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KOPSAVILKUMS

Saja zinojuma ir sniegts parskats par to, ka Komisija un ES dalibvalstu konkurences
iestades (turpmak teksta “Eiropas konkurences iestades”) ir piemérojusas ES
pretmonopola un uzn€mumu apvienoSanas noteikumus attieciba uz zalém un daziem
citiem medicinas produktiem laikposma no 2018. gada lidz 2022. gadam (*). Zinojuma ir
arT noradits, ka ES konkurences tiesibas ir kalpojusas tam, lai aizsargatu uznémumus un
patérétajus problematiskaja Covid-19 krizes laika. Sis ir iepriek§ publicéta zinojuma par
laikposmu no 2009. gada Iidz 2017. gadam (%) parraudzibas zinojums.

Saja zinojuma aptvertaja perioda, no 2018. gada lidz 2022. gadam, Eiropas konkurences
iestades kopa ir pienémusSas 26 pretmonopola l€émumus saistiba ar farmaceitiskiem
produktiem. So lémumu rezultata tika piemérotas sankcijas (ar naudas sodiem gandriz
780 milj. EUR apmeéra) vai noteiktas obligatas saistibas nolika novérst pret konkurenci
verstu ricibu. Dazos no Siem lémumiem tika skatita tada pret konkurenci versta prakse,
kurai Iidz §im ES konkurences tiesibu pieméroSanas lémumos nebija pieversta uzmaniba.
Sie precedenti sniedz skaidrakas norades nozares dalibniekiem par to, ki nodroginat
atbilstibu ES konkurences noteikumiem. 2018.-2022. gada Eiropas konkurences iestades
izmekl€ja vairak neka 40 ar farmaciju saistitas lietas, kas tika slégtas bez lémuma par
parkapumu vai saistibu noteikSanu, savukart vél kadas 30 lietas par iesp€amiem
konkurences parkapumiem farmacijas nozare paslaik tiek parbauditas.

Lai nodroSinatu, ka farmacijas tirgus nekliist parmeérigi koncentréts uznémumu
apvienosanas darfjumu rezultata, Komisija parskatija vairak neka 30 darfjumus
farmacijas nozaré. Ar konkurenci saistitas bazZas tika konstatetas 5 no Siem apvienoSanas
gadijumiem. Komisija atlava apvienoSanos 4 no Siem gadijumiem tikai p&c tam, kad

(Y) Attieciba uz Apvienoto Karalisti zinojums aptver periodu Iidz 2020. gada beigam. Apvienota Karaliste
izstajas no Eiropas Savienibas, un parejas periods beidzas 2020. gada 31. decembri. Kop$ 2021. gada
1. janvara Apvienotaja Karalist€ vairs netiek piemerotas ES konkurences tiesibas.

(® https://op.europa.eu/lv/publication-detail/-/publication/9ch466c8-7b71-11e9-9f05-01aa75ed71al



uznémumi piedavaja parveidot savus apvienoSanas darfjumus, savukart viena
apvienosanas tika aizliegta ().

Pretmonopola un uznémumu apvienoSanas lietu pieméri parada, ka ciesa un riipiga
konkurences tiesibu iev€rosanas parbaude farmacijas nozaré un konkurences tiesibu
piemérosana palidz aizsargat ES pacientu piekluvi cenas zina pieejamam un
novatoriskam zalém.

omisija turklat iejaucas vairakas ar farmaciju nesaistitas lietds, kas attiecas uz veselibu vai

% K ja turklat iej k f; ¥ titas lietds, kas att Iib
(bio)medicinas tehnologijam, jo Tpa$i nolika aizliegt apvieno$anos saistiba ar véZa atklaSanas testiem
(aplikots 2.2.1. un 6.2.2. sadala).
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1. IEVADS

Saja zinojuma ir sniegts parskats par to, ka Komisija un ES dalibvalstu konkurences
iestades (turpmak tekstd “Eiropas konkurences iestades”) ir piemérojusas ES
pretmonopola un uznémumu apvienoSanas noteikumus farmacijas nozaré laikposma no
2018. gada Iidz 2022. gadam (*).

Sis ir iepriek§ publicéta zinojuma par laikposmu no 2009. gada lidz 2017. gadam (%)
parraudzibas zinojums, kura mérkis ir sniegt tadu pasu parskatu par nozari attieciba uz
nakamo periodu.

Zinojuma ir pievérsta uzmaniba iepriek§ Padomes (°) un Eiropas Parlamenta (*)
paustajam bazam par to, ka pacientu piekluvi cenas zina pieejamam un novatoriskam
pirmas nepiecieSamibas zalém var apdraud&t gan loti augsti un neilgtsp&jigi cenu Itmeni,
gan farmacijas uznémumu aktivas uznéméjdarbibas stratégijas un valstu valdibu
ierobezotas sp&jas kauléties ar Siem farmacijas uzn@mumiem.

Cilvekiem ir loti svarigi buit veseliem un spét piekliit cenas zina pieejamam un
novatoriskam zalém, ka ar1 veselibas apriipei. Farmacijas nozares un veselibas apriipes
sektora sociala un ekonomiska nozime kopuma kluva vél jo acimredzamaka Covid-19
krizes laika. Izdevumi profilaktiskai apriipei (piem., testéSanai, izsekoSanai, ar pandémiju
saistitam informacijas kampanam) pieauga gandriz par treSdalu, savukart ar stacionaro
slimnieku apriipi saistitie izdevumi 2020. gada pieauga gandriz par 9 % (salidzinajuma ar
2019. gadu). Neraugoties uz bitisku IKP kritumu, izdevumi veselibas aizsardzibai uz
vienu iedzivotaju 2020. gada ES dalibvalstis pieauga no 5,8 % (Luksemburgd) lidz
12,8 % (Vacija) no IKP. (]) Izdevumi par farmaceitiskiem produktiem veido lielu dalu no
valdibu izdevumiem veselibas apriipes joma. (*) Saja konteksta augstas zalu cenas var
radit lielu slogu valstu veselibas apriipes sistemam.

Turklat ir loti svarigi pastavigi Tstenot inovacijas pasakumus un ieguldijumus pétnieciba
un izstrade, lai izstradatu jaunas vai uzlabotas arstéSanas metodes, kas piedava
pacientiem un specialistiem iesp&ju izvéleties misdienigas zales. Tacu inovacijas
stimulus var ari ierobezot gan uzp€émumu apvienoSanas, gan pret konkurenci vérsta
prakse.

(%) Attieciba uz Apvienoto Karalisti zinojums aptver periodu Iidz 2020. gada beigam. Apvienota Karaliste
izstajas no Eiropas Savienibas, un parejas periods beidzas 2020. gada 31. decembri. Kop$ 2021. gada
1. janvara Apvienotaja Karalist€ vairs netiek piemé&rotas ES konkurences tiesibas.

(®) Competition Enforcement in the Pharmaceutical Sector (2009-2017) [Konkurences noteikumu
izpildes panaksana farmacijas nozaré (2009-2017)], https://competition-
policy.ec.europa.eu/sectors/pharmaceuticals-health-services_en.

(®) Padomes secinajumi par lidzsvara stiprindSanu farmacijas sistémas Eiropas Savieniba un tas
dalibvalstis, 2016. gada 17. junijs, 48. punkts (OV C 269, 23.7.2016., 31. Ipp.).

(") Eiropas Parlamenta rezoliicija par ES iesp&jam uzlabot zalu pieejamibu (2016/2057(INI), 2017. gada
2. marts).

(®) OECD (2022), Health at a Glance: Europe 2022, 132. lpp.

(® OECD (2022), Health at a Glance: Europe 2022, 142. Ipp. 2020. gada vidgji ES valstis apm&ram
15% no veselibas apriipes izdevumiem bija izdevumi par mazumtirdznieciba tirgotiem
farmaceitiskajiem produktiem. Saja raditaja nav ieklauti slimnicas izlietotie farmaceitiskie produkti,
kas varetu biit vel papildu 20 % teriniem par farmaceitiskajiem produktiem valst1.


https://competition-policy.ec.europa.eu/sectors/pharmaceuticals-health-services_en
https://competition-policy.ec.europa.eu/sectors/pharmaceuticals-health-services_en

Saja zinojuma ir paradits, kada veida konkurences tiesibu aktu izpildes panaksana, proti,
ES pretmonopola noteikumu un ES uznémumu apvienosanas noteikumu izpilde (%), ir
palidzgjusi aizsargat ES pacientu piekluvi cenas zina pieejamam un novatoriskam zalém.
Zinojums ir sagatavots ciesa sadarbiba ar ES dalibvalstu konkurences iestadem (VKI)
(Komisija un VKI turpmak teksta kopa sauktas “Eiropas konkurences iestades”). Eiropas
konkurences iestades ciesi sadarbojas noliika panakt ES konkurences tiesibu aktu prasibu
izpildi un pastavigi uzrauga farmacijas tirgus.

Ar konkrétiem piemé&riem S$aja zinojuma ir aprakstits, ka panakt, ka tiek izpilditi
noteikumi, ar kuriem aizliedz launpratigi izmantot domin&joSo stavokli un slegt
ierobezojoSus noligumus, un ka attiecigi nodro$inat, ka i) farmaceitisko produktu cenu
konkurence netiek maksligi samazinata vai noversta un ii) pret konkurenci veérsta prakse
neierobezo inovaciju (*!) $aja nozaré. Farmacijas uznémumu apvienosanas gadijumu
rupiga izskatiSana saistiba ar iesp&jamo negativo ietekmi uz konkurenci vienlidz kalpo
abiem $iem mérkiem. Saja zinojuma ir aprakstits, ka tas, ka Komisija pieméroja ES
uzneémumu apvienosanas kontroles noteikumus, konkrétos gadijumos uzlaboja cenas zina
pieejamu un novatorisku zalu pieejamiba. Galvena uzmaniba ir pievérsta cilvékiem
paredz&tajam zalem.

Pretmonopola izmekl&S$anas ir sarezgitas, un to veikSanai ir vajadzigi ievérojami resursi.
Tapéc Eiropas konkurences iestades savas izmekl&Sanas galveno uzmanibu velta
svarigakajam lietam, citastarp tam, kas var sniegt norades tirgus dalibniekiem un atturét
tos no lidzigas pret konkurenci verstas ricibas. Tadgjadi rupiga parbaude par to, ka tiek
ieveéroti konkurences tiesibu akti, palidz uzlabot konkurenci farmacijas tirgos ne tikai
konkrétaja gadijuma, par kuru veic izmekléSanu, bet ari plasaka méroga, dodot nozarei
norades par turpmako ricibu. Pedgjos gados Eiropas konkurences iestazu l€mumi ir
radfjusi vairakus svarigus precedentus, kas izskaidroja, ka ES konkurences tiesibas
piemérot jauna veida problémgadijumiem farmacijas tirgos. So svarigo lémumu pamata
bieZi vien bija verieniga izmekleSana visas nozares méroga. Eiropas konkurences iestades
turpina nodroSinat to, ka konkurences noteikumi farmacijas tirgos tiek izpilditi rezultativi
un laikus, arT sniedzot noradijjumus uzpémumiem Covid krizes konteksta (piem., ka
apspriest metodes, lai palielinatu individualo aizsardzibas lidzeklu materiala razoSanu,
neparkapjot konkurences noteikumus).

Lai gan konkurences tiesibu aktu (pretmonopola un uzn€mumu apvienoSanas noteikumu)
izpildes panakSana palidz nodroSinat to, lai pacientiem un veselibas apriipes sisttmam
biitu piekluve novatoriskam un cenas zina pieejamam zalém, §1 izpilde neaizstaj un
netraucé istenot likumdoSanas un regulativos pasakumus, kuru meérkis ir nodroSinat, lai
ES pacienti giitu labumu no miisdienigam un cenas zina pieejamam zalém un veselibas
apripes. Gluzi pretgji, konkurences tiesibu izpildes panakSana papildina dazadas
regulativas sist€émas. Tas galvenokart notiek, iejaucoties individualos gadijumos pret

(1) Saja zinojuma nav aptverti ne Komisijas Tstenotie valsts atbalsta kontroles pasakumi (piem., attieciba
uz atbalstu farmacijas uzp€mumiem pétniecibai un izstradei vai valsts atbalstu veselibas
apdroSinasanas joma), ne gadijumi, kad konkurenci ir izkroplojusas dalibvalsts pieskirtas IpaSas vai
ekskluzivas tiesibas (piem., privatu veselibas apriipes pakalpojumu sniedz&ju stidzibas par, iesp&jams,
parmérigu kompensaciju valstij piedero$am slimnicam).

