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KOMISIJOS ATASKAITA TARYBAI IR EUROPOS PARLAMENTUI
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SANTRAUKA

Sioje ataskaitoje apzvelgiama, kaip Komisija ir ES valstybiy nariy nacionalinés
konkurencijos institucijos (toliau — Europos konkurencijos institucijos) uztikrino ES
antimonopoliniy ir susijungimo taisykliy, susijusiy su vaistais ir tam tikrais medicinos
produktais, vykdyma 2018-2022 m.(*) Joje taip pat pateikiama informacija apie tai, kaip
ES konkurencijos teisé padéjo apsaugoti jmones ir vartotojus sudétingu COVID-19
krizés laikotarpiu. Si ataskaita — anks&iau paskelbtos ataskaitos, apimanéios 2009—
2017 m.(%), tesinys.

Sioje ataskaitoje aptariamu laikotarpiu nuo 2018 m. iki 2022 m. Europos konkurencijos
institucijos kartu priémé 26 antimonopolinius sprendimus, susijusius su vaistais.
Remiantis Siais sprendimais buvo pritaikytos sankcijos (baudy suma siekia beveik
780 mIn. EUR) arba parecikalauta prisiimti privalomus jsipareigojimus, kad bity
iStaisytas antikonkurencinis elgesys. Kai kurie i§ ty sprendimy buvo susij¢ su
antikonkurencine praktika, kuri anks¢iau nebuvo nagrin¢jama pagal ES konkurencijos
teise. Sie precedentai pramonés sektoriaus atstovams suteikia daugiau aiskumo dél to,
kaip uztikrinti ES konkurencijos taisykliy laikymasi. 2018-2022 m. Europos
konkurencijos institucijos taip pat iSnagrin¢jo daugiau kaip 40 farmacijos byly, kurios
buvo baigtos nepriémus sprendimo dél paZeidimy ar jsipareigojimy, o S§iuo metu
nagrin¢jama mazdaug 30 byly dél galimy antikonkurenciniy paZeidimy farmacijos
sektoriuje.

Siekdama uztikrinti, kad farmacijos rinkos netapty pernelyg koncentruotos dél
susijungimy, Komisija patikrino daugiau kaip 30 farmacijos sektoriaus sandoriy.
Nustatyta, kad penki 1§ $iy susijungimy kélé konkurencijos problemy. Komisija leido
vykdyti keturis 1§ $iy susijungimy tik po to, kai bendrovés pasitilé pakeisti susijungimo
sandorj, o vieno susijungimo buvo atsisakyta(®).

() Jungtinés Karalystés atzvilgiu ataskaita apima laikotarpj iki 2020 m. pabaigos. Jungtiné Karalysté
i§stojo 18 Europos Sajungos, o pereinamasis laikotarpis baigési 2020 m. gruodzio 31 d. Nuo 2021 m.
sausio 1 d. ES konkurencijos teisés vykdymas Jungtinéje Karalystéje nebeuztikrinamas.

(® https://op.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/9cb466¢8-7b71-11e9-9f05-01aa75ed71al.

(® Be to, Komisija émési intervenciniy veiksmy keliose ne farmacijos bylose, susijusiose su sveikatos
arba (bio)medicinos technologijomis, visy pirma uzdraudé susijungima, susijusj su vézio nustatymo
testais (aptariama 2.2.1 ir 6.2.2 skirsniuose).



IS antimonopoliniy ir susijungimy byly pavyzdziy matyti, kaip atidus konkurencijos
teisés akty laikymosi farmacijos sektoriuje tikrinimas ir konkurencijos teisés akty
vykdymo uztikrinimas padeda apsaugoti ES pacienty galimybe gauti jperkamy ir
naujovisky vaisty.
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1. IvADAs

Sioje ataskaitoje apZvelgiama, kaip Komisija ir ES valstybiy nariy nacionalinés
konkurencijos institucijos (toliau — Europos konkurencijos institucijos) uztikrino ES
antimonopoliniy ir susijungimo taisykliy vykdyma farmacijos sektoriuje 2018—
2022 m.(%)

Si ataskaita — anksciau paskelbtos ataskaitos, apimancios 2009—-2017 m.(°), tesinys, joje
pateikiama analogiska vélesnio laikotarpio sektoriaus apzvalga.

Si ataskaita yra atsakas j Tarybos(®) ir Europos Parlamento(’) anks¢iau isreiksta
susiriipinima, kad dé¢l keliy veiksniy — labai aukSto ir netvaraus kainy lygio, aktyviy
farmacijos bendroviy verslo strategijy ir ribotos nacionaliniy vyriausybiy galios derétis
su Siomis farmacijos bendrovémis — derinio gali kilti pavojus pacienty galimybei gauti
iperkamy ir naujovisky biitiniausiy vaisty.

Zmonéms svarbu biiti sveikiems ir turéti galimybe gauti jperkamy ir naujovisky vaisty
bei naudotis sveikatos priezitiros paslaugomis. Farmacijos ir apskritai sveikatos
priezitiros sektoriaus visuomeniné ir ekonominé svarba dar labiau isryskéjo per COVID-
19 krize. I8laidos prevencinei priezilirai (pvz., tyrimams, atsekamumui, su pandemija
susijusioms informavimo kampanijoms) padidéjo beveik trecdaliu, o i§laidy stacionarinei
sveikatos priezitrai augimas 2020 m. (palyginti su 2019 m.) sieké beveik 9 proc.
Nepaisant reikSmingo BVP sumaz¢jimo, 2020 m. ES valstybése narése vienam
gyventojui tenkancios sveikatos prieziiiros iSlaidos padid¢jo nuo 5.8 proc. BVP
(Liuksemburgas) iki 12,8 proc. BVP (Vokietija)(®). Islaidos vaistams sudaro didele
valdzios sektoriaus islaidy sveikatos prieziirai dalj(®). Atsizvelgiant j tai, vaisty kainos
nacionalinéms sveikatos prieziliros sistemoms gali tapti sunkia nasta.

Be to, kad bty galima kurti naujus arba plétoti geresnius gydymo biidus, kad pacientai ir
gydytojai galéty rinktis paZangiausius vaistus, biitinos nuolatinés pastangos kurti
naujoves ir investicijos | mokslinius tyrimus ir plétra (toliau — MTP). Taciau ir
susijungimo, ir antikonkurencing¢ praktika taip pat gali riboti paskatas kurti naujoves.

() Jungtinés Karalystés atzvilgiu ataskaita apima laikotarpj iki 2020 m. pabaigos. Jungtiné Karalysté
i$stojo 18 Europos Sajungos, o pereinamasis laikotarpis baigési 2020 m. gruodzio 31 d. Nuo 2021 m.
sausio 1 d. ES konkurencijos teisés vykdymas Jungtinéje Karalystéje nebeuztikrinamas.

(®) Konkurencijos  teisés  akty  vykdymo  uztikrinimas  (2009-2017 m.),https://competition-
policy.ec.europa.eu/sectors/pharmaceuticals-health-services _en.

(®) Tarybos iSvados dél farmacijos sistemy pusiausvyros Europos Sajungoje ir jos valstybése narése
stiprinimo, 2016 m. birzelio 17 d., 48 punktas (OL C 269, 2016 7 23, p. 31).

() 2017 m. kovo 2 d. Europos Parlamento rezoliucija dél ES galimybiy pagerinti prieiga prie vaisty
(2016/2057(IN1)).

(® EBPO (2022 m.), Health at a Glance: Europe 2022, p. 132.

(® EBPO (2022 m.), Health at a Glance: Europe 2022, p.142. MaZmeninés prekybos vietose
parduodamiems vaistams ES Salyse 2020 m. teko vidutiniSkai apie 15 proc. sveikatos priezitiros
iSlaidy. | §j skaiCiy nejtraukti ligoninése vartojami vaistai, kurie Salies i§laidas vaistams gali padidinti
dar 20 proc.


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

Sioje ataskaitoje parodyta, kaip konkurencijos teisés akty vykdymo uztikrinimas, t. y. ES
antimonopoliniy teisés akty ir ES susijungimo taisykliy(*®) vykdymo uztikrinimas,
padéjo ES pacientams i3saugoti galimybe gauti jperkamy ir naujovisky vaisty. Si
ataskaita buvo parengta glaudziai bendradarbiaujant su ES valstybiy nariy nacionalinémis
konkurencijos institucijomis (toliau — NKI; Komisija ir NKI kartu vadinamos Europos
konkurencijos  institucijomis). Europos  konkurencijos institucijos  glaudziai
bendradarbiauja sickdamos uztikrinti konkurencijos teisés akty vykdyma ir nuolat vykdo
farmacijos rinky stebéseng.

Pasitelkiant konkreéiy pavyzdziy, Sioje ataskaitoje aprasoma, kaip buvo uZztikrintas
taisykliy, kuriomis draudziama piktnaudziauti dominuojancia padétimi ir konkurencija
ribojanciais susitarimais, vykdymas siekiant uztikrinti, kad: 1) nebiity dirbtinai sumazinta
arba paSalinta vaisty kainy konkurencija ir ii) antikonkurencine praktika sektoriuje
nebiity ribojamas naujoviy kirimas(*). Siy abiejy tiksly siekti padedama ir tikrinant
farmacijos bendroviy susijungimus, siekiant nustatyti, ar jie nedaro neigiamo poveikio
konkurencijai. Ataskaitoje apraSoma, kaip tai, kad Komisija taiko ES susijungimy
kontrolés taisykles, konkreCiais atvejais padéjo uztikrinti galimybe gauti jperkamy ir
naujovisky vaisty. Sioje ataskaitoje démesys sutelktas j zmonéms skirtus vaistus.

Antimonopoliniai tyrimai yra sudétingi ir jiems reikia didziuliy iStekliy. Déel to Europos
konkurencijos institucijos savo tyrimus sutelkia j svarbiausias bylas, jskaitant bylas,
kuriomis rinkos dalyviams galima suteikti aiSkumo ir juos atgrasyti nuo panaSiy
konkurencijg iSkraipanciy veiksmy. Tad konkurencijos teisés laikymosi priezitira padeda
didinti konkurencija farmacijos rinkose ne tik tuo, kad tiriami konkretiis atvejai, bet ir
platesniu mastu, kai pramonés sektoriaus atstovams teikiamos gairés, kaip jie turéty
elgtis ateityje. Pastaraisiais metais Europos konkurencijos institucijos pateiké keletg
svarbiy precedenty, kuriais paaiSkintas ES konkurencijos teisés taikymas naujiems
farmacijos rinky aspektams. Sie precedentiniai sprendimai daznai buvo pagrijsti i§samiais
viso sektoriaus tyrimais. Europos konkurencijos institucijos toliau vykdo savo
Jsipareigojima uztikrinti, kad konkurencijos taisykliy vykdymas farmacijos rinkose biity
uztikrintas veiksmingai ir laiku, be kita ko, teikdamos jmonéms gaires dél COVID krizes
(pvz., kaip aptarti metodus, kuriais nepazeidziant konkurencijos taisykliy biity padidinta
asmeninés apsaugos priemoniy medziagy gamyba).

Konkurencijos teisés akty (antimonopoliniy ir susijungimy) uztikrinimu padedama
pacientams ir sveikatos prieziliros sistemoms gauti naujoviSky ir jperkamy vaisty, taciau
juo nepakeic¢iamos teisekiiros ir reguliavimo priemonés, kuriomis siekiama uztikrinti, kad
ES pacientai gauty pazangiausiy ir jperkamy vaisty bei sveikatos priezilra.
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

(*°) Sioje ataskaitoje nenagrinéjami atvejai, kai Komisija vykdo valstybés pagalbos kontrole (pvz., atvejai,
kai farmacijos bendrovéms skiriama MTP skirta pagalba, arba atvejai, kai valstybés pagalba teikiama
sveikatos draudimo srityje), ar atvejai, kai konkurencija iskraipoma dél to, kad valstybé naré suteiké
specialigsias arba iSimtines teises (pvz., atvejai, kai privatlis sveikatos priezitros teikéjai teikia
skundus dél to, kad valstybinéms ligoninéms galbiit mokama per didelé¢ kompensacija).

(*) Inovacijos apima tiek inovacijas, susijusias su naujais vaistais, tiek jvairiy gydymo metody
pasirinkima, taip pat kity parametry, pvz., kokybés veiksmingumo, saugumo, patobulinimus ar
patobulinta gamybos procesa. Kainy konkurencija grindziama pasirinkimu tarp skirtingy tarpusavyje
lengvai pakeic¢iamy reikiamos kokybés gydymo budy.



veiklos, siekdamos pasitlyti vieSojo ir privaciojo sektoriy sprendimy priéméjams
konkurencijg skatinan¢ius sprendimus, kad baty paSalintas sisteminis rinkos
nepakankamumas.

Si ataskaita apima 2018—2022 m. laikotarpj. Joje pateikiama:

— bendra Komisijos ir NKI atliekamo konkurencijos teisés akty vykdymo uztikrinimo
farmacijos sektoriuje apzvalga (2 skirsnis),

— farmacijos sektoriaus pagrindiniy charakteristiky, pagal kurias rengiamas
konkurencijos vertinimas, aprasymas (3 skirsnis),

— paaiskinimas, kaip konkurencijos teisé¢ apsaugojo imones ir vartotojus ir COVID-19
krizés metu (4 skirsnis), ir

— 1iliustracija, kaip konkurencijos teisés akty vykdymo uztikrinimu padedama pasiekti,
kad bty jperkamy vaisty (5 skirsnis), taip pat naujovisky vaisty ir gydymo bidy ir jy
pasirinkimas (6 skirsnis), analizuojant (Komisijos ir NKI) antimonopolines bylas ir
(Komisijos) susijungimy bylas.

2.  KONKURENCIJOS TEISES AKTU VYKDYMO UZTIKRINIMO FARMACIJOS SEKTORIUJE
APZVALGA

Siame skirsnyje pristatomos taisyklés ir apzvelgiama keletas fakty bei skaiiy, susijusiy
su Europos konkurencijos institucijy vykdymo uZztikrinimo veikla. 2.1 skirsnyje
nagrin¢jamas antimonopoliniy teisés akty vykdymo uztikrinimas, t.y. konkurencija
ribojancios veiklos ir piktnaudZiavimo dominuojanc¢ia padétimi draudimas. 2.2 skirsnyje
apzvelgiamas susijungimy ir jsigijimy tikrinimas, kuriuo siekiama uzkirsti kelig
koncentracijai, galin¢iai labai trukdyti veiksmingai konkurencijai. 2.3 skirsnyje
pateikiama informacija apie rinkos stebésenos ir atstovavimo priemones, kuriy émeési
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
dominuojanéia padétimi tam tikroje rinkoje. Reglamentu (EB) Nr. 1/2003(*?) Komisijai ir
NKI suteikiami jgaliojimai antikonkurencinei praktikai taikyti SESV nustatytas taisykles.

Bendrovés pacios turi vertinti, ar jy praktika atitinka antimonopolines taisykles.
Siekdama garantuoti teisin] tikruma, susijusj su konkurencijos teisés taikymu, Komisija
priémé reglamentus, kuriais nurodyta, kada konkrec¢iy riiSiy susitarimams (pavyzdziui,

(*» 2002 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).



.....

paaiskinta, kaip Komisija taiko antimonopolines taisykles(*®).
2.1.2.Kas uztikrina antimonopoliniy taisykliy laikymasi?

Vykdymo uztikrinimo veiklos imasi ir Komisija, ir 27 NKI(**). NKI turi visus
igaliojimus taikyti SESV 101 ir 102 straipsnius. Komisija ir NKI glaudziai
bendradarbiauja Europos konkurencijos tinkle (EKT). Byla 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 teisg.

Be Europos konkurencijos institucijy, uZztikrinan¢iy ES antimonopoliniy taisykliy
laikymasi, nacionaliniai teismai taip pat turi visus SESV 101 ir 102 straipsniais
nustatytus jgaliojimus ir gali tais straipsniais remtis. Jie tai daro ir perziurédami NKI
sprendimus, ir vykstant privaciy Saliy gin¢y nagrinéjimo procesams. Be to, nacionaliniai
teismai ir Europos konkurencijos institucijos bendradarbiauja: teismai gali praSyti
institucijos pateikti nuomone¢ 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 priima sprendimg dél uzdraudimo ir nurodo
bendrovéms nutraukti pazeidimg ir daugiau jo nedaryti, taip pat gali skirti bauda (ji gali
bati didelé). Taip pat gali biiti nustatytos konkrecios taisomosios priemonés. Komisija ir
NKI(*®) taip pat gali nuspresti sutikti su tiriamy jmoniy prisiimtais privalomais
Isipareigojimais, kad biity nutraukta problemy kelianti praktika. Tokiais sprendimais dél
Isipareigojimy nenustatomas pazeidimas ir bendrovéms neskiriama bauda, taciau jie gali
biiti labai svarbis atkuriant konkurencija rinkoje.

1 intarpas. Kas yra sprendimas dél jsipareigojimu?

Sprendimas dél jsipareigojimy — tai oficialus susitarimas, kurio siekia tiriamoji bendrové ir
kuriam pritaria konkurencijos institucija, kai jsipareigojimais geriausiai sprendziamos jos
nustatytos problemos(*®). Jeigu institucija sutinka su pasiiilytais jsipareigojimais, byla baigiama
sprendimu dél jsipareigojimy, oficialiai nenustacius pazeidimo pagal SESV 101 arba 102
straipsnj.

Sprendimai dél jsipareigojimy gali buti naudingi rengiant taisomasias priemones, kuriomis biity
galima geriau spresti konkurencijos problemas. [sipareigojimai gali buti dél elgesio arba
strukttriniai ir gali buti taikomi ribotg laikg. Be to, i§ esmés pasikeitus kuriai nors faktinei

(*8) Taikytiny taisykliy apzvalga galima rasti adresu https://competition-policy.ec.europa.eu/antitrust-and-
cartels/legislation_en.

(*) ki 2020 m. pabaigos — 28 (taip pat Zr. 7 i¥na3a).

(**) 2018 m. gruodzio 11 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva (ES) 2019/1, kuria sickiama jgalinti
valstybiy nariy konkurencijos institucijas, kad jos biity veiksmingesnés vykdymo uztikrintojos, ir
kuria uztikrinamas tinkamas vidaus rinkos veikimas (OL L 11, 2019 1 14, p. 3).

(*%) Oficiali Komisijos sprendimy dél jsipareigojimy priémimo procediira nustatyta Tarybos reglamento
(EB) Nr. 1/2003 9 straipsnyje.
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https://competition-policy.ec.europa.eu/antitrust-and-cartels/legislation_en

aplinkybei, kuria buvo grindziamas sprendimas, Komisija gali i§ naujo jvertinti padétj. Bendrove
taip pat gali prasyti Komisijos panaikinti jsipareigojima, kuris nebéra tinkamas. Sprendimo dél
jsipareigojimy pavyzdys pateiktas 13 intarpe.

Sprendime dél jsipareigojimy paprastai numatoma stebéti jsipareigojimy vykdyma, o jei
nesilaikoma jsipareigojimo salygy, konkurencijos institucija gali skirti baudg. Taip pat gali bti
numatytos periodinés baudos, kol bus pradéti vykdyti jsipareigojimai. Siuo laikotarpiu
Rumunijos NKI tokig bauda skyré bendrovei ,,GlaxoSmithKline* (toliau — bendrové GSK).
Pradinis tyrimas, kuriuo siekta nustatyti, ar bendrovés GSK vaisty ,,Avodart®, ,,Seretide® ir
»Tyverb® platinimo modelis neribojo jy lygiagretaus eksporto, buvo baigtas 2017 m. bendrovei
GSK jsipareigojus dvejus metus tiekti vaistus ,,Avodart® ir ,,Seretide* pakankamais kiekiais, kad
biity patenkinti pacienty poreikiai vidaus rinkoje(*"). Ta¢iau véliau nustatyta, kad bendrové GSK,
nepasibaigus dvejy mety laikotarpiui, nutrauké prekyba trimis vaisto ,,Seretide, skirto astmai ir
létinei obstrukcinei plauciy ligai gydyti, formomis(*8).

Pagrindinés Europos konkurencijos institucijy tyrimy priemonés yra patikrinimai vietoje,
apie kuriuos nepranesama, praSymai pateikti informacijg ir pokalbiai. Prasymai pateikti
informacijg gali biiti veiksminga tyrimo priemoné, nes dél baudy grésmés bendrovés gali
biti priverstos pateikti iSsamig ir tikslig informacija.

2 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, pavyzdziui,
patenkant j Komisijos uzplombuota patalpa, gali buti 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 iSmanieji telefonai, plansetiniai kompiuteriai ir pan.)(*°).

Savo procediirose Europos konkurencijos institucijos uztikrina tiriamyjy Saliy teis¢ i
gynyba. PavyzdZiui, vykstant Komisijos administracinei procediirai, tiriamosios Salys
gauna i§samy prieStaravimo pareiskima ir gali susipaZinti su Komisijos byloje esanciais
jrodymais, kuriais remdamosi jos gali pasinaudoti savo teise biiti iSklausytoms prie$
priimant galutinj sprendimg. Véliau jos gali atsakyti  prieStaravimus rastu ir per zodinj
bylos nagrinéjima, pries Komisijai pritmant galutinj sprendima.

Europos konkurencijos institucijy sprendimai i§samiai ir grieZtai kontroliuojami teismy,
kompetentingy tikrinti, ar tokie sprendimai yra visiSkai pagristi esmés poZitriu ir ar buvo
paisoma visy Salims suteikty procesiniy teisiy.

Antimonopoliniai tyrimai paprastai biina sudétingi, nes reikia iSsamiai iStirti daugybe
ivairiy fakty ir atlikti iSsamig teisine bei ekonoming analiz¢. Tod¢l tyrimams reikia daug
iStekliy, jie gali trukti kelerius metus, kol priimamas galutinis sprendimas. Siekiant
uztikrinti veiksminga iStekliy naudojima, konkurencijos institucijos turi nustatyti
prioritetines bylas, kurios susijusios, pavyzdziui, su praktika, kurios poveikis rinkai gali
biiti didesnis, arba deél kuriy priimtu sprendimu gali biiti nustatytas naudingas
precedentas, taikytinas farmacijos ar net kituose sektoriuose.

(*) 2017 m. gruodzio 28 d. Consiliul Concurrentei sprendimas.

(*8) 2020 m. rugpjicio 11 d. Consiliul Concurrentei sprendimas, kuriuo skirta 11,9 min. RON (mazdaug
2,5 min. EUR) bauda.

(19 Zr. 11 i$nasa.




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

Nuo antikonkurencinio elgesio nukentéje asmenys turi teis¢ ] kompensacija. ES direktyva
uztikrinama, kad nacionalinés teisés aktuose bty numatyta galimybé veiksmingai pareiksti
ieskinius dél zalos atlyginimo nacionaliniuose teismuose(%°). Daugelis ieskiniy deél Zzalos
atlyginimo pareiskiami po galutinio ES konkurencijos institucijos sprendimo (vadinamieji tolesni
ieskiniai dél Zzalos atlyginimo), taCiau kartais Salys taip pat tiesiogiai kreipiasi | teisma,
prasydamos pripazinti ES konkurencijos teisés pazeidima ir priteisti padarytos Zalos atlyginimg
(vadinamieji savarankiski ieskiniai).

Pavyzdziui, Venecijos (Italija) apeliacinis teismas neseniai priémé sprendima dél ginco tarp
didmeninio farmacijos produkty platintojo (,,So.Farma.Morra SpA*) ir jo tiekéjo
,»(GlaxoSmithKline SpA* (toliau — bendrové GSK), nes platintojas atskirame ieskinyje tvirtino,
kad bendrové GSK sumazino ,,Avodart (vaistas nuo hiperplazijos) ir ,,Seretide* (vaistas nuo
astmos) tiekima, taip pazeisdama konkurencijos teise (piktnaudziavimas dominuojancia padétimi
pagal SESV 102 straipsnj). Ieskovas reikalavo kompensacijos uz prarastg apyvarta, prarastus
klientus ir prarastg galimybe investuoti. 2021 m. vasario 4 d. priimtame sprendime(?!) teismas
nustaté, kad buvo pazeista ES konkurencijos teisé, ir grazino byla pirmosios instancijos teismui,
kad Sis atlikty nukentéjusiojo reikalaujamo Zzalos atlyginimo (bendras reikalavimas dél
3519 909 EUR) apskaiciavima.

2.1.4. Antimonopolinés teisés akty vykdymo uZtikrinimo veiksmy farmacijos
sektoriuje apZvalga

2018-2022 m. 12 NKI ir Komisija, vykdydamos antimonopolinius tyrimus, susijusius su
zmonéms skirtais vaistais, priémé 26 sprendimus dél intervencijos (jais nustatytas
pazeidimas arba sutikta su privalomais jsipareigojimais). Visas 26 byly sarasas pateiktas
Konkurencijos GD svetainéje(??).

Be to, Europos konkurencijos institucijos taip pat atliko svarbius tyrimus bylose, kurios
buvo baigtos neprieémus sprendimo dé¢l intervencijy (pvz., dél to, kad problemos buvo
18sprestos tyrimo metu ir nereikéjo priimti oficialaus sprendimo), ir Siuo metu tiria
daugiau kaip 30 byly, susijusiy su vaistais. Institucijos taip pat prieme¢ 10 sprendimy dél
pazeidimy arba jsipareigojimy bylose dél medicinos priemoniy ir 13 sprendimus bylose,
susijusiose su kitais sveikatos prieZiiiros klausimais.

(*) 2014 m. lapkricio 26 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2014/104/ES dél tam tikry taisykliy,
kuriomis reglamentuojami pagal nacionaling teis¢ nagrinéjami ieSkiniai dél Zalos, patirtos deél
valstybiy nariy ir Europos Sajungos konkurencijos teisés nuostaty pazeidimo, atlyginimo (OL L 349,
2014125, p. 1).

(®) 2021 m. vasario 4 d. Tribunale di Venezia sprendimas (6471/2015).

(®® Sioje ataskaitoje tos 26 antimonopolinés bylos yra nurodytos i$nasose, kartu nurodant konkurencijos
institucijos pavadinimg ir sprendimo priémimo data. Visa byly saraSg galima rasti adresu
https://competition-policy.ec.europa.eu/document/552ebb75-e502-491a-9fbd-f0f9d61dac39_en.
Siame sgrase taip pat pateikti vieSosios informacijos (pvz., spaudos pranesimy, sprendimo teksto,
Teismo sprendimo) saitai.
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1 diagrama. Europos konkurencijos institucijy farmacijos sektoriuje vykdyti antimonopoliniai
tyrimai (2018-2022 m. ir tebevykdomi)

Sprendimai
dél
Tebevykstantysjintervencijos
tyrimai farmacijos
30% sektoriuje
6% |

/

Tyrimas be
. intervencijos .~
) 4%

4

Sprendimai dél intervencijos farmacijos sektoriuje
@ Tyrimas be intervencijos

E Tebevykstantys tyrima

Konkurencijos institucijos jsikisa ir taiko sankcijas

17 1§ 26 su vaistais susijusiy byly dé¢l intervencijos buvo baigtos nagrinéti priémus
draudziamajj sprendima, kuriuo nustatytas ES konkurencijos teisés pazeidimas. Baudos
buvo skirtos 20 byly ir per nagrinéjamajj laikotarpj jy dydis sudaré beveik 780 min. EUR
(zr. 2 diagrama)(%). Devyniy byly tyrimg buvo galima uZbaigti nenustatant pazeidimo,
nes konkurencijos problemos buvo iSspregstos tiriamosioms bendrovéms pasiilius
prisiimti jsipareigojimus. Konkurencijos institucijos sprendime buvo nustatyta, kad tie
Jsipareigojimai yra privalomi.

