

Siais sprendimais i§ esmés patvirtintas Komisijos nustatytas faktas, kad ,,AstraZeneca®
piktnaudZiavo savo dominuojancia padétimi rinkoje blokuodama arba pavélindama

#2018 m. gruodzio 12 d. Bendrojo Teismo sprendimas Servier SAS, Servier Laboratories Limited ir Les

Laboratoires Servier prie§ Europos Komisijq, T-691/14.

#2° 2016 m. vasario 12 d. Konkurencijos ir rinky institucijos spendimas.

® Visos atitinkamos vertés eurais Sioje ataskaitoje apskaitiuojamos pagal Europos Centrinio Banko

vidutinj valiutos kursg tais metais, kuriais priimtas NKI sprendimas.

* Sprendimas Generics (UK) Ltd., GlaxoSmithKline Plc, Xellia Pharmaceuticals APS, Alpharma LLC,
Actavis UK Ltd. ir Merck KGaA / Competition and Markets Authority, C-307/18.

2010 m. liepos 1 d. Bendrojo Teismo sprendimas AstraZeneca AB ir AstraZeneca plc / Komisija, T-
321/05. 2012 m. gruodzio 6 d. Teisingumo Teismo sprendimas AstraZeneca AB ir AstraZeneca plc /
Europos Komisija, C-457/10 P.
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vaisto nuo virskinamojo trakto ligy ,,Losec” generiniy versijy atsiradimg rinkoje46.
Komisija nustaté, kad ,,AstraZeneca‘ patenty biurams pateiké klaidinancig informacija,
kad pratesty vaisto ,,Losec* patentinés apsaugos laikotarpj. Be to, ,,AstraZeneca“
netinkamai taiké nacionaliniy vaisty agenttry taisykles ir procediras, selektyviai
iSregistruodama ,,Losec kapsuliy rinkodaros leidimus. Tuo metu generiniai ir
lygiagreCiai importuojami produktai atitinkamoje valstybéje nar¢je galéjo buti
pardavinéjami, tik jeigu tebegaliojo originalaus vaisto gamintojo rinkodaros leidimas.
Todél strateginiu savo vaisto ,,Losec” rinkodaros leidimo iSregistravimu bendrové
»AstraZeneca® uzkirto kelig generiniy vaisty bendrovéms ir lygiagrety importg
vykdan¢ioms jmonéms konkuruoti su ja. Komisija bendrovei ,,AstraZeneca™ skyré
60 mIn. EUR baudg (Bendrasis Teismas anuliavo Komisijos sprendimo dalj, susijusig su
antruoju piktnaudziavimu, taigi bauda buvo sumazinta nuo 60 min. EUR iki 52,5 min.
EUR).

2011 m. balandzio mén. Jungtinés Karalystés NKI taip pat nustaté, kad bendrové
»Reckitt Benckiser* piktnaudZiavo savo dominuojanc¢ia padétimi atSaukdama ir i§ sgraSo
iSbraukdama nacionalinei sveikatos sistemai skirtus pristatomuosius vaisto ,,Gaviscon
Original Liquid* pakelius®’.

7 intarpas. Byla Gaviscon

Produktai ,,Gaviscon“ yra alginato pagrindo junginiai, naudojami gastroezofaginio refliukso
(rémens), gastroezofaginio refliukso ligos ir dispepsijos gydymui.

Jungtinés Karalystés NKI nustaté, jog ,,Reckitt Benckiser* atSauké ,,Gaviscon Original Liquid*,
kad wvaistinés turéty maziau galimybiy rinktis ir kad nebuty generiniy vaisty tiekéjy
konkurencijos. Vaistas atSauktas, kai ,,Gaviscon Original Liquid* patentas baigé galioti, bet
generinis produkto pavadinimas dar nebuvo paskelbtas. Be generinio pavadinimo vaistus
skiriantys gydytojai negaléjo skirti to paties vaisto, nurodydamas generinj pavadinima, o
vaistinés negaléjo originalaus produkto pakeisti jo pigesne generine versija.

Vidaus dokumentuose bendrové ,,Reckitt Benckiser nurodé, kad jos ,.tikslas [yra] kuo ilgiau
vilkinti generinio pavadinimo paskelbima®. AtSaukus vaista, daugumoje recepty buvo nurodytas
vaistas ,,Gaviscon Advance Liquid“ — kita Sio produkto versija, kuriai tebetaikoma patentiné
apsauga, todél generiniy vaisty pakaitaly nebuvo.

NKI nustaté, kad dél atSaukimo greiCiausiai buvo ribojama visiSkos generiniy vaisty
konkurencijos plétra, ir bendrovei skyré 10,2 min. GBP bauda (apie 11,8 min. EUR). Bauda
priklausé nuo ankstesnio susitarimo, pagal kurj bendrové pripazino, kad savo elgesiu pazeide
Jungtinés Karalystés ir ES konkurencijos jstatyma, ir sutiko bendradarbiauti su NKI.

Be to, 2011 m. sausio mén. Italijos NKI bendrovei ,,Pfizer* skyré 10,7 min. EUR bauda
uz sudétingos teisinés strategijos, susijusios su kreipimusi d¢l intelektinés nuosavybes
teisiy (atskirtyjy patenty, papildomos apsaugos liudijimy ir leidimo naudoti vaistus
vaikams pratgsimo) ir jy gavimu, taikymg. NKI nustate, kad Sia strategija siekta pavélinti
generiniy vaisty atsiradima rinkoje48. Bendrové ,,Pfizer* apskundé NKI sprendima, bet
apeliaciné procediira buvo galiausiai uzbaigta Italijos valstybés tarybai priémus galutinj
sprendimq49, kuriuo patvirtintas NKI sprendimas.

#2005 m. birzelio 15 d. Komisijos sprendimas byloje COMP/AT.37507 — Generics/AstraZeneca.

#2011 m. balandzio 12 d. Office of Fair Trading sprendimas.

#2011 m. sausio 11 d. Autorita Garante della Concorrenza e del Mercato sprendimas.

#2014 m. vasario 12 d. Consiglio di Stato sprendimas.
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Blogi atsiliepimai ir kita praktika, kuria ribojama generiniy vaisty paklausa

Dar vienos rusies praktika, kuria daromas neigiamas poveikis konkurencijai, yra kai
kuriy dominuojanciy bendroviy taikoma strategija blogai (Smeiziamai) atsiliepti apie
rinkoje atsiradusj generinj vaistg, kad pigesni generiniai vaistai biity maziau naudojami.

Teisingumo Teismas neseniai pateiké rekomendacija, kokios rasies informacijos
skleidimas pagal ES konkurencijos teisés aktus kelia problemy institucijoms, sveikatos
priezitros specialistams ir pla¢iajai visuomenei. Teismas paaiskino, kad bendrovés negali
skleisti Klaidinancios informacijos apie vieno i$ vaisty naudojimo, gydant ligas ne pagal
indikacijas, Salutinj poveik], atsizvelgiant ] mokslo Ziniy Sioje srityje nepakankamuma, ir
tuo siekti sumazinti tokio naudojimo konkurencinj spaudima kitam vaistui.

Pranciizijos NKI priémé keleta sprendimy, skirty bendrovéms, taikancioms blogy
atsiliepimy praktika, t.y. rengianCioms ir platinan¢ioms neiSsamig ir klaidinancig
informacija  (gydytojams, institucijoms ir placiajai visuomenei), del kurios
konkuruojantys produktai galbiit negaléjo patekti j rinkg arba uzimti didesne rinkos dalj.

2013 m. geguzés mén. Sprendime Plavix™ Pranciizijos NKI nustaté, kad bendrové
»Sanofi-Aventis®  piktnaudziavo dominuojancia padétimi Pranciizijos veikliosios
medziagos klopidogrelio (pagrindinio jos gaminamo vaisto ,,Plavix®, skirto uzkirsti kelig
Sirdies ligoms, veiklioji medziaga) rinkoje. ,,Sanofi-Aventis® taiké iSsamig
komunikacijos strategija, kuria sieké suklaidinti gydytojus ir vaistininkus, kad neatsirasty
pakaitiniy generiniy medziagy. Bendrovés taikoma blogy atsiliepimy strategija buvo
reklamuojami jos pacios produktai (ir ,,Plavix®, kaip originalus vaistas, ir ,,Clopidogrel
Winthrop* — pacios bendrovés ,,Sanofi“ generiné vaisto ,,Plavix versija). Visy pirma,
NKI nustate, kad bendroves ,,Sanofi“ pardavimo atstovai gydytojams ir vaistininkams
teiké klaidinancig informacijg apie konkuruojanciy generiniy vaisty kokybe bei sauguma
ir stengési juos jtikinti nenaudoti vaisto ,,Plavix“ generiniy versijy, iSskyrus pacios
bendroves ,,Sanofi* genering versija, t.y. ,,Clopidogrel Winthrop*. Pranciizijos NKI
bendrovei ,,Sanofi“ skyré 40,6 min. EUR bauda. NKI sprendima patvirtino Paryziaus
apeliacinis teismas™ ir Auks¢iausiasis teismas®.

Blogy atsiliepimy praktika yra labai panasi j susitarimus, kuriais nustatomas mokestis uz
veélavimg, tik daZnai ji yra platesnés strategijos, kuria siekiama uZzkirsti kelig generiniy
vaisty konkurencijai, dalis. 2013 m. gruodZio mén. Pranciizijos NKI bendrovei
,»Schering-Plough* skyré 15,3 mIn. EUR baudg uz tai, kad $i piktnaudziaudama neleido
buprenorfino (opioido, naudojamo gydant priklausomybe ir bendrovés ,,Schering-
Plough* parduodamo pavadinimu ,,Subutex‘) generinéms versijoms patekti ] rinkq54. Ta
praktika sudaré 1) vaistus parduodantiems vaistininkams teikiamos komercinés lengvatos
(konkreciai nuolaidos), jskaitant lojaluma prekiy Zenklui, ir ii) blogi atsiliepimai apie
konkuruojancius generinius vaistus. Pavyzdziui, bendrové ,,Schering-Plough® rengé
seminarus ir posédzius telefonu savo pardavimo grupéms bei vaisty atstovams ir

%0 2018 m. sausio 23 d. Teisingumo Teismo sprendimas F. Hoffmann-La Roche Ltd ir kiti / Autorita

Garante della Concorrenza e del Mercato, C-179/16. Daugiau informacijos apie Italijos NKI byla F.
Hoffmann-La Roche pateikta 4.3.1 skirsnyje.