(*Y Inovacija aptver gan jaunu zalu izstradi, gan ari dazadu arsteSanas veidu izvéli un citus uzlabojumus,
pieméram, kvalitates zina, kas izpauzas ka labaka efektivitate un droSums vai uzlabots razoSanas
process. Cenu konkurences pamata ir izvéle no dazadam savstarpgji cieSi aizstdjamam prasitas
kvalitates terapijas metodém.



uznémumu konkrétu ricibu tirgi. Reiz€ém konkurences iestades izmanto art skaidroSanas
darbu, lai ierosinatu lémumu pienémégjiem publiskaja vai privataja sfera istenot
konkurenci veicinosus risinajumus noliika noverst sist€misku tirgus nepareizu darbibu.

Sis zinojums attiecas uz 2018.—2022. gada periodu. Taja ir:

sniegts vispargjs parskats par to, ka Komisija un VKI panak konkurences tiesibu
izpildi farmacijas nozarg (2. nodala);

— aprakstitas farmacijas nozares galvenas iezimes, kas ietekm& konkurences
novertejumu (3. nodala);

— paskaidrots, ka konkurences tiesibas ir pasargijusas uzn€mumus un paterétajus ari
Covid-19 krizes laika (4. nodala); un

— 1ilustréts, ka konkurences tiesibu izpildes panaksana veicina zalu pieejamibu cenas
zina (5. nodala), inovacijas un zalu un arstéSanas metozu izvéli (6. nodala), izmantojot
pretmonopola gadijumu analizi (ko veica Komisija un VKI) un apvienoSanas
gadijumu analizi (ko veica Komisija).

2. PARSKATS PAR TO, KA PANAKT KONKURENCES NOTEIKUMU IZPILDI FARMACIJAS
NOZARE

Saja nodala ir sniegts ieskats par noteikumiem, ka arT parskats par faktiem un raditajiem
saisttba ar Eiropas konkurences iestazu izpildes panakSanas darbibam. Parskata
2.1. sadala ir aplukota pretmonopola noteikumu izpildes panaksana, t. i., ierobezojoSu
noligumu aizliegums un aizliegums launpratigi izmantot domin&joso stavokli. Savukart
2.2.sadala ir sniegts izklasts par uznp€mumu apvienosanas un parpirkSanas gadijumu
parbaudi nolika novérst koncentraciju, kas var€tu butiski kavét faktisku konkurenci.
Visbeidzot, 2.3. sadala ir izklastiti Eiropas konkurences iestazu veiktie tirgus uzraudzibas
un skaidroSanas pasakumi.

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

Ar Liguma par Eiropas Savienibas darbibu (turpmak teksta “LESD”) 101. pantu ir
aizliegti noligumi uzpémumu starpa, uzpémumu apvienibu l@mumi un saskanotas
darbibas, kuru merkis vai sekas ir konkurences ierobezosana. Ar LESD 102. pantu ir
aizliegts launpratigi izmantot domingjoso stavokli attiecigaja tirgii. Ar Regulu (EK)
Nr. 1/2003 (*2) Komisija un VKI ir pilnvarotas piemérot LESD noteiktos aizliegumus
praksei, kas versta pret konkurenci.

Uzpémumiem pasiem ir janoverte, vai to prakse atbilst pretmonopola noteikumiem. Lai
nodroSinatu juridisko noteiktibu attieciba uz konkurences tiesibu piemérosanu, Komisija
ir pienémusi regulas, kuras precizets, kad konkrétiem noligumu veidiem (piem., licences

2 padomes Regula (EK) Nr.1/2003 (2002.gada 16. decembris) par to konkurences noteikumu
Isteno$anu, kas noteikti Liguma 81. un 82. panta (OV L 1, 4.1.2003,, 1. Ipp.).



noligumiem) var piemérot grupu atbrivojumu, un ir izdevusi noradijumus, kuros
paskaidrots, ka Komisija pieméro pretmonopola noteikumus (*3).

2.1.2.Kas atbild par pretmonopola noteikumu izpildes panaksanu?

Izpildes panaksanu kopigi nodrosina Komisija un 27 (**) VKI. VKI ir pilniba pilnvarotas
piemérot LESD 101. un 102. pantu. Komisija un VKI cie$i sadarbojas Eiropas
Konkurences tikla (EKT) ietvaros. Lietu var izskatit viena VKI, Komisija vai paraléli
vairakas iestades.

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

Papildus Sim Eiropas konkurences iestazu darbam ar mérki panakt ES pretmonopola
noteikumu izpildi, ar dalibvalstu tiesas ir pilniba pilnvarotas un tiek ltigtas piemérot
LESD 101. un 102. pantu. Tas piem&o LESD 101. un 102. pantu, gan parskatot VKI
lémumus, gan tiesvedibas starp privatiem subjektiem. Valstu tiesas un FEiropas
konkurences iestades ar1 sadarbojas: tiesas var pieprasit iestades atzinumu par ES
pretmonopola noteikumu piemé&roSanu, un iestades var piedalities tiesvediba, iesniedzot
rakstiskus apsvérumus.

2.1.3.Kadi instrumenti un procediiras ir pieejami?

Eiropas konkurences iestades var pienemt lémumus, kuros tas konstate, ka ar konkrétu
noligumu vai vienpusgju ricibu tiek parkapts LESD 101. un/vai 102. pants. Sajos
gadijumos iestade pienem “aizlieguma lémumu”, uzdod uzn€mumiem izbeigt nelikumigo
darbibu un atturéties no tas un var piemérot naudas sodu, kas var biit ievérojams. Var
piem@rot ari Ipasus korektivos pasakumus. Komisija un VKI (*°) var ari pienemt lémumu
akceptét izmekleSana iesaistito uznémumu obligatas saistibas izbeigt problematisko
praksi. Ar $adiem lémumiem par saistibam nekonstaté parkapumu un nepieméro naudas
sodu uzn@mumiem, bet tie var biit svarigi konkurences atjaunoSanai tirga.

1. izcelums. Kas ir saistibu léemums?

Saistibu lemums ir formals noregulgjums, ko ir ladzis uznémums, pret kuru tiek veikta
izmekl€Sana, un ko saskanojusi konkurences iestade, ja saistibas ir piemerotakais veids, ka
novérst tas bazas. (*) Ja iestade pienem piedavatas saistibas, lieta tiks slégta ar saistibu lEmumu,
formali nekonstatgjot parkapumu saskana ar LESD 101. vai 102. pantu.

Saistibu [émumi var bit lietderigi, lai izstradatu tiesiskas aizsardzibas lidzeklus, ar ko vargtu
labak noverst ar konkurenci saistitas bazas. Saistibas var bit strukturalas vai saistitas ar uzvedibu,
un tas var biit ierobezotas laika. Turklat Komisija var atkartoti novertét situaciju, ja bitiski
mainas kadi fakti, pamatojoties uz kuriem tika pienemts minétais lémums. Uzn&€mums var ari lugt
Komisiju atcelt saistibas, kas vairs nav atbilstoSas. Saistibu lemuma pieméru skatiet 13. izc€luma.

(*®) Parskats par piemérojamiem  noteikumiem ir pieejams vietné  https://competition-
policy.ec.europa.eu/antitrust-and-cartels/legislation_en.

(*) Lidz 2020. gada beigam bija 28 VKI (sk. ar 7. zemsvitras piezimi).

(*) Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva (ES) 2019/1 (2018. gada 11. decembris) par apstaklu
nodro$inasanu noliika dot dalibvalstu konkurences iestadém iesp&ju efektivak izpildit konkurences

[

noteikumus un par ick$&ja tirgus pienacigas darbibas nodrosinasanu (OV L 11, 14.1.2019., 3. Ipp.).
(*%) Formala Komisijas saistibu procediira ir izklastita Padomes Regulas (EK) Nr. 1/2003 9. panta.
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Saistibu lémuma parasti ir paredzets, ka ir jauzrauga saistibu izpilde, un, ja saistibu nosacijumi
netiek ieveroti, konkurences iestade var piemeérot naudas sodu. Var noteikt arT soda maksajumus,
kas javeic periodiski, [idz tiek izpilditas saistibas. Saja perioda Rumanijas VKI pieméroja $adu
naudas sodu uznémumam GlaxoSmithKline (GSK). Sakotngja izmeklé$ana, kuras mérkis bija
noskaidrot, vai GSK izplatisanas modelis attieciba uz zalem Avodart, Seretide un Tyverb
ierobezoja to paral€lo eksportu, tika noslégta 2017. gada, un GSK apnémas piegadat zales
Avodart un Seretide divus gadus pietickamos daudzumos, lai nodro$inatu pacientu vajadzibas
iek§zemes tirgii. (*") Tacu vélak tika konstatéts, ka GSK, kamér vél nebija beidzies mingtais divu
gadu periods, bija izbeidzis laist tirgi triju formu Seretide, kas ir zales, kuras izraksta astmas un
hronisku obstruktivu plausu slimibu arsteSanai (*¢).

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

2. izcelums. Kas ir parbaudes uz vietas?

Komisija un VKI var veikt iepriek§ nepieteiktas parbaudes (dazkart sauktas par “ritausmas
reidiem”) un parmekléSanu uzn€mumu telpas, lai savaktu pieradijjumus par iesp&amu pret
konkurenci verstu ricibu. Ja uznémums parbaudes laika nesadarbojas vai to kave, piemeéram, ja
kads ieiet telpa, kuru Komisija ir aizzimogojusi, var piemérot pravus naudas sodus. EKT+
direktiva citastarp nodrosina, ka visam VKI ir biitiskas izmeklgSanas pilnvaras un instrumenti, ar1
iedarbigakas inspic€Sanas pilnvaras (piem., tiesibas mekl&ét informaciju, kas saglabata tadas
iericés ka viedtalruni, plansetdatori u. c.) (*°).

Eiropas konkurences iestades savas procediras aizsarga izmekl€Sana iesaistito pusu
aizstavibas tiesibas. Pieméram, Komisijas veiktas administrativas procediras laika puses,
pret kuram uzsakta izmekleSana, sanem visaptveroSu iebildumu pazinojumu un piekluvi
visiem Komisijas lietas materialiem, pamatojoties uz kuriem tas var Istenot savas tiesibas
tikt uzklausitam pirms galigd 1@muma pienemsSanas. Pirms Komisija pienem galigo
lémumu, tas var atbildét uz iebildumiem rakstiski un mutvardu procesa.

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

Parasti pretmonopola izmeklgSanas ir sarezgitas, jo ir rupigi jaizmekle daudzi dazadi
fakti, ka arT ir javeic visaptveroSa juridiska un ekonomiska analize. Tapéc izmekleSanu
veikSanai ir vajadzigi ievérojami resursi un var paiet vairaki gadi, pirms tiek pienemts
galigais 1émums. Lai nodroSinatu resursu lietderigu izlietojumu, konkurences iestadeém,
iesp&jams, dazkart lielaka prioritate ir japieSkir lietam, kurds, pieméram, konkrétas
prakses ietekme uz tirgu ir biitiskaka vai kuras pienemtais [émums var€tu bt lietderigs
precedents, ko var€tu piemé&rot farmacijas nozare vai pat arpus tas.

(*) Consiliul Concurrentei 2017. gada 28. decembra lemums.
(*8) Consiliul Concurentei 2020.gada 11.augusta l@émums, ar ko tika piemérots naudas sods
11,9 milj. RON (apm. 2,5 milj. EUR).

19 Sk. 11. zemsvitras piezimi.




3.izcélums. Vai tie, kas cietu§i no konkurenci ierobeZojoSas ricibas, var piedzit
zaudéjumus?

Tiem, kas cietusi no konkurenci ierobezojosSas ricibas, ir tiesibas uz zaud&jumu atlidzibu. ES
direktiva nodroSina to, ka valstu tiesibas ir paredzeta rezultativa iespga tiesas cela panakt
zaud&jumu atlidzinasanu. (ZO)Daudzas zaud€jumu atlidzinasanas prasibas tiek iesniegtas pec ES
konkurences iestades galigd lémuma pienemsSanas (ta saucamas turpmakas zaud&jumu
atlidzinasanas prasibas), savukart dazkart puses var verties tiesi tiesa ar ligumu konstatet ES
konkurences tiesibu parkapumu un piespriest atlidzinat zaud&umus par nodarito kait&jumu (ta
saucamas atseviskas prasibas).