(®) Nurodytos baudos néra galutinés, nes keliais atvejais dar nagrinéjami apeliaciniai skundai.
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2 diagrama. Europos konkurencijos institucijos su vaistais susijusiose bylose 2018-2022 m.
skyré baudy, kuriy bendra suma — beveik 780 min. EUR

Kitos Salys (Graikija, Italija, Portugalija, Jungtine Karalyste)
11,3 min. EUR

Nyderlandai
19,6 min. EUR

Belgija
30,3 min. EUR

Ispanija
54,9 min. EUR

Komisija
60,5 min. EUR

Lietuva
72,6 min. EUR

Rumunija
86,4 min. EUR
Prancizija
444 min. EUR

Siekiant surinkti jrodymy, per 7 i§ 26 tyrimy, po kuriy buvo priimtas sprendimas dél
intervencijos, buvo atlikti patikrinimai, apie kuriuos nepranesta. Visose bylose, iSskyrus
vieng, buvo teikti praSymai pateikti informacijos. AStuoniose bylose surengti pokalbiai.

Pusé i8 Siy 26 tyrimy buvo pradéti ex officio, 9 buvo inicijuoti gavus skundg, o 4 buvo
pradeéti kitais pagrindais (pvz., remiantis per sektoriaus tyrimg surinktais duomenimis).
Sie tyrimai buvo susij¢ su antikonkurencine praktika, taikoma vaisty gamintojy (11
byly), didmenininky (8 bylos) ir maZmeniniy platintojy (3 bylos), o 4 bylos buvo
susijusios ir su gamintojy, ir su platintojy taikoma praktika. Tyrimai buvo susije su labai
Ivairiais vaistais, pavyzdziui, vaistais nuo vézio (7 bylos), antidepresantais, hormony
terapija ar vakcinomis.

Kaip matyti i§ 3 diagramos, dazniausios konkurencijos problemos, dé¢l kuriy reikéjo
priimti sprendimg d¢l intervencijos, yra piktnaudziavimas dominuojancia padétimi
(50 proc. byly), kitos priezastys — bendroviy jvairiy riis$iy susitarimai, kuriais ribojama
konkurencija. Tai yra i) konkurenty horizontalieji susitarimai, pavyzdZziui, susitarimai,
kuriais nustatomas mokestis uz vélavima (8 proc.), ii) tiesioginiai karteliai (pavyzdziui,
antikonkurencinio veiksmy derinimo konkursuose karteliai; 31 proc.) ir iii) vertikalieji
susitarimai (pavyzdziui, sutar¢iy nuostatos, kuriomis platintojams draudziama reklamuoti
ir pardavinéti gamintojy konkurenty produktus; 11 proc.).

12



3 diagrama. Konkurencijos problemy, dél kuriy Europos konkurencijos institucijos émési
veiksmy, risys

14

12

m B

Kartelis Kiti horizontaliej Vertikaliej
susitarima apribojima

padétim

Konkurencijos institucijos, vykdydamos tyrimus, skatina laikytis konkurencijos
taisykliuy

Be byly, kurios buvo uzbaigtos priémus sprendimg dél intervencijos, Europos
konkurencijos institucijos taip pat vykdé¢ su konkurencijos problemomis susijusius
didelio masto tyrimus ir iSnagrinéjo daugiau kaip 40 byly, uzbaigty dél jvairiy priezas¢iy
(visy pirma dél to, kad bylos nebebuvo laikomos prioritetinémis po to, kai tyrimo metu
buvo nutraukta jtariama antikonkurenciné veikla(?*), arba dél to, kad atlikus preliminary
tyrimg nerasta pakankamai jrodymy). Net jeigu iSnagrin¢jus 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.

Europos konkurencijos institucijos Siuo metu tiria per 30 farmacijos sektoriaus byly.

2.2. Susijungimy farmacijos sektoriuje tikrinimas
2.2.1.Kokios yra ES susijungimo taisyklés?
Farmacijos bendrovés reguliariai jungiasi arba jsigyja viena kitg (toliau — susijungimai).
Kai kuriais i§ $iy sandoriy siekiama masto ekonomijos, iSplésti MTP | naujas terapines
sritis, pasiekti didesnio pelno tikslus ir pan.
Taciau konsolidavimas, darantis poveikj rinkos struktiirai, gali biiti nepalankus

konkurencijai. PavyzdZziui, susijungusi bendrové gali jgyti jtaka rinkoje ir dél to padidinti
savo vaisty kainas arba atsisakyti perspektyviy naujy gydymo bidy, kurie galéty pakenkti

(*) Taip buvo, pavyzdziui, dviejy Komisijos tyrimy atveju. Byloje AT.40731 Quidel — diagnozavimo
tyrimy rinkiniai buvo panaikintas ilgalaikis jsipareigojimas nekonkuruoti dél Sirdies ir kraujagysliy
ligy tyrimy rinkiniy. Byloje AT.40576 Lonza tyrimo metu buvo nutraukta jtariama i$stimimo praktika
biologiniy vaisty kiirimo ir gamybos pagal sutartj srityje.
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jos padeciai rinkoje, kiirimo. Susijungimy kontrole siekiama wuztikrinti, kad
konsolidavimu nebiity daromas neigiamas poveikis konkurencijai farmacijos sektoriuje.

Komisijai patikéta tikrinti ES masto susijungimo atvejus, t. y. atvejus, kai besijungianciy
bendroviy apyvarta siekia ES susijungimo reglamente nustatytas ribas. Tai reiskia, kad
keliose ES valstybése narése veikianc¢iy bendroviy sandorius gali perzitréti Komisija, o
ne kiekviena atitinkama valstybé naré atskirai (vieno langelio principas). Jeigu ty riby
nesiekiama, susijungimas nagriné¢jamas nacionaliniu lygmeniu ir jj tikrina viena arba
kelios NKI(%).

Be to, ES susijungimy reglamente nustatyta perdavimo Komisijai i§ NKI ir i§ Komisijos
NKI sistema, kuria siekiama uztikrinti, kad uz kiekvieno sandorio tikrinimg biity
atsakinga geriausiai tai atlikti galinti institucija(®®). Numatyta galimybé vienai ar kelioms
NKI prasyti, kad Komisija perzitréty susijungimg, kuris nesiekia nacionalinés
jurisdikcijos riby, tac¢iau daro poveikj valstybiy nariy tarpusavio prekybai ir gali turéti
didelj poveikj konkurencijai praSyma pateikusios (-iy) valstybés (-iy) narés (-iy)
teritorijoje.

4 intarpas. Perziurétas Komisijos poziiiris j valstybiu nariy perduodamus klausimus

Komisija neseniai perzitréjo savo pozitirj 1 NKI, kuriy jurisdikcijai nepriklauso susijungimas,
prasymus perduoti byla. Anks¢iau NKI nebuvo skatinamos perduoti klausimus tokiais atvejais,
nes, remiantis tuometine patirtimi, buvo manoma, kad apyvarta grindziamos ribos apima visus
sandorius, kurie gali turéti esminj poveikj vidaus rinkai. Taciau 2016 m. Komisija pradéjo vieSas
konsultacijas dél tam tikry ES susijungimy kontrolés procediiriniy ir jurisdikcijos aspekty,
pavyzdziui, susijusiy su farmacijos sektoriuje taikoma pranesimo riba. Komisija nustaté, kad nors
apskritai esamos ribos veikia gerai, vis daZzniau pasitaiko koncentracijy, kuriose dalyvauja
Imonés, sandorio sudarymo metu turin¢ios nedidele apyvartg arba jos i§ viso neturincios, taciau
jau atliekangios arba galinios pradéti atlikti svarby konkurencinj vaidmenj rinkoje. Sie
susijungimai nesiekty esamy riby, tadiau jie galéty turéti didelj poveikj konkurencijai. Tai ypac
aktualu farmacijos sektoriuje, kuriame inovacijos yra pagrindinis konkurencijos parametras, todél
perspektyvius vaistus kurian¢iy jmoniy, kurias siekiama jsigyti, verté gali biiti labai didel¢ ir jos
gali turéti didelj konkurencinj potencialg, net jei jos dar nesukuria apyvartos ir todél nesiekia
atitinkamy susijungimy kontrolés riby(*").

Komisija mano, kad NKI perduodami klausimai yra tinkamiausia priemon¢ ir biitina apsaugos
priemoné, kad buty galima uzfiksuoti tokius vertés ribos nesiekiancius sandorius, dél kuriy gali
kilti konkurencijos problemy. 2021 m. kovo 26 d. Komisija priémé komunikata, kuriame
pateikiamos gairés dél ES susijungimy reglamento 22 straipsnyje nustatyto klausimy perdavimo
mechanizmo taikymo tam tikry kategorijy byloms. Komisija paaiskino tam tikromis
aplinkybémis ketinanti skatinti perduoti klausimus ir priimti pra§ymus dél klausimo perdavimo
tais atvejais, kai praSyma dél klausimo perdavimo pateikusi valstybé naré neturi pirminés

(®) 2020 m. rugséjo 11 d. Komisija paskelbé apie perziliréta pozitirj i susijungimo byly, apie kurias
nereikia pranesti ES arba valstybés narés lygmeniu, perdavima, kaip apraSyta 4 intarpe.

(%) 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.

(") Zr. Komisijos komunikato ,,Gairés dél Susijungimy reglamento 22 straipsnyje nustatyto klausimy
perdavimo mechanizmo taikymo tam tikry kategorijy byloms* (OL C 113, 2021331, p.1) 9-
12 punktus.
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jurisdikcijos byloje, kai tenkinami ES susijungimy reglamento 22 straipsnio 1 dalyje nustatyti
kriterijai(*®).

Pirmg kartg Sis perzitrétas poziiiris | klausimy perdavimg buvo pritaikytas biotechnologijy
sektoriuje (byla Illumina / GRAIL, Zr. 16 intarpa), o toje byloje ES Bendrasis Teismas patvirtino
Komisijos poziirj j $iuos perdavimus(?®). Dabar Komisija aktyviai stebi farmacijos sandorius,
siekdama nustatyti koncentracijas, kurios nesiekia ES ir valstybiy nariy nustatyty pranesimo riby,
taciau kurias Komisija vis tiek turi perziureéti, kad biity uztikrinta, jog jos nekenkia veiksmingai
konkurencijai. Sioje ataskaitoje démesys sutelktas tik j tas susijungimy kontrolés procediiras,
kurioms vykstant taikoma ES susijungimy kontrolés teisé, t. y. j susijungimo atvejus, kuriuos tyré
Komisija.

Komisijos vykdomo susijungimy vertinimo teising sistemg sudaro ES susijungimy
reglamentas ir jgyvendinimo reglamentas(*°). Be to, yra keletas pranesimy ir gairiy,
kuriais paaiskinama, kaip Komisija jvairiomis aplinkybémis tikrinty susijungima(®l).

Tikrindama susijungimg Komisija atlieka tiriamaja analize, siekdama nustatyti, ar
sandoris turéty didelj neigiama poveikj veiksmingai konkurencijai ES, visy pirma dél to,
kad atsiranda arba sustipréja dominuojanti padétis. Atlikdama vertinima Komisija visy
pirma nagrin¢ja, i) 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 biity galima nesuteikti prieigos prie tiekéjy arba klienty (vertikalusis ir
konglomerato poveikis).

Susijungimo patikrinimas inicijuojamas, kai Komisija i§ besijungianciy bendroviy gauna
praneS§img apie jy ketinimg jungtis, daznai toks praneSimas gaunamas anksciau nei
oficialus prane$imas. Salys privalo praneiti apie savo susijungima ir susilaikyti nuo jo
jgyvendinimo, kol gaus Komisijos leidima. Praktika, kai susijungimas jgyvendinamas
negavus sprendimo leisti vykdyti koncentracija, paprastai vadinama per ankstyvu
Ivykdymu.

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 naujovés, ir besijungiancios 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 pasiiilytos taisomosios priemonés yra
tinkamos, Komisija vykdo rinkos tyrimg atlikdama apklausa (paprastai konkurenty ir

(®) Komisijos komunikatas ,,Gairés dél Susijungimy reglamento 22 straipsnyje nustatyto klausimy
perdavimo mechanizmo taikymo tam tikry kategorijy byloms* (OL C 113, 2021 3 31, p. 1).

(*®) Byla T-227/21 — lllumina / Komisija. Siuo metu §ig byla apeliacine tvarka nagrinéja ES Teisingumo
Teismas (bylos C-611/22 Illumina / Komisija ir C-625/22 Grail / Komisija).

(3%) 2004 m. sausio 20 d. Tarybos reglamentas (EB) Nr. 139/2004 dél koncentracijy tarp jmoniy kontrolés
(ES susijungimo reglamentas) (OL L 24, 2004 129, p.1) ir 2004 m. balandzio 7 d. Komisijos
reglamentas (EB) Nr. 802/2004, jgyvendinantis Tarybos reglamentg (EB) Nr. 139/2004 dél
koncentracijy tarp jmoniy kontrolés (OL L 133, 2004 4 30, p. 1).

(®Y) Taikytiny taisykliy apZvalgg galima rasti adresu
https://competition-policy.ec.europa.eu/mergers/legislation_en.
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klienty), ar jsipareigojimais biity veiksmingai paSalintos konkurencijos problemos.
Remdamasi tuo ir atsizvelgdama j konkrecias bylos aplinkybes Komisija nusprendzia, ar
patvirtinti sandorij, nustacius salygas ir prievoles jgyvendinti taisomasias priemones pries
susijungimg arba po jo.

Komisija mano, kad sprendziant dél susijungimo kylancias konkurencijos problemas
pirmenybé turéty biti teikiama struktirinéms priemonéms, visy pirma turto pardavimui.
Atitinkamai farmacijos sektoriaus taisomasias priemones daznai sudaro produkty, dél
kuriy atitinkamoje valstybéje nar¢je nustatomos problemos, rinkodaros leidimy
pardavimas. Kartu daznai perduodama ir intelektiné nuosavybé bei gamybos
technologija, taip pat pardavimo praktiné patirtis, pereinamojo laikotarpio tiekimo arba
kitokie susitarimai ir, atitinkamais atvejais, gamybos priemonés bei darbuotojai.

5 intarpas. Struktiiriniy taisomyju priemoniuy pavyzdziai

Registruoty vaisty pardavimas (byla M.9274 — GSK / Pfizer Consumer Healthcare Business
(2019 m.))

Bendroviy GSK ir ,,Pfizer Consumer Healthcare Business™ veikla, susijusi su keliy kategorijy
nereceptiniais vaistais, jskaitant visy pirma vietinio poveikio skausmo malSinimo priemones
(kremus, gelius, purskiklius ir pleistrus, skirtus vartoti vietiSkai), sutapo. Komisija buvo
susirtipinusi, kad jsigijimas sumazins konkurencijg vietinio poveikio skausmo malSinimo
produkty srityje, nes bus sukurta arba sustiprinta dominuojanti padétis, o tai galéty lemti kainy
padidéjima keliose EEE Salyse, jskaitant Austrija, Vokietija, Airijg, Italijg ir Nyderlandus.

Siekdamos iSspresti Sias problemas, Salys pasitilé parduoti bendrovés ,,Pfizer* vietinio poveikio
skausmo malSinimo produkty versla (vykdomg naudojant prekés Zenklg ,,ThermaCare®) visame
pasaulyje. Parduodamas verslas apémé visg atitinkamg turtg, kuris naudojamas dabartinei veiklai
arba bitinas jos gyvybingumui ir konkurencingumui uZztikrinti, jskaitant i) JAV esancia
bendrovés ,,Pfizer gamyklg (skirta ,, ThermaCare* produktams gaminti), ii) visas intelektinés
nuosavybés teises, susijusias su ,,ThermaCare* produktais ir prekés zenklu, taip pat iii) kuriamus
produktus(®?). Parduodamas verslas galiausiai buvo parduotas Italijos farmacijos grupei
»Angelini®.

Kuriamo vaisto pardavimas (byla M.9461 — AbbVie / Allergan (2020 m.))

Sioje byloje $aliy veikla i§ esmés sutapo biologinio gydymo nuo opinio kolito ir Krono ligos
srityse. Kaip toliau apraSyta 15 intarpe, ,,AbbVie* ir ,,Allergan“ buvo dvi i§ nedaugelio
bendroviy, kurian¢iy perspektyvius vaistus Sioms ligoms gydyti, ir Komisija buvo susirlipinusi,
kad susijunges subjektas nutraukty bendrovés ,,Allergan® kuriamo vaisto gamyba, kad bity
iSvengta kurimo pastangy dubliavimo ir bendrovés ,,AbbVie* produkto pardavimo iSstimimo.
Taigi sandoris biity uzkirtes kelig perspektyviam vaistui patekti j rinka, todél bty prarastos
naujoves, galimai sumazéty pasirinkimas ir padidéty kainos pacientams ir sveikatos sistemoms.

Komisija patvirtino sandorj su salyga, kad bendrovés ,,Allergan kuriamas vaistas bus parduotas.
Pardavimas apémé visy pirma 1) teises kurti, gaminti ir parduoti kuriamg vaistg visame pasaulyje,
il) visas intelektinés nuosavybés teises, duomenis, licencijas / leidimus ir sutartis, susijusias su
Siuo vaistu, iii) tam tikrus pagrindinius bendrovés ,,Allergan® darbuotojus, dirbancius su §iuo
vaistu, taip pat iv) tam tikrus pereinamojo laikotarpio tiekimo susitarimus, kuriais siekiama
uztikrinti sklandy verslo perdavima(®). Galiausiai tebekuriamas vaistas buvo parduotas
bendrovei ,,AstraZeneca®.

() Kiti byly, susijusiy su registruoty vaisty pardavimu, pavyzdziai: M.9517 — Mylan / Upjohn (2020 m.).

(®) Kiti byly, susijusiy su kuriamy vaisty pardavimu, pavyzdziai: M.8955 — Takeda/ Shire (2018 m.);
M.8401 — J&J / Actelion (2017 m.); M.7275 — Novartis / GSK Oncology Business (2015 m.).
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2.2.3.Farmacijos sektoriuje Komisijos vykdoma susijungimy kontrolé, iSreiksta
skaiciais

2018-2022 m. Komisija nagrinéjo daugiau kaip 30 susijungimy farmacijos sektoriuje(®*).
I5 ju 5 buvo probleminiai konkurencijos poziariu(*®). 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 galimybés gauti tam tikry vaisty ir iii) sumazés naujoviy, susijusiy su
tam tikrais Europoje arba net pasaulyje sukurtais gydymo budais. Komisijos nustatytos
problemos daugiausia buvo susijusios su nedideliu vaisty skai¢iumi, palyginti su bendru
bendroviy portfelio dydziu.

Atsizvelgdama | besijungianciy bendroviy sitilomas priemones Komisija galéjo
patvirtinti 4 i§ susijungimy, dél kuriy buvo kile $iy tiksliniy problemy — susijungimus
buvo leista vykdyti, o konkurencija ir vartotojai Europoje buvo apsaugoti. Vieno
susijungimo buvo atsisakyta dél to, kad Komisija 1§ pradziy nustaté konkurencijos
problemy.

Taigi, intervencijos norma farmacijos sektoriuje buvo apie 17 proc.(*®) Palyginti, bendra
intervencijos norma visuose sektoriuose per ta laikotarpj buvo 5 proc.

2.3. Rinkos stebésena ir atstovavimo veikla, susijusi su vaistais

Be tiesioginés vykdymo uztikrinimo veiklos (sprendimy ir tyrimy, susijusiy su (galima)
antikonkurencine praktika farmacijos ir sveikatos prieziiiros sektoriuose), 2018—2022 m.
konkurencijos institucijos taip pat ¢émeési daugiau kaip 60 veiksmy, susijusiy su rinkos
stebésena ir atstovavimo veikla. Stebésenos veikla apima sektoriaus tyrimus, rinkos
tyrimus ir apklausas, siekiant nustatyti tinkamo konkurencijos veikimo kliatis, kuriy gali
biiti 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
teiseklros ir administravimo subjektai) laikytis poZiiirio ir imtis sprendimy, palankiy
veiksmingai ir saziningai konkurencijai tam tikrame sektoriuje arba rinkoje. Farmacijos
sektoriuje tokios iniciatyvos labai svarbios atsizvelgiant ; konkrecius Sioje srityje
kylanc¢ius konkurencijos uztikrinimo uzdavinius (Zr. 3 skirsnj).

(®*) Komisija taip pat i$tyré ne vieng susijungimg biotechnologijy ir gyviiny sveikatos srityse, visy pirma
uzdraudé vieng sandorj (M.10188 Illumina / GRAIL (2022 m.) ir pareikalavo prisiimti jsipareigojimus
dél sgveikumo kito sandorio atveju (M.9945 Siemens/ Varian (2021 m.)). Be to, 2021-2022 m.
Komisija iSnagrinéjo daugiau nei 10 susijungimy farmacijos, biotechnologijy ir medicinos prietaisy
sektoriuose siekdama jvertinti, ar NKI turéty prasyti perduoti byla Komisijai pagal jos perziiréta
pozitrj j klausimy perdavima.

(*®) M.8955 — Takeda/ Shire (2018 m., sglyginis leidimas su taisomosiomis priemonémis), M.9274 —
GSK / Pfizer vartotojy sveikatos priezitros verslas (2019 m., salyginis leidimas su taisomosiomis
priemonémis), M.9461 — AbbVie/ Allergan (2020 m., salyginis leidimas su taisomosiomis
priemonémis), M.9517 — Mylan / Upjohn (2020 m., salyginis leidimas su taisomosiomis priemonémis),
M.9547 — J&J / Tachosil (2020 m., sandorio atsisakyta Komisijai pradéjus iSsamy tyrima).

(%) Intervencijos norma apskai¢iuojama lyginant draudimy vykdyti susijungima, leidimy vykdyti
susijungima, kai taikomos taisomosios priemonés, bei atvejy, kai praneSimas apie susijungimag
atsiimamas (antrajame tyrimo etape), skaiCiy ir bendrg atvejy, apie kuriuos pranesta Komisijai,
skaiciy.
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Konkurencijos institucijos gali vykdyti rinkos stebésena, kai, pavyzdziui, ,kainy
tvirtumas ar kitos aplinkybés rodo, kad konkurencija bendrojoje rinkoje gali biiti
ribojama ar iskraipoma*“(®’). Apskritai, rinkos dalyviai gali remtis sektoriaus tyrimais ir
kita stebésenos bei atstovavimo veikla, kurie gali paskatinti tolesnj antimonopoliniy
teises akty vykdymo uztikrinimg. Kelioms NKI suteikti didziuliai jgaliojimai, ir jos gali,
pavyzdziui, vykdyti tyrimus, kad galéty parengti nuomones dél teisékiiros projekty arba
netgi nustatyti reguliavimo priemones, kurios gali turéti poveikj konkurencijos saglygoms
konkreciame sektoriuje.

Beveik du trecdaliai NKI vykdomy stebésenos ir atstovavimo iniciatyvy yra iSvados
(konkurencijos politikos pozitriu) dél teisés akty projekty, susijusiy su vaistais,
vaistinémis, medicinos prietaisais ar sveikatos priezitiros paslaugomis. Likusioji dalis
daugiausia yra rinkos stebésenos veiksmai, pavyzdziui, sektoriaus tyrimai ar studijos,
daznai kartu pateikiant rekomendacijas ar pasitilymus.

Kaip ir per laikotarpj, kuris apzZvelgtas ankstesnéje Europos konkurencijos tinklo
ataskaitoje dél farmacijos sektoriaus (2009-2017 m.), daugiau nei ketvirtadalis i§ 60
stebésenos ir atstovavimo veiksmy yra aiskiai susij¢ su mazmeniniu vaisty platinimu ir
vaistiniy konkurencija. Viena ataskaita dél internetiniy vaistiniy rinky yra bendros
Siaurés 3aliy — Danijos, Norvegijos, Suomijos ir Svedijos — iniciatyvos rezultatas.
Palyginti su ankstesniu laikotarpiu, naujas svarbus akcentas yra (kompensuojamyjy)
vaisty kainodara ir pernelyg didelés kainos, su §ia tema yra susijusios mazdaug
ketvirtadalis iniciatyvy. Dar viena nauja tema, kuriai skiriamas ypatingas démesys, yra
biologiniai vaistai ir pana$iis biologiniai vaistai (nebe generiniai vaistai, kaip buvo
ankstesniu laikotarpiu, zr. 3.2.1 skirsnj).

ISsamus stebésenos ir atstovavimo veiklos, kurios Europos konkurencijos institucijos
émesi 2018-2022 m., sgrasSas su nuorodomis ] atitinkamas ataskaitas ar dokumentus
pateiktas Konkurencijos GD svetainéje(%).

3. KONKURENCIJOS TEISES AKTU VYKDYMO UZTIKRINIMO FORMA NULEMIA
FARMACIJOS SEKTORIAUS YPATUMAI

Kad konkurencijos politika ir jos vykdymo uZtikrinimo veikla farmacijos sektoriuje biity
veiksminga, turi biti atsizvelgiama | S§io sektoriaus ypatumus bei jy nulemta
konkurencing dinamika. Tie ypatumai, pavyzdZiui, yra specifiné paklausos ir pasiiilos
struktira, kuri apima jvairius suinteresuotuosius subjektus (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 elges] pagal konkurencijos teise, kaskart turi
buti deramai atsizvelgta | pasiiilos ir paklausos struktiirg. [vairis suinteresuotieji
subjektai farmacijos rinkose siekia skirtingy interesy. Paklausg kuria vartotojai

(®") Tarybos reglamento (EB) Nr. 1/2003 17 straipsnis dél Komisijos jgaliojimy atlikti sektoriy tyrimus.

(%) https://competition-policy.ec.europa.eu/document/34141778-9e31-4cc4-ac9e-5b8c64f798bb_en
Sarase pateikti vieSosios informacijos ir (arba) paciy ataskaity saitai.

18


https://competition-policy.ec.europa.eu/document/34141778-9e31-4cc4-ac9e-5b8c64f798bb_en

(pacientai), vaistus skiriantys asmenys, vaistinés, taip pat sveikatos draudimo sistemos ir
nacionalinés kompensavimo institucijos(*°):

pacientai yra galutiniai vaisty naudotojai. Jie paprastai moka tik mazg dalj paskirty
vaisty kainos, jeigu apskritai moka, likusi dalis tenka sveikatos prieziiiros sistemai;

vaistus skiriantys asmenys, konkre¢iau, 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;

vaistinés taip pat gali daryti poveikj vaisty paklausai. Daugelyje valstybiy nariy
vaistininkai yra jpareigoti arba skatinami parduoti pigiausig galimg tam tikro vaisto
versija (pvz., genering versijg arba lygiagreciai importuojamg vaistg). Vaistininkai
daznai taip pat biina pagrindinis patarimy pacientams dél nereceptiniy vaisty Saltinis;

receptiniy vaisty iSlaidas visiSkai arba didZigja dalimi padengia nacionalinés
kompensavimo institucijos arba sveikatos draudimo bendrovés, finansuojamos
mokes¢iy ir (arba) draudimo jmoky IéSomis. Abiem atvejais jos yra labai
suinteresuotos apriboti sveikatos priezitros iSlaidas, kartu ekonomiskai efektyviu
gydymu uztikrindamos geriausig bendra pacienty sveikatos priezitirg. Sveikatos
priezitiros institucijos ir draudikai (tiesiogiai) nedalyvauja gydytojams ir pacientams
renkantis gydyma, taCiau gali daryti jtakg paklausai taikydami kainy kontrolés
mechanizmus.

Kalbant apie pasitila, yra gamintojai, kurie taiko skirtingus verslo modelius (tiekia
originalius, generinius ir (arba) hibridinius ir (arba) panaSius biologinius vaistus arba
ivairiy rasiy produktus), didmenininkai ir jvairiy rii$iy vaistinés: internetu prekiaujancios
vaistinés, pasto uzsakymuy vaistingés, tradicinés fizinés vaistinés, ligoniniy vaistines.