1 2013 m. geguzés 14 d. Autorité de la concurrence sprendimas.

%2 2014 m. gruodzio 18 d. Cour d’appel de Paris sprendimas.

532016 m. spalio 18 d. Cour de cassation sprendimas.

> 2013 m. gruodzio 18 d. Autorité de la concurrence sprendimas.
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informavo juos, kad jie gydytojams ir vaistininkams gali skleisti susirGpinimg keliancig
informacija apie rizika, kylancig skiriant arba parduodant bendroves ,,Arrow Generique*
generin] produkta. Tai buvo daroma neatsizvelgiant j tai, kad bendroveé ,,Schering-
Plough* neturéjo jokiy konkre¢iy medicininiy tyrimy, kuriais biity galéjusi pagristi savo
argumentus. NKI taip pat skyré bauda bendrovés ,,Schering-Plough® patronuojanciajai
bendrovei ,,Merck & Co* (414 000 EUR) uz tai, kad $i su savo tiekéja bendrove ,,Reckitt
Benckiser (jai skirta 318 000 EUR bauda) sudaré susitarima, kuriuo sieké jgyvendinti
piktnaudziaujamaj % strategija. Pranctzijos NKI sprendimg patvirtino Paryziaus
apeliacinis teismas™ ir AuksCiausiasis teismas>®.

Dar vienas vykdymo uztikrinimo tuo atveju, kai taikoma blogy atsiliepimy praktika,
pavyzdys yra byla Durogesic, nagrinéta Pranciizijos NKI°.

8 intarpas. Pranciizijos byla Durogesic

Gavusi bendrovés ,,Ratiopharm France® (,,Teva Santé*) skunda Pranctizijos NKI priéme
sprendimg, kuriuo bendrovei ,,Janssen-Cilag™ ir jos patronuojanciajai bendrovei ,,JJohnson &
Johnson* paskirta 25 min. EUR bauda uZz vilkinimg pateikti rinkai genering vaisto ,,Durogesic*
versijg ir Sio generinio vaisto rinkos augimo blokavimg. ,,Durogesic* yra stiprus opioidinis
analgetikas, jo veiklioji medziaga — fentanilis®. Laikyta, kad bendrové ,,Janssen-Cilag® dalyvavo
abiem atvejais, kai buvo taikoma antikonkurenciné praktika:

— kelis kartus nepagristai kreipési | Pranciizijos sveikatos priezitiros produkty medicininio
saugumo agentiirg sickdama ja jtikinti atsisakyti nacionaliniu lygmeniu konkuruojantiems
vaistams suteikti generinio vaisto statusg, nors ES lygmeniu tas statusas jau buvo suteiktas, ir

— vykdé didziule kampanijg, per kurig ir biuruose, ir ligoninése dirbantiems sveikatos
priezitros specialistams (gydytojams, vaistininkams) blogai atsiliepé apie generines vaisto
,Durogesic versijas. Bendrové ,,Janssen-Cilag* vartojo klaidinancig kalba, sickdama sukelti
abejoniy dél Siy generiniy vaisty veiksmingumo ir saugumo. Taip pat gydytojams buvo
siunciama daug naujienlaiskiy, teikiama informacija spaudoje, be to, bendrové ,,Janssen-
Cilag® parengé specialisty grupe i§ 300 pardavimo atstovy, vadinamy ,,commandos®. Jiems
buvo nurodyta pabrézti, kad generinés alternatyvos nei yra tokios pat sudéties, nei turi tokj
pat veikliosios medziagos fentanilio kiekj, koks yra jy pleistre ,,Durogesic*, ir kad generinés
alternatyvos gali kelti nepageidaujamo poveikio rizika, o tam tikriems pacientams skausmas
gali pasikartoti.

Dél Sios praktikos buvo keliais ménesiais veluojama pateikti rinkai generinius vaistus ir buvo
diskredituotos generinés vaisto ,,Durogesic versijos. Bendrovés ,Janssen-Cilag® jgyvendinta
strategija turéjo plataus masto poveikj ir buvo skirta visiems sveikatos priezitiros specialistams,
skiriantiems arba parduodantiems vaista ,,Durogesic®. NKI sprendimas dabar nagrin¢jamas
Paryziaus apeliaciniame teisme.

Galiausiai, generiniy produkty paklausg taip pat gali nederamai riboti kiti rinkos dalyviai,
kovojantys, kad apsaugoty savo paciy interesus. 2009 m. kovo mén. Ispanijos NKI émési
veiksmy prie§ kelias vaistininky asociacijas dé¢l jy rekomendacijy nesirinkti bendrovés
,Laboratorios Davur generiniy produktqsg. Bendrovei ,,Laboratorios Davur* pristacius
pigesnius generinius produktus ir émus jais prekiauti, asociacijos pradéjo kolektyvinj jos

> 2015 m. kovo 26 d. Cour d’appel de Paris sprendimas.

%6 2017 m. sausio 11 d. Cour de cassation sprendimas.

> 2017 m. gruodzio 20 d. Autorité de la concurrence sprendimas.

%8 Apie kita su fentaniliu susijusj atvejj informacijos pateikta 6 intarpe.

%2009 m. kovo 24 d. Comisién Nacional de los Mercados y la Competencia sprendimas.
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produkty boikotg vaistinése. Vienas vaistininkas bendrovei ,,Laboratorios Davur* net
atvirai paaiskino, kad ,[bendrovés ,Laboratorios Davur“] komerciné mazy kainy
strategija sukelia arba gali sukelti svarbiy ekonominiy padariniy, atsizvelgiant j tai, kad
a8, vaistininkas, dirbu gaudamas procenting galutinés pardavimo kainos dalj* ir kad
»ateityje jokie kiti bendrovés ,,.Laboratorios Davur® produktai nepateks j [vaistininko]
vaisting* (originalo kalba — ispany). Sprendimu kelioms asociacijoms i§ viso skirta iki
1 min. EUR dydzio baudy. Sprendimas buvo apskystas ta¢iau trijy i§ keturiy asociacijy
atveju teismo patvirtintas skiriant baudas, nors ir maZesnes®.

4.2. Vykdymo uztikrinimo veiksmai, nukreipti prieS nesaziningai dideles kainas
(pernelyg dideles kainas) taikancias jmones

Nesazininga kainodara i§ esmés yra susijusi su dominuojancia padétimi rinkoje, kai
pacientams ir sveikatos priezitiros sistemoms nustatomos pernelyg didelés kainos.

4.2.1. Dominuojanciy bendroviy taikomos nesaziningos kainodaros draudimas ir jo
apribojimai

ISnaudotojiskas elgesys taikant nesgziningag kainodarg (pernelyg dideles kainas)
draudziamas pagal ES konkurencijos teisés aktus (SESV 102 straipsnio a punktas).
Teisingumo Teismas nustaté salygy, kuriomis dominuojancios bendrovés kainos gali biti
laitkomos nesgziningomis, taigi gali biiti pazeistas SESV 102 straipsnis, kuriuo
draudziama piktnaudziauti dominuojancia padétimi, rinkinjﬁl.

Tirdamos atvejus, kai kainos gali biti nes3ziningos, konkurencijos institucijos
ripestingai atsizvelgia j poreikj atlyginti uZ dinamiSka veiksminguma bei naujoves ir |
zala, kurig dél tokiy kainy patiria vartotojai ir visuomené. Be to, institucijos svarsto, ar
kainos ir pelnas gali biiti tokio dydzio del kompetencijos, rizikavimo ir naujoviy kiirimo
ir ar kainas gali kontroliuoti rinkos jégos, t. y. grésmé, kad atsiras naujas dalyvis rinkoje
arba kad didelés kainos paskatins plétra.

Taciau konkurencijos institucijos prireikus nedvejodamos imasi veiksmy, kad uztikrinty
veiksmingg konkurencija. Pastaruoju metu ES atlikti tyrimai rodo, kad nagrinéjant
farmacijos sektoriaus kainodaros praktika verta su didesniu budrumu taikyti
konkurencijos teisg.

4.2.2.Su nesaziningomis kainomis susijusiy atveju pavyzdziai

Europos konkurencijos institucijos nagrin¢jo keleta nesaziningos kainodaros farmacijos
sektoriuje atvejy, susijusiy su patento nesaugomais vaistais.

9 intarpas. Italijos byla ,,Aspen*

2016 m. rugséjo mén. Italijos NKI farmacijos bendrovei ,,Aspen skyré 5,2 min. EUR bauda uz
piktnaudziavimg dominuojancia padétimi nustatant nesgziningas j Italija importuojamy vaisty
kainas®. Tie patento nesaugomi vaistai buvo ,Leukeran®, ,Alkeran“, ,Purinethol® ir
»lioguanine®, visi jie skirti véziui gydyti. Jie buvo jtraukti j didesnj vaisty rinkinj, kurio

%0 2011 m. sausio 18 d. Audiencia Nacional sprendimas.

®1 1978 m. vasario 14 d. Teisingumo Teismo sprendimas United Brands/ Komisija, 27/76, ir 2017 m.

rugséjo 14 d. Teisingumo Teismo sprendimas AKAA/LAA, 177/16.

622016 m. rugséjo 29 d. Autorita Garante della Concorrenza e del Mercato sprendimas.
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rinkodaros teises bendrové ,,Aspen” 2009 m. ijsigijo i§ originaliy vaisty bendroves
»GlaxoSmithKline“. KNI nustaté, kad ,,Aspen® Italijoje piktnaudziavo savo dominuojancia
padétimi rinkoje nustatydama 300-1 500 proc. padidintas kainas, ir per derybas dél ty kainy
émesi itin agresyvios taktikos Italijos vaisty agentiiros atzvilgiu. Bendrove ,,Aspen‘ net grasino
Hnutraukti tiekimg*, t. y. iSimti vaistus i$ apyvartos, jeigu agenttra nesutiks su reikalaujamomis
didesnémis kainomis. Kai buvo sutikta su kainy padidinimu, bendrovés ,,Aspen* konsultantas
teigé: ,,Nebuciau tikéjesis derybas uZzbaigti taip palankiai, bet prisimenu tai, ka Romoje man
sakéte, — visada i§ pradziy atrodo ,nejmanoma misija“, bet véliau visada leidziama kainas
padidinti, taigi, Sveskime!*.