Pieméram, apelacijas instances tiesa Venécija (Italija) nesen pien€ma spriedumu farmaceitisko
lidzeklu vairumtirgotaja (So.Farma.Morra SpA) un ta piegadataja GlaxoSmithKline SpA (GSK)
strida, kura vairumtirgotajs ar atseviSku prasibu iesniedza stidzibu, ka GSK ir Samazinajis
Avodart (hiperplazijas terapija) un Seretide (astmas terapija) piegades, parkapjot konkurences
tiesibas (domin&josa stavokla launpratiga izmantoSana LESD 102. panta nozimé). Prasitajs
prasija atlidzinat apgrozijuma zaud&jumus, klientu zaud€jumus, ka arT zaudejumus saistiba ar
iespeju veikt ieguldijumus. Tiesa sprieduma, kas tika pasludinats 2021. gada 4. februari (%),
konstatgja ES konkurences tiesibu parkapumu un nodeva lietu atpakal pirmas instances tiesai, lai
ta izvertétu cietusa prasito zaudéjumu atlidzibu (kopgja prasiba 3 519 909 EUR).

2.1.4.Parskats par pasakumiem pretmonopola noteikumu izpildes panak$anai
farmacijas nozarée

2018.-2022. gada 12 VKI un Komisija pienéma 26 [émumus par iejaukSanos, kuros p&c
pretmonopola izmekl€Sanas saistiba ar cilvékiem paredzétiem farmaceitiskajiem
produktiem tika konstatéts parkapums vai tika akcept€tas obligatas saistibas. Pilnigs
minéto 26 lietu saraksts ir pieejams Konkurences GD timekla vietng (*%).

Turklat Eiropas konkurences iestades veica butisku izmekléSanas darbu lietas, kas tika
slegtas bez [emuma par iejaukSanos (piem., jo izmekleSanas laika bazas tika novérstas un
nav bijis vajadzibas pienemt formalu l@émumu), un paSlaik tas izmekl€ vairak neka
30 lietas saistiba ar farmaceitiskiem lidzekliem. Tas ir arT pienémusas 10 [émumus par
parkapumu vai saistibam lietas, kas attiecas uz medicinas ieric€m, un 13 1€mumus lietas,
kas attiecas uz citiem veselibas apriipes jautajumiem.

(®) Riropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2014/104/ES (2014. gada 26. novembris) par atseviskiem
noteikumiem, kuri valstu tiesibas reglamenté zaud&umu atlidzinaSanas prasibas par dalibvalstu un
Eiropas Savienibas konkurences tiesibu parkapumiem (OV L 349, 5.12.2014., 1. Ipp.).

(®) Tribunale di Venezia 2021. gada 4. februara spriedums (6471/2015).

(®) Saja zinojuma zemsvitras piezZim@s ir minétas 26 pretmonopola lietas, noradot konkurences iestades
nosaukumu un I€émuma datumu. Pilnigs lietu saraksts ir pieejams: https://competition-
policy.ec.europa.eu/document/552ebb75-e502-491a-9fbd-f0f9d61dac39_en . Saja saraksta ir icklautas
saites uz informaciju sabiedribai (piem., pazinojumi presei, lémumu teksts, Tiesas spriedums).
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1. antels. Eiropas konkurences iestaZu veiktas pretmonopola izmekleSanas farmdacijas nozare
(2018.-2022. gada un paslaik notiekosas)

lejauksanas
[Emumi

Notiek (farmaceitiskie
izmeklésana>30 produkti)26

Izmeklésana, bet
nav iejauksanas>40

Konkurences iestades iejaucas un piemeéro sankcijas

No 26 iejauksanas lietam saistiba ar farmaceitiskiem produktiem 17 gadijumos lietas
noslédzas ar Ilemumu piemeérot aizliegumu, jo tika konstatéts ES konkurences tiesibu aktu
parkapums. Attiecigaja perioda naudas sodi tika pieméroti 20 lietds kopsumma gandriz
780 miljonu EUR apméra (sk. 2. attélu) (?°). Savukart 9 lietdas izmekléSana beidzas,
nekonstatgjot parkapumu, jo bazas saistiba ar konkurenci tika pienacigi noverstas
tadgjadi, ka izmekl€Sana iesaistitais uznémums piedavaja saistibas. Miné&tas saistibas tika
padaritas obligati saistoSas ar konkurences iestades [émumu.

(®) Pazinotie naudas sodi nav galigi, jo vairakas lietas parsiidzibas turpinas.
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2. attéls. Eiropas konkurences iestades lietas saistiba ar farmaceitiskajiem produktiem ir
piemeérojusas naudas sodus kopsumma gandrrz 780 miljonu EUR apmera (2018-2022)

Cits (Griekija, Italija, Portugale, Apvienota Karaliste)€
11,3 m

Niderlande19,6 m

Belgija€ 30,3 m

Spanija€ 54,9 m

Komisija€ 60,5 m

Lietuva€ 72,6 m

Rumanija€ 86,4 m

Francija€ 444 m

Lai iegutu pieradijumus, 7 no 26 izmekléSanam tika veiktas iepriek§ nepieteiktas
parbaudes, péc kuram tika pienemts 1émums par iejaukSanos. Visas lietas, iznemot vienu,
tika izmantoti informacijas pieprasjjumi. Iztaujasana tika veikta 8 lietas.

Puse no 26 izmeklésanam tika ierosinata ex officio, 9 lietas tika ierosinatas, pamatojoties
uz stidzibam, un 4 lietas tika ierosinatas citu iemeslu d€] (piem., pamatojoties uz nozares
apsekojuma laika apkopotajam zinam). Minétas izmekl€Sanas bija saistitas ar praksi, kas
veérsta pret konkurenci un ko Tistenoja farmaceitisko produktu razotaji (11 lietas),
vairumtirgotaji (8 lietas) un mazumtirdzniecibas izplatitaji (3 lictas), savukart 4 lietas bija
saistitas ar praksi, kas versta pret konkurenci un kura bija iesaistiti gan raZotaji, gan
izplatitaji. IzmekleéSanas attiecas uz loti dazadam zalém, piemé&ram, uz zalém véza
arstesanai (7 lietas), antidepresantiem, hormonalas terapijas zalém un vakcinam.

Ka paradits 3. attéla, visbieZak baZas saistiba ar konkurenci, pamatojoties uz kuram tiek
pienemti I&@mumi par iejaukSanos, attiecas uz domingjosa stavokla launpratigu
izmantoSanu (50 % lietu), ka arm1 uz dazadiem ierobeZojoSiem noligumiem starp
uznémumiem. Tie ietver i) ierobeZojoSus horizontalus noligumus starp konkurentiem,
pieméram, noligumus “samaksa par atlikSanu” (8 %); ii) izteiktus kartelu gadijumus
(piem., aizliegtas pretendentu vienosSanas) (31 %); un iii) vertikalus noligumus (piem.,
klauzulas, kas aizliedz izplatitajiem popularizé€t un pardot konkur&josSu razotaju
produktus) (11 %).
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3. attéls. BaZas saistibd ar konkurenci: Eiropas konkurences iestazu iejaukSands gadijumi

14

12

10

2 ,—\
0
Kartelis Citi horizontali Vertikali ierobeZojumi Dominéjosa stavok|a

noligumi Jaunpratiga
izmantosana

Konkurences iestades, veicot izmekléSanas, veicina konkurences noteikumu izpildi

Papildus lietam, kuras tika pienemts lémums par iejaukSanos, Eiropas konkurences
iestades ieverojamu izmekl€Sanas darbu attieciba uz bazam saistiba ar konkurenci veica
ar1 vairak neka 40 lietas, kas tika izbeigtas dazadu iemeslu d&] (jo 1pasi tapéc, ka lietas
vairs netika uzskatitas par prioritaram, jo izmekl€Sanas laika iesp&ama pret konkurenci
vérsta prakse tika izbeigta (*%), vai ari tapéc, ka sakotn&ja izmekl&sana netika konstat&ti
pietiekami pieradijumi). Pat ja Sajas lietas netika piemérotas sankcijas vai panakta
saistibu uznemsSanas, veicot So darbu, tika uzturéti cieSi kontakti ar dazadam farmacijas
tirgos 1esaistitajam personam, kas biezi vien palidz&a izskaidrot konkurences
noteikumus un precizét to piemérosanu farmacijas nozarg.

Eiropas konkurences iestades paslaik izmekle vairak neka 30 lietas farmacijas nozare.
2.2. Uzpemumu apvienoSanas parbaude farmacijas nozare
2.2.1.Kadi ir ES uznémumu apvienoS$anas noteikumi?

Farmacijas uznémumi regulari apvienojas vai veic parpirkSanu (“apvienoSanas”). Dazus
no Siem darfjumiem veic ar mérki giit apjomraditus ietaupijumus, paplaSinat p&tniecibu
un izstradi jaunas arstniecibas jomas, panakt lielaku pelnu u. .

Tacu konsolidacija, kas ietekmé tirgus struktiiru, var ari kavét konkurenci. Piemé&ram,
apvienotais uznémums var iegiit tadu ietekmi tirgii, kas lauj tam strauji paaugstinat savu
zalu cenas vai partraukt izstradat tadas daudzsoloSas jaunas arstéSanas metodes, kas
varétu apdraudét to stavokli tirgli. Uzp€mumu apvienoSanas kontroles meérkis ir
nodro$inat, ka konsolidacija butiski nekavé faktisku konkurenci farmacijas nozaré.

(®) Piem., divas Komisijas veiktajas izmekleSanas: lieta AT.40731 Quidel, diagnosticgjosi testéSanas
komplekti, tika izbeigtas ilgstoSas nekonkurgSanas saistibas attieciba uz sirds un asinsvadu slimibu
testeéSanas komplektiem; lieta AT.40576 Lonza izmekleéSanas laika tika partraukta iesp€jama
izslég8anas prakse attieciba uz ligumu izstradi un biologiskas izcelsmes zalu raZzoSanu.
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Komisijai ir pilnvaras parbaudit tadus uzp€émumu apvienoSanas darfjumus, kam ir ES
dimensija, t.1i., ja apvienoto uznémumu apgrozijums atbilst ES Apvienosanas regula
noteiktajam robezveérttbam. Tas nozime, ka to uzn@émumu darfjumus, kas darbojas
vairakas ES dalibvalstis, var parbaudit Komisija, nevis katra attieciga dalibvalsts
atseviski (vienas pieturas agentiiras princips). Ja min&tas robezvértibas netiek sasniegtas,

uznémumu apvienoSanas ir valsts jurisdikcija un to var parbaudit viena vai vairakas
VKI (®).

Turklat ES ApvienoSanas regula ir paredzeta sist€ma lietu nodoSanai no VKI Komisijai
un otradi, lai nodro$inatu, ka par ikviena darfjuma parbaudi atbild iestade, kas to spgj
izdarit vislabak. (*°) Citastarp pastav iespéja, ka viena vai vairakas VKI lidz Komisiju
parbaudit apvienosanos, kas nav parsniegusi valsts jurisdikcija noteikto robezvertibu, bet
kas ietekme tirdzniecibu starp dalibvalstim un draud butiski ietekm@&t konkurenci tas
dalibvalsts vai to dalibvalstu teritorija, kuras iesniegusas So ligumu.

4.izcelums. Komisijas parskatita pieeja attieciba uz lietam, ko nodevusas izskatiSanai
dalibvalstis

Nesen Komisija parskatija savu pieeju attieciba uz ligumiem izskatit lietas, ko iesniedz VKI,
kuru jurisdikcija nav attiecigais apvienosanas darfjums. Agrak VKI tika mudinatas neiesniegt
lagumus nodot lietu izskatiSanai $adas lietas, jo tika uzskatits, pamatojoties uz ta laika pieredzi,
ka robezvertiba, kas pamatota ar apgrozijumu, ietver visus darfjumus, kas varétu biitiski ietekm&t
ieksgjo tirgu. Tomer 2016. gada Komisija uzsaka sabiedrisko apsprieSsanu par konkrétiem ES
uzn€mumu apvienos$anas kontroles procesualajiem un jurisdikcijas aspektiem, piemeram, saistiba
ar pazinoSanas robezvertibam farmacijas nozaré. Komisija konstatgja, ka, lai arT kopuma esosas
robezvertibas darbojas labi, palielinas tendence, ka koncentracijas procesos tiek iesaistiti
uzn€mumi, kuri darfjuma laika rada mazu apgrozijumu vai nerada apgrozijumu vispar, bet
kuriem jau ir vai var biit bitiska konkurences ietekme tirgii. Sie apvieno$anas darfjumi netiktu
aptverti, nemot vera esosas robezvertibas, bet tie varétu butiski ietekmét konkurenci. Tas ir jo
Ipasi butiski farmacijas nozar€, kura inovacijas ir galvenais konkurences parametrs un tadgjadi
daudzsolosi zalu izstrades mérkraditaji var bt ar augstu noveértgjumu un bitisku konkurences
potencialu, pat ja uzn@mumi vel nerada apgrozijumu un tap&c nesasniedz attiecigas robezvertibas,
lai tiktu veikta apvienoSanas dartjumu kontrole (*').