Originaliy vaisty kiiréjai aktyviai vykdo naujovisky vaisty mokslinius tyrimus,
kirima, gamyba, reklamg ir tiekimg. Paprastai jie konkuruoja dél rinkos ir stengiasi
pirmieji atrasti, uzZpatentuoti ir pateikti rinkai naujg vaistg, taciau originaliy vaisty,
kuriy veikliosios medZiagos skiriasi, kiir¢jai taip pat gali konkuruoti tarpusavyje
rinkoje dél kainos, kokybés ir pasirinkimo.

Kai originaliy vaisty gamintojai netenka iSimtinumo, generiniy produkty gamintojai
ima tiekti nenaujoviskas originaliy vaisty versijas, daznai — daug pigiau. Generinio
produkto kokybiné ir kiekybiné sudétis, t. y. veiklioji medziaga, ir farmaciné¢ forma
(pvz., tableté, Svirk$C¢iamasis vaistas) yra tokia pati kaip ir originalaus produkto
(referencinio vaisto), kuriam leidimas jau suteiktas, o generinio vaisto biologinis
ekvivalentiSkumas referenciniam vaistui jrodytas biologinio jsisavinamumo
tyrimais(*°). Kadangi generiniais vaistais gydoma ta pati liga, kaip ir referenciniu
vaistu, jie konkuruoja deél rinkos dalies su originaliais vaistais (arba kitais rinkoje jau
esanciais generiniais vaistais), daugiausia kainy konkurencijos priemonémis. Tais

*)

*9)

Kai kuriose valstybése narése ligoninés taip pat jsigyja vaisty, kurie véliau parduodami ligoninés
vaistinéje.
2001 m. lapkri¢io 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2001/83/EB dél Bendrijos kodekso,

reglamentuojancio Zzmonéms skirtus vaistus, 10 straipsnio 2 dalies b punktas (OL L 311, 2004 11 28,
p. 67).
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atvejais, kai vaistas neatitinka generinio vaisto apibrézties (pvz., dél to, kad jo
stiprumas, vartojimo biidas skiriasi ar terapin¢ indikacija Siek tiek skiriasi nuo
referencinio  vaisto) ir bioekvivalentiSkumo negalima jrodyti biologinio
Jjsisavinamumo tyrimais, leidimas i§ dalies priklausys nuo referencinio vaisto tyrimy
rezultaty, o i§ dalies — nuo naujy klinikiniy tyrimy duomeny. Tokie vaistai vadinami
misriaisiais vaistais(*Y).

Panasiis biologiniai vaistai(*®) yra vaistai, kurie labai panaiiis j kitg biologinj vaista,
kuriuo jau prekiaujama ES (toliau — referencinis vaistas), taciau, Kitaip nei jprasty
vaisty molekulés, kurios yra mazesnés ir chemiskai susintetintos, gerokai
sudétingesni biologiniai vaistai(*®) yra gaunami arba susintetinami i§ biologiniy
Saltiniy (pavyzdziui, gyvy lasteliy ar organizmy) saglygomis, kuriomis néra galimybés
visiSkai atkartoti referencinj vaistg (dél skirtingy lgsteliy kultiiry, slaptos proceso
praktinés patirties ir pan.). Bendrame pareiskime valstybiy nariy valdZios institucijos
patvirtino, kad, remiantis per pastaruosius 15 mety sukaupta patirtimi, susijusia su
patvirtintais panasiais biologiniais vaistais, nustatyta, jog veiksmingumo, saugumo ir
imunogeniSkumo atzvilgiu referenciniai vaistai ir panaSis biologiniai vaistai yra
panasiis ir gali buti vartojami vieni vietoje kity, tod¢él panasius biologinius vaistus
galima vartoti vietoj atitinkamo referencinio vaisto (arba atvirk$ciai) arba pakeisti
kitu j ta patj referencinj vaista panasiu biologiniu vaistu(**).

Kai kurie gamintojai tiekia originalius, taip pat generinius, misriuosius ar panasius
biologinius produktus. Sios bendrovés kiekvienos riiSies produktui plétoja atskiras
verslo strategijas.

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

[vairiy rtsiy vaistinéms tenka dvigubas vaidmuo — patarti pacientams ir parduoti
jiems reikiamus vaistus.

Valstybés narés atliecka svarby vaidmenj Siame grieztai reguliuojamame sektoriuje —
priklausomai nuo nacionalinés sistemos, vaisty rinkodaros leidimy iSdavima, kainodara,
vieSuosius pirkimus, kompensavimg ir pakeiCiamumg gali administruoti jvairios
agenttros. Reguliavimo veikla valdzios institucijos siekia keleto tiksly, pavyzdziui, 1)

*9
*3)

*)

*9

Direktyvos 2001/83/EB 10 straipsnio 3 dalis.

Biosimilars in the EU: Information Guide for Healthcare professionals, Europos vaisty agentiira,
2019 m. (bendrai parengé Europos vaisty agentiira ir Europos Komisija).

Gydymas biologiniais vaistais — vienas brangiausiy gydymo biidy, ta¢iau jis naudojamas vis placiau
(2022 m. biologiniams vaistams teko 35 proc. vaistams skirty iSlaidy). Taigi, kadangi keleto
pagrindiniy biologiniy vaisty patentiné apsauga eina j pabaigg, tikimasi, kad nacionalinéms sveikatos
prieziiiros sistemoms pavyks sutaupyti 1éSy dél iSaugusio panasiy biologiniy vaisty naudojimo. Taciau
del jvairiy priezasciy, pavyzdziui, mazesnio pakeiciamumo laipsnio, palyginti su generiniais vaistais,
atrodo, kad tradicinémis konkurencijos priemonémis bus sunkiau sutaupyti Siy 1éSy. Nepaisant to, iki
2022 m. naujy biologiniy formuliy, pagal kurias gaminami panasiis biologiniai vaistai, skaicius per
penkerius metus, palyginti su ankstesniais deSimt mety, padvigub¢jo, o 2022 m. i§ viso 18 formuliy
turéjo tiesiogiai konkuruojanciy panaSiy biologiniy vaisty ir vidutiniskai 3,8 leidima turinciy
konkurenty. (Saltinis: The Impact of Biosimilar Competition in Europe, 2022 m. gruodzio meén.,
IQVIA).

Statement on the scientific rationale supporting interchangeability of biosimilar medicines in the EU,
2023 m. balandzio 21 d., EMA/627319/2022.
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uztikrinti vaisty kokybe, sauguma, efektyvumg ir veiksminguma, ii) pasiekti, kad vaistai
buty visiems jperkami, — tam rengiamos derybos dé¢l kainy ir steigiamos vieSosios
sveikatos draudimo sistemos, iii) skatinti inovacijas ir medicinos mokslinius tyrimus, be
kita ko, didinant tiekimo saugumag ir trikumo prevencija.

4 diagramoje iliustruojama sudétinga paklausos ir pasiiilos sistema farmacijos rinkose.

4 diagrama. Paklausa ir pasiiila farmacijos rinkose

Farmaa jos
tiakinias bendrovés it
kainodara ] skatinimas

E .
" Sveikatos €

L

Vaistininkai (u;‘:t;:'i:;o) Gydytojai
paskatos paskatos
kompensavimas
pardavimas receptai
Paklausa Pacientai

3.2. Teisés akty ir reguliavimo sistema formuoja konkurencinga dinamika

Konkurencija farmacijos rinkose priklauso nuo daugelio veiksniy, jskaitant MTTP
veikla, rinkodaros leidimo reikalavimus, galimybe gauti kapitalo(*’), intelektinés
nuosavybés teises, kainodaros reguliavima, reklaminius veiksmus, komercing rizikg ir
pan. Norint jvertinti, ar tam tikras elgesys arba konkretus sandoris yra antikonkurencinis,
bitina labai gerai suprasti visus Siuos aspektus. Taip pat labai svarbu suprasti, kas yra
atitinkama rinka — pagrindiné konkurencijos teisés analizés sgvoka.

6 intarpas. Atitinkamy vaisty rinky apibréZtis

Atitinkamos rinkos apibréztis(*®) padeda nustatyti konkurencinio spaudimo $altinius, dél kuriy
tiriamoms Salims atsiranda suvarzymy. Atitinkamai rinkai biidingas ir produkto aspektas (kurie
kiti produktai daro veiksmingg ir tiesioginj konkurencinj spaudimg tiriamajam produktui), ir

(*) Nuo 1997 m., kai Europos investicijy bankas pradéjo investuoti j § sektoriy, sveikatos prieZitiros
projektams i$ viso skirta daugiau kaip 42 mlrd. EUR. Pastaraisiais metais dél COVID-19 finansavimas
buvo gerokai didesnis nei prie$ pandemija. Pavyzdziui, 2022 m. EIB sveikatos ir gyvybés moksly
projektams skyré 5,1 mird. EUR. Europos investicijy fondas (EIF), EIB grupés patronuojamoji jmong,
kuri specializuojasi rizikos finansavimo mazosioms ir vidutinéms jmonéms teikimo srityje, skyré
mazdaug 400 min. EUR fondams, kurie turéty remti sveikatos sektoriy. (Europos investicijy banko
leidinys Health Overview 2023,
https://www.eib.org/attachments/lucalli/20220314_health_overview_2023_en.pdf).

(*) Komisijos pranesimas d¢l atitinkamos rinkos apibrézimo (OL C 372, 1997 12 9, p. 5-13). Siuo metu
Komisijos prane§imas yra perzilrimas (taip pat Zr. https://competition-policy.ec.europa.eu/public-
consultations/2022-market-definition-notice_en).
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geografinis aspektas (teritorija, kurioje konkurencijos salygos yra pakankamai panasios, kad biity
galima jvertinti tiriamo elgesio ar koncentracijos poveikj). Kad suprasty, kurie vaistai priklauso
tai paciai rinkai, institucijoms gali tekti vertinti ir paklausos pakei¢iamumg (pvz., ar vaistus
skiriantys asmenys, pacientai ir mokeétojai lengvai pereity nuo vieno produkto prie kito), ir
pasitlos pakeiCiamuma (ar yra tiekéjy, kurie galéty ir bty suinteresuoti trumpalaikéje
perspektyvoje ir patirdami nedideles papildomas negriZztamasias sanaudas pradéti gaminti
nagrinéjamg (-us) vaistg (-us)).

Rinkos apibrézimas, t.y. veiksmingo tiesioginio konkurencinio spaudimo S$altiniy nustatymas,
leidzia konkurencijos institucijoms antruoju etapu jvertinti, ar tiriamoji bendrové turi jtakg
rinkoje arba dominuoja joje ir ar tiriamas elgesys greiiausiai daryty neigiama poveikj
konkurencijai ir kity konkurenty pasiiilymai negaléty atsverti to elgesio.

Norint nustatyti konkurencinio spaudimo Saltinius, kurie riboja registruota vaista, nustatant
atitinkamus konkuruojancius vaistus pirmiausia reikia suprasti, kurie kiti produktai gali ji pakeisti
terapiniu pozitiriu. Taciau pagal nusistovéjusig Teisingumo Teismo praktikg ,,pakei¢iamumas
arba sukei¢iamumas vertinamas atsiZzvelgiant ne tik j objektyvius atitinkamy prekiy ar paslaugy
pozymius. Taip pat reikia atsizvelgti | konkurencijos sglygas ir paklausos bei pasiiilos rinkoje
struktiirg“(*’). Tik vaistai, kurie faktiSkai gali riboti tiriamojo produkto naudojimg, gali biiti
laikomi priklausanéiais tai paciai produkto rinkai. Pavyzdziui, jeigu vaisto pozicija (kaina,
kokybé, naujovés verté, reklama rinkodaros priemonémis) nustatoma taip, kad receptais nebiity
skiriami kiti vaistai, kuriy formulé kitokia, tai gali reiksti, kad produktai, pagristi dviem
skirtingomis formulémis, greiCiausia bus toje pacioje rinkoje. Taciau, jeigu pagrindine
konkurencing grésmg kelia tam tikros formulés generinés versijos, kuriy formulé ta pati, o kitokiy
formuliy vaisty daromas spaudomas yra gerokai mazesnis, i§ to galima manyti, kad rinka yra
siauresn¢ ir joje yra tik tiriamoji formulé. Vaistg veikiantis konkurencinis spaudimas savaime yra
dinamiskas ir gali keistis rinkoje atsiradus naujiems produktams, pvz., originalaus vaisto
konkurenciné aplinka gali pasikeisti dél rinkoje atsiradusios arba netrukus joje atsirasiancios
generinés vaisto versijos(*®). Konkurenciné aplinka priklauso ne tik nuo pakei¢iamy vaisty
prieinamumo, bet ir didele dalimi nuo kainodaros ir kompensavimo reguliavimo(*°).

3.2.1.Produkto gyvavimo ciklas ir kintantis konkurencijos pobiidis, kuriam poveikij
daro reglamentavimas

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

(*) 2020 m. sausio 30d. Teisingumo Teismo sprendimas Generics (UK) irkt, C-307/18,
ECLI:EU:C:2020:52, 129 punktas ir jame nurodyta teismo praktika.

(#8) Zr. Sprendimo Generics (UK) ir kt., C-307/18, 130-131 punktus.
(%) Zr. 3.2.2 skirsnj.
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5 diagrama. Vaisto gyvavimo ciklas
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Bet kurio naujo vaisto gyvavimo ciklas prasideda nuo naujo junginio (mazos ar didelés
formulés, pavyzdziui, biologinio vaisto), kurj atlikdami bazinius mokslinius tyrimus
paprastai atranda originaliy vaisty gamintojai arba nepriklausomos moksliniy tyrimy
Istaigos (universitetai, specializuotos laboratorijos), daznai finansuojamos vieSosiomis
léSomis. Originaliy vaisty gamintojai véliau tikrina, ar vaistas, kurj sudaro tas galimas
junginys, biity saugus ir veiksmingas. Kiirimo etape kuriami vaistai pirmiausia vertinami
atlickant laboratorinius tyrimus (jskaitant tyrimus su gyvinais) — tai vadinama

Kai tyrimais nustatoma, kad naujas vaistas yra veiksmingas ir saugus, bendrove kreipiasi
] reguliavimo agentiirag praSydama iSduoti rinkodaros leidimg. Tai gali buti Europos
vaisty agentiira (EMA) arba nacionaling institucija.

Patvirtinus vaistg, daznai atliekami tolesni tyrimai (4 etapo tyrimai arba stebéjimas po
pateikimo rinkai), kuriy metu toliau renkami duomenys, siekiant geriau suprasti vaisto
veikimg. Jei paaiSkéja, kad vaistas kelia nepriimting rizika, palyginti su jo teikiama
nauda, reguliavimo institucijos gali jspéti, kad reikia keisti pakuotés lapel;j, arba Siame
etape vis dar gali panaikinti vaisto licencija.

Naujovisky vaisty kiirimo ciklai paprastai biina rizikingi ir ilgi, reikalauja dideliy kiirimo
sanaudy(®®). Be to, tik nedidelé dalis kuriamy vaisty atlaiko visa kiirimo etapa ir
galiausiai patenka j rinkg.

() I jver¢iy matyti, kad vaisto kiirimo etapas nuo laboratorijos iki rinkos kainuoja apie 0,5—
2,2 milrd. EUR. Copenhagen Economics, Study on the economic impact of supplementary protection
certificates, pharmaceutical incentives and rewards in Europe, Final Report, 2018 m. geguzés mén.,
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 kiirimas
gali buti konkurencinio spaudimo esamiems vaistams ir Kitiems kuriamiems vaistams
Saltinis. Naujiems vaistams patekus j rinka, dedamos pastangos uztikrinti, kad jie biity
skiriami, perimant kity vaisty paklausg arba sukuriant naujg pacienty ir sveikatos
prieziiiros specialisty paklausa tos rusies vaistams, pavyzdziui, tenkinant medicininj
poreikj, kuris anks¢iau nebuvo tenkinamas. Siame etape konkurencinj spaudima
pirmiausia daro kiti panasiis vaistai. Kai arté¢ja originaliy vaisty i§imtinumo laikotarpio
pabaiga (pvz., baigiasi patentiné apsauga), po truputj tampa juntamas to paties vaisto
generiniy, hibridiniy ar panaSiy biologiniy versijy daromas spaudimas. Joms atsiradus
rinkoje, originalaus vaisto gamintojo pardavimo apimtis gali labai sumazéti, o vidutinés
rinkos kainos — labai nukristi.

Naujy vaisty kiirimas — konkuravimas naujovémis

Farmacijos pramoné — viena i§ labiausiai MTP imliy pramonés sektoriy ES ir
pasaulyje(®'). Kurti inovacijas skatina naujy, veiksmingesniy ir (arba) saugesniy
pacientams gydymo budy paklausa, vaisty gyvavimo ciklai, taip pat konkurencijos
grésme, visy pirma generiniy vaisty konkurencija, kai originalis 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 nuolatinio investavimo | MTP proceso
(am dideli 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  tai, kad sukurta nauja vaista konkurentams
gana lengva nukopijuoti, originaliy vaisty bendrovéms teisés aktais leidziama taikyti
Jvairias i§imtinumo sistemas, parengtas taip, kad biity paskaty investuoti | naujus MTP
projektus. Taciau Sioms iSimtinumo sistemoms budinga tai, kad jos taikomos ribotg
laikotarpj, taigi, pasibaigus iSimtinumo laikotarpiui, rinkoje gali atsirasti generiniai
vaistai.

Originalaus vaisto kiiréjo medZziaga (veiklioji medZiaga) gali biiti uZpatentuota, tokie
patentai daznai vadinami sudéties arba pirminiais patentais. Tokiu atveju né vienas
konkurentas be patento savininko sutikimo negali parduoti vaisto, kuriame yra ta pati
veiklioji medziaga, kuriai taikoma patentiné apsauga. Patentiné apsauga gali biiti pratgsta
papildomos apsaugos liudijimais, kuriais siekiama kompensuoti uz patentinés apsaugos
laikotarpj, kurj farmacijos naujoviy kiréjas prarado dél ilgy reguliavimo procediiry,
reikalingy naujo vaisto rinkodaros leidimui gauti. Gali biiti ir kity apsaugos priemoniy,
kuriomis suteikiamas iSimtinumas (zr. 7 intarpg).

Nors vaistas jau yra rinkoje, gamintojai gali atlikti tolesnius mokslinius tyrimus ir
Klinikinius tyrimus, siekdami sukurti naujas vaisto medicinines indikacijas. Be to, jie

(®Y) 2017 m. islaidos naujiems MTP prilygo 13,7 proc. vaisty pardavimo ir 24 proc. biotechnologijy
pardavimo (Europos Komisija, Industrial Research and Innovation, The 2017 EU Industrial R&D
Investment Scoreboard, 2022 m. leidimas (pvz., 1.2 lentelé 11 psl)
https://iri.jrc.ec.europa.eu/sites/default/files/contentype/scoreboard/2022-
12/EU%20RD%20Scoreboard%202022%20FINAL%200online_0.pdf.

(®?) Daugiau informacijos apie i§imtinuma pateikta 7 intarpe ir tolesniame skirsnyje.
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paprastai toliau tobulina savo gamybos procesa, farmacing forma ir (arba) sudétj (jvairios
druskos, esteriai, kristalo pavidalas ir pan.). Gamintojai gali stengtis apsaugoti $iuos
patobulinimus juos uzpatentuodami. D¢l tokiy patenty, kurie daznai vadinami antriniais
patentais, generiniams vaistams gali biiti sunkiau patekti j rinkg netrukus po to, kai
veiklioji medziaga netenka iSimtinumo rinkoje, nes kitos originalaus vaisto savybés vis
dar yra patentuotos.

7 intarpas. Patentai ir kitoks iSimtinumas uZtikrina apsaugos laikotarpi

Naujoviy kiiréjui (originaliy vaisty gamintojui) patentais suteikiama iSimtiné teisé neleisti
treCiosioms Salims naudoti iSradimo iki 20 mety nuo patento paraiSkos pateikimo dienos.
Gamintojas dél patento iSdavimo paprastai kreipiasi labai ankstyvame naujo vaisto karimo
proceso etape, todél 20 mety patentinés apsaugos laikotarpis prasideda gerokai anksCiau, nei
vaistas patenka j rinka. Papildomos apsaugos liudijimais naujo vaisto patentinés apsaugos
laikotarpj galima pratesti iki 5 mety.

Originaliy vaisty gamintojai gali naudotis rinkos ir duomeny iSimtinumu. Per §j duomeny
iSimtinumo laikotarpj generiniy ar pana$iy biologiniy vaisty gamintojai negali praSyti iSduoti
rinkodaros leidimg to paties vaisto generinei ar biologiskai panaSiai versijai taikant rinkodaros
leidimo procediira, i§ dalies grindziamg originalaus vaisto gamintojo pateiktais duomenimis.

Siekiant paskatinti retyjy ligy gydymo mokslinius tyrimus, plétra ir komercializavima, farmacijos
teisés aktuose numatomas vadinamyjy retyjy vaisty rinkos iSimtinumas, kuris reiskia, kad panasiy
vaisty, skirty tai paciai terapinei indikacijai, gamintojai tam tikra laikotarpi negali pateikti
paraiskos ir gauti rinkodaros leidimo (ir dél to patekti j rinkg); Sis iSimtinumas gali biiti taikomas
kartu su patentine apsauga arba be jos. Kai vaistai pritaikomi, kad atitikty vaiky medicininius
poreikius (sukuriami vaikams skirti vaistai), tai taip pat gali biiti atlyginama nustatant papildoma
iSimtinumo laikotarpj (papildomos apsaugos liudijimas, duomeny arba rinkos iSimtinumas).

Apsaugos netekimas ir generiniy arba panasiy biologiniy vaisty konkurencija

Visy apsaugos priemoniy ribota trukmée yra esminis dinamiskos konkurencijos aspektas,
nes tuo nustatoma paskaty kurti naujoves, teikiamy rinkos iSimtinumu, ir vélesnés
generiniy ar panasiy biologiniy vaisty konkurencijos grésmes, didéjant galimybéms gauti
pigesniy vaisty, kai baigiasi i§imtinumo laikotarpis, pusiausvyra. Generiniy arba panasiy
biologiniy vaisty daromas konkurencinis spaudimas gali buti visiSkai kitoks ir gerokai
stipresnis, nei kity originaliy vaisty daromas spaudimas.

Daugumoje valstybiy nariy nustatyti reguliavimo mechanizmai, kuriais raginama skirti ir
(arba) pardavinéti generinius arba panaSius biologinius vaistus, o ne brangesnius
originalius vaistus. Generiniam ar panaSiam biologiniam vaistui patekus } rinka, Sie
mechanizmai nulemia dél generiniy ar panasSiy biologiniy vaisty atsiradusiy arSesne¢ kainy
konkurencijg ir, generiniy ar panasiy biologiniy vaisty gamintojy naudai, labai pasikeicia
parduodamo originalaus vaisto gamintojo parduodamas produkto kiekis ir galbiit net kyla
gréesmé, kad originalaus vaisto nebesirinks visi anks¢iau ji naudoj¢ pacientai. Todél
rinkoje atsiradus pigesniems generiniams ir (arba) panaSiems biologiniams vaistams
juntama tendencija, kad labai sumazéja originaliy vaisty pardavimo apimtis ir vidutinés
kainos, ir tai yra pagrindinis veiksnys, sveikatos prieZiliros sistemoms padedantis
sutaupyti léSy, o pacientams uztikrinantis geresnes galimybes gauti vaisty. Dél jvairiy
priezasCiy, kurios paaiSkintos toliau, atrodo, kad panaSiy biologiniy vaisty atveju
sutaupyti 1€y yra sunkiau nei generiniy vaisty atveju. Nepaisant to, per penkerius metus
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iki 2022 m. naujy biologiniy formuliy, pagal kurias kuriami panasts biologiniai vaistai,
skaicius, palyginti su ankstesniais desimt mety, padvigubéjo(*®).

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.

Nors originaliy biologiniy vaisty ir panaSiy biologiniy vaisty konkurenciné dinamika
panasi ] originaliy vaisty ir generiniy vaisty konkurencing dinamika, biologiniai
produktai turi iSskirtiniy bruozy, dél kuriy jy naudojimas gali biiti labiau ribotas arba jy
kaina negali biiti sumazinama tiek pat, kiek generiniy vaisty kaina. Kaip paaiskinta 3.1
skirsnyje, panaSts biologiniai vaistai néra tikslios referenciniy vaisty kopijos. D¢l
visiems biologiniams vaistams budingy skirtumy dar yra erdvés diferencijuotoms
strategijoms ir su kaina nesiejamai konkre¢iy panasiy biologiniy vaisty, kuriy formulé
tokia pati, konkurencijai. D¢l tokio sudétingumo panaSiems biologiniams vaistams kyla
didesniy kliti¢iy patekti i rinka, palyginti su jprastais generiniais vaistais. 2023 m. EMA
paskelbé bendra pareiSkimg dél mokslinio principo, kuriame pabrézé, kad panasis
biologiniai vaistai gali biiti naudojami vieni vietoje kity, ir pateiké iSsamig §ig pozicija
pagrindzian¢ig moksling informacija.

8 intarpas. PanaSiy biologiniy vaisty pakei¢iamumas ES

EMA ir nacionaliniy vaisty agenttiry vadovai (toliau — VAV) pabréze, kad ES patvirtinti panasiis
biologiniai vaistai moksliniu pozitiriu gali pakeisti vienas kita, t. y. panasus biologinis vaistas gali
biiti naudojamas vietoje referencinio biologinio vaisto arba atvirks¢iai (**). Taip pat panaSus
biologinis vaistas gali biiti naudojamas vietoje to paties referencinio vaisto kito panaSaus
biologinio vaisto. TaCiau bet koks pakeitimas turéty biiti atlickamas tik atidziai iSnagrinéjus
vaisto informacinius dokumentus.

ES ekspertai mano, kad ES patvirtinus panasy biologin] vaista, nebutina atlikti papildomy
sisteminiy pakeitimo tyrimy, kad buty patvirtintas pakeiciamumas. Atsizvelgdami | turimus
mokslinius jrodymus ir sékminga daugiamete panasiy biologiniy vaisty naudojimo klinikingje
praktikoje patirtj, VAV ir ES panasiy biologiniy vaisty eksperty darbo grupé pritaria, kad ES
patvirtinti panasiis biologiniai vaistai gali biiti skiriami kaip tarpusavyje pakeiciami. Tai suteiks
galimybe daugiau pacienty gauti biologiniy vaisty, reikalingy gydyti tokioms ligoms, kaip vézys,
diabetas ir reumatinés ligos. Valstybés narés ir toliau spres, kokius biologinius vaistus galima
iSrasyti kiekvienoje teritorijoje ir ar vaistinéje leidziama juos automatiskai pakeisti Kitais.

Generiniy ir panaSiy biologiniy vaisty pateikimas rinkai skatina ne tik kainy
konkurencijg, bet ir naujoves. Pirma, kai baigia galioti jvairus iSimtinumas (pavyzdZziui,
patentai, papildomos apsaugos liudijimai, rinkos ir duomeny iSimtinumas), Zinios,
kuriomis grindziama inovacija (ir kurios atskleistos patento paraiSkose bei rinkodaros
leidimo bylose), gali biiti nevarZzomai naudojamos kity inovacijy kiréjy naujiems
produktams kurti ir komercializuoti. Antra, rinkoje atsiradus pigesniy generiniy arba
panaSiy biologiniy vaisty, naujoviy kiiréjai nebegali gauti dideliy pajamy, anksc¢iau gauty
dél iSimtinumo, dé¢l to originaliy vaisty bendroves tai skatina toliau investuoti j kuriamy
vaisty MTP, kad ateityje biity uztikrintas pajamy srautas. Todél generiniy ir panasiy

(®%¥) 2022 m. i§ viso 18 formuliy turéjo tiesiogiai konkuruojanéiy panasiy biologiniy vaisty ir vidutiniskai
3,8 leidimg turin¢iy konkurenty. (Saltinis: The Impact of Biosimilar Competition in Europe, 2022 m.
gruodzio mén., IQVIA).