NKI taip pat bendrovei ,,Aspen“ nurodé¢ jdiegti priemones, kuriomis, be kity dalyky, bty
nustatytos naujos saziningos atitinkamy vaisty kainos. Gavusi NKI nurodyma ir po uzsitesusiy
deryby bendrové ,,Aspen su Italijos vaisty agentiira susitaré¢ dél kainodaros. 2018 m. birzelio
13 d. NKI nustaté, kad bendrové ,,Aspen” jvykdé jos nurodymg ir apskaiciavo, kad dél sudaryto
susitarimo Italijos nacionaliné sveikatos priezitiros tarnyba kasmet galés sutaupyti 8 min. EUR.

NKI sprendima patvirtino Administracinis regioninis teismas®. Apeliacinis skundas dél $io
sprendimo nagrinéjamas Italijos valstybés taryboje.

2017 m. geguzés mén. Komisija taip pat pradéjo oficialy tyrimg kilus susirfipinimui, kad
bendrové ,,Aspen Pharma“ pirmiau minétiems vaistams nuo vézio gal¢jo taikyti
nesaziningg kainodarg ir kitose EEE alyse (isskyrus Italija)®*.

2016 m. gruodzio mén. Jungtinés Karalystés NKI nustate, kad ir bendrove ,,Pfizer, ir
bendrové ,,Flynn“ piktnaudziavo savo dominuojancéia padétimi Jungtinéje Karalystéje,
nustatydamos nesgziningas bendrovés gaminamy ,,Pfizer” natrio fenitoino (phenytoin
sodium) kapsuliy (epilepsijai gydyti skirto vaisto) kainas®. Vidaus dokumente bendrové
»Pfizer tuo metu aiskino: , Reikia rasti, kaip galétume parodyti pacientams ir
gvdytojams, kad niekas nepasikeité; ir kartu [Jungtinés Karalystés] Sveikatos
departamentui bei mokétojams — kad kazkas pasikeité, ir nebuti apkaltintiems
veidmainyste — tam reikia jgyti pasitikéjimgq, taciau pasinaudoti galimybe pasipelnyti is

LT

[Nacionalinés sveikatos prieZiiiros tarnybos] kilus finansavimo krizei*.

2012 m. ,,Pfizer* ir ,,Flynn“ sudaré susitarimus, pagal kuriuos ,,Pfizer savo natrio
fenitoino (parduodamo su prekiy Zenklu ,Epanutin®) rinkodaros leidimg perdavé
bendrovei ,,Flynn“, bet toliau gamino ir tieké produkta bendrovei ,,Flynn®, kad $i jj
platinty Jungtin¢je Karalystéje. Taciau tiekimo kainos bendrovei ,,Flynn“ buvo 780—
1600 proc. didesnés nei kainos, kurias ,Pfizer anksCiau taiké platintojams. Po
perdavimo bendrové ,,Flynn“ émé prekiauti generine ,,Epanutin® versija (ji émeé juo
prekiauti, pazenklinusi generiniu natrio fenitoino pavadinimu ir nenurodydama prekiy
zenklo), pasinaudojusi tuo metu jstatymuose buvusia spraga, dél kurios generiniams
vaistams nebuvo nustatoma jokia kainos riba (prieSingai nei prekiy zenkly vaistams).
Bendroveé ,,Flynn* kainas platintojams pakélé 2 600 proc., palyginti su ankstesnémis
kainomis, kai vaistas buvo parduodamas nurodant prekiy zenklg. NKI bendrovei ,,Pfizer*
skyré 84,2 min. GBP (103 mIn. EUR), o bendrovei ,Flynn“ — 5,16 min. GBP
(6,32 mIn. EUR) bauda. 2018 m. birzelio 7 d. Jungtinés Karalystés konkurencijos byly
apeliacinis teismas priémé sprendima, kuriuo patvirtino kelis NKI nustatytus faktus (t. y.
tai, kad rinkos apibréztis yra per siaura ir kad tiek ,,Pfizer”, tiek ,,Flynn“ uzémé
dominuojancig padétj). Taciau teismas nustaté, kad NKI iSvadose dél piktnaudziavimo

632017 m. liepos 26 d. Tribunale Amministrativo Regionale per il Lazio sprendimas.
84 7r. http://europa.eu/rapid/press-release_IP-17-1323_en.htm.

% 2016 m. gruodzio 7 d. Konkurencijos ir rinky institucijos spendimas.
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dominuojancia padétimi buvo klaidy, ir galiausiai nusprendé grazinti bylg iSsamiau
nagrinéti NKI. NKI prasé leidimo teikti apeliacinj skunda dél Konkurencijos apeliacinio
teismo sprendimo.

2018 m. sausio mén. sprendimu66 Danijos NKI nustaté, kad bendrové ,,CD Pharma‘
(vaisty platintoja) Danijoje piktnaudziavo savo dominuojancia padétimi, nustatydama
bendrovei Amgros (didmeninei atsargy valstybinéms ligoninéms pirkéjai) nesgziningas
vaisto ,,Syntocinon® kainas. Sio vaisto veiklioji medZziaga yra oksitocinas, $is vaistas
skiriamas nésc¢ioms moterims gimdymo metu. Nuo 2014 m. balandzio mén. iki 2014 m.
spalio mén. bendrové ,,CD Pharma‘ vaisto ,,Syntocinon® kaing padidino 2 000 proc., t. y.
nuo 45 Danijos krony (DKK) (6 EUR) iki 945 DKK (127 EUR). NKI nustaté, kad
faktiSkai patirty islaidy ir bendrovés ,,CD Pharma* taikomos kainos skirtumas buvo
pernelyg didelis. Be to, NKI palygino bendrovés ,,CD Pharma™ kaing ir vaisto
»dyntocinon® ekonomine vertg, ankstesnes ,,Syntocinon® kainas, bendrovés ,,CD
Pharma* konkurenty taikomas kainas ir kainas, taikomas uz Danijos riby. Taigi, NKI
nustaté, kad vaisto ,,Syntocinon“ kaina yra nesgzininga, o bendrové ,,CD Pharma*
piktnaudziavo savo dominuojancia padétimi. 2018 m. lapkricio 29 d. Danijos
konkurencijos byly apeliacinis teismas patvirtino Danijos NKI priimta sprendimqs7.

4.3. Kita antikonkurenciné praktika, dél kurios gali biiti iSpiistos kainos

Kaip ir tais atvejais, kai vélinamas generiniy vaisty patekimas i rinkg bei nustatomos
nesaziningos vaisty kainos, Europos konkurencijos institucijos imasi veiksmy pries kity
rusiy antikonkurencing praktika, dél kurios vaisty kainos iSpuciamos arba iSlaikomos
iSpustos. Vieny rusiy praktika yra biidinga farmacijos sektoriui ir palaikoma Sio
sektoriaus ekonominiy ir reguliavimo aspekty, kity rusiy praktika taikoma kituose
sektoriuose, taciau daro stipry poveikj vaisty kainoms.

Tam tikrais atvejais bendroves dirbtinai mazino konkurencinj spaudima, jprastai ribojantj
Ju kainy nustatymo galig. Ta praktika buvo susijusi su jvairiais dalykais — nuo karteliy
arba ] kartelius panaSiy konkurencijos teisés pazeidimy (pvz., antikonkurencinio kainy
derinimo, kainy fiksavimo ir rinkos pasidalijimo) iki piktnaudziavimo dominuojancia
padétimi bei tiekéjy ir jy klienty rysiy apribojimais. Siy ra$iy praktikai, toliau
iliustruojamai pavyzdziais, bendra tai, kad ta praktika daromas tiesioginis poveikis vaisty
kainoms, kurias moka Europos pacientai ir sveikatos prieZiliros sistemos.

4.3.1. Koordinavimas, kaip priemoné nustatyti didesnes kainas

Antikonkurencinis veiksmy derinimas konkursuose, kainy fiksavimas ir kity rasiy
konkurenty veiksmy koordinavimas yra gerai zinomas ir kartu smerktinas konkurencijos
teisés pazeidimas.

2014 m. Italijos NKI nustaté, kad ,Hoffmann-La Roche* ir ,Novartis“ sudaré
antikonkurencinj susitarimg, kuriuo siekiama skatinti bendrovés ,,Hoffmann-La Roche*
onkologinio vaisto ,,Avastin‘“ nenaudoti ne pagal indikacijas, t. y. amzinei geltonosios
démés degeneracijai gydyti, ir riboti tokj naudojima. Amziné geltonosios démés
degeneracija yra pagrindiné su amZiumi susijusio apakimo priezastis i8sivysciusiose
Salyse. Vaistus ,,Avastin“ (juo leidZziama gydyti navikines ligas) ir ,,Lucentis* (juo
leidZziama gydyti akiy ligas) sukiir¢ bendrove ,,Genentech®, priklausanti ,,Hoffmann-La

662018 m. sausio 31 d. Konkurrence- og Forbrugerstyrelsen sprendimas.
7 2018 m. lapkri¢io 29 d. Konkurrenceankenavnet sprendimas.
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Roche® grupei. Bendrové ,,Genentech® licencinémis sutartimis vaisto ,,Lucentis*
naudojima komerciniais tikslais patikejo ,,Novartis“ grupei, o bendrové ,,Hoffmann-La
Roche® vaistg ,,Avastin“ parduoda véziui gydyti. Vis délto abiejy vaisty veiklioji
medziaga yra panaSi (nors sukurta skirtingais budais), vaistas ,,Avastin“ dél savo
mazesnés kainos daznai naudotas ne pagal indikacijas akiy ligoms gydyti, uZzuot tam
naudojus ,,Lucentis®.