Komisija uzskata, ka lietu nodoSana ir atbilstosakais riks un nepiecieSamais drosibas siets, ko
VKI var izmantot, lai aptvertu tadus darjjumus, kas nesasniedz robezvertibu, bet var radit bazas
saistiba ar konkurenci. Komisija 2021. gada 26. marta pienéma pazinojumu, kurd ir sniegti
noradijumi par ES ApvienoSanas regulas 22. panta minéta lietu nodoSanas mehanisma
piemérosanu konkrétam lietu kategorijam. Komisija preciz€ja, ka ta konkrétos gadijumos ir
iecergjusi veicinat lietu nodoSanu un pienemt tas, ja pieprasijuma iesniedzgjai dalibvalstij nav

(®) Komisija 2020. gada 11. septembr pasludinaja parskatito pieeju izmantot lietu nodo$anu uznémumu
apvienosanas lietas, par kuram nav jazino ES vai dalibvalstu ITment, ka aprakstits 4. izc€luma.

(%) Piem., uznémumi, kas apvienojas, ka ari viena vai vairakas dalibvalstis var ligt Komisiju parbaudit
apvienosanos, kas noteiktos apstaklos nesasniedz ES apgrozijuma robezvertibu (piem., $adu ligumu
var iesniegt uznémumi, kas apvienojas, ar nosacijumu, ka apvienoSanos parbauditu vismaz tris
dalibvalstis un ka tas vienotos par lietas nodosanu). Uzne€mumi, kas apvienojas, ka art dalibvalsts var
ar1 lugt, lai apvienosanas darjjumu, kas atbilst ES apgrozijuma robezvertibai, parbauditu VKI, ja
apvienoSanas radis ietekmi $aja konkrétaja dalibvalsti.

(*) Sk. Komisijas pazinojumu “Noradijumi par Apvieno$anas regulas 22. pantd minéta lietu nodo3anas
mehanisma pieméro$anu konkrétam lietu kategorijam” (OV C113., 31.3.2021., 1.lpp.), 9.-
12. punkts.
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sakotngjas kompetences lietd un ja ir izpilditi ES Apvienosanas regulas 22. panta 1. punkta
izklastitie kriteriji ().

S1 parskatita pieeja attieciba uz lietu nodosanu pirmo reizi tika pienemta biotehnologiju nozaré
(lieta Mlumina/GRAIL, sk. 16. izc€lumu), un taja lieta ES Vispargja tiesa apstiprinaja Komisijas
pieeju attieciba uz §im nodotajam lietam. (*°) Komisija tagad aktivi uzrauga darfjumus farmacijas
joma, lai noteiktu koncentracijas darfjumus, kuri nesasniedz ES un dalibvalstu pazinoSanas
robezvertibas, bet kurus tomér Komisijai ir veérts parbaudit, lai nodroSinatu, ka tie nekaite
faktiskai konkurencei. Saja zinojuma uzmaniba ir pievérsta tikai tam apvieno$anas kontroles
procediiram, kuras ir piemérotas ES apvienoSanas kontroles tiesibas, proti, apvienoSanas
darfjumiem, ko ir izmeklgjusi Komisija.

Tiesiskais reguléjums, saskana ar kuru Komisija noverteé apvienosanas darijjumus, ir ES
Apvienosanas regula un Istenosanas regula (3°). Turklat ir arT vairaki pazinojumi un
noradijumi, kuros sniegtas vadlinijas, ka Komisijai butu javeic apvienosanas darijumu
parbaude dazados apstaklos (°1).

Parbaudot apvienoSanas darfjjumu, Komisija analiz€ perspektivu, vai darjjums varétu
butiski ietekmét faktisku konkurenci Savieniba, jo Ipasi radot vai stiprinot domin&josu
stavokli. Novertgjuma Komisija izvert€ jo 1pasi $adus jautajumus: i) kada varétu bt
apvienota uznémuma riciba péc apvienoSanas (“vienpus€ja ietekme”); ii) vai citiem
uznémumiem saglabatos stimuli konkurét, vai ari tie drizak pielagotu savu komercialo
stratégiju apvienotajam uznémumam (“koordinéta ietekme”); un iii) vai var€tu tikt liegta
piekluve piegadatajiem vai klientiem (“vertikala un konglomerata ietekme”).

ApvienoSanas darfjuma parbaude tiek uzsakta péc tam, kad Komisija no iesaistitajiem
uznémumiem sanem pazinojumu par nodomu apvienoties, kas biezi vien notiek pirms
oficiala pazinojuma sniegSanas. Pusém ir pienakums pazinot par apvienoSanos un ir
jaatturas to 1stenot, kamér Komisija nav devusi savu piekriSanu. Praksi, kad apvienoSanos
isteno pirms 1émuma to atlaut, parasti apzimé ka “gun-jumping” jeb “priekslaicigs starts”.

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

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

Lai no ta izvairitos, uzn€mumi var piedavat mainit koncentraciju noliika noveérst ar
konkurenci saistitas bazas. Sadas izmainas parasti sauc par korektiviem pasakumiem vai
saisttbam. Ja Skiet, ka piedavatie korektivie pasakumi atbilst mérkim, Komisija veic ta
déveto tirgus testu, ltidzot paust viedokli (jo Tpasi konkurentiem un klientiem) par to, vai
ar konkrétajam saisttbam efektivi tiktu noverstas bazas saistiba ar konkurenci.

(®) Sk. Komisijas pazinojumu “Noradijumi par Apvieno§anas regulas 22. panta minéta lietu nodo3anas
mehanisma piemérosanu konkrétam lietu kategorijam” (OV C 113., 31.3.2021,, 1. Ipp.).

(*®) Lieta T-227/21, lllumina/Komisija. ST lieta paslaik tiek skatita apelacijas kartiba Eiropas Savienibas
Tiesa (lieta C-611/22 Illumina/Komisija un lieta C-625/22 Grail/Komisija).

(*) Padomes Regula (EK) Nr.139/2004 (2004.gada 20.janvaris) par kontroli par uzpémumu
koncentraciju (ES Apvienosanas regula) (OV L 24, 29.1.2004., 1. Ipp.) un Komisijas Regula (EK)
Nr. 802/2004 (2004. gada 7. aprilis), ar ko Tsteno Padomes Regulu (EK) Nr. 139/2004 par kontroli par
uznémumu koncentraciju (OV L 133, 30.4.2004., 1. Ipp.).

(®Y) Parskats par piemé&rojamiem noteikumiem ir pieejams vietné
https://competition-policy.ec.europa.eu/mergers/legislation_en .
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Pamatojoties uz to, Komisija lemj, vai apstiprinat minéto darijjumu ar nosacijumiem un
pienakumiem 1istenot korektivos pasakumus vai nu pirms, vai péc uzpémumu
apvienosanas, atkariba no lietas konkretajiem apstakliem.

Komisija uzskata, ka strukturali korektivie pasakumi, jo pasi atsavinasana, ir vélamais
veids, ka atrisinat ar konkurenci saistitas problémas apvieno$anas gadijumos. Attiecigi
farmacijas nozaré korektivie pasakumi biezi vien izpauzas tadgjadi, ka tiek atsavinatas
tirdzniecibas atlaujas precém, par kuram attiecigaja dalibvalsti ir identific€tas bazas.
Lidztekus tiem parasti notiek intelektuala ipasuma un tehnologiju parnese razo$anas un
pardosanas zinatibas joma, pakapeniska piegade vai citu noligumu izpilde un attieciga
gadijuma razoSanas telpu un personala nodosana.

5. izceélums. Strukturalu korektivo pasakumu piemeéri

Tirgoto zalu atsavinaSana (spriedums GSK/ Pfizer Consumer Healthcare Business, M.9274,
2019)

GSK un Pfizer Consumer Healthcare Business parklajas vairakas bezrecep$u farmaceitisko
produktu kategorijas, jo 1pasi uz adas uzklajamo pretsapju lidzeklu kategorija (krémi, Zelejas,
aerosoli un plaksteri sapju lokalai arst€Sanai) Komisijai bija bazas, ka parpirkSanas darfjuma
rezultata varétu mazinaties konkurence uz adas uzklajamo pretsapju lidzeklu kategorija, radot vai
stiprinot domingjoSo stavokli, un ta rezultata var€tu celties cenas vairakas EEZ valstis, ar1
Austrija, Italija, Irija, Niderlande un Vacija.

Lai novérstu §Ts bazas, puses piedavaja visa pasaulé partraukt Pfizer uznéméjdarbibu uz adas
uzklajamo pretsapju Iidzeklu kategorija (ko tirgo ar zimolu ThermaCare). Partraukta
uznémgejdarbiba ietvera visus attiecigos aktivus, kas nodroSinaja pasSreiz€jo darbibu vai bija
nepiecieSsami darbibas dzivotsp&jas un konkurétspgjas nodroSinasanai, ari Pfizer razotni ASV
(kas paredzéta ThermaCare produkcijas razoSanai), ii) visas intelektuala ipasuma tiesibas
attieciba uz ThermaCare produkciju un zimolu, iii) ka ar izstrades stadija eso$o produkciju. (%)
Partraukta uznéméjdarbiba galu gala tika pardota Italijas farmacijas grupai Angelini.

Izstrade esoSu zalu atsavinasana (spriedums AbbVie/Allergan, M.9461, 2020)

Saja gadijuma lietas dalibnieku darbibas galvenokart parklajas attieciba uz &ilaina kolita un
Krona slimibas biologiskajiem arstniecibas lidzekliem. Ka aprakstits 15. izc€luma, tikai dazi
uznémumi, to vidi AbbVie un Allergan, izstrada daudzsolosas zales $o slimibu arsté$anai, un
Komisijai bija bazas, ka apvienota struktirvieniba varétu izbeigt Allergan zalu izstradi, lai
novérstu izstrades pasakumu dublésanos un AbbVie produkcijas noieta kanibalizaciju. Darfjuma
rezultata tadgjadi daudzsoloSas zales nenonaktu tirgd, lidz ar to tiktu zaud€ta inovacija,
pacientiem un veselibas apriipes sisttmam potenciali biitu mazaka izveéle un augstakas cenas.

Komisija apstipringja darfjumu ar nosacijumu, ka tiks atsavinatas Allergan izstradé esosas zales.
Atsavinasana ietvéra konkréti i) tiesibas izstradat, raZzot un pardot izstradé esoSas zales visa
pasaulg; ii) visas intelektuala Tpasuma tiesibas, datus, licences/atlaujas un ligumus saistiba ar Stm
zalém; iii) noteiktu galveno Allergan darbinieku nodarbinasanu, kas veica izstradi, ka ari
iv) vairakus parejas piegades rezimus, lai nodro§inatu uznéméjdarbibas vienmérigu pareju. (*%)
Izstrade galu gala tika nodota AstraZeneca.

() Citas lietas, kas saistitas ar tirgoto zalu atsavinasanu, ir, piem., Mylan/Upjohn (M.9517, 2020).

(*) Citas lietas, kas saistitas ar izstrade eso$u zalu atsavinasanu, ir, piem., Takeda/Shire (M.8955, 2018),
J&J/Actelion (M.8401, 2017), Novartis / GSK Oncology Business (M.7275, 2015).
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2.2.3. Komisijas Istenota apvienoSanas kontrole farmacijas nozare skaitlos

Komisija 2018.-2022. gada izanalizéja vairak neka 30 apvienoSanas darijumus
farmacijas nozaré. (**) No tiem 5 bija problematiski no konkurences skatupunkta. (*°)
Konstatétas iesp&jamas bazas saistiba ar konkurenci galvenokart attiecas uz risku, ka
1) varétu piecaugt dazu zalu cenas viena vai vairakas dalibvalstis; ii) pacientiem un valstu
veselibas apriipes sisttmam varétu tikt liegta pieeja dazam zalém; un iii) varétu
samazinaties inovacija saistiba ar konkrétiem FEiropas vai pat pasaules Iimeni
izstradatiem arstéSanas lidzekliem. Komisijas konstatétas problémas parasti attiecas uz
nelielu zalu skaitu salidzinajuma ar uzn€muma kopgjo portfeli.