(®¥) Statement on the scientific rationale supporting interchangeability of biosimilar medicines in the EU,
2023 m. balandzio 21 d., EMA/627319/2022.
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biologiniy vaisty konkurencija yra senesniy vaisty kainy mazinimo, o kartu —
drausminamasis veiksnys, ver¢iantis originaliy vaisty bendroves toliau kurti naujoves.

Bendrovés kartais gali bandyti piktnaudziauti reguliavimo sistema, pagal kurig teikiami
patentai arba iSimtiné apsauga, kad turéty daugiau laiko, kol j rinkg galés patekti
konkuruojantys produktai. Be teisminés ir reguliavimo kontrolés, tokiais atvejais
kompetentingos institucijos taip pat turi atlikti tam tikrg vaidmenj, kad uztikrinty, jog
nebiity iSkraipomos paskatos diegti naujoves, o sveikatos prieziliros sistemy padétis
nepablogéty dél nepagrjsto bendroviy, siekianciy apsaugoti savo pajamas, trukdymo
konkurencijai. Galiausiai generiniy ir panasSiy biologiniy vaisty gamintojams svarbu i§
anksto zinoti, kada baigsis originalaus vaisto patenty ir kity iSimtiniy teisiy, kuriomis
saugomas originalus vaistas, galiojimo laikas, kad galéty patekti j tam tikrg rinka ir joje
konkuruoti.

3.2.2.Kainodaros ir kompensavimo taisyklés daro dideli poveiki vaisty
konkurencijai

Daugelyje valstybiy nariy gamintojai privalo atlikti kainodaros ir kompensavimo
procediiras, kad jy receptiniais vaistais biity galima prekiauti. Kainodaros bei
kompensavimo taisyklés ir politika patenka j valstybiy nariy iSimtinés kompetencijos
srit]. Vaisto kainai jtakos turi reguliavimas, vieSieji pirkimai ir atitinkamos derybos. Tai
taikytina ir originaliems, ir generiniams ar panasiems biologiniams vaistams.

Valstybés narés pasirinko taikyti skirtingas kainodaros sistemas, kurios paprastai
grindziamos valstybiy nariy sveikatos prieziiiros institucijy ir gamintojy derybomis.
Kartu gali buti atsizvelgiama | i) vaisto kaing kitose valstybése narése, ii) papildoma
naudg, gaunamg dél vaisto, kuri nustatoma atlikus sveikatos technologijy vertinima, arba
iii) ir | viena, ir ] kita. Net jeigu pradinéms kainoms neturi biiti taikomos konkrecios
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. Pavyzdziui,
parduoti pigesnius generinius arba panaSius biologinius vaistus gali biiti 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) vaistg. Generiniy vaisty rinkose sveikatos draudikai taip pat
gali rengti konkursus ir atrinkti maziausia kaina tam tikrg vaistg sitilantj tiekéja.

Reguliavimo institucija gali palengvinti terapiniu poZzitriu tarpusavyje pakei¢iamy vaisty
kainy konkurencija, 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 taip paskatinti aukStesnio laipsnio
ekonominj pakei¢iamuma (nukreipdama pacientus prie tarpusavyje pakei¢iamy, taciau ne
tokiy brangiy vaisty). Tokios priemonés gali labai pakeisti alternatyviy vaisty
konkurencijos pobiid;j ir intensyvuma, nes tiekéjams nebetaikoma apsauga nuo kainomis
skatinamos alternatyviy terapijos priemoniy konkurencijos.
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3.2.3.ES farmacijos teisés akty reforma ir ES vaisty strategija

2023 m. balandZio 26 d. Europos Komisija priémé farmacijos dokumenty rinkinj(*®),
kuriame Tarybai ir Europos Parlamentui sitiloma perzitréti ES farmacijos teisés aktus
remiantis parengiamuoju darbu, atliktu nuo 2020 m., kai buvo priimta ES vaisty
strategija(®®). Sj dokumenty rinkinj sudaro pasitilymai dél naujos direktyvos ir naujo
reglamento, kuriais biity pakei¢iami galiojantys farmacijos srities teisés aktai, jskaitant
teisés aktus deél vaisty vaikams ir retosioms ligoms gydyti skirty vaisty. | §j dokumenty
rinkinj taip pat jtraukta Tarybos rekomendacija dél kovos su atsparumu antimikrobinéms
medZiagoms stiprinimo(®’) ir komunikatas(°®).

Sitloma farmacijos teisés akty perziiira siekiama, kad vaisty buty lengviau jsigyti (visose
valstybése narése), jie buty pricinami (pasalinta jy trikumo rizika) ir jperkami
(nacionalinéms sveikatos sistemoms ir pacientams), kartu remiant ES farmacijos
pramongés konkurencinguma, kovojant su atsparumu antimikrobinéms medziagoms ir
uztikrinant aukStesnius vaisty aplinkosaugos standartus.

I pasitlymus jtrauktos priemonés, kuriomis visose valstybése narése remiama pacienty
prieiga prie vaisty — to jau seniai prasé¢ imtis Taryba. Tai visy pirma biity daroma taikant
paskaty moduliavimo sistemg. Reforma siekiama remti vaisty kirimg visiems
naujoviskiems vaistams, kurie i$likty konkurencingi tarptautiniu mastu, taikant
standartiniy paskaty rinkinj (visy naujovisky vaisty duomeny ir rinkos apsauga ir
retosioms ligoms gydyti skirty vaisty duomeny iSimtinumas). Be to, bendrovéms biity
suteikiami papildomi duomeny apsaugos laikotarpiai, kai vaistas tiekiamas visose
valstybése narése, kuriose galioja rinkodaros leidimas. Siiiloma reforma nedaromas
poveikis ES intelektinés nuosavybés teisiy sistemai ar papildomos apsaugos liudijimams,
kurie iSlieka esminiu ES inovacijy apsaugos elementu.

Pasitilymuose taip pat numatytos priemonés, kuriomis siekiama skatinti inovacijas
nepatenkinty medicininiy poreikiy srityse. Vaistams, kuriais tenkinami nepatenkinti
medicininiai poreikiai, biity taitkomas papildomas duomeny apsaugos laikotarpis, 0o EMA
taip pat teikty iSanksting reguliavimo ir moksling paramg bendrovéms, kurian¢ioms

Atliekant perziirg taip pat sprendZiamas vaisty trikumo klausimas ir visg laikg
didinamas tiekimo saugumas, remiant ir stiprinant sistemas bei procesus, kurie buvo
sukurti pagal EMA i$pléstiniy jgaliojimy reglamenta.

Vaisty jperkamumas ES sveikatos priezitiros sistemoms ir pacientams biity didinamas
Jvairiomis priemonémis. Pirma, reforma biity sudarytos palankesnés salygos ankstesniam
generiniy ir panasiy biologiniy vaisty patekimui j rinkg paspartinant patekimg  rinka

() https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/12963-Revision-of-the-EU-
general-pharmaceuticals-legislation_en.

(®®) Komisijos komunikatas ,,ES vaisty strategija* (COM/2020/761 final).

(>") Tarybos rekomendacija dél ES veiksmy, kuriais siekiama kovoti su atsparumu antimikrobinéms
medZziagoms, stiprinimo laikantis bendros sveikatos koncepcijos, 2023/C 220/01 (OL C 220,
20236 22, p. 1).

(*®) Komisijos komunikatas Europos Parlamentui, Tarybai, Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly
komitetui ir Regiony komitetui ,Farmacijos teisés akty reforma ir kovos su atsparumu
antimikrobinéms medZiagoms priemonés* (COM/2023/190 final).
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pasibaigus originalaus vaisto patentinei apsaugai (iSplésta ir suderintai taikoma
vadinamoji Bolar isimtis(*®) ir pakeistos retyjy vaisty rinkos i§imtinumo taisyklés, pagal
kurias paraiska galima pateikti prie§ pasibaigiant rinkos iSimtinumo galiojimui), o tai
didina konkurencijg ir mazina kainas. Ja taip pat siekiama skatinti lyginamyjy klinikiniy
duomeny rinkimg nustatant papildoma duomeny apsaugos laikotarpj, kad valstybés narés
galéty laiku priimti jrodymais pagrjstus sprendimus dél kainodaros ir kompensavimo. Be
to, joje numatytos priemongs, susijusios su vaisty kiirimo vieSojo finansavimo
skaidrumu, kurios padés valstybéms naréms derétis su farmacijos bendrovémis ir
galiausiai padidins vaisty jperkamuma.

Farmacijos dokumenty rinkinys yra didziausias 2020 m. lapkri¢io mén. priimtos Europos
vaisty strategijos, kurig sudaro 55 vykdytini veiksmai, elementas. Europos vaisty
strategija siekiama sukurti perspektyvig ir j pacientus orientuotg farmacijos aplinka,
kurioje ES pramoné galéty diegti inovacijas. Europos vaisty strategijoje taip pat numatyti
su teis¢kiira nesusij¢ veiksmai, kuriais siekiama remti valstybiy nariy bendradarbiavima
kainodaros, kompensavimo ir vieSyjy pirkimy politikos srityse keiciantis informacija ir
gergja patirtimi per Nacionaliniy kompetentingy kainodaros ir kompensavimo institucijy
ir uz sveikatos priezitira mokanciy viesojo sektoriaus subjekty grupe.

Tiek ES farmacijos teisés akty reforma, tiek vaisty strategija yra pagrindiniai stiprios
Europos sveikatos sajungos rams¢iai(®°). Jos papildys kitas svarbias iniciatyvas, jskaitant
ES sveikatos saugumo sistemos stiprinimg naujais teisés aktais dél tarpvalstybiniy
gréesmiy sveikatai ir didesniy ES sveikatos agentiiry jgaliojimy, Reagavimo |
ekstremaligsias sveikatos situacijas institucijos (HERA) jsteigimg, taip pat Europos
kovos su véziu plang ir Europos sveikatos duomeny erdve.

4. KONKURENCIJOS TEISE SAUGO IMONES BEI VARTOTOJUS IR PER COVID-19 KRIZE

Nuo 2020 m. kovo mén. iki 2022 m. ES jmonés susidiiré su ypatingomis problemomis
dél COVID-19 pandemijos padariniy. Taciau daugelis $iy jmoniy galéjo atlikti lemiama
vaidmen;j Svelninant krizés padarinius. Dél iSskirtiniy aplinkybiy ir su jomis susijusiy
problemy kartais kildavo jmoniy tarpusavio bendradarbiavimo poreikis, kad biity
uztikrintas bitiniausiy ir galbiit stingamy produkty ir paslaugy tiekimas bei teisingas
paskirstymas visiems vartotojams.

Atsizvelgdamos | §j poreikj, 2020 m. kovo 23 d. Komisija, NKI ir ELPA prieziiiros
institucija paskelbé bendra pareiSkimg dél ES antimonopoliniy taisykliy taikymo
COVID-19 pandemijos metu, kuriame paaiskino, kaip konkurencijos institucijos gali
padéti bendrovéms jveikti krize(®!). Pareiskime buvo paaiskinta, kad Europos
konkurencijos tinklas aktyviai nesiims veiksmy dél biitiny ir laikiny priemoniy, taikomy

(*®) ES ,Bolar* isimtis (nustatyta Direktyvos 2001/83/EB 10 straipsnio 6 dalyje ir Reglamento (ES)
2019/6 (buvusi Direktyvos 2001/82/EB 13 straipsnio 6 dalis) 41 straipsnyje) numato, kad tam
tikromis salygomis tokios procediiros, kaip pavyzdziy gamyba, kurios yra biitinos reguliavimo
institucijy leidimui gauti, nepazeidzia galiojanciy patento teisiy arba vaisty apsaugos liudijimy.

(%) https://commission.europa.eu/strategy-and-policy/priorities-2019-2024/promoting-our-european-way-
life/european-health-union_en.

(®Y) https://competition-policy.ec.europa.eu/system/files/2021-03/202003_joint-statement_ecn_corona-
crisis.pdf. 2020 m. balandZio 8 d. panaSy pareiSkimg paskelbé Tarptautinis konkurencijos tinklas:
https://www.internationalcompetitionnetwork.org/wp-content/uploads/2020/04/SG-
Covid19Statement-April2020.pdf.
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siekiant iSvengti pasiiilos trikumo, ta¢iau nedvejodamas imsis veiksmy prie§ bendroves,
kurios naudojasi krizine padétimi sudarydamos kartelinius susitarimus arba
piktnaudziaudamos  dominuojan¢ia  padétimi.  Siomis  aplinkybémis  Europos
konkurencijos tinklas atkreipé démes;j | tai, kad pagal galiojancias taisykles gamintojams
leidziama nustatyti didziausias produkty kainas, o tai gali bati naudinga siekiant apriboti
nepagrijstg kainy didinimg platinimo lygmeniu.

4.1. Komisijos gairés dél antimonopoliniy taisykliy  bendrovéms,
bendradarbiaujancioms reaguojant j COVID-19 protrikj

COVID-19 laikotarpiu Komisija gal¢jo teikti gaires bendrovéms, asociacijoms ir jy
pataréjams teisés klausimais dél konkreciy ES masto bendradarbiavimo iniciatyvy, kurias
reikéjo skubiai jgyvendinti koronaviruso pandemijos metu, ir kai kilo neaiskumy, ar
tokios iniciatyvos yra suderinamos su ES konkurencijos teise. 2020 m. balandzio 8 d.
Komisija priémé komunikatg dél laikinosios sistemos(®?), kuriame nustaté pagrindinius
kriterijus, pagal kuriuos vertinami bendradarbiavimo projektai, kuriais siekiama spresti
butiniausiy produkty ir paslaugy tiekimo trikumo problema koronaviruso protriikio
metu. Dokumente taip pat buvo numatyta galimybé teikti bendrovéms rastisSkus
patikinimus (ad hoc patikinimo rastus) dél konkreCiy bendradarbiavimo projekty,
patenkanéiy j laikinosios sistemos taikymo sritj(®3).

COVID-19 krizés metu pagal laikingja sistemag buvo priimti du patikinimo rastai.
2020 m. balandzio 8 d. farmacijos gamintojy asociacijai ,,Medicines for Europe* i$siystas
patikinimo rastas(®*) dél savanorisko bendradarbiavimo, kuriuo siekiama spresti
ypatingai svarbiy intensyviosios terapijos vaisty, skirty COVID-19 pacientams gydyti,
trikumo problemg gerokai padidinant COVID-19 vaisty gamybos pajégumus. Buvo
manoma, kad laikinas bendradarbiavimas yra pateisinamas pagal ES antimonopoling
teis¢ atsizvelgiant | jo tikslag bendrai didinti, o ne mazinti gamybos apimtis, ir dél
apsaugos priemoniy, taikyty siekiant iSvengti antikonkurenciniy problemy.

2021 m. kovo 25d. Komisija pateiké dar viena patikinimo rasta(®®), adresuota visos
Europos ry$iy mezgimo renginio, kuriuo buvo siekiama pasalinti COVID-19 vakciny
gamybos klifitis ir paspartinti papildomy laisvy pajégumy naudojima visoje Europoje,
organizatoriams. Siame patikinimo raste buvo nurodytos salygos, kuriomis bendrovés,
jskaitant tiesioginius konkurentus, gali keistis informacija nepaZeisdamos ES
konkurencijos taisykliy.

4.2. Komisijos koordinavimas ir nacionaliniy konkurencijos institucijy
iniciatyvos

Atsizvelgdamos ] pirmiau aprasyta bendra Europos konkurencijos tinklo pareiSkima,
Europos konkurencijos institucijos émeési daugelio iniciatyvy ir teiké gaires jmonéms,
kad uztikrinty galimybe jsigyti biitiniausiy vaisty ir paslaugy, kartu uZztikrindamos

(®?) Komisijos komunikatas ,,Laikinoji su jmoniy bendradarbiavimu reaguojant j kritines situacijas,
susidarancias dél dabartinio COVID-19 protrikio, susijusiy antimonopoliniy klausimy vertinimo
sistema* (OL C 116, 2020 4 8, p. 7).

(%®) https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/It/IP_20 618.

(®*) chrome-extension://efaidnbmnnnibpcajpcglclefindmkaj/https://competition-
policy.ec.europa.eu/system/files/2021-03/medicines_for_europe_comfort_letter.pdf.

() https://competition-policy.ec.europa.eu/document/5cfbb468-dech-4ca5-b583-f3764773209f en
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konkurencijos taisykliy laikymasi. Toliau apraSytos iniciatyvos yra tik keli jy intensyvios
veiklos, daznai koordinuojamos su Komisija, per sudétingg COVID-19 krize pavyzdziai.

Atsizvelgdama i ziniasklaidos pranesSimus, 2020 m. Nyderlandy NKI pradéjo tyrima dél
bendrovés ,,Roche Diagnostics® veiksmy, susijusiy su tyrimy pajégumy iSplétimu
COVID-19 krizés metu. Remiantis ziniasklaidos praneSimuose pateikta informacija,
bendrove ,,Roche* neatskleid¢ PGR COVID-19 tyrimams naudojamy lizés buferiniy
tirpaly recepto, todél laboratorijoms buvo sunku pacioms pasigaminti reagenty tirpala,
skirta naudoti ,,Roche* PGR tyrimy aparatuose. Gavusi praSymus pateikti informacijg ir
pasitarusi su NKI, valdzios institucijomis ir ekspertais, bendrové ,,Roche® jsipareigojo
NKI padaryti viska, ka gali, kad ligoninés ir laboratorijos galéty atlikti kuo daugiau
tyrimy, ir kiek jmanoma pasalinti bet kokias kliatis. Sio proceso metu NKI glaudziai
bendradarbiavo su Komisija(®®).

Graikijos NKI jsteigé specialia COVID darbo grupe ir émési veiksmy dél galimo kainy
nustatymo:

— 2020 m. kovo mén. Graikijos NKI jsteig¢ COVID-19 konkurencijos darbo grupe
kovai su antikonkurencine praktika(®”). Jai buvo pavesta jmonéms ir pilie¢iams teikti
informacija apie konkurencijos taisykliy taikymg ir informuoti visuomeng apie NKI
atlickamus tyrimus ir procediirinius klausimus. Vienas i§ pagrindiniy Sios darbo
grupés tiksly buvo sukurti centra, kuriame buty kaupiami jvairiy institucijy ir jmoniy
pateikti klausimai dé¢l ketinamy imtis iniciatyvy ir jy suderinamumo su konkurencijos
teise, taip pat uztikrinti, kad j juos biity nedelsiant reaguojama.

— 2021 m. rugs¢jo mén. vyriausybé nustat¢ COVID-19 diagnostiniy tyrimy, atliekamy
privaciose diagnostikos laboratorijose, privaciose klinikose, vaistinése ir kitose
mazmeninés prekybos vietose, kainy virSutines ribas. Taciau ,,Panhellenic
Pharmaceutical Association® (toliau — PPA) paskelbé gaires savo nariams (t. y. vietos
vaistininky asociacijoms), kuriose buvo teigiama, kad vyriausybés nustatyta 10 EUR
greityjy testy kainos virSutiné riba yra fiksuota kaina, todél ja galimai panaikinama
konkurencija sitlyti Siuos testus uz mazesne kaing. UZuot pradéjusi tyrima, Graikijos
NKI nusiunt¢ PPA jspéjamaji rasta, kuriame pakartojo, kad vyriausybés nustatytos
virSutinés kainy ribos turéty biiti suprantamos kaip didZiausios, o ne fiksuotos kainos,
ir nurod¢ PPA a) vieSai panaikinti savo gaires, b) iSplatinti NKI rasta savo nariams ir
paskelbti ji savo svetainéje. NKI taip pat pateiké viesa pareiSkima, kuriame paaiskino,
kad vyriausybés nustatytos virSutinés kainy ribos yra didZiausia, bet ne fiksuota kaina,
ir paragino pilie¢ius pranesti apie bet kokj antikonkurencinj elgesj, apie kurj jie
suzinos(®®). Vykdydama NKI nurodymus, PPA iisiunté rastus savo nariams ir
paskelbé pakeistas gaires.

2021 m. kovo mén. Vokietijos NKI leido didmeninéms farmacijos jmonéms dalyvauti
VCI skubios pagalbos platformoje, skirtoje skiepijimo reikmenims (angl. VCI Emergency
Platform for Vaccination Equipment). Si platforma sukurta gavus NKI pritarimg, kad

(%) https://www.acm.nl/en/publications/acm-has-confidence-commitments-made-roche-help-solve-
problems-test-materials

(°) https://www.epant.gr/en/enimerosi/press-releases/item/858-press-release-covid-19-task-force-to-fight-
anticompetitive-practices.html.

(%8) https://www.epant.gr/en/enimerosi/press-releases/item/1604-press-release-pricing-of-pcr-and-rapid-
tests-in-the-greek-market.html.
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biity galima geriau koordinuoti skiepijimo reikmeny (Svirksty, kaniuliy ir NaCl tirpalo)
tieckimg. B2B platforma suteiké galimybe federalinéms zeméms ir skiepijimo reikmeny
gamintojams keistis informacija apie esamg tiekimo situacijg ir galimybes pristatyti
reikmenis. Sis skaidrumas turéjo padéti geriau koordinuoti tiekimo grandine, kad bty
iSvengta skiepijimo reikmeny trukumo ar netinkamo paskirstymo. Platformoje nebuvo
galima teikti jokios informacijos apie tiekéjy kainas ir kiekius, o ji veiké tik tol, kol buvo
atSaukta tuometiné nepaprastoji padétis.

Lenkijos NKI atliko keletg su COVID-19 susijusiy preliminariy tyrimy, taciau sprendimo
dél pazeidimo nepriémé. Tyrimai buvo susije su: 1) skundais dél etanolio, naudojamo
specialiai (vaistinéje) gaminamiems vaistams gaminti, trikumo ir kainy padidinimo, ii)
medicininio deguonies trilkumo ir asmeniniy apsaugos priemoniy trilkumo. Lenkijos NKI
nustateé, kad trilkumas nebuvo susij¢s su antikonkurenciniu elgesiu, o veikiau atsirado dél
staiga padidéjusios produkty paklausos. Lenkijos NKI taip pat tyré, ar bendrové
»Qiagen* nepiktnaudziavo dominuojancia padétimi kaip diagnostiniy reagenty platintoja,
taciau nerado jtariamo atsisakymo sudaryti sandorius, susiejimo ar iSimtiniy sutarciy
irodymy ir nustaté¢, kad uzsakymy jvykdymo véelavimag velgi lémé trikumas dél
paklausos, atsirades dél COVID-19 pandemijos.

5. KONKURENCIJA SKATINA GALIMYBE GAUTI JPERKAMU VAISTU

Konkurencijos teisés akty vykdymo uztikrinimo veikla, kuria padedama nuolat stengtis
pasiekti, kad Europos pacientai ir sveikatos priezitiros sistemos galéty gauti jperkamy
vaisty, visy pirma yra veiksmai, kuriais kovojama su praktika, dé¢l kurios trukdomas arba
vilkinamas vaisty patekimas ] rinkg ir dél jy atsirandanti kainy konkurencija (5.1
skirsnis), taip pat su pernelyg didelémis vaisty kainomis, kai tai prilygsta farmacijos
bendrovés piktnaudZiavimui dominuojan¢ia padétimi rinkoje (tai vadinama
nesgziningomis kainomis) (5.2 skirsnis). Be to, Europos konkurencijos institucijos taip
pat nagrin¢jo jvairias kitas antikonkurencines praktikas, galin¢ias trukdyti kainy
konkurencijai (pvz., atsisakymg tiekti, perpardavimo kainy palaikyma, vieSyjy pirkimy
klastojima, rinkos pasidalijimg ir keitimasi neskelbtina komercine informacija), kuri
tiesiogiai arba netiesiogiai lemia didesnes vaisty kainas (5.3 skirsnis). Galiausiai,
Komisijos vykdoma susijungimy farmacijos sektoriuje kontrole buvo siekiama
palengvinti ir apsaugoti generiniy bei panaSiy biologiniy vaisty patekimg ] rinkg, visy
pirma taikant taisomasias priemones (5.4 skirsnis).

5.1. Antimonopoliniy teisés akty vykdymo uZtikrinimu pigesniems vaistams
padedama greiciau patekti j rinka

Veiksminga generiniy ar panaSiy biologiniy vaisty konkurencija farmacijos rinkose
paprastai yra svarbus kainy konkurencijos Saltinis — dél jos kainos gerokai sumazéja.
Pavyzdziui, Komisijos parengtame ekonominiame tyrime(®°) nustatyta, kad naujovisky
vaisty kainos laikotarpiu nuo generiniy produkty atsiradimo rinkoje sumaZzéja
vidutini$kai 40 proc. Taip pat matyti, kad, generiniams produktams patekus j rinka, jy
kaina yra vidutiniS$kai 50 proc. maZesné nei pirminé atitinkamo originalaus vaisto
kaina(’). Viena vertus, generiniai ir panasiis biologiniai vaistai yra naudingi pacientams

(%) Copenhagen Economics, zr. 45 i$nasa.

("% Komisijos taikomos vykdymo uztikrinimo praktikos pavyzdziai rodo, kad kai vaistai yra labai
populiartis, kainos gali net dar labiau sumazéti. PavyzdZziui, Sprendime Lundbeck Komisija nustaté,
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ir nacionalinéms sveikatos prieziiiros sistemoms, taciau, kita vertus, dél jy labai sumazéja
originaliy vaisty bendroviy pelnas i§ patentinés apsaugos ar kitokio iSimtinumo
nebeturincio produkto.

Siekdamos suSvelninti generiniy ar panasiy biologiniy vaisty patekimo j rinkg poveikj,
originaliy vaisty bendrovés daznai kuria ir jgyvendina jvairias strategijas, kad dirbtinai
pratesty savo naujovisky vaisty komercinj gyvavimg ir trukdyty konkurenty produktams
patekti j rinkg. Toliau pateikiami neteisétos praktikos pavyzdziai, pvz., piktnaudziavimas
patentais ir nepagristas byliné¢jimasis, antikonkurenciniai susitarimai, kuriais siekiama
atitolinti patekima | rinka, konkurenty produkty menkinimas, piktnaudziavimas
nuolaidomis ir agresyvi kainodara, taip pat kita praktika, trukdanti patekti j rinka.

5.1.1. PiktnaudZiavimas patentais ir nepagristas bylinéjimasis

Atsizvelgiant | farmacijos sektoriui biidinga reguliavimo sistema ir svarby patentams
tenkantj vaidmenj, tam tikry dominuojan¢ioms jmonéms suteikty teisiy ir privilegijy
naudojimas tam tikrais atvejais gali buati laikomas neatitinkan¢iu konkuravimo
pranasumais reikalavimy ir gali turéti antikonkurencinj poveikj, todél gali biti
pazeidziamas SESV 102 straipsnis. IS tiesy pagal SESV 102 straipsnj tam tikras elgesys
laikomas piktnaudziavimu, tadiau tai apskritai nesusije su to elgesio atitiktimi kitoms
teisés normoms(’?), jskaitant farmacijos sektoriui biidinga reguliavimo sistema(’?).
Pavyzdys, kada dominuojanc¢ios jmonés patentinis elgesys, kuris kitomis aplinkybémis
yra teisétas, gali buti laikomas piktnaudziavimu dominuojancia padétimi, pateiktas
preliminariose nagriné¢jamos bylos Teva Copaxone iSvadose.