NKI nustate, kad ,,Novartis* ir ,,Hoffmann-La Roche* jdiegé tvarka, pagal kurig vaistas
»Avastin“ dirbtinai skiriamas nuo vaisto ,Lucentis“, o pasak NKI, , Avastin“ ir
,Lucentis“ visais atzvilgiais yra lygiaver¢iai vaistai gydant akiy ligas. Sia tvarka sickta
skleisti informacija, del kurios kilty susiriipinimas vaisto ,,Avastin“ saugumu, kai jis
naudojamas oftalmologijoje, ir dél to padidéty brangesnio vaisto ,,Lucentis® paklausa.
Bendrovés ,Novartis® vidaus dokumente aisSkinta: ,Reikia daryti jtakg saugumo
duomenims ir reguliavimo institucijos teiginiams, kuriais biity skatinama j akies vidy be
leidimo nenaudoti bevacizumabo Slapiajai amzinei geltonosios démés degeneracijai
gydyti, taip siekiant iSvengti nuostoliy dél vaisto naudojimo ne pagal indikacijas®. Pasak
NKI, toks neteisétas veiksmy derinimas daugeliui pacienty galé¢jo sutrukdyti gauti
gydyma, o Italijos sveikatos priezitiros sistemai sukélé papildomy iSlaidy, kurios, kaip
apskaiciuota, vien 2012 m. sudaré 45 min. EUR. Bendrovei ,,Hoffmann-La Roche* buvo
skirta 90,6 miIn. EUR bauda, bendrovei ,,Novartis — 92 mIn. EUR bauda®.

Italijos valstybés taryba, kaip antros instancijos apeliacinio skundo dél NKI sprendimo
svarstymo institucija, Europos Sgjungos Teisingumo Teismo papras¢ priimti prejudicinj
sprendima del keliy klausimy, susijusiy su SESV 101 straipsnio aiSkinimu. Savo
atsakymuose Teisingumo Teismas, be kity dalyky, paaiskino, kad 1) i§ esmés vaistas, ne
pagal indikacijas naudojamas pagal tas pacias terapines indikacijas, kaip ir kitas pagal
indikacijas naudojamas produktas, gali biiti jtrauktas j ta pacig produkto rinka ir kad ii)
klaidinanc¢ios informacijos apie vaisto naudojimg ne pagal indikacijas teikimas
institucijoms, gydsytojams ir placiajai visuomenei gali buti laikomas konkurencijos
ribojimu dél tikslo®.

Kitoje byloje Ispanijos NKI nustaté, kad vaistininky asociacijos susitarimas Kastilija-La
Mancoje ir regiono sveikatos tarnybos susitarimas prilygo rinkos pasidalijimui, nes
susitarimu nustatytas vaistiniy rotavimas tiekiant vaistus sveikatos priezitiros centrams'”.

Apeliacinis teismas’® ir Auks¢iausiasis teismas’? patvirtino visa NKI sprendima.

Kiti intervenciniy veiksmy prie§ antikonkurencinj veiksmy derinimg pavyzdziai—
2015 m. Vengrijos NKI %)riimtas sprendimas (antikonkurencinis veiksmy derinimas
ligoniniy konkursuose)’™®, 2013 m. Slovénijos NKI  priimtas  sprendimas
(antikonkurencinis veiksmy derinimas, kainy fiksavimas, dél kurio susitarta tarp
didmenininky ir platintojy, rinkos pasidalijimas ir keitimasis informacija apie kainas ir
pardavima)’, 2014 m. Danijos NKI priimtas sprendimas (didmenininky mokeséiy ir kity

68 2014 m. vasario 27 d. Autorita Garante della Concorrenza e del Mercato sprendimas.

% 2018 m. sausio 23 d. Teisingumo Teismo sprendimas F. Hoffmann-La Roche Ltd ir kiti / Autorita

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

2009 m. balandzio 14 d. Comisién Nacional de los Mercados y la Competencia sprendimas.

I 2012 m. birzelio 6 d. Audiencia Nacional sprendimas.

22015 m. kovo 9 d. Tribunal Supremo sprendimas.

32015 m. rugséjo 14 d. Gazdaségi Versenyhivatal sprendimas.

™ 2013 m. spalio 14 d. Javna agencija Republike Slovenije za varstvo konkurence sprendimas.
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prekybos salygy derinimas)”, 2017 m. Vokietijos NKI priimtas sprendimas (keitimasis
slapta informacija tarp didmenininky per bendra IT sistema)’®. 2015 m. Italijos NKI
priémé sprendimg dél jsipareigojimy, kuriuo pareikalauta, kad bendrovés ,,Novartis ir
»ltalfarmaco® pakeisty savo elgesi rinkoje ir pataisyty savo bendros rinkodaros
susitarimq”. Prisiémus privalomus jsipareigojimus, iSsklaidytas NKI susirtipinimas dél
keitimosi slapta informacija ir bendradarbiavimo regioninio vieSojo pirkimo
konkursuose.

2011 m. sprendime dél jsipareigojimy Lietuvos NKI nagrinéjo galimg vertikalyjj kainy
koordinavimg gamintojy ir didmenininky susitarimais 8 Siuose susitarimuose buvo
nuostata, kuria reikalauta, kad didmenininkai ir gamintojai koordinuoty vaisty
mazmenines kainas, taigi dél to vaisty kainos pacientams galbut padidé€jo. Prisiimti
isipareigojimai tokias nuostatas iSbraukti.

4.3.2. Konkurencijos apsunkinimas varZzovams

Keletu Europos konkurencijos institucijy priimty sprendimy nustatytos sankcijos uz
elgesi, kuriuo siekta iSstumti konkurentus arba apriboti jy galimybe konkuruoti —
paprastai tai daroma vaisty tiekéjus paliekant be prieigos prie klienty arba gamybos
zaliavy ir padarant neigiamg poveiki jy ilgalaikiam gebéjimui pardavinéti pigesnius
vaistus.

Pavyzdziui, 2013 m. Kipro NKI nustaté, kad platinimo bendrovés ,,Phadisco* ir ,,Wyeth
Hellas* (véliau $ig bendrové jsigijo bendrové ,Pfizer Hellas®) piktnaudziavo savo
dominuojancia padétimi, pneumokokinés vakcinos rinkoje sitlydama nuolaidas
gydytojams ir vaistininkams, neleidZiantiems konkuruoti ty jmoniy varzovams'>.

2015 m. Italijos NKI sutiko su ,JCE — Industria Chimica Emiliana® jsipareigojimais,
susijusiais su cholio rtgsties (naudojamos gaminant kepeny ligoms gydyti skirtg vaistg)
tiekimu®. NKI jtaré, kad ICE piktnaudZiavo savo dominuojanéia padétimi taikydama
1Sstimimo praktika, taip pat ir sudarydama klittis tiekti galvijy tulzj (Zaliava, naudojama
gaminant cholio rtgst}), taigi buvo trukdoma veiksmingai konkurencijai, kuri biity
naudinga pacientams ir Italijos sveikatos prieZiliros sistemai. Siekdama paSalinti Sias
problemas bendrové ICE jsipareigojo tiekti rinkai tam tikra galvijy tulZies kiekj uz
kainas, kurioms esant kiti gamintojai galéty konkuruoti.

2011 m. Rumunijos NKI priémé tris sprendimus dél keliy bendroviy, kurios, kaip
nustatyta, ribojo lygiagreciag prekybg vaistais, taigi platintojams 1§ vienos Salies
(Rumunijos) buvo sunku konkuruoti kity Saliy rinkose®!. Tiriamy bendroviy schemose
buvo sutarties nuostatos, kuriomis 1) draustas arba ribotas vaisty eksportas, ii) suteikta
galimybé stebéti, kaip platintojai laikosi eksporto draudimo, ir iii) nustatytos baudos uz
draudimo pazeidimg. Rumunijos NKI trijose bylose skyré i§ viso 59,4 min. EUR (apie

> 2014 m. lapkriGio 24 d. Konkurrence- og Forbrugerstyrelsen sprendimas.

76 2017 m. balandzio 27 d. Bundeskartellamt sprendimas.

" 2015 m. birzelio 4 d. Autorita Garante della Concorrenza e del Mercato sprendimas.

8 2011 m. liepos 21 d. Konkurencijos tarybos sprendimas.

2013 m. balandzio 12 d. Emizpomsj Ilpostasiac Tod Aviaywviouod sprendimas.

802015 m. liepos 15 d. Autorita Garante della Concorrenza e del Mercato sprendimas.

812011 m. spalio 28 d. Consiliul Concurentei sprendimas ir 2011 m. gruodzio 27 d. Consiliul Concurentei
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12,75 min. EUR) baudas. Kelios kitos NKI (pvz., Ispanijos ir Graikijos) taip pat sprendé
jvairius klausimus, susijusius su lygiagrecios prekybos apribojimais.

4.4. Susijungimy kontrolé ir jperkami vaistai

Konkurencijos teisés akty vykdymo uZztikrinimas, kovojant su piktnaudziavimu
dominuojanc¢ia padétimi ir antikonkurenciniu koordinavimu, papildomas tikrinant
susijungimus, dél kuriy gali susidaryti rinkos struktiiros, kuriose bendrovéms nebéra
konkurencinio spaudimo ir d¢l to jos gali nustatyti didesnes kainas.

4.4.1. Kaip susijungimai daro poveikj vaisty kainai?

Susijungus farmacijos bendrovéms gali atsirasti arba padidéti susijungusio subjekto jtaka
rinkoje, nes nebelieka konkurencinio spaudimo tarp besijungianciy Saliy ir sumazéja
konkurencinis spaudimas rinkoje. Kuo didesné¢ jtaka rinkoje atsiranda dél susijungimo,
tuo labiau tikétina, kad dél jos didés kainos, o pacientai ir sveikatos prieziliros sistemos
patirs zalos.

Pagrindinis susijungimy kontrolés farmacijos sektoriuje tikslas yra uztikrinti, kad rinkos
struktiros pasikeitimai dél susijungimo nenulemty didesniy kainy. Dél to prireikia
prieziliros, neatsizvelgiant ] tai, ar susijungimas yra susijes su originaliy vaisty, generiniy
vaisty ar biologiniu poziiiriu panasiy vaisty konkurencija. Pavyzdziui, originaliy vaisty ir
generiniy vaisty bendroviy susijungimas gali labai apsunkinti kainy konkurencijg tarp
originaliy vaisty bendrovés produkty ir jy pigesniy generiniy versijy. Generiniai vaistai
paprag;[ai buna visiSkas originaliy produkty pakaitalas ir konkuruojama daugiausia
kaina™.

Susijungimai gali turéti didziulj neigiamg poveikj kainai. Sumazéjus konkurenciniam
spaudimui, susijungusi bendrové gali jgyti galimybe didinti savo kainas (tiesiogiai arba
sumazinant lengvatas, nuolaidas, su nacionalinémis sveikatos prieZitiros institucijomis i$
naujo derybomis susitardama dé¢l didesniy kainy, neleisdama pigesniems generiniams
vaistams patekti j rinkg ir pan.), bet d¢l to taip pat gali padidéti kainos visoje rinkojess.