Nemot veéra apvienoSanas darfjuma iesaistito uzn@mumu piedavatos korektivos
pasakumus, Komisija vargja apstiprinat Cetrus apvienoSanas darjjumus, kas bija radijusi
S1s tieSi verstas bazas, laujot turpinat apvienoSanas darfjumu un aizsargajot konkurenci un
patérétajus Eiropa. Péc tam, kad Komisija bija paudusi sakotn&jas bazas par konkurenci,
viens apvienoSanas darfjums tika liegts.

Tadgjadi iejaukSanas Tipatsvars farmacijas nozaré bija apméram 17 % (%).
Salidzinajumam kopg€jais iejaukSanas Ipatsvars visas nozarés $aja perioda bija 5 %.

2.3. Tirgus uzraudziba un skaidroSanas darbs saistiba ar farmaceitiskajiem
produktiem

Papildus savam tieSajam darbibam izpildes panakSanas joma — [@mumu pienemsanai un
izmekleSanam saistiba ar praksi, kas ir potenciali versta pret konkurenci farmacijas un
veselibas apripes nozaré, — konkurences iestades 2018.—2022. gada 1stenoja ar1 vairak
neka 60 tirgus uzraudzibas un skaidroSanas pasakumus. Uzraudzibas pasakumi ietver
nozares apsekojumus, tirgus pétijumus un aptaujas nolika noteikt iespgjamos SkerSlus
konkurences pareizai darbibai attiecigaja nozaré. Svariga (kaut ari dazreiz mazak
pamanama) konkurences iestazu darba joma ir skaidroSanas darbs, kas ietver
konsultativus atzinumus, ad hoc konsultacijas un citus pasakumus, kuri veicina,
pieméram, likumdoSanas un administrativo iestazu pieejas un risinajumus, kas sekmé
faktisku un godigu konkurenci attiecigaja nozaré vai tirgii. Farmacijas nozaré $adas
Iniciativas ir seviSki svarigas, nemot vera pasas ar konkurenci saistitas problémas (sk.
3. nodalu).

(®) Papildus tam Komisija izmeklgja vairakus apvieno$anas darfjumus biotehnologiju un dzivnieku
veselibas joma, jo ipaSi aizliedzot vienu darfjumu (lllumina/GRAIL, M.10188, 2022) un prasot
uznemties savstarpgjas savietojamibas saistibas otra lieta (Siemens/Varian, M.9945, 2021). Turklat
2021-2022. gada Komisija izverteja vairak neka 10 apvienoSanas darjjumus farmacijas,
biotehnologiju un medicinas ieri¢u nozar€, lai iesp&jami aicinatu VKI lagt nodot lietu Komisijai
izskatiSanai saskana ar tas parskatito lietu nodoSanas pieeju.

(®) Takeda/Shire (M.8955, 2018; nosacita atlauja ar korektiviem pasakumiem), GSK / Pfizer Consumer
Health Business (M.9274, 2019; nosacita atlauja ar korektiviem pasakumiem), AbbVie/Allergan
(M.9461, 2020; nosacita atlauja ar korektiviem pasakumiem), Mylan/Upjohn (M.9517, 2020; nosacita
atlauja ar korektiviem pasakumiem), J&J/Tachosil (M.9547, 2020; apvienoSanas tika liegta p&c tam,
kad Komisija uzsaka padzilinatu izmekl&sanu).

() Tejauksanas ipatsvars ir aprékinats, nosakot, cik daudzos gadijumos, salidzinot ar kop&jo Komisijai
pazinoto lietu skaitu, tika noteikts apvienoSanas aizliegums, tika pieskirta apvienoSanas atlauja ar
nosactjumu, ka tiek veikti korektivie pasakumi, un tika atsaukts apvienoSanas pazinojums (II posma
izmeklesanas laika).
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Konkurences iestades var veikt tirgus uzraudzibas pasakumus, ja, piemeram, “cenu
neelastiba vai citi apstakli liek domat, ka konkurence .. ir iesp&ami ierobeZota vai
traucéta”(®’). Principa nozares apsekojumi un citas uzraudzibas un skaidrojumu
sniegSanas darbibas ari dod tirgus dalibniekiem norades un var bat izejas punkts
pretmonopola izpildes pasakumiem. Dazam VKI ir pat tik plasas pilnvaras, ka tas,
piemé&ram, var veikt apsekojumus, lai sagatavotu atzinumus par tiesibu aktu projektiem
vai citiem regulativajiem pasakumiem, kas var ietekmé&t konkurences nosacijumus
konkréta nozare.

Gandriz divas tresdalas no VKI veiktajam uzraudzibas un skaidros$anas iniciativam ir
atzinumi — no konkurences politikas skatupunkta raugoties— par tiesibu aktu
projektiem, kas attiecas uz farmaceitiskiem Iidzekliem, aptieckam, medicinas iericém vai
veselibas apriipes pakalpojumiem. Pargjas iniciativas ir galvenokart tirgus uzraudzibas
pasakumi, piem&ram, nozares apsekojumi vai pétfjumi, kam biezi vien pievienoti
ieteikumi vai priekslikumi.

Lidzigi ka laikposma, kas tika aptverts ieprieks€ja EKT Pharma zinojuma (2009-2017),
no 60 uzraudzibas un skaidrojoSajiem pasakumiem vairak neka ceturta dala pasakumu
tika versti tiesi uz zalu mazumtirdzniecibu un konkurenci starp aptiekam. Viens zinojums
saistiba ar farmacijas tirgiem interneta ir Ziemelvalstu — Danijas, Norvégijas, Somijas
un Zviedrijas — kopigas iniciativas rezultats. Salidzinajuma ar iepriek$jo periodu jauns
svarigs aspekts ir (kompens€jamo) zalu cenu noteikSana un parmérigu cenu noteikSana,
kas ir Ipasa t€ma apméram ceturtaja dala iniciativu. V@l viena jauna t€ma, kurai ir
pievérsta Ipasa uzmaniba, ir biologiskas izcelsmes zales un biolidzigas zales (parvirze no
genériskam zalém ieprieksgja perioda, sk. 3.2.1. sadalu).

Eiropas konkurences iestazu 2018.-2022. gada veikto uzraudzibas un skaidrojoso
pasakumu pilnigs saraksts un saites uz attiecigajiem zinojumiem vai dokumentiem ir
pieejamas Konkurences GD timekla vietng (*).

3. KONKURENCES NOTEIKUMU IZPILDES PANAKSANU IETEKME FARMACIJAS
NOZARES IPATNIBAS

Lai konkurences politika un tas izpildes panakSanas pasakumi farmacijas nozaré biitu
efektivi, tos nosakot, ir janem véra §is nozares Ipatnibas un to radita konkurences
dinamika. Sis Tpatnibas ir, pieméram, pieprasijuma un piedavajuma pasa struktiira, kas
aptver dazadas iesaistitds personas (3.1.sadala), un vispargja normativa un regulativa
vide dazadas dalibvalstis (3.2. sadala).

3.1. Pieprasijuma un piedavajuma ipasa struktiira farmacijas tirgos
Katra tirgus darbibas analize un katra ricibas novertéjuma saskana ar konkurences tiesibu

aktiem ir pienacigi janem véra piedavajuma un pieprasijuma struktiira. Farmacijas tirgos
dazadam ieinteres€tajam personam ir dazadas intereses. Pieprasijuma pusé ir klienti

(®) Komisijas Regulas (EK) Nr.1/2003 17.pants attieciba uz Komisijas pilnvaram veikt nozares
apsekojumus.

(%) https://competition-policy.ec.europa.eu/document/34141778-9e31-4cc4-ac9e-5b8c64f798bb_en
Saraksta ir ieklautas saites uz informaciju sabiedribai un/vai pasiem zinojumiem.
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(pacienti), recepSu izrakstitaji, aptiekas, ka ari veselibas apdroSinasanas sist€mas un
valstu struktiiras, kas kompensé izmaksas (*°):

Pacienti ir zalu galalietotaji. Parasti vini apmaksa tikai mazu dalu no izrakstito zalu
cenas (ja vispar ko maksa), bet pargjo sedz veselibas apriipes sist€éma.

Recepsu izrakstitaji, parasti arsti, lemj par to, kuras recepsu zales izrakstit pacientam.
Vini var ar1 konsultét pacientus par to, kuras bezrecepsu zales lietot. Tacu vini nesedz
ordinétas arstéSanas izmaksas.

Aptiekas ari var ietekmé&t zalu pieprasijumu. Daudzas dalibvalstis farmaceitiem ir
pienakums (vai ar1 vini tiek mudinati) izrakstit noteiktu zalu 1&takas pieejamas
versijas (genérisko versiju vai paraléla importa produktu). Aptiekas biezi vien ir arl
galvenais informacijas avots, kas sniedz konsultacijas pacientiem par bezrecepsu
zalem.

Recepsu zalu izmaksas pilniba vai liela apméra sedz valsts struktiras, kas kompensé
izmaksas, vai veselibas apdrosinasanas sabiedribas, kas tiek finansétas no nodokliem
un/vai apdroSinaSanas maksam. Katra gadijuma tas ir stingri ieinteres€tas ietvert
veselibas apripes izmaksas, vienlaikus ar izmaksu zina efektivu arsté€Sanu nodrosinot
labako vispargjo veselibas apriipi pacientiem. Veselibas iestades un apdros$inataji nav
(tiesi) iesaistiti taja, kadu arst€Sanas metodi izv€las recepsu izrakstitaji un pacienti,
bet var ietekmét pieprasijumu ar cenu kontroles mehanismiem.

Piedavajuma pus€ ir razotdji ar atSkirigiem uzn€méjdarbibas modeliem (piegada
originalas zales, genériskas/hibridas/biolidzigas zales vai dazadu veidu produktus),
vairumtirgotaji un dazadu veidu aptiekas: tieSsaistes aptiekas; aptiekas, kas nodroSina
pasiitjumu piegadi pa pastu; parastas “fiziskas” aptiekas un slimnicu aptiekas.

Originalo zalu razotaji nodarbojas ar inovativu zalu pétniecibu, izstradi, razoSanu,
tirdzniecibu un piegadi. Tie parasti konkuré par tirgu, méginot biit pirmie, kas atklaj,
patent€ un ievie§ tirgl jaunas zales, bet arT originalas zales, kuram ir dazadas aktivas
vielas, var savstarp€ji konkuréet tirgii cenas, kvalitates un izvéles zina.

Generisko zalu razotaji piegada originalo zalu neinovativas genériskas versijas, biezi
vien par butiski zemakam cenam, kad originalo zalu razotaji ir zaud&jusi ekskluzivas
tiesibas. Geneériska produkta aktivo vielu kvalitativais un kvantitativais sastavs un ta
farmaceitiska forma (piem., tablete, injic§jamas zales) ir tada pati ka jau
apstiprinatajam originalajam produktam (“atsauces zales”), un ta biolidzvértiba ar
atsauces zalém ir apliecinata ar biopieejamibas pétijumiem (*°). Ta ka genériskas
zales parasti izmanto, lai arstétu to pasu slimibu, kuru arst€ ar atsauces zalém,
genérisko zalu razotaji konkuré, lai atkarotu tirgus dalas no originalo zalu razotajiem
(vai no citiem genérisko zalu razotajiem, kas jau ir konkrétaja tirgii), galvenokart
konkurgjot ar cenu. Gadijumos, kad zales neietilpst genérisko zalu definicija (piem.,
tam ir atSkirigs stiprums, atSkirigs ievadiSanas veids vai nedaudz atSkirigas
terapeitiskas indikacijas salidzinajuma ar atsauces zalém) un to biolidzvertibu nevar

*)
*9)

Dazas dalibvalstis slimnicas arT ieperk zales, kuras p&c tam izsniedz slimnicas aptieka.