9 intarpas. Byla Teva Copaxone

2022 m. spalio 10 d. Komisija priémé priestaravimo pareiskima, kuriame padaré preliminarig
iSvada, kad bendrové ,,Teva“ galéjo piktnaudziauti dominuojancia padétimi glatiramero acetato,
skirto igsétinés sklerozés gydymui, rinkose Belgijoje, Cekijoje, Ispanijoje, Italijoje, Lenkijoje,
Nyderlanduose ir Vokietijoje. Remiantis preliminariomis Komisijos iSvadomis, bendrovée ,, Teva“
atliko dviejy rasiy veiksmus, kuriy bendras tikslas buvo dirbtinai pratesti labai populiaraus
bendrovés ,,Teva“ vaisto ,,Copaxone” iSimtinumag, trukdydama konkuruojantiems glatiramero
acetato vaistams patekti j rinkg ir juos naudoti(”).

Visy pirma, vienas i§ dviejy galimy piktnaudziavimo veiksmy, nurodyty Komisijos prieStaravimo
pareiskime, yra piktnaudziavimas patenty procediiromis(’*). IS esmés, Komisijos preliminaria
nuomone, bendrovés ,,Teva“ galimai piktnaudziaujantis elgesys pasireiSké tuo, kad ji Europos
patenty tarnybai etapais teiké paraiSkas dél atskiryjy patenty(”), kuriy turinys i§ esmés sutapo.
Véliau bendrove ,, Teva* trukdydavo teisinei jos patenty perzitirai atsiimdama pagrindines patenty

kad generinio vaisto, kurio veiklioji dalis yra citalopramas, kaina Jungtinéje Karalystéje per 13
ménesiy nuo generinio produkto atsiradimo rinkoje sumazéjo vidutiniskai 90 proc., palyginti su
ankstesniu ,,Lundbeck® kainos lygiu (2013 m. birzelio 19d. Komisijos sprendimas byloje
COMP/AT.39226 — Lundbeck, 726 punktas).

(") 2022 m. geguzés 12 d. Sprendimas Elettrico Nazionale ir kt./ AGCM, C-377/20, EU:C:2022:379,
67 punktas.

(" 2012 m. gruodzio 6 d. Sprendimas AstraZeneca / Komisija, C-457/10 P, EU:C:2012:770, 132 punktas.

("® Pranesimas spaudai: https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/IP_22 6062.

(™) Zr. 5.1.3 skirsnj dél kito Komisijos prieftaravimo pareiskime nurodyto galimai piktnaudziaujamo
elgesio.

(") Atskirieji patentai — tai patentai, sukurti pagal ankstesnes patenty paraiskas (vadinamuosius
pagrindinius patentus), kuriy dalykas jau yra iSdéstytas tose paraiSkose.
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paraiskas (taCiau palikdama neiSnagrinétas atskiryjy patenty paraiSkas), kai jas teismams
apskysdavo konkurentai, kurie bandé ,atlaisvinti kelig”“ savo jéjimui j rinkg. Tokiu biidu
bendrovés ,,Teva* konkurentai galéjo biiti priversti kelis kartus teismui apskysti i§ esmés panasias
bendrovés ,,Teva“ patenty paraiSkas (kiekvieng karta dél atskiro patento), todél teisinis
netikrumas buvo dirbtinai pratgstas bendrovés ,,Teva™ naudai, o generiniy arba j generinius
panasiy vaisty patekimas j rinka buvo veiksmingai blokuojamas arba atidedamas, be kita ko, dél
laikinyjy apsaugos priemoniy.

Preliminari Komisijos nuomoné dél galimo bendrovés ,,Teva“ elgesio laikymo piktnaudziavimu
pagal SESV 102 straipsnj dar turi biiti patvirtinta, o prieStaravimo pareiSskimo, skirto bendrovei
»Teva“, paskelbimas neturi poveikio Komisijos tyrimo rezultatams.

Kai kuriais atvejais bendroveés gali pareiksti ieskinius teismui ne sieckdamos apginti savo
teises, o tik norédamos trukdyti prieSingai Saliai ir taip panaikinti konkurencija. Tokiomis
i§skirtinémis aplinkybémis, kai galima nustatyti, kad dominuojancios bendroves ieSkinys
objektyviai neturi pagrindo, nepagristo bylinéjimosi praktika gali biti laikoma
piktnaudziavimu dominuojanéia padétimi. Si praktika taip pat gali biiti aktuali farmacijos
sektoriuje, kai, pavyzdziui, bendrové gali prasyti teismo taikyti laikingsias apsaugos
priemones ne tam, kad apsaugoty savo nuosavybeés teises, bet sieckdama vienintelio tikslo
— sutrukdyti konkurentui pateikti produkta rinkai ir taip panaikinti konkurencija.

Ispanijos NKI nagrinétoje byloje farmacijos bendrové ,,Merck Sharp & Dohme GmbH*
(toliau — bendrové MSD) nuo 2002 m. iki 2018 m. naudojosi pirmojo kontraceptinio
maksties ziedo ,,Nuvaring* patentine apsauga. Tuo tarpu konkuruojanti bendrové ,,Insud
Pharma® sukuré alternatyvy (taip pat saugoma patento) maksties zieda, turintj kitokiy
savybiy. Sis produktas buvo pradétas tiekti rinkai 2017 m. birzelio mén. pavadinimu
,Ornibel“. Bendrové MSD kreipési | teismg tvirtindama, kad buvo paZeistas patentas, ir
paprasé Ispanijos teismo nurodyti surinkti informacija, pagrindZiancia jos reikalavimus, o
veliau priimti laikingsias priemones byloje neiSklausius bendrovés ,,Insud Pharma“
(vadinamasis ex parte procesas). Teismas leido taikyti laikingsias priemones, kuriomis i$
esmés sustabdé ziedo ,,Ornibel* gamybg ir pardavima Ispanijoje nuo 2017 m. rugséjo iki
gruodzio mén., kai teismas, gaves bendrovés ,Insud Pharma® skunda, panaikino
laikingsias priemones.

Ispanijos NKI laikési nuomonés, kad bendrove MSD, tvirtindama, jog buvo paZeistas
patentas, ir praSydama surinkti informacijg bei taikyti laikingsias priemones, taiké teismo
klaidinimo strategija, siekdama sutrukdyti konkurentui patekti i rinka, nuslépdama
svarbig fakting bei techning informacijg ir pateikdama teismui klaidinancig informacija.
Ispanijos NKI nustaté, kad tikrasis bendrovés MSD teisiniy veiksmy tikslas buvo riboti
konkurencines galimybes, o ne pagristai ir teisé€tai ginti savo patentus. Kadangi vienintelé
bendrovés ,Insud Pharma®“ Ziedus gaminanti gamykla buvo Ispanijoje, gamybos
sustabdymas turéjo jtakos platinimui ir pardavimui visose Salyse, kuriose buvo pradéta
prekiauti ziedais. Todél bendrovés MSD veiksmai turéjo jtakos konkurencijai keliose ES
Salyse. NKI padar¢ iSvada, kad neskaidrus bendrovés MSD elgesys teismo atzvilgiu
priestaravo konkuravimui pranasumais ir skyré jai 38,93 min. EUR bauda("®).

5.1.2.Susitarimai, kuriais nustatomas mokestis uz vélavimag

Susitarimai, kuriais nustatomas mokestis uz vélavima, apima jvairius originaliy vaisty
bendroviy ir generiniy vaisty bendroviy susitarimus, kuriais generiniy vaisty bendrovés

(%) 2022 m. spalio 21 d. Comisién Nacional de los Mercados y la Competencia sprendimas.
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sutinka riboti arba vilkinti savo nepriklausomg patekima j rinkg mainais j didele nauda,
gaunamg 1§ originaliy vaisty bendrovés. Kitaip tariant, originaliy vaisty bendrové sumoka
savo konkurentei, generiniy vaisty bendrovei, kad $i tam tikrg — trumpesn;j ar ilgesnj —
laikg savo vaisto nepateikty rinkai, tac¢iau placiajai visuomenei net ir trumpas vélavimas
gali brangiai kainuoti.

Susitarimai, kuriais nustatomas mokestis uz vélavimag, gali biiti naudingi ir originaliy
vaisty bendrovei, pratesus rinkos iSimtinumo laikotarpj papildomai gaunanciai pelna, ir
generiniy vaisty bendrovei, 1§ 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 buti patrauklus: ji gali gerokai uzdirbti jos vaistams
net nesant rinkoje, nes originaliy vaisty bendrové su ja pasidalija dél iSimtinumo
gaunamu pelnu.

Tokiomis aplinkybémis Sie du rinkos dalyviai (originaliy vaisty bendrové ir generiniy
vaisty bendrové, biisima rinkos dalyvé) gauna naudos sveikatos prieziliros sistemy ir
mokes¢iy mokétojy saskaita. Pacientai ir sveikatos priezitros sistemos nukencia nuo
susitarimy, kuriais nustatomas mokestis uz vélavima, nes negali sutaupyti 1ésy, kurias
galéty sutaupyti, jeigu nepriklausomas generinis vaistas laiku atsirasty rinkoje, o
originaliy ir generiniy vaisty bendrovés i$ to gauna daugiau pelno. Atsizvelgiant | kainy
sumazinimo rinkoje atsiradus generiniam vaistui masta, net trumpas vilkinimas gali turéti
didziulj neigiamg poveikj konkurencijai.

Susitarimai, kuriais nustatomas mokestis uz veélavimg, taip pat gali turéti neigiama
poveikj inovacijoms. Generiniy vaisty konkurencija skatina farmacijos bendroves sutelkti
pastangas ] naujy vaisty kiirima, o ne | pajamy i$ seny vaisty didinimg dirbtinai iSsaugant
rinkos i$imtinuma("’).

Kadangi susitarimai, kuriais nustatomas mokestis uz vélavima, yra susij¢ su
konkuruojanc¢iy bendroviy veiksmy derinimu, jiems taikomas SESV 101 straipsnis (ir
nacionalinés konkurencijos teisés lygiavertés nuostatos). Susitarimy, kuriais nustatomas
mokestis uz vélavima, antikonkurencinis pobiidis nepriklauso nuo to, kokia forma jie
sudaromi. Tokie susitarimai daZnai sudaromi sprendziant originaliy vaisty ir generiniy
vaisty bendroviy gincus dél originalaus vaisto gamintojo antriniy patenty galiojimo
ir (arba) pazeidimo. Tokiais sandoriais, kuriais nustatomas mokestis uz vélavima,
originalaus vaisto gamintojas, atlikdamas piniginius moké¢jimus arba sudarydamas kitus
komercinius susitarimus, kuriais i§ esmés siekiama iSpirkti konkurentg i§ rinkos, skatina
generinio vaisto bendrove nedalyvauti rinkoje.

2020 m. sausio mén. Teisingumo Teismas, remdamasis keliais Jungtinés Karalystés
Konkurencijos byly apeliacinio teismo (toliau — CAT) pateiktais prejudiciniais
klausimais, pirma kartg priémé sprendimg dél susitarimy, kuriais nustatomas mokestis uz

(") Zr., mutatis mutandis, 2010 m. liepos 1d. Bendrojo Teismo sprendimo AstraZeneca AB ir
AstraZeneca plc/ Europos Komisija, T-321/05, ECLI:EU:T:2010:266, 367 punkty: ,dél tokio
piktnaudziavimo patenty sistema gali sumazéti paskata diegti naujoves, nes dél jo dominuojanciq
padeétj uZimanti jmoné jgyja galimybe islaikyti savo iSimtinumq ilgiau nei tai yra numates teisés akty
leidéjas®.
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vélavima (toliau — Sprendimas Generics UK)("®). Siame sprendime patvirtinta, kad
susitarimais, kuriais nustatomas mokestis uz vélavimg, siekiama riboti konkurencijg ir jie
gali buti laikomi piktnaudziavimu dominuojancia padétimi. Véliau CAT 2021 m.
geguzeés meén. prieme galutin} sprendima, kuriuo atmeté visus likusius apeliacinio skundo
pagrindus, ta¢iau sumazino bauda nuo 44,99 min. GBP (mazdaug 51,8 min. EUR)("®) iki
27,1 min. GBP (31,9 min. EUR) (%9).

Po to 2021 m. geguzés mén. CAT paliko galioti NKI sprendima(®!), kad bendrové
,»GlaxoSmithKline* ir kai kurie generinio antidepresanto paroksetino tiekéjai pazeidé
konkurencijos teis¢. Savo 2016 m. sprendime NKI nustate, kad bendrove
,»GlaxoSmithKline* piktnaudziavo dominuojancia padétimi, mokéjimais ir kitomis
lengvatomis skatindama tris potencialius generiniy vaisty konkurentus (bendroves IVAX,
»Generics (UK)“ ir ,,Alpharma®) atidéti galimg savarankiska atéjimg j paroksetino rinka
Jungtinéje Karalystéje. 2018 m. kovo mén. CAT jau buvo atmetegs keleta bendroviy
apeliacinio skundo dél NKI sprendimo pagrindy, o dél likusiy pagrindy kreipési i
Teisingumo Teismg su praSymu priimti prejudicinj sprendima dél jvairiy ES teisés
klausimy (%?).

Sprendime Generics UK Teisingumo Teismas atkreipé démes;j j svarby vertés perdavimo
vertinimo vaidmenj. Jis padar¢ iSvada, kad susitarimais, kuriais nustatomas mokestis uz
vélavima, konkurencija dél ty susitarimy tikslo ribojama, ,kai i§ atitinkamo susitarimo
deél taikaus gin¢y sprendimo analizés matyti, kad jame numatytas vertés perdavimas gali
buti paaiSkintas tik patento savininko ir jtariamo pazeidéjo komerciniu interesu
nekonkuruoti pranasumais®.

Naujausioje Komisijos byloje dél susitarimy, kuriais nustatomas mokestis uz vélavima,
t.y. byloje dél bendrovés ,,Cephalon®, ,,Cephalon® skatino bendrovg ,,Teva® nepateikti
rinkai pigesnés jos vaisto nuo miego sutrikimy versijos mainais j papildomy komerciniy
sandoriy paketg ir tam tikrus mokéjimus grynaisiais pinigais(®%). Bendrasis Teismas
patvirtino visa Komisijos sprendima(®4).

10 intarpas. Byla Cephalon

2020 m. lapkricio 26 d. Komisija bendrovéms ,Teva“ ir ,,Cephalon® skyré¢ atitinkamai
30 min. EUR ir 30,5 mIn. EUR baudas uz tai, kad jos susitaré keleriems metams atidéti
modafinilo, pigesnés ,,Cephalon® vaisto nuo miego sutrikimy generinés versijos, pateikimg
rinkai, pasibaigus pagrindiniy ,,Cephalon® patenty galiojimo laikui. Beveik visose ES valstybése
narése ir EEE Salyse pazeidimas truko nuo 2005 m. gruodzio mén. iki 2011 m. spalio mén., kai
bendrové ,,Teva“ jsigijo bendrove ,,Cephalon® ir jos tapo tos pacios grupés dalimi.

("8 2020 m. sausio 30 d. Teisingumo Teismo sprendimas byloje C-307/18, 87 punktas.

(") Visos atitinkamos vertés eurais $ioje ataskaitoje apskai¢iuojamos pagal Europos Centrinio Banko
vidutinj valiutos kursg tais metais, kuriais priimtas NKI sprendimas.

(8) 2021 m. geguzés 10 d. Konkurencijos byly apeliacinio teismo sprendimas. Baudos sumazinimas
grindziamas bylos naujoviskumu ir laikotarpiu nuo pazeidimy iki tyrimo pradzios.

() 2016 m. vasario 12 d. Konkurencijos ir rinky institucijos 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.

(3) 2020 m. lapkri¢io 26 d. Komisijos sprendimas byloje COMP/AT.39686 — Cephalon.

(3% 2023 m. spalio 18 d. Bendrojo Teismo sprendimas.
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Modafinilas vartojamas su narkolepsija susijusiam pernelyg dideliam mieguistumui dienos metu
gydyti. Daugelj mety tai buvo geriausiai parduodamas prekés Zenklu ,,Provigil“ Zzymimas
bendrovés ,,Cephalon® produktas, sudares 40 proc. jos pasaulinés apyvartos.

Bendrove ,,Teva™ turéjo savo patentus, susijusius su modafinilo gamybos procesu, buvo
pasirengusi modafinilo rinkai pateikti savo generine versijg ir 2005 m. kurj laikg net pardavinéjo
savo genering versija Jungtinéje Karalystéje. Netrukus po to, kai bendrové ,,Cephalon® pareiské
ieskinj dél bendrovés ,,Teva“ padaryto patento pazeidimo, bendrovés ,,Cephalon® ir ,,Teva®
pasira$é taikos susitarima. Salys susitaré nutraukti bylinéjimasi, o bendrové ,,Teva“ taip pat
Isipareigojo nejeiti | rinkg ir neginCyti bendrovés ,,Cephalon patenty. Bendrové ,,Teva“
Isipareigojo nedalyvauti modafinilo rinkose ne todél, kad buvo jsitikinusi bendrovés ,,Cephalon®
patenty galia, bet dél didelés vertés, kurig jai perdavé bendrové ,,Cephalon®. Vertés perdavimas
daugiausia buvo susij¢s su jvairiais papildomais komerciniais sandoriais, kuriy bendrové ,, Teva‘“
nebiity galéjusi sudaryti, jei nebiity isipareigojusi nedalyvauti rinkoje. Buvo sudarytas platinimo
susitarimas, bendrové ,,Cephalon® jsigijo tam tikry bendrovés ,,Teva®“ modafinilo patenty
licencijg, buvo sudaryta pelninga tiekimo sutartis ir bendrovei ,,Cephalon* buvo suteikta prieiga
prie klinikiniy duomeny, kurie buvo labai vertingi kitam bendrovés ,,Teva“ portfelyje esanciam
vaistui.

2023 m. spalio 18 d. Bendrasis Teismas visiSkai patvirtino Komisijos sprendima, pritardamas
Komisijos argumentams, kad papildomi sandoriai apskritai nebiity buve sudaryti arba nebiity
buve sudaryti tokiomis pat bendrovei ,,Teva™ palankiomis salygomis, jei ji nebity sutikusi su
taikos susitarime nustatytomis nekonkuravimo ir neginc¢ijimo salygomis. Bendrasis Teismas taip
pat atmeté visus skundo pateikéjy atskiruosius skundus, remdamasis kiekvieno papildomo
sandorio faktine analize. Vadovaudamasis Sprendime Generics UK iSdéstytais principais,
Bendrasis Teismas patvirtino, kad vienintelis tikétinas kiekvieno komercinio sandorio
paaiskinimas buvo siekis paskatinti bendrove ,,Teva“ sutikti su ribojanciomis iSlygomis ir taip
susilaikyti nuo konkuravimo pranaSumais su bendrove ,,Cephalon®. Be to, sprendime patvirtinta,
kad licencija bendrovei ,,Teva“ patekti ] modafinilo rinkas iki numatomo bendrovés ,,Cephalon*
antriniy patenty galiojimo pabaigos (vadinamasis susitarimas dél ankstyvo jéjimo j rinkq)
neatitiko Sprendime Generics UK nustatyty griezty kriterijy ir negaléjo buti laikoma
konkurencija skatinan¢iu elementu, neleidzianCiu susitarimo dél taikaus gincy sprendimo
apibudinti kaip ribojimo dél tikslo. Galiausiai Bendrasis Teismas visiSkai atmeté skundo
pateikéjy priestaravimus dél Komisijos atliktos ribojimo dél poveikio analizés.

Susitarimai, kuriais nustatomas mokestis uZ vélavimg, antikonkurenciniais buvo nustatyti
ir jvairiomis kitomis aplinkybémis. 2013 m. priimtame sprendime Lundbeck Komisija
skyré baudas farmacijos bendrovéms uz susitarimus, kuriais buvo atitolintas generinio
citalopramo patekimas j rinka(®®).

Teisingumo Teisme tebevyksta bylinéjimasis dél Komisijos Sprendimo Servier(®°),
susijusio su penkiais susitarimais, kuriais nustatomas mokestis uz vélavimg. Pirmosios
instancijos sprendime Bendrasis Teismas patvirtino Komisijos iSvadas dél keturiy
susitarimy, taciau panaikino sprendima tiek, kiek jis susijes su bendroviy ,,Servier ir
»Krka®“ susitarimu, taip pat Komisijos iSvadas dél atitinkamos produkty rinkos ir
dominuojancios padéties, taigi ir i§vada, kad bendrove ,,Servier taip pat piktnaudziavo
dominuojanéia padétimi pazeisdama SESV 102 straipsnj(®").

(®) 2013 m. birzelio 19 d. Komisijos sprendimas. Taip pat Zr. 2019 m. ataskaitg dél konkurencijos teisés
akty vykdymo uztikrinimo farmacijos sektoriuje.

(%) 2014 m. liepos 9 d. Komisijos sprendimas

(®) 2018 m. gruodzio 12 d. Bendrojo Teismo sprendimas. Taip pat zr. 2022 m. liepos 14 d. generalinés
advokatés J. Kokott iSvada.
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5.1.3. Menkinimas

Per pastaruosius desimt mety farmacijos pramonéje padaugéjo tyrimy dél menkinimo.
Tokiais atvejais dominuojantys rinkos dalyviai, siekdami sutrukdyti konkuruojanciy
produkty naudojimg, menkina (S8meiZia) savo konkurentus (paprastai — naujus rinkos
dalyvius).

Teisingumo Teismas jau iSaiskino, kad pagal ES konkurencijos teisés aktus klaidinancios
informacijos skleidimas institucijoms, sveikatos prieziliros specialistams ir placiajai
visuomenei gali kelti problemy. KonkreCiau, sprendime dél konkurencijg ribojanciy
susitarimy pagal SESV 101 straipsnj Teisingumo Teismas nurod¢, kad bendrovés negali
susitarti skleisti klaidinanc¢ios informacijos apie vieno i vaisty naudojimo Salutinj
poveikj gydant ligas ne pagal indikacijas, atsizvelgiant | mokslo Ziniy Sioje srityje
nepakankamuma, ir tuo siekti sumazinti tokio naudojimo konkurencinj spaudimag kitam
vaistui(®).

Pranciizijos NKI pirmoji émési vykdymo uztikrinimo priemoniy Sioje srityje, priimdama
keleta sprendimy prie§ bendroves, vykdandias menkinimo praktika(®); tris i§ $iy
sprendimy patvirtino Pranciizijos auk$¢iausieji teismai. Byloje Durogesic 2019 m. liepos
11d. sprendimu Paryziaus apeliacinis teismas apelianty reikalavimus panaikinti
sprendimg atmeté, ta¢iau baudg sumazino nuo 25 min. iki 21 min. EUR(*®). Sprendima
2022 m. birzelio 1d. patvirtino kasacinis teismas(®l). Dél bylos Avastin-Lucentis
kasaciniame teisme vyksta apeliaciné procediira.

11 intarpas. Bylos Avastin-Lucentis. Klaidinanti informacija apie vaisto naudojima

Keletas NKI tyré byla dél bendroviy ,,Hoffmann-La Roche ir ,,Novartis“ susitarimo, 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 leidziama gydyti navikines ligas) ir ,,Lucentis“ (juo
leidziama gydyti akiy ligas) sukiré bendrové ,,Genentech®, priklausanti ,,Hoffmann-La Roche*
grupei. Bendrové ,,Genentech licencinémis sutartimis vaisto ,,Lucentis* naudojimg komerciniais
tikslais perleido ,,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 (t. y. be
vaisty agenttiros leidimo) akiy ligoms gydyti, uzuot tam naudojus ,,Lucentis®.

2014 m. Italijos NKI nustaté, kad bendrovés ,,Novartis* ir ,,Hoffmann-La Roche* susitaré vaistg
,,Avastin® dirbtinai skirti nuo vaisto ,,Lucentis“ ir skleisti susiriipinimg kelian¢ig informacija(%?).
Siuo susitarimu siekta skleisti informacija, dél kurios kilty susirGipinimas vaisto ,,Avastin®
saugumu, kai jis naudojamas oftalmologijoje, ir dél to padidéty brangesnio vaisto ,,Lucentis

() 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.

(®) Taip pat zr. 2019 m. ataskaita dél konkurencijos teisés akty vykdymo uZtikrinimo farmacijos
sektoriuje: Sprendimas Plavix (2013 m. geguzés 14 d. Autorité de la concurrence sprendimas),
Sprendimas Subutex (2013 m. gruodzio 18 d. Autorité de la concurrence sprendimas), Sprendimas
Durogesic (2017 m. gruodzio 20 d. Autorité de la concurrence sprendimas) ir Sprendimas Avastin-
Lucentis (Zr. 11 intarpg).

(®%) 2019 m. liepos 11 d. Cour d’appel de Paris sprendimas.
(®Y) 2022 m. birzelio 1 d. Chambre commerciale de la Cour de cassation sprendimas.

(®®) 2014 m. vasario 27 d. Autorita Garante della Concorrenza e del Mercato sprendimas.
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paklausa. NKI teigimu, toks neteisétas veiksmy derinimas daugeliui pacienty galéjo sutrukdyti
gauti gydyma, o Italijos sveikatos priezitiros sistemai sukélé papildomy islaidy, kurios, kaip
apskaiCiuota, vien 2012 m. sudaré 45 min. EUR. Italijos valstybés taryba, kaip antros instancijos
apeliacinio skundo dél NKI sprendimo svarstymo institucija, Teisingumo Teismo paprasé priimti
prejudicinj sprendima dél keliy klausimy, susijusiy su SESV 101 straipsnio aiskinimu. Savo
atsakymuose Teisingumo Teismas, be kita ko, paaiskino, kad: i) i§ esmés ne pagal indikacijas
naudojamas vaistas gali biiti laitkomas konkuruojanciu su vaistais, kuriy leidime nurodytas toks
naudojimas, ir kad ii) klaidinan¢ios informacijos apie vaisto naudojimg ne pagal indikacijas
teikimas institucijoms, gydytojams ir placiajai visuomenei gali buti laikomas konkurencijos
ribojimu dél tikslo(*®). Po Sio prejudicinio sprendimo Italijos valstybés taryba 2019 m. paliko
galioti NKI sprendimg(*¥), kurj 2021 m. patvirtino Italijos Auk3¢iausiasis kasacinis teismas(*®), 0
2023 m. — ta pati Italijos valstybés taryba per perzitiros procesa, kurio metu buvo kreiptasi |
Teisingumo Teisma dél papildomo prejudicinio sprendimo priémimo(®®).

2020 m. dél ty paciy vaisty Pranciizijos NKI bendrovéms ,,Novartis", ,,Roche” ir ,,Genentech*
skyré i§ viso 444 min. EUR baudy(®’). Ta¢iau Sioje byloje Pranciizijos NKI nustaté ne
antikonkurencinj susitarima, o Siy trijy jmoniy piktnaudziavimg kolektyvine dominuojancia
padétimi, kuriuo buvo siekiama iSsaugoti vaisto ,,Lucentis® padétj ir kaing ribojant ,,Avastin®
naudojima ne pagal indikacijas. NKI nustaté, kad bendrové ,,Novartis* menkino vaistg ,,Avastin®,
nes nepagrjstai sureik§mino rizika, susijusig su jo naudojimu ne pagal indikacijas, palyginti su
,.Lucentis naudojimu tuo pa&iu tikslu. Si komunikacijos kampanija buvo skirta oftalmologams,
pacienty asociacijoms ir placiajai visuomenei, siekiant diskredituoti naudojima ne pagal
indikacijas. Be to, NKI nustaté, kad bendrovés ,,Novartis", ,,Roche* ir ,,Genentech* nepagrijstai
trukdé Prancizijos sveikatos prieziliros institucijos iniciatyvoms, kuriomis buvo siekiama
paskatinti §j naudojima ne pagal indikacijas, ir Siuo atzvilgiu kliudé bei skleidé¢ susiriipinima
kelian¢ig ar klaidinancig informacija. 2023 m. Paryziaus apeliacinis teismas panaikino NKI
sprendima nuspresdamas, kad nebuvo nustatyta jokiy Siy trijy jmoniy antikonkurenciniy
veiksmy(*). Kasacinis teismas nagrinéja apeliacinj skundg dél $io teismo sprendimo.