442 Kaip susijungimy Kkontrole uZkertamas kelias kainy didéjimui dél
susijungimy?

ES susijungimy kontrolés taisyklémis Komisija jgaliojama imtis veiksmy, kai dél
susijungimo greiciausiai bus daromas neigiamas poveikis konkurencijai. Tinkamas
pavyzdys bty Teva / Allergan byla, kai bendrove ,,Allergan‘ jsigijus bendrovei ,,Teva®,
pasaulinei pirmaujanciai generiniy vaisty bendrovei, kilo grésmé keliose rinkose pasalinti
savo artimiausiy varzovy konkurencija.

10 intarpas. Byla Teva / Allergan

2016 m. kovo mén. Komisija nustaté, kad dél susijungimo keliose rinkose bus sumazinta kainy
konkurencija, ir sandorj, kuriuo bendrové ,,Teva Pharmaceutical Industries” jsigijo bendrove
»Allergan Generics®, patvirtinto tik tada, kai ,,Teva“ jsipareigojo atitinkamas jsigyto verslo dalis
parduoti nepriklausomiems pirkéjams.

82 Komisija vienarii§j generiniy vaisty pobiidj nurodo keliuose sprendimuose, pavyzdziui, M.6613 —

WATSON / ACTAVIS.

8 Tai yra vadinamasis nesuderintas arba vienagalis poveikis kainai.
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Iki sandorio ,,Teva“ jau buvo didZiausia pasaulyje generiniy vaisty gamintoja, o ,,Allergan* buvo
ketvirta pagal dydj pasaulyje generiniy vaisty gamintoja. Sandoris buvo susijgs su Simtais
generiniy vaisty, pardavinéjamy ir tebekuriamy, ir farmacijos sektoriuje tokio precedento dar
nebuvo nei vertinant pagal dydi, nei pagal rinky, kuriose konkuruoja bendroviy generiniai
produktai, skaiciy.

Komisijos rinkos tyrimas atskleidé, kad buvo tiesioginé kainy konkurencija tarp visy konkrecios
formulés patentinés apsaugos neturin€iy vaisty versijy (jskaitant generinius ir patento
nesaugomus originalaus vaisto gamintojo produktus) ir kad keleto produkty atzvilgiu
konkurencija dél susijungimo biity pazabota. Todél Komisija nustaté galimas konkurencijos
problemas, visoje ES susijusias su daugybe vaisty.

Be to, vertindama bendra Saliy, tiekian¢iy generinius vaistus nacionaliniu lygmeniu, rinkos padétj
Komisija padaré iSvada, kad keliose valstybése narése Salys buvo vienos i§ didZiausiy generiniy
vaisty rinkos dalyviy ir artimiausios viena kitos konkurentés. Todél Komisija jvertino galima
susijungimo poveikj ne tik konkreciy produkty kainoms, bet ir kainoms viso Saliy generiniy
vaisty portfelio lygmeniu.

Pavyzdziui, Jungtinéje Karalystéje, kur generiniy vaisty kainos nustatomos laisvai, ,,Teva“ ir
»Allergan® buvo vienintelés generiniy vaisty rinkos dalyveés, savo vaisty portfelj galincios
tiesiogiai (be tarpininky) pardavinéti vaistinéms pagal lojalumo sistemas. Visi kiti rinkos dalyviai
turéjo naudotis didmenininky paslaugomis. Dél Sios konkrecios rinkos ypatybés Komisija padaré
i8vada, kad ,,Teva® ir ,,Allergan, palaikydamos rySius su vaistinémis, daré iSskirtinj kainomis
pagrista konkurencinj spaudima viena kitai. Susijungus Sis konkurencinis spaudimas bty
pasalintas ir nelikty kainy konkurencijos, ir dél to padidéty kainos vartotojams.

Siekdamos issklaidyti Komisijos susirtipinimg ir pasalinti kainy padidéjimo rizika Salys pasitlé
taisomasias priemones. Konkreciai, jos jsipareigojo tinkamam nepriklausomam pirkéjui parduoti
visa ,,Allergan Generics* generiniy vaisty versla Airijoje ir Jungtingje Karalystéje, jskaitant
gamykla ir visg pardavimo organizacijg.

Komisijos vaidmuo vykdant sandorj, patvirtintg prisiémus jsipareigojimus (salyginis
patvirtinimas), nesibaigia priémus sprendimg. Komisija imasi tolesniy veiksmy, kad
uztikrinty tinkama taisomyjy priemoniy jgyvendinima. Visy pirma, Komisija, padedama
uz stebéseng atsakingy jgalioty asmeny, tikrina tinkamo pirkéjo, kuriam parduodamas
verslas, atrankos procesa ir uZztikrina, kad viso pardavimo proceso matomumui ir
konkurencingumui nekilty pavojus, kol verslas bus perduotas pirkéjui. Be to, kai
parduodamas verslas jau yra parduotas pirkéjui, Komisija gali toliau stebéti pereinamojo
laikotarpio susitarimus, kol verslas tampa visiSkai nepriklausomas nuo susijungusios
bendrovés (t.y. perduodami rinkodaros leidimai, gamyba perkeliama ] pirkéjo nuosava
gamykla ir pan.).

Nors ,,Teva® ir ,,Allergan® susijungimas yra vienas didZiausiy farmacijos sektoriuje
buvusiy susijungimy, tai tik vienas i$ keliy sandoriy, kuriy atzvilgiu, Komisijai atlikus
tyrimg, nustatyta, kad kyla galimo kainy didéjimo pavojus, kuris buvo paSalintas
pasiiilius parduoti dalj verslo, kad biity iSvengta koncentracijos, dél kurios biity daromas
neigiamas poveikis kainoms. Komisija émési veiksmy dél originaliy vaisty ir generiniy
vaisty bendroviy susijungimy (pvz., ,,Sanofi“ ir ,,Zentiva“, , Teva® ir ,,Cephalon®),
generiniy vaisty bendroviy susijungimy (,,Teva®“ ir ,Ratiopharm®, , Teva“ ir ,Barr®,
»Mylan“ ir ,,Abbott EPD-DM*), taip pat originaliy vaisty bendroviy susijungimy (GSK ir
»Novartis“ susijungimas, susij¢s su zmonéms skirtomis vakcinomis).
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4.4.3.Susijungimy kontrolé taip pat padeda iSlaikyti biologiniu pozitiriu panasiy
vaisty daroma kainy spaudima

ISsaugoti kainy konkurencijag Komisija siekia tikrindama ne tik susijungimus, susijusius
su sintetiniais vaistais, bet ir susijungimus, susijusius su biologiniais vaistais®*.
Biologiniai vaistai yra vienas brangiausiy gydymo budy, $iy vaisty naudojimas stabiliai
auga, jy pasauliniy pardavimy verté yra milijardai eury. Kaskart atsiradus dar vienam
biologiniu poziiiriu panaSiam vaistui, kainy konkurencija stipréja ir kainos dar labiau
mazéja. Todél biologiskai panasiy vaisty konkurencija miisy sveikatos priezitiros
sistemoms gali padéti sutaupyti daug 1éSy, kartu suteikiant galimybe didesniam skaiciui
pacienty gauti pigesnj biologini gydyma. Komisijos veiksmai, susij¢ su bendrovés
»Pfizer* vykdomu bendrovés ,,Hospira“ jsigijimu yra ryskus to pavyzdys.

11 intarpas. Byla Pfizer / Hospira

2015 m. Komisija patvirtino sandorj, kuriuo bendrove ,,Pfizer* jsigijo bendrove ,,Hospira“, taciau
reikéjo imtis taisomyjy priemoniy, kuriomis buvo uztikrinta, kad nekilty pavojaus biologiniu
pozitriu panasiy vaisty kainy konkurencijai, nes dél sitlomo sandorio bendrovei ,,Pfizer* atitekty
du tarpusavyje konkuruojantys biologiniu pozitiriu panasiis vaistai, kuriy veiklioji medziaga yra
infliksimabas (bendrovés ,,Hospira“ vaistas ,,Inflectra ir bendrovés ,,Pfizer* kuriamas biologiniu
poziiiriu panagus vaistas)®.

Infliksimabas yra tumoro nekrozés faktorius, naudojamas autoimuninéms ligoms (pvz.,
reumatoidiniam artritui) gydyti. Originaly vaista ,,Remicade* sukuré bendrové ,,Johnson &
Johnson“, Europoje ji pardavingjo bendrové ,Merck Sharp & Dohme*. Iki susijungimo
vienintelis j infliksimabg biologiniu pozitriu panasus vaistas buvo paleistas j apyvartg ir
nepriklausimai bendrai pardavinéjamas bendroviy ,,Celltrion* (ji sukiiré biologiniu poziiiriu
panasy vaista ir pardavingjo ji pavadinimu ,,Remsima‘) ir ,,Hospira“ (prekiy zenklas ,,Inflectra®).

Bendrovés ,,Hospira“ vaistas ,,Inflectra® ir bendroveés ,,Celltrion vaistas ,,Remsima‘“ buvo tas
pats vaistas, ir gydytojai bei pirkéjai zinojo, kad tarpusavyje jie visiSkai pakeiCiami. Taigi jie
konkuravo tik kaina. Taciau vaistu ,,Remicade” gydomiems stabilios buklés pacientams buvo
nesutinkama skirti biologiniu pozitiriu panasias kopijas, todél i infliksimabg biologiniu pozitriu
panasiis vaistai buvo tik ribotas konkurencinio spaudimo S$altinis originaliam vaistui ,,Remicade®.