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2001/83/EK (2001. gada 6. novembris) par Kopienas
kodeksu, kas attiecas uz cilvékiem paredzétam zalem (OV L 311, 28.11.2001., 67. Ipp.), 10. panta
2. punkta b) apak$punkts.
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apliecinat ar biopieejamibas petijumiem, atlauja bis atkariga dal€ji no atsauces zalu
testu rezultatiem un dal&ji no jauniem klinisko testu datiem. Sadas zales sauc par
hibridam zaléem (*1).

Biolidzigas zales (**) ir zales, kas ir loti lidzigas citam biologiskas izcelsmes zalém,
kuras jau tiek tirgotas ES (atsauces zales), bet atskiriba no klasisko zalu molekulam,
kas ir mazakas un kimiski sintezétas, biologiskas izcelsmes zales (*}) ir daudz
sarezgitakas un tiek ekstrah@tas vai sintez€tas no biologiskiem avotiem (piem., no
dzivam $iinam vai organismiem) tados apstaklos, kas nelauj pilniba replicét atsauces
zales (atskirigu Stinu kulttiru, slepena zinatibas procesa utt. dél). Dalibvalstu iestades
kopiga pazinojuma apstiprindja, ka pieredze, kas giita ped€jos 15 gados saistiba ar
apstiprinatam biolidzigajam zalém, liecina, ka iedarbiguma, droSuma un
imiingenicitates zina §is zales ir pielidzinamas to atsauces zalém un tapéc ir
savstarp€ji aizstajamas, un tapec tas var izmantot atsauces zalu vieta (vai otradi) vai
aizstat ar ta pasa atsauces produkta citam biolidzigajam zalem (*4).

Dazi razotaji piegada originalas zales, ka ari genériskas, hibridas vai biolidzigas
zales. Sie uznémumi izstrada atSkirigas uznémgéjdarbibas strat€gijas katram zalu

veidam.

Vairumtirgotaji organizé farmaceitisko produktu izplatiSanu, ieperkot farmaceitiskus
produktus no razotajiem un pardodot tos aptiekam un slimnicam.

Dazadu veidu aptiekam ir divkarss uzdevums: konsultét pacientus un izsniegt viniem
vajadzigas zales.

Dalibvalstim ir biitiska nozime $aja stingri regul€taja nozare: atkariba no valsts sistémas
dazadas agentiiras var administrét tirgus atlauju pieskirSanu zalém, cenu noteikSanu tam,
to iepirkumu, kompens€Sanu un aizstasanu. Ar regul§jumu palidzibu valdibas cenSas
sasniegt vairakus mérkus, pieméram, 1) uzturét augstu zalu kvalitati, droSumu, efektivitati
un iedarbigumu; i1) padarit farmaceitiskos produktus pieejamus ikvienam, risinot sarunas
par cenam un izveidojot publiskas veselibas apdros§inasanas sistémas; iii) veicinat
inovacijas un medicinisko pétniecibu, ari uzlabojot piegazu droSibu un novérSot
nepietickamibu.

*9
*3)

*)

*9

Direktivas 2001/83/EK 10. panta 3. punkts.

Biosimilars in the EU: Information Guide for Healthcare professionals, Eiropas Zalu agentira, 2019
(kopigi sagatavoja Eiropas Zalu agenttra un Eiropas Komisija).

Biologiskas izcelsmes zalu izmantoSana ir viens no dargakajiem terapijas veidiem, un tas izmanto
arvien vairak (biologiskas izcelsmes zales veido 35 % no 2022. gada patérétajam zalem). Savukart, ta
ka dazu svarigako biologiskas izcelsmes zalu patentaizsardzibas termin$ tuvojas beigam, paredzams,
ka biolidzigu zalu izmantosana arvien lielaka apméra valstu veselibas apriipes sisttmam varetu radit
izmaksu ietaupfjumus. Tomér dazadu iemeslu deél, pieméram, mazas aizstaSanas iespgjas
salidzinajuma ar genériskajam zalém, $os izmaksu ietaupijumus varétu bt grutak sasniegt, izmantojot
parastos konkurences mehanismus. Neraugoties uz to, lidz 2022. gadam ar biolidzigam zalém jaunu
biologiskas izcelsmes molekulu skaits ped€jos piecos gados ir dubultojies salidzinajuma ar desmit
ieprieksgjiem gadiem, un 2022. gada kopuma 18 molekulas tieSi konkurgja biolidzibas zina un tam
bija vid&ji 3,8 autorizéti konkurenti. (Avots: The Impact of Biosimilar Competition in Europe,
2022. gada decembris, IQVIA).

Statement on the scientific rationale supporting interchangeability of biosimilar medicines in the EU,
2023. gada 21. aprilis, EMA/627319/2022.
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Talak 4. attela ir paradita sarezgita piedavajuma un pieprasijuma sist€ma farmacijas
tirgos.

4. attéls. Pieprastjums un piedavajums farmadacijas tirgos
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3.2. Konkurences dinamiku ietekmé normativa un regulativa vide

Konkurence farmacijas tirgos ir atkariga no vairakiem faktoriem, arl p€tniecibas un
izstrades darbibam, tirdzniecibas atlaujas sanem3anas prasibam, kapitala pieejamibas (*°),
intelektuala Tpasuma tiesibam, cenu noteikS$anas reguléjuma, komercialajiem riskiem u. C.
Lai novertétu, vai konkréta riciba vai darfjums ir versts pret konkurenci, ir nepiecieSama
pamatiga izpratne par Siem faktoriem. Tas ir svarigi ari tapéc, lai saprastu, kas ir
“konkrétais tirgus”, jo tas ir butisks jédziens konkurences parkapumu analize.

6. izcelums. Konkréta tirgus definéSana zalém

Defingjot konkréto tirgu (*), tiek noteikti konkurences spiediena avoti, kas var iedarboties uz
personam, par kuram tiek veikta izmekleSana. Konkréetais tirgus ietver gan produkta aspektu (kuri
citi produkti rada faktisku un tilitéju konkurences spiedienu uz izmeklé$ana skatito produktu),

(*)

(*9)

Eiropas Investiciju banka (EIB), kops ta 1997. gada saka veikt ieguldijumus veselibas apriipes nozarg,
ar veselibas apriipi saistitajos projektos ir sniegusi finans§jumu kopsumma vairak neka
42 miljardu EUR apmera. Peédgjos gados finans€jums Covid-19 dél ir bijis ieverojami lielaks neka
pirms pandémijas. 2022. gada, piem., EIB sniedza 5,1 miljardu EUR veselibas un dzivibas zinatnu
projektiem. Eiropas Investiciju fonds (EIF), kas ir EIB grupas meitasuznémums, kur$ specializgjies
riska finansgjuma izsnieg§8ana mazajiem un vid&jiem uznémumiem, ir izsniedzis 400 miljonu EUR
fondiem, kas var€tu sniegt atbalstu veselibas apriipes nozarei. Eiropas Investiciju bankas publikacija:
Health Overview 2023,
https://www.eib.org/attachments/lucalli/20220314_health_overview_2023_en.pdf).

Komisijas Pazinojums par jédziena “konkrétais tirgus” definiciju (OV C 372, 9.12.1997., 5.-13. Ipp.).
Sis  Komisijas  pazinojums pasSlaik tiek  parskatits (sk. arl:  https://competition-
policy.ec.europa.eu/public-consultations/2022-market-definition-notice_en).
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gan geografisko aspektu (teritorija, kura konkurences nosacijumi ir pietickami lidzigi, lai varétu
noveértet izmeklesana skatitas ricibas vai koncentracijas ietekmi). Lai saprastu, kuras zales
pieder vienam un tam paSam tirgum, iestadém ir janovert€ gan pieprasijuma puses
aizstajejs (piem., vai recepSu izrakstitaji, pacienti un maksataji biitu gatavi mainit vienu
produktu pret citu), gan piedavajuma puses aizstajejs (vai pastav tadi piegadataji, kuri ar1
varétu un kuriem butu stimuls sakt razot konkrétas zales 1stermina un attiecigd gadijuma
ar nebitiskam papildu nekompens€jamam izmaksam).

Tirgus defingsana, t.i., faktiska un tulit€§ja konkurences spiediena avotu noteikSana, lauj
konkurences iestadém otra posma novertet, vai uznémumam, par kuru tiek veikta izmeklesana, ir
tirgus vara vai doming&joss stavoklis un vai riciba, kas tiek izmekléta, varétu kaitet konkurencei,
jo to nespétu atsvert parejo konkurentu piedavajumi.

Lai noteiktu, kadi konkurences spiediena avoti ietekme tirgotas zales, ir jasaprot, kadi citi
produkti ir terapeitiski aizstajami, un tas ir pirmais solis, lai noteiktu attiecigas konkurgjosas
zales. Tomé&r Tiesas pastavigaja judikatiira ir noteikts, ka “savstarpejo aizstajamibu vai
aizvietojamibu izverté ne tikai no attiecigo precu un pakalpojumu objektivo ipasibu aspekta.
Janem vera ari konkurences apstakli un piedavajuma un pieprasijuma struktira tirgi”. (*7)
Uzskatams, ka tikai tas zales, kas faktiski sp€j iegrozot produktu, attieciba uz kuru tiek veikta
izmekl&Sana, pieder vienam un tam pasam produktu tirgum. Piem@ram, ja zales (cenas, kvalitates,
inovaciju vertibas, reklamas zind) ir pozicion€tas ta, lai noverstu izrakstiSanas biezuma
samazinaSanos salidzinajuma ar citam zalém, kuram ir atSkiriga molekula, tas var€tu liecinat, ka
produkti, kuru pamata ir divas atskirigas molekulas, tomér varétu biit viena un taja pasa tirgd.
Tomeér, ja galvenais konkurences drauds ir genériskas versijas, kuras ir ta pati molekula, un citu
zalu (kas satur citas molekulas) raditais spiediens ir butiski vajaks, tas var liecinat, ka attiecigais
tirgus ir Sauraks un aprobezojas tikai r molekulu, uz kuru attiecas izmekleéSana. Konkurences
spiediens uz konkrétam zalém ir dabiski dinamisks un var maintties Iidz ar jaunu produktu
ienakSanu, pieméram, zalu gencriskas versijas ienakSana vai gaidama ienakSana var mainit
originalo zalu konkurences vidi. (*®) Konkurences vide ir atkariga ne vien no aizstajo$o zalu
pieejamibas, bet to liela méra ietekmé ar cenu un kompensaciju regulgjums (*°).

3.2.1.Produkta dzives cikls un reguléjuma virzitas konkurences izmainas

Uzsvars uznémumu apvienoSanas vai pretmonopola izmekleéSana saskana ar konkurences
noteikumiem biis atkarigs no produkta dzives cikla posma. Zalu dzives cikls ir
salidzinosi 1lgs un sastav no trim galvenajiem posmiem, kas ilustréti 5. attela.

(*") Tiesas 2020. gada 30. janvara spriedums Generics (UK) u. c., C-307/18, EU:C:2020:52, 129. punkts
un taja citeta judikatra.

(*) Sk. spriedumu Generics (UK) u. c., C-307/18, 130. un 131. punkts.

(*) Sk. 3.2.2. sadalu.
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5. attels. Farmaceitiska produkta dzives cikls
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Jebkuru jaunu zalu dzives cikls sakas ar jaunu kimisko savienojumu (mazu vai lielu
molekulu, piem., biologiskas izcelsmes molekulu), ko parasti atklaj fundamentalos
petijumos, kurus veic originalo zalu razotaji vai neatkarigas pétniecibas struktiiras
(universitates, specializétas laboratorijas), biezi vien sanemot atbalstu no publiskajiem
lidzekliem. P&c tam originalo zalu razotaji test€, vai farmaceitiskais produkts, kas satur
Sadu potencialo kimisko savienojumu, biis nekaitigs un iedarbigs. Izstrades posma
potencialas zales vispirms noverté laboratorijas testos (art uz dzivniekiem) ta dévétaja
pirmskliniskaja posma, un péc tam seko kliniskie izm&ginajumi (uz cilvékiem), kas
sastav no trim posmiem.

Kad pétijjumos ir pieradits, ka jaunas zales ir iedarbigas un nekaitigas, uznémums
piesakas regulativaja agentiira tirdzniecibas atlaujas (TA) sanemsanai. Miné&ta agentiira ir
vai nu Eiropas Zalu agentiira (EMA), vai valsts iestade.