Belgijos NKI vadovavosi tais padiais argumentais ir bendrovei ,,Novartis“ skyré 2,78 min. EUR
baudg uz piktnaudziavimg kolektyvine dominuojancia padétimi, kurig ji uzémé kartu su ,,Roche*
grupe(*).

PrieStaravimo pareiskime, skirtame bendrovei ,,Teva“ byloje Copaxone (Zr. 9 intarpa),
Komisija iSreiskeé preliminary susiriipinimg dél galimos antikonkurencings ir sistemingos
menkinimo kampanijos, skirtos sveikatos prieZiliros specialistams ir kelianc¢ios abejoniy
del konkuruojancio glatiramero acetato vaisto saugumo ir veiksmingumo bei jo terapinio
lygiavertiSkumo bendrovés ,,Teva* vaistui ,,Copaxone*.

5.1.4.PiktnaudZiavimas nuolaidomis ir agresyvi kainodara

Dominuojantys vaisty tiekéjai turi uztikrinti, kad jy taikomos nuolaidos nebiity
piktnaudziavimas dominuojancia padétimi. Net jei i§ pirmo zvilgsnio gali atrodyti, kad

(%) 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.

(®*) 2019 m. liepos 15 d. Italijos valstybés tarybos sprendimas.
(%) 2023 m. geguzés 8 d. Italijos valstybés tarybos sprendimas.

(%) 2022 m. liepos 7 d. Teisingumo Teismo sprendimas F. Hoffmann-La Roche Ltd ir kiti / Autorita
Garante della Concorrenza e del Mercato, C-261/21.

(®") 2020 m. rugséjo 9 d. Autorité de la concurrence sprendimas.
(%) 2023 m. vasario 16 d. Cour d’appel de Paris sprendimas.

(*) 2023 m. sausio 23 d. Autorité belge de la concurrence / Belgische Mededingingsautoriteit sprendimas.
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tokios nuolaidos yra naudingos visuomenei, nes mazina bendras vaisty kainas, vidutinés
trukmeés laikotarpiu jos gali turéti neigiamy padariniy, jei, pavyzdziui, trukdo
konkurentams augti arba net iSstumia konkurentus i$ rinkos.

2019 m. Nyderlandy NKI prad¢jo tyrimg dél nuolaidy, kurias bendrové ,,AbbVie* sitlé
ligoninéms tiekdama savo vaista ,,Humira® (kuris, be kity ligy, skiriamas reumatui,
psoriazei ir Krono ligai gydyti). ,,Humira®“ veikliosios medziagos patento galiojimas
baigési, o kiti vaisty gamintojai gamino ir pardavinéjo i ,,Humira® panaSius biologinius
vaistus. Pagal bendrovés ,,AbbVie*“ nuolaidy sistemg ligoninés galéjo gauti didele
nuolaidg tik tuo atveju, jei visiems esamiems pacientams toliau biity skiriamas vaistas
,Humira“ ir nebiity pereita prie panasiy biologiniy vaisty.

Remdamasi atliktu tyrimu, NKI padaré iSvada, kad bendrové ,,AbbVie“, kaip buvusi
patento savininké, sieké apsunkinti panaSiy biologiniy vaisty gamintojy patekima j rinka.
Po to bendrove ,,AbbVie* atsisaké nuolaidy salygy ir nurodé, kad nejpareigos ligoniniy
pirkti tik i§ bendrovés ,,AbbVie* arba daugiausia i ,,AbbVie* pagal nuolaidy sistemas ar
lengvaty programas. Atsizvelgdama j $iuos patikinimus, NKI nutrauké tyrima(1°).

Kitoje byloje, taip pat susijusioje su biologiniais vaistais reumatui gydyti, Nyderlandy
NKI 2021 m. rudenj gavo informacijos, kad bendrové ,,Pfizer taiké nuolaidy sistema
savo vaistui nuo reumato ,,Enbrel®, kuri gal¢jo atgrasyti ligonines nuo per¢jimo prie kity
konkuruojanciy panasiy biologiniy vaisty. NKI tyrimas atskleidé¢, kad j jvairias sutartis su
ligoninémis bendrové ,,Pfizer ijtrauké salyga, pagal kurig ,Pfizer galéjo gerokai
sumazinti bisimiems kiekiams taikomg nuolaida, jei perkamas kiekis sumazéty daugiau
nei 1§ anksto nustatytas procentinis dydis. D¢l to kilo rizika, kad ligoninéms atsirasty
dideliy finansiniy klit¢iy keisti vaistus.

Remdamasi preliminaraus tyrimo rezultatais, NKI informavo bendrove ,Pfizer” apie
savo 1iSvadas, kad ,Pfizer* taikyta kainodaros struktiira, atrodo, prieStarauja
konkurencijos taisykléms. Reaguodama j tai, bendrové ,,Pfizer i§ sutar¢iy d¢l ,,Enbrel*
pasalino nuolaidy salygas. Todél NKI nusprendé nebetesti bylos tyrimo(*°).

Nenutraukus minéto elgesio gal¢jo biti padaryta ypa¢ didelé zala vaisty jperkamumui,
nes, nepaisant to, kad dél nuolaidy ligoninéms trumpalaikéje perspektyvoje taikomos
mazesnés kainos, jos gali lemti pigesniy generiniy vaisty konkurenciniy galimybiy
ribojimg ir mazesnes paskatas investuoti panasSiy biologiniy vaisty gamintojams. I§ abiejy
byly matyti, kad NKI intervencija, nors ir nepriémus galutinio sprendimo, gal¢jo sudaryti
salygas ligoninéms, pacientams ir draudimo sistemoms pasinaudoti geresnémis panasiy
biologiniy vaisty patekimo j rinkg galimybémis.

Kitas piktnaudziavimo nuolaidomis pavyzdys — agresyvi kainodara Austrijos
temozolomido byloje.

12 intarpas. Austrijos temozolomido byla

2016 m. Komisija atliko patikrinimus bendrovés ,,Merck Sharp & Dohme* (toliau — bendrové
MSD) patalpose Vienoje dé¢l jtariamo piktnaudziavimo dominuojancia padétimi taikant agresyvia

(299) https://www.acm.nl/en/publications/acm-closes-investigation-drug-manufacturer-abbvie-competitors-
get-more-room-now.

(1) https://www.acm.nl/en/publications/drug-manufacturer-pfizer-discontinue-its-steering-pricing-
structure-enbrel-following-discussions-acm.
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,Temodal“ kainodara. Sis vaistas, kurio veiklioji medziaga yra temozolomidas, naudojamas
onkologijoje smegeny augliams, pavyzdziui, glioblastomai (dazniausiai suaugusiyjy smegeny
augliy rasiai), gydyti. Komisijai atlikus patikrinima, byla buvo perduota Austrijos NKI, kuri
2018 m. pradéjo tyrimag ir jj baigé 2021 m., bendrovei MSD pateikus jsipareigojimus, kuriais
buvo i$sprestos konkurencijos problemos(1%).

Pirmaja ,,Temodal” dozg pacientai paprastai gaudavo ligoninéje, kurioje buvo gydomi kaip
stacionaro pacientai. Vélesnes dozes pacientai gaudavo ambulatoriskai, o vaistg iSrasydavo
medicinos praktika besiverdiantys gydytojai specialistai. Sie gydytojai paprastai yra tie patys
gydytojai, kurie pacientus gydé ligoninéje.

Pasibaigus ,,Temodal patentinés apsaugos terminui, bendrové MSD laikési strategijos, kuria
sieké uzkirsti kelig generiniy vaisty gamintojams patekti j ligonines. Tai buvo pagrindiné
konkurencinio atéjimo j rinkg vieta, nes ligoninéje iSrasytas receptas 1émé tai, koks receptas bus
iSraSomas pacientui iSvykus i§ ligoninés. Teigiama, kad bendrovés MSD kainos ligoninéms buvo
mazesnés uz savikaing, o pavyzdziai buvo teikiami nemokamai. Kai kuriais atvejais ligoninéms
nemokami pavyzdziai buvo duodami tik pirminiam vaisto iSraSymui. [tariama, kad dél to
generiniy vaisty gamintojai ne tik negaléjo jy tiekti ligoninéms, bet ir konkuruoti vaistinése, nes
ne ligoninése gydomiems pacientams buvo iSraSomi receptai, pagal kuriuos vaistininkai galéjo
parduoti tik prekiy zenklo ,,Temodal® vaistg. Todél jtariamo pazeidimo laikotarpiu generiniy
vaisty gamintojai negaléjo patekti j rinka, o tai i§ tikryjy kenké konkurencijai dél taikomy
grobuonisky konkurencijg ribojanciy priemoniy.

Ligoninés, pirma karta iSraSydamos vaista, gavo naudos dél maZesniy iSlaidy. Taciau, jei
brangesnj vaistg ir toliau skirs medicinos praktika besiverciantys gydytojai, visuomené vidutiniu
laikotarpiu sumokeés daugiau. Galiausiai tai reiSkia mazesng kainy konkurencija, taigi ir didesnes
sveikatos priezitiros sistemos islaidas.

Dél sios sistemos struktiiros NKI daré prielaida, kad pirmojo recepto iSraSymas turéjo stipry
susaistymo poveikj. Susaistymo poveikis reiskia, kad klientai lieka i$tikimi tam tikram produktui
ir mazai tikétina, kad pereis prie kito. Siuo atveju ligoninés gydytojai neturéjo paskaty israsyti
kitus vaistus, kuriy sudétyje yra temozolomido.

Bendrové MSD sutiko nutraukti agresyvig kainy strategija ligoniniy atzvilgiu ir sukurti atitikties
programa, jskaitant jsipareigojimus (t. y. nebeplatinti vaisty pigiau nei savikaina).

5.1.5.Kita praktika, dél kurios vaistai nepateka j rinka

Be pirmiau apibudinty atvejy, Europos konkurencijos institucijos taip pat nustaté ir
iSnagrin¢jo keleta kity antikonkurencinés praktikos, kurios originaliy vaisty bendroveés
imasi siekdamos neleisti generiniam ar panaSiam biologiniam vaistui patekti j rinkg arba
siekdamos pavélinti jo patekima, atvejy. D¢l visy ty atvejy nebuvo sumazintos kainos,
nors tai biity nutike, jeigu rinkoje bity atsirade generiniai arba panaSiis biologiniai
vaistai, todé¢l tuo tiesiogiai pakenkta pacientams ir sveikatos prieziliros sistemoms.

2019 m. gruodzio mén.(%®) Rumunijos NKI nustaté, kad nuo 2017 m. iki 2019 m.
bendrové ,,Roche Romania SRL* jgyvendino strategija, kuria sieké uzkirsti kelig
konkuruojan¢iy pigesniy generiniy vaisty pardavimui, kad apsaugoty savo vaistg
»larceva® (vaistas, skirtas plauciy ir kasos veéziui gydyti). Bendrovés ,,Roche* strategija
apémeé pacienty nukreipimg per ,,Roche* paciento kortele ir ,,Roche skambuciy centra
rinktis brangiausig jos vaistg ,,Tarceva™ ir kainy skirtumo, kurj pacientai biity tur¢je
sumokeéti pirkdami ,,Tarceva®, padengima, kad jie nepirkty kito panasaus vaisto. Toks
elgesys gali lemti konkurenty iSstimima i$ rinkos vidutinés trukmés laikotarpiu. UZ tokig

(392) 2021 m. balandzio 2 d. Bundeswettbewerbsbehdrde sprendimas.

(3%%) 2019 m. gruodzio 16 d. Consiliul Concurrentei sprendimas Nr. 91.
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praktika bendrovei ,Roche Romania SRL*“ buvo skirta 15799 839 RON
(3,34 min. EUR) bauda.

Kitoje byloje Rumunijos NKI taip pat skyré 59 967 944 RON (mazdaug 12,8 min. EUR)
bauda bendrovei ,,Roche Romania SRL* uz tai, kad ji taiké komercing strategija, kuria
sieké panaikinti konkurencijg ir atitolinti konkuruojanciy panasiy biologiniy vaisty, skirty
keliems onkologiniams gydymo metodams, patekima j rinka(*%*). Siekiant i§vengti vaisty
platinimo monopolizavimo, Rumunijos teisés aktuose buvo nustatyta rinkos leidimy
turétojy pareiga didmeninés prekybos saglygomis vaistus parduoti ne maziau kaip trims
platintojams (kurie dél to galéjo savarankiskai dalyvauti vieSyjy pirkimy procediirose).
Bendrové ,,Roche® dalyvavo Rumunijos centralizuotoje vieSyjy pirkimy procediiroje
pagal Rumunijos nacionaling onkologijos programg ir keliuose ligoniniy lygmeniu
organizuotuose konkursuose. Taciau bendrové ,Roche” tieké savo rituksimabo,
trastuzumabo ir bevacizumabo vaistus didmenininkams, su kuriais konkuravo
konkursuose, didesnémis kainomis, nei siilé pati. Taip bendrové ,,Roche” sumazino
didmenininky pelng ir panaikino konkurencijg aukcione. Tokiu badu bendrové ,,Roche*
taip pat ribojo didmenininky galimybes konkurso, kurj jie galbiit buity laiméje, keliu
pakeisti ,,Roche vaistus pigesniais vaistais, kurie netrukus bus jregistruoti, arba jau
turimais panasiais biologiniais vaistais. Todél bendrovés ,,Roche* veiksmai sustiprino jos
dominuojanciag padétj ir pakenké konkurencijai, nes sudaré klinitis patekti j rinkg ir
atitolino pigesniy panasiy biologiniy vaisty naudojima.

5.2. Vykdymo uZtikrinimo veiksmai, nukreipti prieS nesaZziningai dideles kainas
(pernelyg dideles kainas) taikancias imones

Europos  konkurencijos institucijos tiria kelias bylas, kuriose bendrove,
piktnaudZiaudama dominuojancia padétimi, nustaté pernelyg dideles kainas pacientams ir
sveikatos priezidiros sistemoms. ISnaudotojiskas elgesys taikant nesaziningg kainodarg
(pernelyg dideles kainas) draudziamas pagal ES konkurencijos teisés aktus (SESV 102
straipsnio a punktas). Teisingumo Teismas nustaté sglygy, kuriomis dominuojancios
bendrovés kainos gali biti laitkomos nesaziningomis, taigi gali biiti paZeistas SESV 102
straipsnis, kuriuo draudziama piktnaudZiauti dominuojan¢ia padétimi, rinkinj(1%°).

Tirdamos atvejus, kai kainos gali biiti nesgZiningai didelés, konkurencijos institucijos turi
atidziai pasverti atlyg] uz galimg dinamiSkg veiksmingumg ir inovacijas bei nastg, kuri
deél tokiy kainy tenka vartotojams ir visuomenei. Be to, institucijos vertina, ar aukstos
kainos ir pelnas gali biiti tokio dydZio dél kompetencijos, rizikavimo ir naujoviy kiirimo
ir ar kainas gali kontroliuoti rinkos jégos, t. y. grésmé, kad rinkoje atsiras naujas dalyvis
arba kad didelés kainos paskatins plétra.

Taciau konkurencijos institucijos prireikus nedvejodamos imasi veiksmy, kad uztikrinty
veiksmingg konkurencija. IS naujausiy tyrimy ir teisés akty vykdymo uztikrinimo ES, po
kuriy buvo priimti keli sprendimai dél pernelyg dideliy kainy, matyti, kad nagrin¢jant
dominuojanciy farmacijos sektoriaus bendroviy pernelyg dideliy kainy praktika verta
budriau taikyti konkurencijos teisg.

(3%%) 2019 m. gruodzio 16 d. Consiliul Concurrentei sprendimas Nr. 92.

(%) 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.
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13 intarpas. Isipareigojimai gerokai sumazinti kainas Komisijos nagrinéjamoje Aspen
byloje

2021 m. Komisija priémé sprendimg dél jsipareigojimy savo pirmame pernelyg dideliy kainy
farmacijos sektoriuje tyrime('%). Sprendime iSdéstytos Komisijos abejonés dél Piety Afrikos
farmacijos bendrovés ,,Aspen Pharmacare* kainodaros praktikos, susijusios su $esiais jos patento
nesaugomais vaistais nuo vézio, daugiausia naudojamais leukemijai ir kitiems hematologiniams
véziniams susirgimams gydyti keliose ES valstybése narése (iSskyrus Italija) ir EEE Salyse.

Komisija atliko vertinimg remdamasi Teisingumo Teismo Sprendime United Brands nustatyta
analizés sistema('%). Visy pirma, pagal bendrovés ,,Aspen“ pajamy ir sgnaudy apskaitos
duomenis nustatyta, kad po kainy padidinimo bendrové ,,Aspen® nuolat gaudavo labai didelj
pelna i§ Siy vaisty nuo veézio pardavimo Europoje, palyginti su panaSiy Sio sektoriaus jmoniy
pelno dydziu. Tam tikrais atvejais didelj pelng galima paaiskinti, pavyzdziui, poreikiu atlyginti uz
reikSmingas naujoves ir prisiimta komercing rizikg. TaCiau Komisijos atliktas vertinimas
neatskleidé jokiy panasiy priezasCiy, pateisinanciy labai didelj bendrovés ,,Aspen‘ pelna.

Priimdama galutinius bendrovés ,,Aspen® isipareigojimus ir paskelbdama juos privalomais,
Komisija jsitikino, kad S$iais jsipareigojimais iSsprendziamos jos nustatytos pernelyg dideliy
kainy problemos. Visy pirma jsipareigojimais buvo uztikrinta, kad: a) bendrové ,,Aspen*
vidutiniSkai mazdaug 73 proc. sumazins visy SeSiy tiriamyjy vaisty nuo vézio kainas visoje
Europoje, b) Sios naujos kainos (kurios pradéjo galioti atgaline data nuo 2019 m. spalio mén., kai
bendrové ,,Aspen” pirmg kartg pateiké Komisijai pasitilyma dél jsipareigojimy) bus didZiausios
kainos, kurias bendrové ,,Aspen® galés taikyti per ateinancius deSimt mety, ir c) bendrove
»Aspen uztikrins Siy vaisty tiekimg ateinancius penkerius metus, o véliau penkerius metus juos
tieks toliau arba suteiks savo rinkodaros leidimg kitiems tiekéjams.

Sie jsipareigojimai pacientams ir nacionalinéms sveikatos sistemoms davé konkre¢ios ir
apc¢iuopiamos naudos tuo metu, kai buvo ir tebéra daug problemy dél to, kad bendrovés nutraukia
tiekimg kai kurioms valstybéms naréms (§i problema taip pat pabréziama Komisijos ES vaisty
strategijoje, zr. 3.2.3 skirsnj).

Italijos byla ,,Aspen“

Prie§ Komisijai uzbaigiant bylg Aspen (zr. 13 intarpg), 2016 m. rugséjo mén. Italijos NKI
bendrovei ,,Aspen“ skyré 5,2 miIn. EUR baudg uz piktnaudziavimg dominuojanéia
padétimi Italijoje nustatant nesaziningas keturiy vaisty nuo vézio kainas(1%®). NKI taip
pat nurodé¢ bendrovei ,,Aspen“ jdiegti priemones, kuriomis, be kity dalyky, bity
nustatytos naujos saziningos atitinkamy vaisty kainos. Gavusi NKI nurodymg ir po
uzsitesusiy deryby bendrove ,,Aspen su Italijos vaisty agentiira susitar¢ dé¢l kainodaros.
2018 m. birzelio 13 d. NKI nustaté, kad bendrove ,,Aspen jvykdé jos nurodymg ir
apskaiciavo, kad dél sudaryto susitarimo Italijos nacionaliné sveikatos priezitiros tarnyba
kasmet galés sutaupyti 8 min. EUR. 2017 m. regiono administracinis teismas(°®) paliko
galioti NKI sprendimag, o 2020 m. Italijjos valstybés taryba atmeté bendroveés ,,Aspen‘
apeliacinj skundg dél $io sprendimo(**9).

(296) 2021 m. vasario 10 d. Komisijos sprendimas.

(%97) 1978 m. vasario 14 d. Teisingumo Teismo sprendimas.

(98) 2016 m. rugséjo 29 d. Autorita Garante della Concorrenza e del Mercato sprendimas.
(3%%) 2017 m. liepos 26 d. Tribunale Amministrativo Regionale per il Lazio sprendimas.
(*9 2020 m. kovo 13 d. Consiglio di Stato sprendimas.
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Danijos byla CD Pharma

2018 m. sausio mén. sprendimu(**') Danijos NKI nustaté, kad bendrové ,,CD Pharma“
(vaisty platintoja) Danijoje piktnaudziavo savo dominuojancia padétimi, nustatydama
bendrovei ,,Amgros* (didmeninei atsargy valstybinéms ligoninéms pirkéjai) nesaziningas
vaisto ,,Syntocinon“ kainas. Sio vaisto veiklioji medZiaga 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 ekonoming 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 dominuojanéia padétimi. 2018 m. lapkri¢io 29 d.(*!?) Danijos
konkurencijos byly apeliacinis teismas patvirtino Danijos NKI i§vada, kad bendrové ,,.CD
Pharma“ uzémé dominuojancig padét] Danijos oksitocino pardavimo rinkoje dél labai
didelés rinkos dalies ir iSimtinio platinimo susitarimo, kuris wuztikrino vaisto
»dyntocinon tiekimg ir suteiké konkurencinj pranasuma, palyginti su konkuruojanciu
vaistu ,,Orifarm®. Dél piktnaudziavimo pobiidzio teismas taip pat patvirtino Danijos NKI
iSvada, kad bendrove ,,CD Pharma* piktnaudziavo dominuojancia padétimi nustatydama
pernelyg dideles kainas, nes ,,CD Pharma‘ pelno marza sieké 80-90 proc. Be to, Danijos
NKI apie bendrove ,,CD Pharma* pranesé sunkiy ekonominiy ir tarptautiniy nusikaltimy
prokurorui (SOIK), kad $is pradéty baudziamajj persekiojima ir skirty bauda.

Veéliau Konkurencijos apeliacinio teismo sprendimas buvo pateiktas Jiry ir prekybos
aukSCiausiajam teismui, kuris 2020 m. kovo meén. patvirtino NKI ir Konkurencijos
apeliacinio teismo sprendimus(*?).

Bylos Leadiant

NKI priémé keletg sprendimy dél bendrovés ,,Leadiant” retosioms ligoms skirto gydymo
kainy politikos(}**). 2021-2022 m. Nyderlandy, Italijos ir Ispanijos NKI priémé
sprendimus ir nustaté, kad bendrové ,,Leadiant* piktnaudZiavo dominuojancia padétimi
nustatydama pernelyg dideles receptinio vaisto ,,Chenodeoxycholic Acid Leadiant*
(toliau — vaistas CDCA) kainas. Vaistas CDCA skirtas itin retai ligai (cerebrotendininei
ksantomatozei, toliau — CTX), kuri negydoma gali sukelti demencijg ir mirtj, gydyti.
Keleta desimtmeciy jis buvo naudojamas ne pagal indikacijas CTX gydyti. Bendrove
,Leadiant* jsigijo vaistg CDCA ir 2017 m. i$ naujo jj pateiké rinkai kaip retajj vaistg (Zr.
7 intarpg) po to, kai Komisija, remdamasi EMA rekomendacija, suteiké bendrovei
,Leadiant® retojo vaisto statusg ir rinkodaros leidimg. Taip bendrovei ,,Leadiant™ ES

(*11) 2018 m. sausio 31 d. Konkurrence- og Forbrugerstyrelsen sprendimas.
(**2) 2018 m. lapkricio 29 d. Konkurrenceankenzvnet sprendimas.
(*13) 2020 m. kovo 2 d. Sg- og Handelsretten sprendimas.

(*%) 2021 m. liepos 1 d. Autoriteit Consument en Markt sprendimas, 2022 m. geguzés 31 d. Autorita
Garante della Concorrenza e del Mercato sprendimas ir 2022 m. lapkri¢io 10 d. Comision Nacional
de los Mercados y la Competencia sprendimas. Siuos sprendimus dar galima apskuysti atitinkamiems
nacionaliniams teismams. 2023 m. liepos 20 d. pirmosios instancijos teismas TAR Lazio apeliacine
tvarka patvirtino Italijos NKI sprendima. Belgijos NKI pradéjo procediirg, taciau nusprendé nesuteikti
pirmenybés Sios bylos nagrinéjimui.
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desim¢iai mety buvo suteiktas rinkos iSimtinumas vaisto CDCA pagrindu pagamintiems
vaistams, skirtiems CTX gydyti. Tada bendrové ,Leadiant gerokai padidino vaisto
CDCA kaing (iki 20 karty).

Taip pat nustatyta, kad bendrové ,Leadiant nustaté iSimtinumo salyga vieninteliam
jgaliotam veikliosios farmacinés medziagos tiekéjui, galinciam tiekti pakankamo kiekio
ir kokybés vaista CDCA (uzkertant kelig alternatyviy vaisty, tiek gaminamy pramoniniu
mastu, tiek vaistinése, atsiradimui). Nevarzoma konkurencijos ar klienty, bendrove
,Leadiant* savo ruoztu gal¢jo nustatyti arba iSlaikyti pernelyg dideles kainas. Visy trijy
NKI sprendimuose laikoma, kad bendrovés ,,Leadiant™ nustatytos kainos atitinkamose
nacionalinése rinkose yra piktnaudziavimas dominuojancia padétimi. Be to, Ispanijos
NKI sprendime taip pat laikoma, kad iSimtinumo susitarimai su tiekéju yra
piktnaudziavimas dominuojancia padétimi.

Nuo 2008 m. Nyderlanduose bendrové ,Leadiant sitlé¢ vaisto CDCA pagrindu
pagamintg vaistg ,,Chenofalk” (kurj sukiir¢ ne pati, o jsigijo i§ kito gamintojo).
Didziausia kaina tuo metu buvo 46 EUR uz pakuote. 2009 m. pabaigoje bendroveé
,Leadiant® pakeité¢ vaisto pavadinimg j ,,Xenbilox* ir kaing padidino beveik 20 karty.
2014 m. bendrové ,,Leadiant vél padidino vaisto ,,Xenbilox* kaing (iki 3 103 EUR).
2017 m. birZelio mén. bendrové ,Leadiant* pateiké vaistag CDCA Nyderlandy rinkai
prekiniu pavadinimu ,,CDCA-Leadiant™ ir nutrauké vaisto CDCA prekyba senuoju
pavadinimu ,,Xenbilox*“. Nuo tada bendrové¢ ,,Leadiant uz pakuote pras¢ 14 000 EUR.
Remdamasi minétais kriterijais, Nyderlandy NKI nustaté, kad kainos buvo
piktnaudZiaujamo pobiidZio, ir skyré 19,6 mIn. EUR bauda(*%).