Dél sandorio bendrovés ,,Hospira“ vaistas ,,Inflectra biity patekes i bendrovés ,,Pfizer produkty
portfelj, o jame jau buvo ir paios bendrovés ,,Pfizer kuriamas infliksimabas, dar nepateiktas
rinkai. Dél to greiiausiai sumazéty paskaty bendrovei ,,Pfizer” konkuruoti pagal du alternatyvius
scenarijus. Pagal pirma scenarijy bendrové ,,Pfizer vilkinty arba nutraukty savo pacios
biologiniu pozitriu panasaus vaisto kiirima ir sutelkty démesj i isigyta bendrovées ,,Hospira“
produkta. Be poveikio naujovems®, ateityje tai galéty sumazinti kainy konkurencija tarp
biologiniu pozitiriu panasiy vaisty, nes nauji rinkos dalyviai turi taikyti agresyvia kainodarg, kad
gauty jsitvirtinusiy tiekéjy rinkos dalj. Pagal antra scenarijy bendrove ,,Pfizer* teikty pirmuma
savo pacios biologiniu poziliriu panasiam vaistui, o bendrovés ,,Hospira®“ produktg grazinty
bendrovei ,,Celltrion”, panaikindama esamg intensyvig kainy konkurencijg tarp bendrovés
»Hospira®“ vaisto ,Inflectra® ir bendrovés ,,Celltrion” vaisto ,,Remsima“, dél kurios labai
sumaz¢jo kaina, palyginti su originaliu vaistu ,,Remicade®.

Siekiant uzkirsti kelig tokiam poveikiui ir uztikrinti, kad j rinka patekty pakankamai biologiniu
pozitiriu panaSiy vaisty ir buty daromas kainy spaudimas brangiam referenciniam biologiniam
produktui, bendrovés pasiiile, kad bendrovés ,,Pfizer” kuriamas infliksimabas buty parduotas

8 7r.5 intarpa.

8 Komisijos sprendimas byloje M.7559 Pfizer / Hospira.

8 Ppoveikis naujovéms i§samiau aptartas 5 skyriuje.

38




tinkamam pirkéjui. Komisija su tuo sutiko. 2016 m. vasario mén. bendrové ,,Novartis* paskelbé
isigijusi parduodama versla.
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5. KONKURENCIJA SKATINA NAUJOVES IR DIDINA VAISTU PASIRINKIMA

Kaip aprasyta 3.2.1 skirsnyje, naujoviy kiirimas yra itin svarbus farmacijos sektoriuje, o
didziausia sveikatos priezitiros nauda, gaunama i§ MTTP — naujoviski gydymo budai.
MTTP rezultatas gali buiti nauji vaistai, skirti anks¢iau nepagydomoms ligoms gydyti,
arba vaistai, kuriais tam tikras ligas galima gydyti veiksmingiau ir (arba) sukeliant
mazesn] Salutinj poveiki. Vykdant MTTP taip pat gali biiti nustatyta, kad esamg vaista
galima naudoti kitoms ligoms gydyti, nors anks¢iau jis tam nebuvo skirtas.

Be to, atsiradus naujovéms gali sumazéti gydymo kaina, pavyzdziui, dél to, kad
sukuriami gamybos procesai, dé¢l kuriy atsiranda pigesniy vaisty komercinés gamybos
galimybé. Naujoves taip pat gali paskatinti naujas ir veiksmingesnes technologijas, dél
kuriy gaminami geresnés kokybés vaistai. Todél, nors naujovés tebéra itin svarbi
konkurenciné jéga farmacijos rinkose, Siose rinkose veikla vykdancios bendrovés gali
taikyti jvairig praktika, kad sumazinty spaudimg nuolat kurti naujoves (pvz., gynybiniais
patentais, kuriais siekiama trukdyti vykdyti konkuruojantj MTTP projekta). Tokia
praktika tam tikromis aplinkybémis gali biiti antikonkurenciné ir itin Zalinga pacientams
ir nacionalinéms sveikatos prieziliros sistemoms.

5.1. Antimonopoliniy teisés akty vykdymo uZtikrinimu skatinamos naujovés ir
didinamas pasirinkimas

Siame 5.1 skirsnyje apraSyta, kaip vykdymo uztikrinimu padedama didinti pacientams
siilomg pasirinkimg ir teikti jiems daugiau galimybiy gauti naujovisky vaisty, t.Y.
imamasi veiksmy, kai bendrovés vienaSaliSkai arba kartu sumazina konkurencinj
spaudima, verciant] jas toliau kurti naujoves arba neleisti kitiems kurti naujoviy, o 5.2
skirsnyje aiSkinama, kaip Komisija, taikydama susijungimy kontrolés taisykles, gali
uzkirsti kelig susijungimams, dél kuriy grei¢iausiai sumazéty naujoviy arba joms biity
padaryta Zala, ir kaip savo vertinime ji atsizZvelgia j galimg neigiamg susijungimy poveikj
naujoviy karimui®’.

5.1.1. Vykdymo uztikrinimas kovojat su praktika, kuria neleidZiama kurti naujoviy
arba ribojamas pacienty pasirinkimas

Rinkos dalyviai ne visada palankiai vertina naujoves. Naujovés gali sutrikdyti jy rinkas
arba visiSkai joms pakenkti. Rinkos dalyviai nedaug gali padaryti, kad sustabdyty
konkurenty kuriamas naujoves. Taciau jie gali padaryti, kad naujoviskiems produktams
biity sunku pasiekti klientus. Antimonopoliniy teisés akty vykdymo uZtikrinimu galima
padéti uztikrinti, kad bendrovés nepiktnaudZziauty savo jtaka rinkoje arba kad nesudaryty
susitarimy, kuriais buty stabdomos naujoves.

Pavyzdziui, 2011 m. Komisija negaléjo uzbaigti antimonopolinio tyrimo, susijusio su
jtarimais, kad Vokietijos farmacijos bendrové ,Boehringer Ingelheim* pateike
nepagristas paraiSkas dél patenty, susijusiy su naujais létinés obstrukcinés plauciy ligos
(LOPL) gydymo budais. Komisijos tyrimas buvo susijes su jtarimais, kad bendrove
»Boehringer* trijy placiy kategorijy veikliyjy medziagy, skirty gydyti LOPL, deriniui su
nauja veikligja medziaga, kurig atrado Ispanijos farmacijos bendrové ,,Almirall®,
netinkamai taiko patenty sistema. ,,Almirall“ pareiské susirlpinima, kad esama

8 Komisija uzsaké tyrima, kuriuo sickta i§analizuoti susijungimy ir jsigijimy poveikj naujoviy kiirimui
farmacijos sektoriuje. Rezultatai turéty bati paskelbti 2019 m.
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galimybés, jog bendrovés ,,Boehringer* patenty paraiSkomis bus blokuojamas arba labai
vilkinamas konkuruojanciy bendrovés ,,Almirall vaisty patekimas i rinka.

2011 m. bendrovés sudaré¢ taikos susitarimg, kuriuo buvo iSsklaidytas Komisijai kiles
susiriipinimas, nes susitarimu buvo pasalintos tariamai blokuojancios pozicijos, taigi dél
to neliko klit¢iy bendrovei ,,Almirall“ (bylos ieSkovei) paleisti ] apyvartg
konkuruojancius produktus, todél Komisija bylos toliau nenagringjo.

Be to, kaip Bendrasis Teismas pripazino Sprendime AstraZeneca,, generiniy vaisty
patekimo } rinkg apribojimais mazinamos farmacijos bendroviy paskatos imtis naujoviy,
nes generiniams vaistams patekus ] rinkg padedama veiksmingai uztikrinti originaliy
vaisty rinkos i§imtinumo galiojimo pabaiga. Siomis aplinkybémis vykdymo uztikrinimo
veikla buvo siekiama paSalinti klititis generiniams vaistams patekti ] rinka, taigi
farmacijos sektoriuje tiesiogiai skatinta kurti naujoves.

Kai rinkos senbuvé nebegali naudotis savo seniai turimo produkto iSimtinumu, i kurj turi
teise¢ pagal taikyting teising tvarka, tai gali daryti poveikj jos paskatoms rizikuoti ir imtis
kurti naujoves.

Pirmiau paminétoje byloje Servier®® bendrové ,,Servier taiké strategija, kuria sické
vilkinti savo populiaraus vaisto, kurio veiklioji medziaga perindoprilas (,,Coversyl®),
generinés versijos patekimg j rinka, pirmiausia pasalindama kelis konkurentus, kurie jau
buvo beveik ileide perindoprilo genering versijg | apyvarta. Vilkinant generinés versijos
atsiradima, bendrovei ,,Servier” ne tik suteikta papildomo laiko gauti didziulj pelng i$
vaisto ,,Coversyl” (bendrové ,,Servier” ji net vadino ,,melziama karve®), bet ir savo
pacientus paskatinti naudoti tolesnj produkta ,,Bio-Coversyl®, palyginti su senu produktu,
neturéjusj jokio klinikinio pranaSumo. Kai antrinis patentas, kuris buvo bendroveés
»Servier® kovos su generiniais vaistais kertiniu akmeniu ir kurj ,,Servier* sieké apsaugoti
neteisétais susitarimais, kuriais nustatomas mokestis uz vélavima, ir technologijos
1sigijimu, buvo galiausiai panaikintas, ,,Servier tai pakomentavo taip: ,laiméti ketveri
metai — didelé sékmé*, turédama omenyje laikotarpj nuo pagrindinio sudéties
(perindoprilo) patento galiojimo pabaigos®.

Antimonopoliniy teisés akty vykdymo uZtikrinu pacientams taip pat gali biti suteiktas
platesnis pasirinkimas, apsaugant jy galimybe naudotis esamais gydymo budais.
Pavyzdziui, 2012 m. balandzio mén. Portugalijos NKI nustaté, kad bendrové ,,Roche
Farmacéutica Quimica* (,,Roche®) piktnaudziavo savo dominuojancia padétimi rinkoje,
ligoniniy konkursuose sitilydama keliems produktams taikomas lengvatas, ir skyré Siai
bendrovei 900 000 EUR bauda®™. ,,Roche* nustaté salyga, kad nuolaidos yra taikomos
susietai perkant kitus vaistus, taip pasinaudodama savo dominuojancia padétimi kai kuriy
konkurso btudu perkamy produkty atzvilgiu, kad pasalinty kity produkty konkurentus.
Pavyzdziui, nuolaidy sistema buvo palanki bendrovés ,,Roche® biologiniy vaisty
»NeoRecormon* (epoetinas beta, naudojamas anemijai gydyti) pardavimui, o tai buvo
nepalanku konkuruojanc¢iam bendrovés ,,Amgen* (bylos ieskovés) parduodamam
produktui ,,Aranesp(R)*“. NKI nustaté, kad ,,Roche* antikonkurenciné nuolaidy sistema
neleido konkurentams sékmingai dalyvauti ligoninés konkursuose, todé¢l sumazino jy

88 2014 m. liepos 9 d. Komisijos sprendimas byloje COMP/AT.39612 — Servier. Zr. 4.1.1 skirsnj.