P&c zalu apstiprinajuma biezi vien turpinds izmé&ginajumi (4. posma izm&ginajumi jeb
“pEcregistracijas uzraudziba”), lai iegiitu datus, kas lautu labak izprast So zalu iedarbibu.
Ja zales uzrada nepielaujamu riska Itmeni attieciba pret to sniegtajiem ieguvumiem,
regulativas iestades var vai nu izdot bridinajumus, pamatojoties uz kuriem lietoSanas
instrukcija var veikt izmainas, vai ar1 Saja posma joprojam var atnemt zalu licenci.
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Inovativu zalu izstrades cikli parasti ir riskanti un ilgsto$i un rada lielas izstrades
izmaksas (*°). Turklat tikai maza dala no iesp&jamajam molekulam parvar izstrades
posmu un galu gala nonak tirgd.

Posmos pirms laiSanas tirgii — pirmskliniskaja un kliniskaja posma — jaunu zalu
izstrade var biit konkurences spiediena avots attieciba uz esosam zalém, ka arT citam
zaleém izstrades stadija. Péc nokliiSanas tirgii jaunas zales konkur€ par ordinéSanu, vai nu
atkarojot tirgus dalu no citam zalém, vai radot jaunu pieprasijumu no pacientiem un
veselibas apriipes specialistiem péc Sada veida zalém, pieméram, ar to, ka ar tam tiek
risinatas iepriek§ neatrisinatas mediciniskas vajadzibas. Saja posma konkurences
spiedienu rada galvenokart citas lidzigas zales. Kad tuvojas originalo zalu ekskluzivitates
perioda beigas (piem., beidzas patentaizsardziba), sak palielinaties spiediens, ko rada So
pasu zalu genériskas, hibridas vai biolidzigas versijas. Kad tas ienak tirgl, parasti
originalo zalu razotaja pardoSanas apjoms bitiski samazinas, ka ari krasi samazinas
vidgjas tirgus cenas.

Jaunu zalu izstrade: konkurence inovacijas joma

Farmacijas nozare ir viena no pétniecibas un izstrades zina intensivakajam nozarém ES
un pasaulé (°1). Inovaciju nepieciesamibu nosaka pieprasijums péc jaunam, iedarbigakam
un/vai drosakam pacientu arstéSanas metodém, zalu dzives cikls un konkurences draudi,
jo Tpasi konkurence ar gengriskajam zalém péc ekskluzivitates perioda beigam. (°?) Ta ka
pacienti pakapeniski sak izmantot jaunakas alternativas arst€Sanas metodes vai l&takas
zalu genériskas versijas, uznémumi, kas razo originalas zales, nevar bezgaligi ilgi giit
pietiekamu pelnu no iepriek$gjiem inovativiem produktiem, bet tiem ir javeic ieguldijumi
jaunos inovativos produktos, lai tos neizkonkurétu sancenSu inovacijas. Tadgjadi
pastavigais process, veicot ieguldijumus pétnieciba un izstrade, kuru bitiski stimulé
konkurence, palidz atklat jaunas vai uzlabotas zales, no kuram labumu giist gan pacienti,
gan sabiedriba kopuma.

Jaunu zalu tirgus ekskluzivitate ir ierobeZota laika

Nemot veéra augstas izstrades izmaksas un to, ka, tiklidz =zales ir izstradatas,
konkurentiem ir salidzinosi viegli tas nokopét, originalo zalu razotajiem ar tiesibu aktiem
tiek paredzeti dazadi ekskluzivitates mehanismi noluka stimulét Sos uznémumus veikt
ieguldijumus jaunos pétniecibas un izstrades projektos. Tacu Siem ekskluzivitates
mehanismiem ir kada kopiga iezime, proti, tie ir ierobeZoti laika, un tas lauj
ekskluzivitates perioda beigas tirg ienakt genériskajam zalém.

(*°) Saskana ar apleésém izmaksas, kas nepiecieSamas, lai zales no laboratorijas nonaktu lidz tirgum, ir 0,5—
2,2 miljardi EUR. Copenhagen Economics, Study on the economic impact of supplementary
protection certificates, pharmaceutical incentives and rewards in Europe, Final Report, 2018. gada
maijs, pieejams: https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/human-
use/docs/pharmaceuticals_incentives_study_en.pdf.

(®Y) 2017.gada jaunu zalu izpétei un izstradei tika izteréti 13,7 % no tirdzniecibas ienemumiem par
farmaceitiskajiem produktiem, bet biologiskajas tehnologijas — 24 % (Eiropas Komisija,
Ripnieciskie pétijumi un inovacijas, ES progresa zinojums par 2017. gada veiktajiem ieguldijumiem
ripnieciskaja pétnieciba un izstradeé, 2022.gada izdevums, (piem., 1.2.tabula, 11.lpp.));
https://iri.jrc.ec.europa.eu/sites/default/files/contentype/scoreboard/2022-
12/EU%20RD%20Scoreboard%202022%20FINAL%200online_0.pdf.

(®® Par ekskluzivitati sk. 7. izc€lumu un nakamo sadalu.
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Originalo zalu vielu (aktivo vielu) var patentét, un $adus patentus biezi vien sauc pa
“savienojumu” vai “primarajiem” patentiem. Tada gadijuma neviens konkurents bez
patenta 1pasnieka piekriSanas nevar pardot zales, kuras ir ta pati aktiva viela, ko aizsarga
patents. Patentaizsardzibu var pagarinat ar papildu aizsardzibas sertifikatiem (PAS), kuru
mérkis ir kompensét patentaizsardzibas periodu, ko novators bija zaudgjis tadu ilgo
regulativo procediiru dél, kuras bija nepiecieSamas jauno zalu tirdzniecibas atlaujas
sanemsSanai. Ir iesp&jami arf citi aizsardzibas mehanismi, kas nodro$ina ekskluzivitati (sk.
7. izc€lumu).

Kamér zales ir tirgl, razotdji parasti var veikt turpmaku pé@tniecibu un kliniskos
petijumus, lai izstradatu jaunus mediciniskus lietoSanas veidus $Stm zalém. Turklat tie
parasti turpina uzlabot savus razoSanas procesus, farmaceitisko formu un/vai sastavu
(dazadi sali, esteri, kristalu formas u. c.). Razotaji var censties aizsargat Sos uzlabojumus,
tos patentgjot. Sadi patenti, kurus biezi vien dévé par “sekundarajiem patentiem”,
apgrutina genérisko zalu atru ienakSanu tirgt driz péc tam, kad aktivo vielu patents vairs
neaizsarga, jo citas originalo zalu raksturigas pazimes joprojam var biit patentétas.

7.izcelums. Patenti un cita veida ekskluzivitate nodroSina aizsardzibas periodu pret
genériskajiem produktiem

Patenti pieskir novatoram (originalo zalu razotajam) ekskluzivas tiesibas, kas liedz
treSam personam izmantot izgudrojumu lidz pat 20 gadiem no patenta pieteikuma
iesniegSanas dienas. Parasti razotajs piesakas patenta sanemsanai loti agrina izstrades procesa
stadija, tadgjadi 20 gadu patentaizsardzibas periods sakas ilgi pirms zalu ienakSanas tirgli. Péc
tam jauno zalu patentaizsardzibas periodu ar PAS var pagarinat uz terminu lidz 5 gadiem.

Originalo zalu razotaji var izmantot ar tirgus un datu ekskluzivitati. Saja datu ekskluzivitates
perioda uznémumi — parasti genérisko vai biolidzigo zalu razotaji — nevar pieteikt TA So zalu
genériskajai vai biolidzigajai versijai, kuras pamata dalgji ir originalo zalu razotaja iesniegtie dati.

Lai veicinatu pétniecibu, izstradi un komercializaciju reto slimibu arst€Sanas joma, farmacijas
noteikumos ir paredzeta tirgus ekskluzivitate ta saucamajam barenzalém, un tas nozimé, ka nevar
piemérot lidzigas zales tai pasai terapeitiskai indikacijai, ne ari pieskirt tirdzniecibas atlauju (un
rezultata ienakt tirgli) noteiktu periodu, kas vartu ritét vai neritét paraléli patentaizsardzibas
periodam. Kad zales ir pielagotas, lai tas atbilstu bé&rnu mediciniskajam vajadzibam (pediatriskas
zales), tam ar1 var pieskirt papildu ekskluzivitates periodu (PAS, datu vai tirgus ekskluzivitati).

Aizsardzibas perioda beigas un konkurence ar genériskajam vai biolidzigajam
zalem

Ir loti svarigi ierobeZot visu aizsardzibas mehanismu darbibas laiku, lai biitu iespgjama
dinamiska konkurence, jo ta lidzsvaro tirgus ekskluzivitates raditos inovaciju stimulus ar
turpmako apdraudg&jumu, ko rada konkurence ar genériskajam vai biolidzigajam zalém,
un tas nozimé vieglaku piekluvi letakam zalém péc ekskluzivitates perioda beigam.
Konkurences spiediens, ko rada gengériskas vai biolidzigas zales, var bit butiski atskirigs
un var bt spécigaks par spiedienu, ko rada citas originalas zales.

Vairuma dalibvalstu ir ieviesti regulativi mehanismi, ar kuriem stimulé genérisko vai
biolidzigo zalu izrakstiSanu un/vai piedavasanu, nevis dargaku originalo zalu izrakstiSanu
un/vai piedavasanu. Kad genériskas vai biolidzigas zales nonak tirgii, $ie mehanismi
izraisa sivaku cenu konkurenci ar genériskajam vai biolidzigajam zalém un batisku
tirdzniecibas apjoma pareju no originalajam zalém uz genériskajam/biolidzigajam zalém,
kas potenciali var pat skart visus originalo zalu pacientus. Tadgjadi lidz ar Ietaku
genérisko/biolidzigo zalu ienaksanu tirgii médz samazinaties originalo zalu tirdzniecibas
apjoms un vid€jas cenas, un tas ir svarigs izmaksu samazinasanas stimuls veselibas
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aprupes sist€émas, ka arT veicina to, ka pacienti var labak pieklut zalem. Dazadu iemeslu
del, ka paskaidrots izklasta talak, $adus izmaksu ietaupijumus, Skiet, gritak ir panakt
biolidzigam zalém neka genériskam zalém. Tomér lidz 2022. gadam ar biolidzigam
zalém peéd€jos piecos gados salidzinajuma ar ieprieks€jiem desmit gadiem jaunu
biologisko molekulu skaits ir dubultojies (*3).

At8kiriba no konkurences starp zalém, kuru pamata ir atSkirigas molekulas, genériskajam
zalém un originalajam zalém ir vienada aktiva viela, tas tirgo vienadas devas un ar tam
arste vienas un tas pasas indikacijas, tadejadi konkure viendabigi produkti.

Lai gan konkurences dinamika starp originalajam biologiskas izcelsmes zalém un
biolidzigam zalém ir lidziga tai, kada ir starp originalajam zalém un genériskajam zalém,
biologiskas cilmes produktiem piemit vairakas atSkirigas iezimes, kuru rezultata to
uznemsSana var biit ierobezotaka vai cenas samazinajums var biit mazaks salidzinajuma ar
gencriskajam zalem. Ka paskaidrots 3.1. sadala, biolidzigas zales nav atsauces zalu
precizas kopijas. Ta ka visam biologiskas izcelsmes zalém ir raksturigas atSkiribas,
atSkirigdm Dbiolidzigdm zalém, kuram ir vienada molekula, var veidoties arl
diferenciacijas stratégijas un ar cenu nesaistita konkurence. Sada sarezgitiba rada
augstakus SkérSlus biolidzigu zalu ienakSanai tirgii salidzinajuma ar klasiskajam
genériskajam zalem. 2023. gada EMA izdeva visparéju pazinojumu par zinatnisko
principu, uzsverot, ka biolidzigas zales var izmantot savstarpgji aizvietojosa veida, un
sniedza sikakas zinatniskas atsauces, ar kuram pamatoja $o nostaju.

8. izcelums. Biolidzigu zalu savstarpé&ja aizvietojamiba ES

EMA un valstu zalu agenttiru vaditaji uzsvera, ka ES apstiprinatas biolidzigas zales ir savstarpéji
aizvietojamas no zinatniska skatupunkta, un tas nozimé, ka biolidzigas zales var izmantot to
atsauces biologiska produkta vietd un otradi. (**) Vienas biolidzigas zales var ari aizstat ar citam
biolidzigam zalém, kuram ir viens un tas pats atsauces produkts. Tomér $adu savstarpgju
aizvietoSanu drikst veikt tikai p&c produkta informacijas ripigas izvertésanas.