2016 m. pradzioje Italijoje bendrové ,Leadiant” (tuo metu bendrové ,,Sigma-Tau®)
pradéjo pardavinéti vaista ,,Xenbilox“, kurio vienos pakuotés kaina buvo 2 900 EUR (iki
tol pacientams buvo skiriami vaisto CDCA pagrindu vaistinéje pagaminti vaistai, kuriy
galutiné kaina buvo mazdaug 70 EUR uZ pakuot¢). Kai 2017 m. bendrovei ,,Leadiant*
buvo suteiktas retojo vaisto statusas ir rinkodaros leidimas, ji pateiké rinkai vaistg
,CDCA-Leadiant”, kurio pakuotés kaina buvo 15507 EUR. Tuo pat metu vaisto
»Xenbilox* nebebuvo galima jsigyti. 2019 m. gruodzio mén. bendroveés ,,Leadiant ir
»Agenzia Italiana del Farmaco* (AIFA) susitaré¢ dél (5 000-7 000) EUR uz pakuote
kainos, kuri jsigaliojo nuo 2020 m. kovo mén. Italijos NKI nustaté, kad tiriami veiksmai
buvo piktnaudZiavimas dominuojancia padétimi, ir nusprend¢ skirti bendrovei ,,Leadiant*
3,5 mIn. EUR bauda.

w

Ispanijoje bendrové ,.Leadiant” i§ Ispanijos rinkos i§émé joje nuo 2010 m. parduodama
vaisto CDCA pagrindu pagamintg vaistg (,,Xenbilox‘) ir pakeité jo sudétj, kad galéty ji
pateikti rinkai kaip retajj vaista kitu pavadinimu (,,CDCA-Leadiant®), kurio kaina buvo
14 karty didesné. Vienintelis Ispanijoje prieinamas vaistas CTX gydyti nuo 984 EUR uz
pakuot¢ 2010 m. rugséjo mén. pabrango iki 14 618 EUR uz pakuot¢ 2017 m. birZelio
mén. 2022 m. lapkri¢io mén. Ispanijos NKI skyré bendrovei ,,Leadiant” 10,25 min. EUR
bauda.

(*5) 2023 m. birzelio 22 d. sprendimas dél administracinio skundo, kuriuo ji sumaZino bauda iki
17 min. EUR.
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Kalbant apie pernelyg dideliy kainy nustatymo vertinimg, NKI derino savo metodika ir
savo vertinimg grindé dviejy etapy teisiniu kriterijumi, kurj Teisingumo Teismas nustaté
byloje United Brands(1).

Pirmiausia jos nustaté, kad bendrovés ,,Leadiant™ vaisto CDCA kainos buvo pernelyg
didelés. NKI nustaté, kad vidiné investicijy grazos norma atsizvelgiant j bendrovés
,Leadiant* sgnaudas ir vidaus rizikos jver¢iais buvo gerokai didesné uz viduting sverting
kapitalo kaing, kuri laikoma pagrjsta §iai investicijai.

Antrame etape NKI taip pat nustaté, kad bendrovés ,,Leadiant™ vaisto CDCA kainos
savaime buvo nesgziningos. NKI i§ esmés nagrin¢jo kokybinius kriterijus, pvz.: produkto
pobiidj (vaistas ,,CDCA-Leadiant®, produktas, kuriam suteiktas retojo vaisto statusas, yra
lygiavertis ankstesniam bendrovés ,,Leadiant produktui ,,Xenbilox*, kuris taip pat
gaminamas vaisto CDCA pagrindu, naudojamam ne pagal indikacijas CTX gydyti ir
kuriam nebuvo suteiktas retojo vaisto statusas); nedideles investicijos j mokslinius
tyrimus ir plétrg bei nedidele bendrovés ,,Leadiant* prisiimamg komercing rizikg.

Svarbu tai, kad NKI atsizvelgé | retojo vaisto statuso ir rinkodaros leidimo suteikimo
aplinkybes (bendrové ,,Leadiant™ jregistravo vaista CDCA CTX gydyti, taciau nepateiké
jokio naujovisko produkto, nes bendrovés ,,Leadiant™ produktas neturéjo jokios terapinés
pridétinés vertes, palyginti su ankstesniais CDCA pagristais vaistais). NKI nustate, kad
vaisto ,,CDCA-Leadiant™ kainy nesaziningumas buvo akivaizdus ir dél to, kad $i kaina
buvo gerokai didesné nei prie$ kelerius metus buvusios vaisty ,,Chenofalk* ir ,,Xenbilox“
kainos, nors cheminiu poziiiriu jie buvo identiski.

Byla Pfizer / Hospira

2016 m. Jungtinés Karalystés NKI nustaté, kad ir bendrové ,,Pfizer”, ir bendrové ,,Flynn*
piktnaudZiavo savo dominuojancia padétimi Jungtingje Karalystéje, nustatydamos
nesgziningas bendrovés gaminamy ,,Pfizer natrio fenitoino kapsuliy (epilepsijai gydyti
skirto vaisto) kainas(*!’). Bendrovés ,Pfizer ir ,Flynn“ sudaré susitarimus, pagal
kuriuos ,,Pfizer savo ,Epanutin“ rinkodaros leidimus perdavé ,,Flynn“, bet toliau
gamino ir tieké produkta bendrovei ,,Flynn®, kad $§i ji platinty Jungtingje Karalystéje.
Taciau bendrovés ,,Pfizer tiekimo kainos bendrovei ,,Flynn“ buvo 780-1 600 proc.
didesnés nei kainos, kurias ,,Pfizer* platintojams taiké anksciau. Savo ruoztu, bendrové
,»Flynn® kainas platintojams pakelé 2 600 proc., palyginti su ankstesnémis kainomis, kai
vaistas buvo parduodamas nurodant prekiy zenkla. Tai buvo jmanoma, nes bendrové
»Flynn® émé prekiauti generine ,,Epanutin® versija (nenurodydama prekés zenklo),
pasinaudojusi tuo metu jstatymuose buvusia spraga, dél kurios generiniams vaistams
nebuvo nustatoma jokia kainos riba (kitaip nei prekés zenklu pazymétiems vaistams).
NKI bendrovei ,,Pfizer* skyré 84,2 min. GBP (99,2 min. EUR), o bendrovei ,,Flynn“ —
5,16 min. GBP (6,08 miIn. EUR) bauda.

2018 m. Jungtinés Karalystés Konkurencijos apeliaciniy byly teismas (toliau — CAT)
patvirtino keletag NKI i§vady (t. y. siaurg rinkos apibréztj ir tai, kad bendrovés ,,Pfizer* ir
»Flynn® atskirai uzémeé dominuojancia padét}), taciau nustaté, kad NKI i§vados dél
piktnaudziavimo dominuojancia padétimi buvo klaidingos, todél galiausiai nusprendé

(*6) 1978 m. vasario 14 d. Teisingumo Teismo sprendimas United Brands / Komisija, 27/76.

(**") 2016 m. gruodzio 7 d. Konkurencijos ir rinky institucijos sprendimas.
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grazinti byla NKI nagrinéti i§ naujo(*®). Tiek NKI, tiek bendrové ,,Flynn“ apskundé §j
sprendima per teismo procesa, kuriame Komisija jstojo j byla kaip amicus curiae(*').
2020 m. kovo mén. apeliacinis teismas priémeé sprendima, kuriuo i§ dalies patenkino NKI
apeliacinj skunda ir visiskai atmeté bendrovés ,,Flynn“ apeliacinj skunda(*?°). Po $io
sprendimo 2022 m. NKI priémé naujg sprendimg dél pazeidimo ir bendrovei
,Pfizer“skyré 63,3 min. GBP (73,2 mIn. EUR), o bendrovei ,,Flynn“ — 6,7 min. GBP
(7,7 min. EUR) bauda(*?). Bendrovés ,,Pfizer ir ,,Flynn** apskundé §j sprendimg CAT, o
teismo posédis buvo numatytas 2023 m. lapkri¢io ir gruodzio mén.

5.3. Kita antikonkurenciné praktika, Kkuria gali buti trukdoma kainy
konkurencijai

Europos konkurencijos institucijos taip pat émeési veiksmy dél jvairios Kkitos
antikonkurencinés praktikos, kuria trukdoma vaisty kainy konkurencijai. Kai kurios i§ ty
praktiky yra buidingos farmacijos sektoriui ir palaikomos Sio sektoriaus ekonominiy ir
reguliavimo aspekty, o kituose sektoriuose taikomos ir kitos praktikos, taciau jos vis tiek
gali daryti 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 ru$iy praktikai, toliau
iliustruojamai pavyzdziais, bendra tai, kad ta praktika daromas tiesioginis poveikis vaisty
kainoms, kurias moka Europos pacientai ir sveikatos prieziiiros sistemos.

Antikonkurencinis veiksmy derinimas konkursuose, kainy fiksavimas ir kity rasiy
konkurenty veiksmy koordinavimas yra gerai Zinomas ir kartu labiausiai smerktinas
konkurencijos teisé€s pazeidimas.

Keletu Europos konkurencijos institucijy priimty sprendimy nustatytos sankcijos uz
elges], 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 poveik] jy ilgalaikiam gebéjimui pardavinéti pigesnius
vaistus.

Imunoglobulino tiekimo ribojimas arba sustabdymas

2021 m. gruodzio mén. Rumunijos NKI penkiems imunoglobulino ir kity vaisty,
gaminamy i§ zmogaus plazmos, tiekéjams, t.y. bendrovéms ,Baxalta Gmbh*, ,,CSL
Behring Gmbh*, ,Biotest AG®, ,Kedrion Spa“ ir ,,Octapharma AG*, bei plazmos
baltymy terapijos gamintojy asociacijai (toliau — PPTA) skyré baudas, kuriy bendra suma

(218) 2018 m. birzelio 7 d. Konkurencijos byly apeliacinio teismo sprendimas.

(*°) Pagal Reglamento Nr. 1/2003 15 straipsnio 3 dalj, Komisija savo iniciatyva gali pateikti raSytines
pastabas (amicus curiae pastabas) valstybiy nariy teismams, kai to reikia nuosekliam SESV 101 arba
102 straipsnio taikymui. Teismui leidus, pastabas ji gali teikti ir ZodZiu.

(*2%) 2020 m. kovo 10 d. Konkurencijos byly apeliacinio teismo sprendimas.

(121 2022 m. liepos 21 d. Konkurencijos ir rinky institucijos sprendimas. Siuo metu $is sprendimas
apeliacine tvarka vél apskystas Konkurencijos byly apeliaciniam teismui.
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sudaré 353 393 694 RON (mazdaug 71 min. EUR)(*?). Imunoglobulinai yra vaistai,
kuriais gydomos sunkios uzdegiminés ir autoimuninés ligos.

Rumunijos konkurencijos institucija nustaté, kad 2015-2018 m. penkios jmongs,
susibtirusios ] PPTA sukurtg darbo grupe, koordinavo veiksmus siekdamos riboti ir net
sutrikdyti imunoglobulino tiekimg Rumunijos rinkai. Imonés susitaré daryti spaudima
valdzios institucijoms, kad S$ios sustabdyty i§ zmogaus kraujo ar Zzmogaus plazmos
pagamintiems vaistams taikoma susigragzinimo tarify (mokesti, kurj turi mokéti
kompensuojamyjy vaisty gamintojai/ tiekéjai). Taip jmonés sieké pasididinti pelno
marzas.

Pazeidimo laikotarpiu imunoglobulino gamintojai laipsniSkai mazino Rumunijoje
tieckiamo imunoglobulino kiekj, o véliau visisSkai nutrauke jo tiekima, sukeldami pavojy
kai kuriy pacienty gyvybei.

Po 2018 m. NKI pradéto tyrimo ir valdzios institucijy priemoniy beveik visi gamintojai
atnaujino imunoglobuliny tieckimg Rumunijoje, o 2019 m., palyginti su 2018 m., bendras
tiekiamo imunoglobulino kiekis padidéjo mazdaug 130 proc. ir dar labiau iSaugo 2020 m.

Perpardavimo kainy palaikymas

Portugalijos NKI skyré sankcijas bendrovei ,,Farmodiética - Cosmética, Dietética e
Produtos Farmacéuticos, S.A.“ uZ tai, kad ji tiesioginémis ir netiesioginémis
priemonémis nustaté savo produkty perpardavimo kainas Portugalijoje, taiké stebésenos
sistemg ir sukiré paskatas tokioms nustatytoms kainoms jgyvendinti(*?®). NKI nustaté,
kad toks elgesys prilygsta sunkiam SESV 101 straipsnio 1 dalies pazeidimui, ir skyré
bendrovei ,,Farmodiética 1258 900 EUR bauda (ji buvo sumazinta 30 proc., nes
bendrove sutiko taikiai iSspresti bylg).

2021 m. geguzés meén. Italijos NKI pradéjo tyrima gavusi skunda dél to, kad probiotiky
gamintojas ,,SOFAR S.p.A.“ reikalavo, kad internetiniai maZzmenininkai savo klientams
taikyty fiksuotas produkto ,,Enterolactis Plus* perpardavimo kainas, ir | savo platinimo
tinklg jsileido tik keleta prekiautojy, kurie galéjo parduoti produkta e. prekybos
platformose. Siekdama iSspregsti NKI nurodytas problemas, bendrové SOFAR pasiiilé
1sipareigojimus, kuriuos NKI laiké tinkamais konkurencijai atkurti ir sprendimu dél
jsipareigojimy(*?*) pripazino privalomais. Bendrové jsipareigojo netaikyti jokiy
minimaliy perpardavimo kainy, neriboti savo prekiautojy laisvés parduoti bendrovés
SOFAR produktus jokiais prekybos kanalais ir apie tai savo prekiautojams pranesti
memorandume.

Vaistiniy ir farmacijos bendroviy veiksmy derinimas

2017 m. Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija nusprendé jvertinti poreikj
keisti Lietuvos teisés aktuose nustatytas mazmeninés ir didmeninés prekybos vaistais
marzas, todel kreipési | Lietuvos vaistiniy asociacijg (toliau — LVA), praSydama pateikti
ekonominiais skai¢iavimais pagrjstus marzy pasitilymus. Taciau Lietuvos VKI nustate,
kad LVA ir aStuonios farmacijos bendrovés derino siilomas kompensuojamyjy vaisty

(*#?) 2021 m. gruodzio 20 d. Consiliul Concurrentei sprendimas.
(*2®) 2022 m. lapkri¢io 15 d. Autoridade da Concorréncia sprendimas.

(*#%) 2021 m. gruodzio 3 d. Autorita Garante della Concorrenza e del Mercato sprendimas.
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marzas, kurios padengé ne tik bendroviy patirtas iSlaidas, bet ir uztikrino papildoma
pelng konkurentams. NKI nuomone, jmoniy pasitilymy ir duomeny derinimas siekiant
iSkreipti rinkg pazeidzia konkurencijos teis¢, nes, nesant tokio susitarimo, ministerija
galéjo priimti sprendimg remdamasi skirtingy pasitilymy rinkiniu. Konkurentams buvo
skirta daugiau nei 72 min. EUR bauda(*?®). NKI paragino ministerijg ir vyriausybe i3
naujo jvertinti ir prireikus i§ dalies pakeisti nustatytg teisinj reguliavimg, taip pat
nustatyti naujas didmenines ir mazmenines kompensuojamyjy vaisty marzas.

Vakciny kartelis

2022 m. vasario mén. Belgijos NKI priémé sprendimg dé¢l susitarimo, kuriuo skyré
sankcijas dviem didmeninéms farmacijos bendrovéms ,Febelco CV* ir ,Pharma
Belgium-Belmedis SA* uz dalyvavimg kartelyje, apimanciame tiesioginj farmacijos
bendroviy pardavima vaistininkams ir gripo vakcinas(*?®). Didmenininkai susitaré taikyti
vienodas komercines salygas platinant farmacijos produktus pagal tiesioginio pardavimo
vaistininkams sistemg ir parduodant gripo vakcinas vaistininkams iSankstinio pardavimo
laikotarpiais. Visy pirma bendrovés susitaré netaikyti vaistininkams nuolaidy ir nepriimti
grazinamy neparduoty vakciny, uzsakyty iSankstinio pardavimo laikotarpiu. NKI
bendrovei ,,Pharma Belgium-Belmedis® skirta bauda i§ viso sudaré 29,8 min. EUR.
Bendrove ,,Febelco* buvo atleista nuo baudos, nes atskleidé kartelio egzistavima.

Antikonkurencinis veiksmy derinimas konkursuose, dalijimasis rinka ir keitimasis
neskelbtina komercine informacija

Ispanijos NKI skyré¢ baudas dviem pagrindiniams PET radiofarmaciniy vaisty tiekéjams,
t.y. bendrovéms ,,Advanced Accelerator Applications Ibérica” (AAA) ir ,,Curium
Pharma Spain®, uz tai, kad jos maZiausiai ketverius metus dalijosi Sio vaisto tiekimo
sutar¢iy rinka. Bendrovées AAA ir ,,Curium® taiké dvejopa strategija. UZuot
konkuravusios, jos susitaré de¢l antikonkurencinio veiksmy derinimo konkursuose (pvz.,
nepateikti pasiiilymo arba padaryti klaidy vykstant konkursui, kad nelaiméty konkurso),
o véliau mazesnémis kainomis perleisti paslaugas viena kitai. NKI skyré 5,76 mIn. EUR
bauda abiem farmacijos bendrovéms, taip pat 46 000 EUR baudas dviem jy vadovams,
nes nustaté, kad jie buvo tiesiogiai atsakingi uz pazeidimus(*%’).

Jungtinés Karalystés NKI skyré baudas bendrovéms ,King®, ,Lexon (UK) Ltd*“ ir
»Alissa Healthcare Research Ltd“ uZz neteiséta dalijimasi neskelbtina komercine
informacija siekiant i$laikyti nortriptilino kainas. 2015-2017 m., kai vaisto kaina maZzéjo,
Sie trys tiekéjai keitési informacija apie kainas, jy tiekiamus kiekius ir bendrovés ,,Alissa“
planus jeiti j rinkg. NKI skyré baudas, kuriy bendra suma sieké 1,47 min. GBP (1,73 min.
EUR)(*%¥).

Atskiru sprendimu NKI taip pat nustaté, kad bendrovés ,,King Pharmaceuticals Ltd* ir
»Auden Mckenzie (Pharma Division) Ltd* tarpusavyje pasidalijo nortriptilino tiekimag
dideliam vaisty didmenininkui. Nuo 2014 m. rugs¢jo mén. iki 2015 m. geguzés mén. abi

(**5) 2022 m. gruodzio 9 d. Konkurencijos tarybos sprendimas.

(*%%) 2022 m.vasario 18 d. Autorité belge de la concurrence / Belgische Mededingingsautoriteit
sprendimas.

(*?7) 2021 m. vasario 2 d. Comisién Nacional de los Mercados y la Competencia sprendimas.

(128) 2020 m. kovo 4 d. Konkurencijos ir rinky institucijos sprendimas (keitimasis informacija). Sis
sprendimas buvo apskystas Konkurencijos byly apeliaciniam teismui, kuris jj paliko galioti.
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bendrovés buvo susitarusios, kad ,,King* tieks tik 25 mg, o ,,Auden Mckenzie* — tik
10 mg tabletes. Imonés taip pat susitaré¢ nustatyti kiekius ir kainas. D¢l to NKI skyre
bendrovéms ,King*“ ir ,,Accord-UK* atitinkamai 75573 GBP (88 915 EUR) ir
1882 238 GBP (2,2 min. EUR) baudas. Be to, bendrovés ,,Accord-UK* ir ,,Auden
Mckenzie“ sutiko atlikti 1 min. GBP (1,17 min. EUR) mokéjimg Didziosios Britanijos
nacionalinei sveikatos tarnybai (NHS), susijusj su §ia byla(*?°).

Jungtinés Karalystés NKI taip pat nubaudé tris farmacijos bendroves uz dalyvavimag
neteisétame susitarime dél gyvybiskai svarbaus vaisto fludrokortizono, t.y. receptinio
vaisto, dazniausiai vartojamo antinks¢iy nepakankamumui gydyti, tiekimo. NKI nustate,
kad bendrovés ,,Amilco® ir ,,Tiofarma* susitaré¢ nedalyvauti fludrokortizono rinkoje, kad
bendrové ,,Aspen” galéty iSlaikyti vienintelio tiekéjo Jungtinéje Karalystéje pozicija.
Mainais uz tai bendrové ,,Amilco* gavo 30 proc. padidinty kainy, kurias galéjo taikyti
bendrové ,,Aspen®, dalj, o bendrovei ,,Tiofarma“ buvo suteikta teisé biiti vienintele vaisto
gamintoja, tiesiogiai parduodancia vaista Jungtin¢je Karalystéje. Po susitarimo ir dél Sio
slapto susitarimo NHS tiekiamo fludrokortizono kaina padidéjo iki 1 800 proc. Atlikus
tyrimg buvo skirtos beveik 2,3 min. GBP (2,5 mIn. EUR) baudos ir nurodyta 8 min. GBP
(8,7 mIn. EUR) sumokéti tiesiogiai NHS(**°).

Kita praktika, kuria siekiama pasalinti konkurentus

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 neigiama poveiki jy ilgalaikiam gebé&jimui pardavinéti pigesnius
vaistus.

2019 m. Belgijos NKI priémé sprendimg, kuriuo pasmerké Vaistininky sgjungg uz tai,
kad ji, taikydama drausmines procediras ,,MediCare-Market* grupei priklausantiems
vaistininkams, bandeé trukdyti ,,MediCare-Market* grupés aprépciai ir plétrai. Vaistininky
sgjungos nuomone, ,,MediCare-Market* grupés verslo modelis sukelty painiavg tarp
vaistinés ir gydomosios kosmetikos prekiy, kuriomis prekiaujama ,,MediCare-Market*
parduotuvése (nors jos yra fiziskai atskirtos). 2020 m. Apeliacinis teismas panaikino
sprendimg tiek, kiek juo buvo nustatytas 1 min. EUR baudos dydis, ta¢iau patvirtino
pazeidimg ir patj baudos skyrimo principa(*®h).

Atskiroje byloje Belgijos vaistininky sajungai taip pat buvo skirta 225 000 EUR bauda uz
kai kuriuos jos sprendimus, kuriais buvo ribojamos vaistininky galimybés
reklamuotis(**?). NKI pasieké susitarima su Vaistininky sajunga, kuri, be kita ko,
Isipareigojo pakeisti savo etikos kodeksg ir reguliariai perziiiréti reklamos ir komercinés
veiklos aiSkinamajj kodeksa, kad drausminés institucijos vengty konkurencija ribojanciy
aiskinimy.

(*#°) 2020 m. kovo 4 d. Konkurencijos ir rinky institucijos sprendimas (rinkos pasidalijimas).

(*3%) 2019 m. spalio 3 d. Konkurencijos ir rinky institucijos sprendimas dél susitarimo ir 2020 m. liepos
9 d. sprendimas dél pazeidimo.

(*1) 2021 m. kovo 26 d. Autorité belge de la concurrence / Belgische Mededingingsautoriteit sprendimas.
2021 m. Belgijos NKI priémé galutinj sprendima, kuriuo bauda sumazino iki 245 000 EUR.

(*%?) 2019 m. spalio 16 d. Autorité belge de la concurrence / Belgische Mededingingsautoriteit sprendimas.
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Graikijos NKI skyré¢ 2 096 EUR bauda Kardicos farmacijos asociacijai uz tai, kad ji
neleido keletui Kardicos vaistiniy dirbti pagal tuo metu galiojusj reglamentg dél
prailginto vaistiniy darbo laiko(*33).

2020 m. Jungtinés Karalystés NKI pradéjo tyrimag kilus susirtpinimui, kad bendrové
,»Essential Pharma“ nutrauks savo vaisto ,,Priadel®, skirto bipoliniam sutrikimui gydyti,
tiekimg tokiomis aplinkybémis, kai galimi alternatyvis vaistai pacientams buvo
brangesni, o vaisty pakeitimo procesas gal¢jo padaryti didele zalg pacientams. Tik
pradéjus tyrimg, bendrové ,,Essential Pharma* sustabdé wvaisto ,,Priadel tiekimo
nutraukimg ir prad¢jo derybas dél kainos su Didziosios Britanijos Sveikatos ir socialinés
ripybos departamentu, po kuriy buvo susitarta dél naujos kainos. Tuomet ji NKI pasiiilé
privalomus jsipareigojimus penkeriy mety laikotarpiui, kad uztikrinty tolesnj vaisto
,,Priadel* tiekima, kuriems NKI pritaré(*>4).

5.4. Susijungimy kontrolé ir jperkami vaistai

Konkurencijos teisés akty vykdymo uztikrinimas, kovojant su piktnaudziavimu
dominuojancia padétimi ir antikonkurenciniu koordinavimu, papildomas tikrinant
susijungimus, del kuriy gali susidaryti rinkos struktiiros, kuriose bendrovéms nebéra
konkurencinio spaudimo ir dél to jos gali nustatyti didesnes kainas.

5.4.1. Kaip susijungimai daro poveiki 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
strukturos pasikeitimai dél susijungimo nenulemty didesniy kainy. Dél to prireikia
prieziliros, neatsiZvelgiant j tai, ar susijungimas yra susij¢s su originaliy vaisty, generiniy
vaisty ar panaSiy biologiniy vaisty konkurencija. Pavyzdziui, originaliy vaisty ir
generiniy vaisty bendroviy susijungimas gali labai apsunkinti kainy konkurencijg tarp
originaliy vaisty bendroveés produkty ir jy pigesniy generiniy versijy. Generiniai vaistai
paprastai biina visiSkas originaliy produkty pakaitalas ir konkuruojama daugiausia
kaina(*%®).

Susijungimai gali turéti didziulj neigiamg poveiki kainai. Sumazéjus konkurenciniam
spaudimui, susijungusi bendrové gali jgyti galimybe didinti savo kainas (tiesiogiai arba
sumazindama lengvatas, nuolaidas, su nacionalinémis sveikatos prieziiiros institucijomis
1§ naujo susiderédama deél didesniy kainy, neleisdama pigesniems generiniams vaistams
patekti j rinkg ir pan.), bet dél to taip pat gali padidéti kainos visoje rinkoje(*%).

(**¥) 2020 m. gruodzio 2 d. Emizpomii Avraywvicuod sprendimas.
(***) 2020 m. gruodzio 18 d. Konkurencijos ir rinky institucijos sprendimas.

(**) Komisija vienarii§j generiniy vaisty poblidj nurodo keliuose sprendimuose, pavyzdziui, M.7559 —
Pfizer/Hospira.

(*3%) Tai yra vadinamasis nesuderintas arba vienasalis poveikis kainai.
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5.4.2.Kaip susijungimy kontrole uZkertamas Kkelias kainy didéjimui dél
susijungimy?

ES susijungimy kontrolés taisyklémis Komisija jgaliojama imtis veiksmy, kai dél
susijungimo greiciausiai bus daromas neigiamas poveikis konkurencijai. Iliustracinis
pavyzdys — byla Mylan/ Upjohn, kai bendrovés ,,Mylan“, vieno i§ penkiy didziausiy
generiniy vaisty tiekéjy EEE, susijungimas su bendrove ,,Upjohn®, kuri prekiavo patento
nesaugomais prekés zenklu pazymeétais ir generiniais ,,Pfizer” vaistais, sukélé grésme
keliose rinkose panaikinti konkurencija.

14 intarpas. Byla Mylan / Upjohn (2020 m. balandZio mén.)

Sandoris buvo susij¢s su pasaulinés farmacijos bendrovés ,,Mylan® ir bendrovés ,,Pfizer verslo
padalinio ,,Upjohn®, valdziusio patento nesaugomus prekés zenklu paZymétus ir generinius
»Pfizer™ wvaistus, iskaitant gerai zinomus produktus, pazymétus prekés zenklais ,,Viagra®,
»Xanax“ ir ,,Lipitor*, susijungimu. Dar iki susijungimo bendrové ,,Mylan“ buvo viena i§ penkiy
didziausiy generiniy vaisty tiekéjy EEE.