8 2014 m. liepos 9 d. Komisijos sprendimas byloje COMP/AT.39612 — Servier, 225, 2768 ir 2984
punktai.

% 2012 m. balandzio 12 d. Autoridade da Concorréncia sprendimas.
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galimybes ir paskatas patekti j rinkg ir pléstis. Tai greiciausiai biity turéje neigiamag
poveiki ligoniniy gydytojams ir pacientams sitilomam vaisty pasirinkimui. Sis
sprendimas nebuvo apskystas.

Italijos NKI sprendimu jau minétoje byloje Hoffmann La Roche® taip pat padidintas
pirkéjams siiilomas pasirinkimas, nes apsaugota jy galimybé gauti onkologinio vaisto
»Avastin®, naudojamo specifinei akiy ligai (amzinei geltonosios démés degeneracijai)
gydyti. Kaip neseniai paaiskino Teisingumo Teismas, toks vaisty naudojimas ne pagal
indikacijas (t.y. gydyti ne tam, kam gydyti suteiktas rinkodaros leidimas, vaistg

skirian¢iam gydytojui prisiimant atsakomybe) 1§ esmés nepriestarauja ES teisei’.

5.1.2. Konkurencijos taisyklémis palaikomas konkurencijai palankus
bendradarbiavimas kuriant naujoves

Konkurencijos institucijos turi suvokti ne tik galimg neigiamg poveikj, kurj tiriama
praktika gali turéti rinkoje, bet ir galimg teigiamg poveikj, kurj konkurencijos teisés akty
vykdymo uztikrinimu reikéty apsaugoti arba, biity geriausia, padidinti. Daugeliu
konkurencijos taisykliy pripaZjstama, kad bendroviy elgesys gali nulemti sinergija, kuria
biity dar labiau skatinama kurti naujoves (pavyzdziui, sujungiant papildoma turta, kurio
reikia siekiant imtis MTTP, arba naudojant technologijy licencijas). Siomis taisyklémis
bendrovéms taip pat padedama bendradarbiavimo projektus parengti taip, kad jie atitikty
konkurencijos teise¢ ir kad biity iSvengta konkurencijos institucijy vykdymo uZztikrinimo
veiksmy. Pavyzdziui, ES bendrosios iSimties reglamente dél MTTP susitarimy®™
nustatyta plati apsaugos nuo konkurencijos teisés taikymo konkurenty MTTP
susitarimams taisyklé (taciau turi buti jvykdytos tam tikros saglygos, susijusios su
bendroviy rinkos dalimis, ir susitarime neturi buiti tam tikry sunkiy konkurencijos
apribojimy). Bendrosios iSimties reglamentas iSsamiau aiSkinamas kartu pateiktose
horizontaliyjy bendradarbiavimo susitarimy gairése94.

5.2. Susijungimy kontrole iSsaugoma konkurencija naujoviskais vaistais

Komisijos vykdoma susijungimy farmacijos sektoriuje kontrole uztikrinama ne tik, kad
bty iSsaugota pacientams ir nacionalinéms sveikatos prieziliros sistemoms naudinga
sveika kainy konkurencija, bet ir tai, kad dél susijungimo nesumaZzéty MTTP pastangos
paleisti j apyvartg naujus vaistus arba iSplésti terapinj esamy vaisty naudojima.

IS keliy pastaruoju metu farmacijos sektoriuje Komisijos tirty susijungimy matyti galimas
susijungimy poveikis farmacijos bendroviy paskatoms po susijungimo toliau plétoti
lygiagrecias MTTP programas. Keliais tais atvejais Komisija pareikalavo imtis tinkamy
priemoniy, kad patvirtinty pasitilyta susijungimg, nes kitaip dél to susijungimo biity
gréses perspektyvaus naujo vaisto kiirimo sustabdymas arba trukdymas.

1 2014 m. vasario 27 d. Autorita Garante della Concorrenza e del Mercato sprendimas. Taip pat zr. 4.3.1

skirsnj.

%2 2018 m. sausio 23 d. Europos Sajungos Teisingumo Teismo sprendimas.

%2010 m. gruodzio 14 d. Komisijos reglamentas (ES) Nr. 1217/2010 dél Sutarties dél Europos Sajungos

veikimo 101 straipsnio 3 dalies taikymo tam tikry raSiy moksliniy tyrimy ir technologijy plétros
susitarimams (OL L 335, 2010 12 18, p. 36).

Komisijos komunikatas ,Sutarties dél Europos Sajungos veikimo 101 straipsnio taikymo
horizontaliesiems bendradarbiavimo susitarimams gairés“ (OL C 11, 2011 1 14, p. 1).
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5.2.1.Kaip susijungimai gali padaryti Zalos naujoviy kiirimui farmacijos sektoriuje?

Konsolidacija pramonés sektoriuje gali paskatinti konkurencija, jeigu sujungiama
papildoma besijungian¢iy jmoniy veikla, ir dél to gali padidéti galimybés ir paskatos
rinkai pateikti naujoviy.

Atvirksciai, dél susijungimy gali bati apribotas inovacijy mastas arba apréptis, o
pacientams ir gydytojams uZztikrinamas naujovisky gydymo biuidy pasirinkimas ateityje
gali sumazéti. Pavyzdziui, toks atvejis gali biiti tada, kai vienas besijungiancios
bendrovés tebekuriamas produktas konkuruoja su kitos bendrovés parduodamu produktu,
taigi greiCiausiai biity perimta daug pajamy, gaunamy i kitos bendrovés konkuruojancio
produkto. Jeigu taip biity, susijungusi bendrové galbiit buity linkusi nebetesti tebekuriamo
vaisto projekto, ji vilkinty arba pakreipty kita linkme, kad padidéty susijungusios
bendrovés pelnas. Be to, besijungiancios jmonés gali vykdyti konkuruojancias MTTP
programas, ir jeigu jos nesijungty, ateityje del ty programy viena i§ kitos perimty
pelningus pardavimus. Kai dviejy konkuruojan¢iy jmoniy savininkas tampa tas pats,
susijungimu gali biiti sumazintos paskatos vykdyti lygiagrecia MTTP veikla.

Sumazejusi naujoviy konkurencija reiskia, kad pacientai ir sveikatos prieziiiros sistemos
ateityje negalés pasinaudoti tuo, kas biity galima esant naujoviskiems ir jperkamiems
vaistams. Zalingas poveikis gali bati susijes ir su tuo, kad gali bati netekta galbit
geresniy gydymo budy, ateityje sumazéti rinkoje esanciy vaisty jvairove, véluojama gauti
vaisty, kuriy reikia ligoms gydyti, didéti kainos. Komisija, pastebéjusi tokj scenarijy,
besijungianCioms Salims iSreiSkia susirlipinimg dél sandorio, ir jeigu néra tinkamy
taisomyjy priemoniy, Komisija tokj sandorj gali blokuoti.

5.2.2.Kaip susijungimy kontrole galima apsaugoti naujovéms kurti reikalingas
salygas?

Susijungimy kontrole siekiama uztikrinti, kad sandoriu nebiity labai trukdoma
konkurencija, jskaitant naujoves95, nes nesant konkurencijos, galiausiai gali padidéti
kainos arba pacientams gali biiti sililomas maZesnis pasirinkimas. Nustaciusi, kad kyla
susirtipinimas dé¢l naujoviy, Komisija gali uzdrausti sandorj, jeigu bendroveés nepasiiilo
tinkamy taisomyjy priemoniy, kad bty i§saugotos galimybés ir paskatos kurti naujoves
ir atkurti veiksmingg naujoviy konkurencijg. Tokios taisomosios priemonés gali apimti
tebekuriamy produkty arba pagrindiniy MTTP pajégumy pardavima.

Keli pastaruoju metu vykdyti susijungimy tyrimai buvo susij¢ biitent su naujovémis, ir
jais iSrySkintos Komisijos pastangos apsaugoti naujoves, susijusias su originaliais
cheminiais vaistais ir biologiniais bei biologiniu poziliriu panaSiais vaistais. Keliais
atvejais Komisija émési veiksmy, kad apsaugoty konkurencijg, kurig kelia vaistai, dar
esantys ankstyvame produkto kiirimo etape.

Komisija jsikiSa, kai dél dviejy originaliy vaisty bendroviy susijungimo sumazéty
konkurencija, skatinanti kurti naujoves arba pateikti rinkai naujy arba pagerinty gydymo
biudy. Geras pavyzdys yra bendroviy ,Novartis“ ir ,,GlaxoSmithKline Oncology*
susijungimas, kai Komisijai kilo susirtpinimas, kad bus daromas neigiamas poveikis
bendrovés, kuri jsigyjama, pastangoms testi gyvybiskai svarbiy vaisty nuo vézio MTTP.

% Apie galimg susijungimo poveikj naujovéms, Zr. visy pirma Gairiy dél horizontaliy susijungimy
vertinimo pagal Tarybos reglamentg dél koncentracijy tarp jmoniy kontrolés, 2004/C 31/03, 38 punkta.
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12 intarpas. Byla Novartis / GSK Oncology

2015 m. Komisija nustaté, kad susijungimas kélé grésme tam tikry tebekuriamy vaisty véziui
gydyti kiirimui, bet patvirtino susijungimg atsizvelgdama ] jsipareigojimg parduoti tam tikras
Imones ir taip nejtraukti jy j susijungima.

Siuo sandoriu bendrové ,Novartis“, be kity dalyky, i§ GSK jsigijo du onkologijos produktus,
parduodamus kaip odos vézi gydyti skirti produktai ir tiriamus, ar negaléty buti naudojami
kiaugidziy ir kity rosiy véziui gydyti. Sie du vaistai tiesiogiai konkuravo su pacios bendrovés
»Novartis* vaisty kiirimo projektais, todél klinikinés programos sutapo. Komisijai buvo kilgs
susirfipinimas, kad ,,Novartis* kiekvieno i§ dviejy sutampanciy produkty atzvilgiu nebetaikys
lygiagreciy MTTP programy, nes tai biity brangu ir ilgai trukty. Savo vertinime Komisija
atsizvelge | Siy dviejy tebekuriamy naujovisky vaisty nauda pacientams ir sveikatos priezitiros
sistemoms, gydant keliy rusiy vézj, kuriy atzvilgiu vaistai buvo tiriami.