ES eksperti uzskata, ka tad, ja ES ir pieskirts apstiprinajums biolidzigadm zalém, nav nepiecieSami
papildu sistematiski aizstaSanas pétijumi, lai pamatotu savstarpgju aizstajamibu. Izvertgjot
pieejamos zinatniskos pieradijumus un sekmigu pieredzi ar biolidzigam zalem kliniskaja
praks€ gadu garuma, valstu zalu agentiiru vaditaji un ES ekspertu darba grupa biolidzigu
zalu jautajumos atbalsta to, ka zales, kas apstiprinatas ka biolidzigas zales ES, drikst
izrakstit savstarp€ji aizstdjosa veida. Tadgjadi lielakam pacientu skaitam biis pieejamas
biologiskas izcelsmes zales, kas nepiecie$amas tadu slimibu arsté$anai ka vézis, diab&ts un
reimatiskas slimibas. Dalibvalstis turpinas lemt, kadas biologiskas izcelsmes zales ir pieejamas
izrakstiSanai katra teritorija un vai aptieku Itment ir atlauta automatiska aizstaSana.

Papildus tam, ka genérisko un biolidzigo zalu ienaksana tirgt stimul€ cenu konkurenci, ta
ar1 palidz veicinat inovacijas. Pirmkart, beidzoties dazadu veidu ekskluzivitatei (piem.,
patenti, PAS, tirgus un datu ekskluzivitate), inovacija ietvertas zinaSanas (kas sniegtas
patenta pieteikumos un TA lietas materialos) var brivi izmantot citi novatori, lai
izstradatu un laistu tirgd jaunus produktus. Otrkart, 1&taku genérisko vai biolidzigo
produktu ienakSana tirgli mazina novatoru sp&ju giit lielus ien€émumus, ko nodroSina
tirgus ekskluzivitate, un tapéc mudina originalo zalu razotaju turpinat veikt ieguldijumus

(*®) 2022. gada kopuma 18 molekulas tiesi konkurgja biolidzibas zina un tam bija vid&ji 3,8 autorizéti
konkurenti. (Avots: The Impact of Biosimilar Competition in Europe, 2022. gada decembris, IQVIA).

(®*) Statement on the scientific rationale supporting interchangeability of biosimilar medicines in the EU,
2023. gada 21. aprilis, EMA/627319/2022.

26




izstrades procesa esoSu produktu petnieciba un izstrade, lai nodroSinatu ien€mumu
plismu no tiem nakotné. Tapéc konkurence ar genériskiem/biolidzigiem produktiem ne
vien samazina senaku zalu cenas, bet darbojas ari ka disciplingjoss speks, kas liek
originalo zalu razotajiem turpinat ieviest inovacijas.

Reiz€m uzpémumi var méginat launpratigi izmantot regulativo sistému, kas pieskir
patentus vai ekskluzivitates aizsardzibu, lai iegiitu papildu aizsardzibas laiku pirms
konkurgjoso produktu ienakSanas tirgii. Papildus tiesiskajai un regulativajai kontrolei
konkurences iestadém S$ados scenarijos ir art jarikojas, lai nodro$inatu, ka netiek traucéti
inovaciju stimuli un ka veselibas apriipes sistémas nenonak neizdeviga situacija tapec, ka
uznémumi nepamatoti ierobezo konkurenci, lai aizsargatu savus ienémumus. Visbeidzot,
ir svarigi, lai genérisko zalu vai biolidzigu zalu razotaji varétu prognozet, kad beigsies
originalo zalu patentu un citu veidu ekskluzivitates termins, lai varétu dzivotspgjigi
ienakt un konkuréet attiecigaja tirgd.

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

Vairuma dalibvalstu pirms recepsu zalu tirdzniecibas uzsakSanas razotajiem ir jaiziet
cenu noteikSanas un kompensacijas procediiras. Cenu noteikSanas un kompensacijas
noteikumi un politika joprojam ir ekskluziva dalibvalstu kompetence. Zalu cenu ietekmée
regulé&jums, publiskie iepirkumi un attiecigas sarunas. Tas attiecas gan uz originalajam,
gan genériskajam vai biolidzigajam zalém.

Dalibvalstis ir izvelgjusas dazadas cenu noteikSanas sist€mas, kas parasti balstas uz
sarunam starp dalibvalstu veselibas apriipes struktiiram un raZotajiem. Tas savukart var
apvienot ar i) atsaucém uz citas dalibvalstis piem&rotajam zalu cenam; ii) papildu
ieguvumiem no §im zalém, ko nosaka veselibas apriipes tehnologiju novértejuma; vai
iii) abiem iepriek$ minétiem aspektiem. Pat ja sakotn&jas cenas nav atkarigas no ipasiem
mehanismiem, parasti zales tiks kompensétas tikai 11dz noteiktai summai.

Lai izmantotu iesp€ju iegiit izmaksu ietaupijumus, vairums dalibvalstu veic pasakumus
noluka stimulét cenu konkurenci starp lidzvértigam zalém. Pieméram, l&taku genérisko
vai biolidzigo zalu izsniegSanu var stimulét ar noteikumiem, kuros paredzets, ka arstiem
recepte ir jaformulé genériski (noradot molekulu, nevis konkrétu zimolu), un/vai laujot
farmaceitiem izsniegt 18tako (genérisko) zalu versiju. Tirgos, kur ir genériskas zales,
veselibas apdroSinataji var arT organizét konkursus noltika atlasit attiecigo zalu letako
piegadataju.

Regulators var veicinat cenu konkurenci starp terapeitiski aizstajamam zalém, pieméram,
kompensgjot tikai létaka produkta izmaksas terapeitiskaja klas€ (t. 1., tadu zalu grupa,
kuram ir dazadas aktivas vielas, bet kuras izmanto vienas un tas paSas slimibas
arsteésanai), un veicinat augstaku ekonomiskas aizstasanas pakapi (novirzot pacientus uz
savstarpgji aizstijamam, bet letakam zaleém). Sadi pasakumi var pamatigi parveidot
alternativo zalu konkurences biitibu un intensitati, jo piegadatajus vairs neaizsarga cenas
virzita konkurence, ko rada terapeitiskas alternativas.
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3.2.3.ES tiesibu aktu farmacijas joma reforma un Eiropas Zalu strategija

Eiropas Komisija 2023. gada 26. aprili pienéma ta saukto zalu pakotni (*°), piedavajot
Padomei un FEiropas Parlamentam parskatit ES tiesibu aktus farmacijas joma,
pamatojoties uz sagatavo$anas darbiem, kas veikti kopS Eiropas Zalu stratégijas
pienemsanas 2020. gada (°%). Saja pakotné ir icklauti jaunas direktivas un jaunas regulas
priekslikumi, kuros paredz€ts aizstat speka esosos tiesibu aktus farmacijas joma, citastarp
arT tiesibu aktus par berniem paredz&tam zalém un zalém retu slimibu arstéSanai. Pakotné
ir ieklauts ari Padomes ieteikums, ka pastiprinat cinu pret rezistenci pret
antimikrobialiem lidzekliem (°7), un pazinojums (°®).

PriekSlikums parskatit tiesibu aktus farmacijas joma ir izstradats ar mérki atvieglot
piekluvi zalém (visas dalibvalstis), padarit tas pieejamakas (lai novérstu nepietickamibas
risku) un arl cenas zina pieejamakas (valstu veselibas sisttmam un pacientiem),
vienlaikus atbalstot ES farmacijas rtpniecibas konkurétsp&ju, apkarojot rezistenci pret
antimikrobialajiem lidzekliem un nodroSinot augstakus zalém pieme&rojamos vides
standartus.

PriekSlikuma ir ieklauti pasakumi ar meérki veicinat pacientu piekluvi zalém visas
dalibvalstts, kas ir ilgstoSa Padomes prasiba. To vargtu jo pasi darit, izmantojot stimulu
modulacijas sisttmu. Reformas mérkis ir atbalstit zalu izstradi, stimul&jot visas
inovativas zales ar standarta stimulu kopu (datu un tirgus aizsardziba visam inovativajam
zalém un datu ekskluzivitate zalém, kas paredz€tas reti sastopamu slimibu arstéSanai),
kas saglaba konkur@tsp&ju starptautiska ltment. Turklat ta pieskirtu uzneémumiem papildu
datu aizsardzibas periodu, ja zales tiek piegadatas visas dalibvalstis, kuras ir speka
attieciga tirdzniecibas atlauja. Piedavata reforma neskar ES intelektuala 1pasuma tiesibu
aizsardzibas sisttmu vai papildu aizsardzibas sertifikatus, kas joprojam ir bitisks
inovaciju aizsardzibas elements Eiropas Savieniba.

PriekSlikuma ir ietverti ari1 pasakumi, lai veicinatu inovacijas jomas, kurads nav
apmierinatas mediciniskas vajadzibas. Zalém, kas paredz€tas medicinisko vajadzibu
apmierinasanai, varétu pieskirt papildu datu aizsardzibas periodu, un EMA varétu ari
sniegt agrinu regulativo un zinatnisko atbalstu uzp@mumiem attieciba uz izstrades
procesa esoSam daudzsolo$am zalém, ar kuram tiktu risinatas lidz §im neapmierinatas
mediciniskas vajadzibas.

Ar parskatiSanu tiek risinats ar zalu nepietiekamibas jautajums un tiek veicinata piegazu
drosiba katra laikda, pamatojoties uz sisttmam un procesiem, kas izstradati EMA
paplaSinata pilnvarojuma regula, un stiprinot §1s sist€mas un procesus.

Cenu pieejamiba veselibas apriipes sisttmam un pacientiem ES tiktu veicinata,
izmantojot dazadus pasakumus. Pirmkart, reforma veicinatu genérisko un biolidzigo zalu

() https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/12963-ES-vispariga-
regulejuma-parskatisana-zalu-joma_lv.
(®%) Komisijas pazinojums “Eiropas Zalu stratégija”, COM/2020/761 final.

(®") Padomes ieteikums, ka pastiprinat ES ricibu cinai pret rezistenci pret antimikrobialiem lidzekliem,
ievérojot pieeju “Viena veseliba”, 2023/C 220/01 (OV C 220, 22.6.2023., 1. Ipp.).

(*®) Komisijas pazinojums Eiropas Parlamentam, Padomei, Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komitejai
un Regionu komitejai “Farmacijas tiesibu aktu reforma un pasakumi, kas veérsti pret rezistenci pret
antimikrobialajiem Iidzekliem” (COM/2023/190 final).
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agraku ienaksanu tirgli, paatrinot ienaksanu tirgli p&c originalo zalu patentaizsardzibas
termina beigam (pagarinatais un saskanotais td saucamais Bolara atbrivojums (*°) un
izmainas barenzalu tirgus ekskluzivitates noteikumos, kas padara iesp&amu pieteikuma
iesniegSanu pirms tirgus ekskluzivitates termina beigam), kas savukart veicina
konkurenci un mazina cenas. Reformas merkis ir arT stimul@t salidzinoSu kliniskas
izpétes datu izstradi, izmantojot datu aizsardzibas papildu periodu, lai nodroSinatu
dalibvalstim iesp&ju pienemt savlaicigus un uz pieradijumiem balstitus IEmumus par cenu
noteikSanu un kompensacijam. Turklat ir ietverti tadi pasakumi publiska finans€juma
parredzamibas uzlaboSanai zalu izstrades joma, kas sniegs atbalstu dalibvalstim to
sarunas ar farmacijas uznémumiem un galu gala nodro§inas cenu zina pieejamakas zales.

Zalu pakotne ir lielakais pamatelements, kas veido Eiropas Zalu stratégiju, kura tika
pienemta 2020. gada novembri un sastav no 55 darbibas punktiem. Eiropas Zalu
stratégijas merkis ir izveidot nakotnes prasibam atbilstoSu un uz pacientu vérstu
farmacijas vidi, kura ES nozare var radit inovacijas. Saskana ar Eiropas Zalu stratégiju
tiek veiktas arT nelegislativas darbibas, lai atbalstitu dalibvalstu savstarp&jo sadarbibu
cenu veidoSanas, kompensaciju un iepirkumu politikas jomas, izmantojot grupu, kuras
sastava ir to valstu kompetento iestazu parstavji, kas nodarbojas ar cenu veidosanas un
kompensaciju jautajumiem, un maksataji par veselibas apripi un ar