Komisija tyré sandorio poveikj rinkai rinkdama jrodymus i§ Saliy, jskaitant iS§samia jy verslo
dokumenty perzitra, taip pat i$ jy klienty ir konkurenty. Per §j procesg nustatyta, kad esama
tiesioginés visy konkrecios patento nesaugomos formulés versijy kainy konkurencijos (jskaitant
generinius vaistus ir patentuoto nesaugoma originaly vaista). Komisija nustaté, kad susijungimas
pakenkty konkurencijai dél 12 formuliy, nes susijunges subjektas igyty stiprig padéti keliose
valstybése narése ir biity panaikintas konkurencinio spaudimo $altinis.

Sios probleminés sritys susijusios su jvairiomis sritimis, pavyzdziui, Sirdies ir kraujagysliy,
raumeny ir skeleto, nervy sistemos ir §lapimo taky ligomis. Pavyzdziui, Komisija nustaté, kad
Airijoje, Graikijoje, Islandijoje, Italijoje ir Portugalijoje sandoris pakenkty konkurencijai dél
alprazolamo, kuris naudojamas nerimo ir panikos sutrikimams gydyti (ji bendrové ,,Upjohn*
pardavinéjo prekiniu pavadinimu ,,Xanax“, o bendrové ,,Mylan* tieké prekés Zenklu nepazyméta
versija). lki susijungimo bendrové ,,Upjohn* daugeliu atvejy jau buvo pagrindiné tiekéja, o
sandoris sustiprinty jos jtaka rinkoje, todél kai kuriais atvejais ji tapty beveik monopolininke, nes
bty nedaug patikimy alternatyvy, galinciy daryti spaudima kainoms.

Siekdamos iSsklaidyti Komisijos susiriipinimag ir pasalinti kainy padidéjimo rizika Salys pasitle
taisomgsias priemones. Konkreciau, jos jsipareigojo parduoti bendrovés ,,Mylan“ versla, susijusj
su tais produktais, dél kuriy buvo nustatyta problemy, jskaitant rinkodaros leidimus, sutartis ir
prekés zenklus. D¢l to jvairiis vaistai daugiau kaip 20 Saliy EEE ir Jungtin¢je Karalystéje buvo
parduoti keturiems skirtingiems pirkéjams, kurie galéjo aktyviai plétoti §j verslg taip, kad
konkuruoty su bendrove ,,Mylan / Upjohn* ir daryty jai spaudimg del kainy.

Byla Mylan / Upjohn yra vienas atvejy, kai dél Komisijos atlikto tyrimo buvo nustatytos
ir iSsprestos problemos, jskaitant galimg kainy did¢jima, pasiilant pardavima.
Pastaraisiais metais Komisija sprendé Sios rizikos problemg jvairiose rinkose — nuo
nereceptiniy vaisty skausmui malSinti (GlaxoSmithKline / Pfizer vartotojy sveikatos
priezidros verslas) iki dirgliosios Zarnos ligos (AbbVie/ Allergan, Takeda/ Shire). Vienoje
byloje, susijusioje su hemostaziniais pleistrais, skirtais kraujavimui per operacija
stabdyti, Salys nusprendé nutraukti susijungimg po to, kai Komisija nustaté, kad dél
sandorio gali buti iSlaikytos aukstos kainos (arba sumazintas pasirinkimas ar inovacijos)
uzkertant kelig naujo produkto patekimui j Europg (Johnson & Johnson / Tachosil).

Tais atvejais, kai Komisija imasi intervenciniy veiksmy ir bendrovés pasiilo
Isipareigojimg nustatytoms problemoms iSspresti  (sglyginis leidimas), Komisijos
vaidmuo nesibaigia jai priémus sprendimg. Komisija imasi tolesniy veiksmy, kad
uztikrinty tinkama taisomyjy priemoniy jgyvendinimg. Visy pirma, Komisija, padedama
uz stebéseng atsakingy jgalioty asmeny, tikrina tinkamo pirkéjo, kuriam parduodamas
verslas, atrankos procesg ir uztikrina, kad viso pardavimo proceso matomumui ir
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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 visis$kai nepriklausomas nuo susijungusios
bendrovés (t. y. perduodami rinkodaros leidimai, gamyba perkeliama j pirkéjo nuosava
gamykla ir pan.).

6. KONKURENCIJA SKATINA NAUJOVES IR DIDINA VAISTU PASIRINKIMA

Kaip aprasyta 3.2.1 skirsnyje, naujoviy kiirimas yra itin svarbus farmacijos sektoriuje, o
didziausia sveikatos prieziiiros nauda, gaunama i§ MTP — naujoviski gydymo bidai.
MTP rezultatas gali buiti nauji vaistai, skirti anks¢iau nepagydomoms ligoms gydyti, arba
vaistai, kuriais tam tikras ligas galima gydyti veiksmingiau ir (arba) sukeliant mazesnj
Salutinj poveikj. Vykdant MTP taip pat gali biti 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, dél kuriy atsiranda pigesniy vaisty komercinés gamybos
galimybé. Naujovés taip pat gali paskatinti naujas ir veiksmingesnes technologijas, dél
kuriy gaminami geresnés kokybés vaistai. Todé¢l, nors naujovés tebéra itin svarbi
konkurenciné jéga farmacijos rinkose, Siose rinkose veikla vykdancios bendrovés gali
taikyti jvairig praktika, kad sumazinty spaudima nuolat kurti naujoves (pvz., gynybiniais
patentais, kuriais siekiama trukdyti vykdyti konkuruojanti MTP projekta). Tokia praktika
tam tikromis aplinkybémis gali biiti antikonkurenciné ir itin Zalinga pacientams ir
nacionalinéms sveikatos prieziliros sistemoms.

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

Siame 6.1 skirsnyje apibiidinama, kaip vykdymo uztikrinimu padedama didinti
pacientams sitilomg pasirinkimg ir teikti jiems daugiau galimybiy gauti naujovisky
vaisty, t.y. imamasi veiksmy, kai bendrovés vienaSaliSkai arba kartu sumazina
konkurencin] spaudimg, verc¢iant] jas toliau kurti naujoves arba neleisti kitiems kurti
naujoviy, o 6.2 skirsnyje paaiSkinama, kaip Komisija, taikydama susijungimy kontrolés
taisykles, gali uzkirsti kelig susijjungimams, dél kuriy grei€iausiai sumaZzéty naujoviy arba
joms bty padaryta zala, ir kaip savo vertinime ji atsizvelgia i galimg neigiama
susijungimy poveikj naujoviy kiirimui(*3').

6.1.1. Vykdymo uZtikrinimas kovojat su praktika, kuria neleidZiama kurti naujoviy
arba ribojamas pacienty pasirinkimas

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

(") Komisija uzsaké tyrima, kuriuo siekta iSanalizuoti susijungimy ir jsigijimy poveikj naujoviy kiirimui
farmacijos sektoriuje. Rezultatai turéty buti paskelbti 2019 m.
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2022 m. Komisija pradé¢jo oficialy antimonopolinj tyrimg siekdama jvertinti, ar bendrové
,,Vifor Pharma* ribojo konkurencijg neteisétai menkindama bendrove ,,Pharmacosmos®,
vieng i§ savo artimiausiy konkurenéiy, teikiancig intraveninj gydyma gelezimi(*3®).
Atrodo, kad bendrovés ,,Vifor Pharma* elgesiu siekiama trukdyti jos labai populiaraus
vaisto ,,Ferinject®, naudojamo intraveniniam gydymui didelémis gelezies dozémis, ir kito
naujovisko vaisto — ,Monofer®, konkurencijai. Siuo metu EEE kickvienais metais
mazdaug 1,8 mln. pacienty, kuriems truksta gelezies, gydymui naudojami dideliy doziy
intraveniniai gelezies preparatai. Komisijai kelia susirlipinimg tai, kad bendrové ,,Vifor
Pharma“ galéjo menkinti bendrovés ,,Pharmacosmos® vaista ,,Monofer®, skleisdama
klaidinan¢ig informacija, visy pirma skirta sveikatos prieziliros specialistams, apie jo
saugumg. Jei Komisijos susirtipinimas pasitvirtins, bendrovés ,,Vifor Pharma® elgesys
gali biti laikomas piktnaudziavimu dominuojancia padétimi ir pazeisti SESV 102
straipsnj ir EEE susitarimo 54 straipsnj. Oficialios tyrimo procediiros prad¢jimas jokiu
budu nereiskia, kad jau zinomas tyrimo rezultatas.

6.1.2. Konkurencijos taisyklémis palaikomas konkurencijai palankus
bendradarbiavimas kuriant naujoves

Konkurencijos institucijos turi suvokti ne tik galimg neigiama poveikj, kurj tiriama
praktika gali turéti rinkoje, bet ir galimg teigiama 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 MTP, arba naudojant technologijy licencijas). Siomis taisyklémis
bendrovéms taip pat padedama bendradarbiavimo projektus parengti taip, kad jie atitikty
konkurencijos teis¢ ir kad biity iSvengta konkurencijos institucijy vykdymo uZztikrinimo
veiksmy. 2019 m. Komisija pradéjo vertinti ES 2010 m. bendrosios iSimties reglamenta
dél MTP susitarimy(**®) ir 2023 m. birzelio 1d. priémé perzitirétus horizontaliuosius
bendrosios iSimties reglamentus dé¢l MTP ir specializacijos susitarimy (toliau —
HBIR) () kartu su perziirétomis Horizontaliosiomis gairémis(*#!). Pagal HBIR MTP ir
specializacijos susitarimams tam tikromis saglygomis netaikomas SESV 101 straipsnio 1
dalyje nustatytas draudimas. Taigi Siomis nuostatomis nustatoma apsaugos taisyklé —

.....

taisyklés netaikomos.
6.2. Susijungimy kontrole iSsaugoma konkurencija naujoviSkais vaistais

Komisijos vykdoma susijungimy farmacijos sektoriuje kontrole uztikrinama ne tik tai,
kad biity i§saugota pacientams ir nacionalinéms sveikatos priezitiros sistemoms naudinga
sveika kainy konkurencija, bet ir tai, kad dé¢l susijungimo nesumazéty MTP pastangos
iSleisti | apyvartg naujus vaistus arba iSplésti terapinj esamy vaisty naudojima.

(*38) https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/ip_22 3882.

(%) 2010 m. gruodzio 14 d. Komisijos reglamentas (ES) Nr. 1217/2010 dél Sutarties dél Europos
Sajungos veikimo 101 straipsnio 3 dalies taikymo tam tikry riSiy moksliniy tyrimy ir technologijy
plétros susitarimams (OL L 335, 2010 12 18, p. 36).

(*9) 2023 m. birzelio 1 d. Komisijos reglamentas (ES) 2023/1066 dél Sutarties dél Europos Sajungos
veikimo 101 straipsnio 3 dalies taikymo tam tikry riiSiy moksliniy tyrimy ir technologijy plétros
susitarimams (OL L 143, 2023 6 2).

(**Y) Sutarties dél Europos Sajungos veikimo 101 straipsnio taikymo horizontaliesiems bendradarbiavimo
susitarimams gairés (OL C 259, 2023 7 21).
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IS keliy pastaruoju metu farmacijos sektoriuje Komisijos tirty susijungimy matyti galimas
susijungimy poveikis farmacijos bendroviy paskatoms po susijungimo toliau plétoti
lygiagrecias MTP programas. Keliais i§ ty atvejy Komisija pareikalavo imtis tinkamy
priemoniy, kad patvirtinty pasiiilyta susijungimg, nes kitaip dél to susijungimo biity
gréses perspektyvaus naujo vaisto kiirimo sustabdymas arba trukdymas.

6.2.1. Kaip susijungimai gali padaryti Zalos naujoviy kiirimui farmacijos sektoriuje?

Konsolidacija pramonés sektoriuje konkurencijai gali turéti neutraly poveikj arba ja net
paskatinti, jeigu sujungiama papildoma besijungianc¢iy jmoniy veikla, ir dél to gali
padidéti galimybés ir paskatos rinkai pateikti naujoviy. Taip gali buti net ir dideliy
jsigijimy atveju: pavyzdziui, 2019 m. atlikdama tyrima dél bendrovés BMS jsigytos
bendrovés ,,Celgene®, t. y. vieno didziausiy jsigijimy farmacijos srityje per visg istorija,
kurio verté sieké 74 mird. USD, Komisija atidziai jvertino konkurencing aplinka ir
galiausiai padaré iSvada, kad sandoris gali biiti patvirtintas, nes dél jo konkurencija EEE
nesumazes.

Ir atvirksciai, dél susijungimy gali biiti apribotas naujoviy mastas arba apréptis, o
pacientams ir gydytojams uZztikrinamas naujovisky gydymo budy pasirinkimas ateityje
gali sumazéti. Pavyzdziui, taip gali buti tada, kai vienas besijungiancios bendroveés
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 biity linkusi nebetesti tebekuriamo
vaisto projekto, ji vilkinty arba pakreipty kita linkme, kad padidéty susijungusios
bendrovés pelnas. Be to, besijungian¢ios jmonés gali vykdyti konkuruojancias MTP
programas, ir jeigu jos nesijungty, ateityje dél ty programy viena i$§ kitos perimty
pelningus pardavimus. Kai dviejy konkuruojanciy imoniy savininkas tampa tas pats
subjektas, susijjungimu gali biiti sumazintos paskatos vykdyti lygiagre¢ig MTP 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 biiti susijes ir su tuo, kad gali bati netekta galbiit
geresniy gydymo budy, ateityje sumazéti rinkoje esanciy vaisty jvairove, véluojama gauti
vaisty, kuriy reikia ligoms gydyti, didéti kainos.

6.2.2.Kaip susijungimy kontrole galima apsaugoti naujovéms Kkurti reikalingas
salygas?

Susijungimy kontrole siekiama uZtikrinti, kad sandoriu nebiity labai ribojama
konkurencija, jskaitant dél naujoviy(*#?), nes nesant konkurencijos galiausiai gali padidéti
kainos arba pacientams gali buti sitilomas maZesnis pasirinkimas. Nustaciusi, kad kyla
susiriipinimas dél naujoviy, Komisija gali uzdrausti sandorj, jeigu bendrovés nepasiiilo
tinkamy taisomyjy priemoniy, kad biity iSsaugotos galimybés ir paskatos kurti naujoves
ir atkurti veiksmingg naujoviy konkurencija. Tokios taisomosios priemonés gali apimti
tebekuriamy produkty arba pagrindiniy MTP pajégumy pardavima.

Keli pastaruoju metu vykdyti susijungimy tyrimai buvo susij¢ biitent su naujovémis, jais
akcentuotos Komisijos pastangos apsaugoti naujoves, susijusias su originaliais

(*4?) 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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cheminiais vaistais ir biologiniais bei panasiais biologiniais vaistais. Keliais atvejais
Komisija émési veiksmy, kad apsaugoty konkurencijg, kurig kelia vaistai, dar esantys
ankstyvame produkto kiirimo etape. Komisija taip pat gali imtis veiksmy siekdama
uztikrinti, kad dél susijungimo bendrové nejgyty MTP istekliy ir pajégumy monopolijos
tam tikroje farmacijos srityje(**3).

2022 m. Komisija pradéjo ex post vertinimo tyrima(*#4) dél farmacijos sektoriuje stebimo
destrukciniy jsigijimy reiskinio, t. y. sandoriy, kuriy tikslas ar poveikis greiciausiai yra
nutraukti sutampancius vaisty moksliniy tyrimy ir plétros projektus (jskaitant kuriamy
vaisty tarpusavio bei parduodamy ir kuriamy vaisty sutapimus) ir taip pakenkti
konkurencijai. Tyrime vertinami 2014-2018 m. laikotarpiu vykdyti sandoriai, t.y.
koncentracijos arba susitarimai, pavyzdziui, intelektinés nuosavybés jsigijimo ir
licencijavimo, ir bus parengta Sio reiskinio apraisky praktikoje tipologija bei veiksminga
metodika, kuri padés Komisijai ateityje geriau nustatyti tokius sandorius.

Komisija jsikiSa, kai dél dviejy originaliy vaisty bendroviy susijungimo sumazéty
konkurencija, skatinanti kurti naujoves arba pateikti rinkai naujy arba pagerinty gydymo
biudy. Pavyzdziui, siekis sukurti veiksmingus dirgliosios zarnos ligos gydymo budus
paskatino sektoriaus konsolidacija, todé¢l Komisijai teko imtis intervenciniy veiksmy
dviejose neseniai iSnagrinétose bylose ir abiejose skirti taisomgsias priemones (AbbVie /
Allergan ir Takeda / Shire). Pavyzdziui, byloje AbbVie / Allergan Komisijai kilo jtarimy
dél to, kad viena bendrové jau buvo jregistravusi tam tikro sutrikimo gydyma, o kita kiiré
vaistg tam paciam tikslui.

15 intarpas. Byla AbbVie / Allergan (2020 m. sausio mén.)

Bendrove ,,AbbVie* yra didelj portfelj turinti pasauliné¢ farmacijos bendrove, kuri kiiré keleta
biologiniy vaisty nuo opinio kolito ir Krono ligy (toliau kartu — dirgliosios zarnos ligos (toliau —
DZL)). DZL yra visa gyvenima kamuojanéios autoimuninés ligos, susijusios su virskinamojo
trakto uzdegimu, nuo kuriy néra vaisty.

Sandorio sudarymo metu bendrové ,,Allergan taip pat kiiré vaista DZL gydyti. Abiejy Saliy
vaistai priklausé perspektyviai biologiniy vaisty, vadinamy IL-23 inhibitoriais, grupei, ir
Komisija nustaté, kad abu Sie kuriami vaistai turéjo biti artimi konkurentai, susiduriantys su
silpna konkurencija, nes pasaulyje buvo kuriami vos dar du konkuruojantys vaistai. Dél to po
Isigijimo bendrovés ,,AbbVie* portfelyje atsirasty besidubliuojanciy klinikiniy programy.

Komisija jtaré, kad bendrové ,,AbbVie“ nebiity toliau kiirusi bendrovés ,,Allergan® produkto, nes
jis galéjo sumazinti alternatyvaus bendroveés ,,AbbVie* kuriamo produkto apyvartg. Atlikdama
vertinimg Komisija atsizvelgé j tikéting abiejy Siy naujovisky vaisty nauda pacientams ir
sveikatos prieziliros sistemoms, ypac atsizvelgiant ] tai, kad buvo sukurta nedaug artimy
alternatyvy.

Siekdama atkurti salygas, reikalingas tolesnéms inovacijoms, susijusioms su §io kuriamo vaisto
projektu, bendrové ,,AbbVie* pasitilé tinkamam pirkéjui parduoti bendrovés ,,Allergan“ kuriamg
vaistg, jskaitant teises jj kurti, gaminti ir parduoti visame pasaulyje. Sis pirkéjas uztikrinty, kad

(143 pagal Komisijos praktika tiriami keturi susijungianéiy $aliy veiklos sutapimo konkurencijos poZitiriu

sluoksniai: i) ar jy parduodami produktai konkuruoja, ii) ar vieno dalyvio parduodami produktai
konkuruoja su kito dalyvio kuriamais vaistais, iii) ar Saliy kuriami vaistai konkuruoja ir iv) bendras
MTP pajégumy sutapimo mastas. Pastaruoju metu Komisija nagringjo bylas, kuriose buvo tiriami
ankstyvojo kiirimo etapo, o atitinkamais atvejais — net ikiklinikinio etapo, vaistai (zZr., pavyzdziui,
bylas M.9294 BMS / Celgene, M.10165 AstraZeneca / Alexion, M.10629 CSL / Vifor).

(**4) COMP/2021/0OP/0002 — Ex post vertinimas: ES konkurencijos teisés akty vykdymas ir naujovisky
vaisty konkurenty jsigijimas vaisty sektoriuje, siekiant nutraukti vaisty moksliniy tyrimy ir plétros
projektus. Galutiné tyrimo ataskaita turéty buti paskelbta 2024 m. sausio 30 d.
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§io vaisto kiirimas biity tgsiamas, ir taip biity iSsprgstos Komisijos nustatytos problemos.
Galiausiai bendrové ,,AbbVie* pasitilé parduoti §j vaista bendrovei ,,AstraZeneca™ ir Komisija
tam pritareé.

Be Sios taisomosios priemonés bendrovés ,,Allergan™ vaisto gamyba tikriausiai biity buvusi
nutraukta, kad biity iSvengta kuriamy vaisty dubliavimo. Todél tikétina, kad $§i taisomoji
priemoné padéjo iSsaugoti inovacijas ir konkurencija DZL gydymo srityje. Sios salygos yra
svarbios, kad pacientams biity galima pasitlyti platesnj naujovisky gydymo biidy pasirinkima ir
geresng prieziiirg.

Vykdant susijungimy kontrolg taip pat uztikrinama, kad deél susijungimy ir jsigijimy
nesusidaryty aplinkybés, kai svarbus tiekéjas kenkia savo klientams siekdamas naudos
savo verslo daliai, kuri konkuruoja su ty klienty verslu. D¢l Sios priezasties Komisija
atliko tyrima byloje Illumina/ GRAIL ir galiausiai nusprendé blokuoti sitilomg sandorj.
Nors §i byla néra byla dél vaisty, nes ji susijusi su naujoviskais vézio diagnostiniais
tyrimais, ji parodo, kokie svarbiis yra Komisijos veiksmai siekiant apsaugoti inovacijas,
kad pacientai ir sveikatos prieziiiros sistemos galiausiai galéty naudotis jvairiomis
pazangiausiomis kovos su véziu priemonémis.

16 intarpas. Byla lllumina / GRAIL (2022 m. rugséjo mén.)

Si byla buvo pirmas atvejis, kai Komisija taiké savo perzitréta pozitirj j byly perdavima ir
paragino NKI perduoti jai byla, nors sandorio verté nesieké nei nacionaliniy, nei ES masto
praneSimo riby. Tai buvo tikslinga, nes jsigyjama jmoné beveik neturéjo pajamy, taciau kure
labai perspektyvy vaistg ir turéjo didelj konkurencinj potenciala.

Byla buvo susijusi su kuriamais ankstyvojo vézio nustatymo testais, kurie gali i§ esmés pakeisti
§iuo metu besimptomiy pacienty vézio diagnozavimo buidus. Bendrovée ,,Illumina® tiekia naujos
kartos sekoskaitos (NKS) sistemas, kurios yra placios paskirties diagnostinés priemonés. Vienas
1§ svarbiausiy kuriamy metody yra bendrovés ,,Illumina“ sekoskaitos sistemy naudojimas kuriant
ir parduodant vézio nustatymo testus. GRAIL yra biotechnologijy bendrove, kuri naudoja
bendrovés ,,Illumina“ NKS sistemas, kad sukurty testa, kurj atlikus, jos teigimu, i$ pacienty,
kuriems nepasireiskia simptomai, kraujo méginio biity galima nustatyti mazdaug 50 ankstyvosios
stadijos véziniy susirgimy. Bendrove ,,Illumina® pasiilé jsigyti bendrove GRAIL uz mazdaug
8 mird. USD, nors tuo metu bendrové GRAIL beveik neturéjo apyvartos, nes ji buvo visy pirma
naujoves kurianti bendrove.

Komisija istyré sandorj ir nustaté, kad vyksta intensyvios ir aktyvios lenktynés siekiant sukurti
vézio nustatymo testus ir pateikti rinkai testus, leidziancius nustatyti vézj ankstyvoje stadijoje. Ne
vienas kir¢jas investavo daug kapitalo ir pastangy, kad sukurty vézio nustatymo testus,
siekdamas juos komercializuoti visame pasaulyje, jskaitant Europg ir valstybes nares, kuriy NKI
perdave bylag Komisijai. Bendrovés , Illumina“ NKS sistemos yra $io proceso pagrindas, nes néra
patikimos alternatyvos jos sistemoms, kurios biitinos Siems testams kurti ir sidlyti juos
pacientams. Todél, jei bendrovei ,,Illumina“ biity leista jsigyti bendrove GRAIL, jai biity
pelninga sustabdyti arba sulétinti GRAIL konkurenty pastangas sukurti Siuos testus, pavyzdziui,
nutraukiant tiekimg konkurentams, atidedant arba sumazinant techninés pagalbos ar
bendradarbiavimo kuriant kokybe arba padidinant kainas siekiant padidinti konkurenty sgnaudas,
kad bendrovés GRAIL testas bty pirmasis ir patraukliausias rinkoje. Tai suteikty bendrovei
GRAIL pranaSumg prie§ konkurentus ir sumazinty konkurencijg (taip pat ir dél kainy), o tai
reiks$ty, kad vartotojai ir sveikatos sistemos turéty mazesnj pasirinkima ir turéty mokéti daugiau,
kad galéty atlikti $iuos gyvybe gelbstinCius tyrimus. Biidama bendrovés GRAIL savininké,
bendrove , Illumina“ galéty jgyti didele dalj labai pelningos rinkos, kurios metiné vert¢ iki
2035 m. turéty virsyti 40 mird. EUR.

Nors bendrové ,Illumina“ bandé pasitlyti taisomgsias priemones S§iai problemai iSspresti,

Komisija nusprendé, kad jy nepakanka norint iSvengti didelés zalos konkuruojantiems testy

kiuré¢jams ir galiausiai vartotojams. Todél Komisija uzdraudé sandorj, uztikrindama, kad

novatoriSkos pastangos kurti véZio nustatymo testus, kurie yra gyvybiskai svarbi kovos su véziu

priemoné, galéty buti tgsiamos vienodomis sglygomis. Siekdama jgyvendinti §j sprendima dél
57




draudimo, Komisija nurodé bendrovei ,,Illumina“ parduoti bendrove GRAIL (ir skyré baudas
Salims uz neteiséta sandorio uzbaigima nebaigus tyrimo); rengiant $ig ataskaitg Sis pardavimo
procesas tebevyko(#).

7. ISVADA

IS pirmiau pateiktos apzvalgos ir konkurencijos byly, kurias 2018—-2022 m. tyré Europos
konkurencijos institucijos ir dél kuriy jos priémé sprendimus, pavyzdziy aiSkiai matyti,
kad uztikrinant antimonopoliniy ir susijungimy kontrolés taisykliy laikymasi padedama
uztikrinti, kad pacientai ir sveikatos prieziliros sistemos turéty geresniy galimybiy gauti
iperkamy ir naujovisky vaisty bei gydymo budy.

Palyginti su ankstesnéje ataskaitoje aptartu 2009-2017 m. (devyneriy mety) laikotarpiu,
2018-2022 m. (penkeriy mety) laikotarpiu vidutinis per metus priimamy
antimonopoliniy sprendimy farmacijos srityje skaicius padidé¢jo nuo mazdaug trijy iki
penkiy. Farmacijos sektoriuje nuolat, o gal net vis dazniau, keliamos antimonopolinés ir
susijungimo bylos. Be to, atsizvelgiant } COVID-19 pandemija, Sis sektorius ir apskritai
sveikatos priezilira visoje ES yra vienas svarbiausiy prioritety.

Ataskaitoje pateikiama informacija apie daugel; ivairiy antikonkurenciniy veiksmy, o kai
kurie i$ jy tiriami pirmg karta. Europos konkurencijos institucijos dél jy émési priemoniy
ir nustaté¢ keleta novatorisky precedenty, kuriais paaiSkintas ES konkurencijos teisés
taikymas farmacijos rinkose. Veiksmingas ES konkurencijos taisykliy vykdymo
uztikrinimas farmacijos sektoriuje tebéra didelés svarbos klausimas, ir konkurencijos
institucijos toliau stebés padétj bei aktyviai tirs galimas antikonkurencines aplinkybes.

Nors konkurencijos teisés akty vykdymo uZztikrinimas labai padeda didinti konkurencija
kainodara ir naujovémis, teikiant gairiy ir siekiant atgrasyti precedentais, juo tik
papildomi teisékiiros ir reguliavimo veiksmai, pavyzdziui, ES farmacijos teisés akty
reforma ir farmacijos strategija.

(445) Byla M.10939, Illumina / GRAIL (atkuriamosios priemonés pagal 8 straipsnio 4 dalies a punktg).
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