Salygoms, reikalingoms, kad buty tgsiami Sie naujovisky vaisty kirimo projektai, atkurti
bendrové ,.Novartis* pasitlé taisomasias priemones: vieng i§ vaisty ji grazins jo savininkei ir
licenciarei bendrovei ,,Array BioPharma Inc.”“ (,,Array), o kita vaista parduos bendrovei
»Array“. Be to, ,,Novartis“ jsipareigojo rasti tinkamga partnerj, kuris galéty bendradarbiauti su
»Array ir uzimty bendrovés ,,Novartis* vieta toliau kuriant ir komercializuojant abu vaistus
EEE. Komisija patvirtino, kad bendrové ,,Pierre Fabre* yra tinkama partneré bendrovei ,,Array*.
Komisija toliau stebi, kaip jgyvendinami jsipareigojimai, nes abiejy ,,Novartis* atsisakyty vaisty
klinikiniai tyrimai tebevykdomi. Pastaruoju metu jau pazenge kiekvieno i§ vaisty klinikiniai
tyrimai davé teikianciy vil€iy rezultaty, ir vaistai galbut greitai atsiras rinkoje.

Be taisomyjy priemoniy Siy dviejy vaisty kiuirimas greiiausiai bty buves nutrauktas. Todél
tikétina, kad taisomosios priemonés padéjo iSsaugoti naujoviskus vaistus ir padidinti
konkurencija odos vézio bei kity augliy gydymo srityje. To rezultatas — platesnis naujovisky
gydymo biuidy pasirinkimas ir geresné pacientams teikiama prieziiira.

Keliais atvejais, kai jungesi originaliy vaisty bendroveés®, Komisija sieké paSalinti
konkurencijos problemas, susijusias su tebekuriamais vaistais, kuriy kiirimo etapas buvo
pazenges. Kitais atvejais konkurencijos problemy buvo taip pat nustatyta, kai dél
susijungimo biity sumaZzéjusios paskatos testi naujovisky produkty kiirima, kai Sis buvo
dar ankstyvame etape, pavyzdziui, ankstyvame klinikiniy tyrimy etape.

Toks atvejis buvo priimant Sprendimg Novartis / GSK Oncology, kai Komisija nustate,
kad kyla problemy d¢l tebekuriamy naujovisky vaisty, kuriy kiirimo etapai tiek ankstyvi,
tiek pazenge. Sis pozitris déstomas byloje Johnson & Johnson / Actelion; ioje byloje
konkurencijos problemy kilo dél dviejy konkuruojanciy tebekuriamy vaisty nuo nemigos,
abu jie buvo klinikiniy tyrimy antrame etape, ir tas problemas reikéjo spresti
taisomosiomis priemonémis.

13 intarpas. Byla Johnson & Johnson / Actelion

Savo 2017 m. birzelio mén. sprendime Komisija laikési nuomonés, kad vienas i§ dviejy
lygiagreciai vykdomy projekty, kuriais siekiama sukurti naujus vaistus nuo nemigos, galéjo buti
nutrauktas po susijungimo, bet leido bendrovei ,,Johnson & Johnson* (,,J&J*) isigyti bendrove
,Actelion®, nes bendrové pasitilé taisomgsias priemones.

Nors abi bendrovés savo veikla iS esmés papildé viena kita, jos abi savarankiSkai kiré
naujoviSkus vaistus nuo nemigos; ,,Actelion” tai daré savarankiSkai, o ,,J&J“ — kartu su savo
partnere jmone ,,Minerva“.

% M.5661 Abbott / Solvay Pharmaceuticals, M.5778 Novartis / Alcon, M.5999 Sanofi-Aventis / Genzyme
ir kt.
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Abu vaistai veikia naujovisSkai, naudojant oreksing antagonista, ir jau jrodyta, kad esama
galimybiy patirti mazesnj Salutinj poveikj, sumazéja priklausomybés rizika, palyginti su esamais
vaistais nuo nemigos. Kadangi kity konkuruojanciy vaisty kiirimo programy buvo mazai,
Komisijai kilo susirtipinimas, kad nutraukus vieng i§ lygiagreciai vykdomy kiirimo projekty bty
pakenkta inovacijy konkurencijai.

,J&J pasiiilé taisomasias priemones, kuriomis siekiama uztikrinti, kad nebus daromas neigiamas
poveikis kurios nors su nemiga susijusios moksliniy tyrimy programos plétojimui ir kad bus

papildomy jsipareigojimy rinkiniai:

»J&J“ isipareigojo nedaryti jtakos jokiems strateginiams sprendimams dél bendroveés
»Actelion® kuriamo vaisto nuo nemigos projekto. To siekdama ,,J&J isipareigojo apriboti
savo investicijas iki ribotos akcijy mazumos dalies bendrovéeje, kurioje bus kuriamas Sis
vaistas”, taip pat dar jsipareigojo neskirti jokio ios bendrovés valdybos nario bei negauti
jokios informacijos apie kuriamg produktg nuo nemigos.

— Kalbant apie jos pacios kuriama produkta, bendrové ,,J&J* perdavé visa viso savo kiirimo
proceso kontrole savo partnerei bendrovei ,.Minerva® ir jsipareigojo testi projekto
finansavima, uztikrindama, kad programa bus vykdoma nepriklausomai.

Komisija padaré iSvada, kad Siy taisomyjy priemoniy pakako konkurencijos problemoms iSspresti
ir uztikrinti, kad sandoriu pacientams ir sveikatos prieziliros sistemoms nebuty padaryta zalos
sumazgéjus produkty jvairovei arba ateityje dél susijungimo sumazéjus produkty konkurencijai.
Remdamasi tuo Komisija patvirtino sandorj.

Pirmiau paminétoje susijungimo byloje Pfizer / Hospira®™ Komisijai kilo susirfipinimas
ne tik dél to, kad bendrovei ,,Pfizer* jsigijus bendrovés ,,Hospira* konkurencinj projekta,
susijusj su biologiniu pozitriu panasios medziagos infliksimabo kiirimu, padidés kainos,
bet ir dél to, kad bus nutrauktas vienas 1§ dviejy lygiagreciai vykdomy kiirimo projekty, ir
tai bus Zalinga tiek naujoviy, tiek pacientui siiilomo pasirinkimo pozitiriu. Nors
biologiniu poziliriu panasiy vaisty terapinis mechanizmas toks pat ir klinikiniu pozitiriu
jie tapatls originaliam biologiniam produktui, jie néra tikslios originalaus produkto
kopijos. Vadinasi, dar esama produkto diferenciacijos ir ne kainy konkurencijos tarp
jvairiy tos pacios formulés biologiniu poziliriu panaSiy vaisty galimybiy. Nustacius
taisomajg priemong, susijusig su tuo, kad bendrove ,,Pfizer* parduoda savo infliksimabo
projekta bendrovei ,,Novartis*, Komisija uztikrino biisimas biologiniu poZiliriu panasiy
vaisty naujoves, o svarbus kiirimo projektas nebus paSalintas i§ konkurencingos aplinkos.

" Pirminiame bendroviy ,J&J* ir ,,Actelion” susijungimo susitarime buvo nustatyta, kad bendrovés

,Actelion” ankstyvo etapo MTTP programos, jskaitant jos kuriamus vaistus nuo nemigos, turéjo buti
perduotos naujai sukurtai bendrovei, kurios akcijy mazumos dalj turéty bendrové ,J&J* ir kuriai
bendrové ,,J&J* teikty finansavima.

% 7r. 11 intarpa.
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6. ISVADA

Si apzvalga ir daug Europos konkurencijos institucijy nuo 2009 m. i$nagrinéty ir
18spresty konkreciy konkurencijos byly pavyzdziy rodo, kad uztikrinant antimonopoliniy
ir susijungimy kontrolés teisés akty vykdyma labai padedama uZztikrinti, kad pacientai ir
sveikatos prieziiiros sistemos turéty galimybe gauti jperkamy ir naujovisky vaisty bei
gydymo budy. Nors institucijos pirmuma turi teikti svarbiausioms byloms, i§ paminéty
vykdymo uztikrinimo byly aiSkiai matyti jy pasirengimas imtis tyrimy.

Komisijos 2009 m. i§samiu klifi¢iy, trukdanc¢iy tinkamai veikti konkurencijai farmacijos
sektoriuje, tyrimu buvo suteiktas pagrindas Europos konkurencijos institucijoms imtis
tam tikry vykdymo uztikrinimo veiksmy. Nuo tada Europos konkurencijos institucijos
savo vykdymo uztikrinimo veiklg iSplété (vertinant ne tik skaiciais). Gindamos pacienty
ir sveikatos prieziiros sistemy interesus, jos taip pat émési veiksmy pries
antikonkurencine praktika, iki to laiko nenagrinéta konkurencijos sprendimuose. Sie
sprendimai (ir vélesni Teismo sprendimai) yra vertingos gairés rinkos dalyviams ir gali
padéti ateityje iSvengti pazeidimy.

Europos konkurencijos institucijos yra jsipareigojusios veiksmingai jsikisti kovodamos
prie§ antikonkurencinj bendroviy elgesj ir uzkirsti kelig Zalingiems susijungimams. Nors
konkurencijos teisés akty vykdymo uztikrinimas labai padéjo didinti konkurencija
kainodara ir naujovémis, teikiant gairiy ir siekiant atgrasyti precedentais, juo tik
papildomi teisékiiros ir reguliavimo veiksmai.

Ankstesné informacija apie vykdymo uZztikrinimo veiksmus yra patikimas pagrindas,
kuriuo konkurencijos institucijos gali remtis ir toliau vykdyti savo jsipareigojimus, kad
ateityje patikimai uztikrinty konkurencijos teisés akty vykdymo uZtikrinimg farmacijos
sektoriuje. Institucijos privalo budriai stebéti ir aktyviai tirti galimas antikonkurencines
situacijas, taip pat ir tas, kai bendrovés taiko naujg praktika arba kai pramonés sektoriuje
atsiranda naujy tendencijy, pavyzdziui, did¢janti biologiniu pozitriu panasiy produkty
svarba. Komisijos prioritetas — uztikrinti veiksmingg konkurencijos teisés vykdyma,
padedant] pacientams ir sveikatos prieziliros sistemoms gauti jperkamy ir naujovisky
vaisty.
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