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SOMMARJU EZEKUTTIV

Dan ir-Rapport jipprovdi harsa generali lejn kif il-Kummissjoni u l-awtoritajiet
nazzjonali tal-kompetizzjoni tal-Istati Membri tal-UE (“I-awtoritajiet Ewropej tal-
kompetizzjoni”) infurzaw ir-regoli tal-UE dwar l-antitrust u I-fuzjonijiet rigward
medi¢ini u ¢erti prodotti mediéi ohrajn fil-perjodu 2018-2022 (). Jirrapporta wkoll dwar
kif id-dritt tal-kompetizzjoni tal-UE serva sabiex jipprotegi lill-imprizi u lill-konsumaturi
matul il-perjodu difficli tal-krizi tal-Covid-19. Huwa segwitu ghar-Rapport ippubblikat
gabel li kopra s-snin 2009-2017 (?).

Fil-perjodu kopert minn dan ir-rapport, mill-2018 sal-2022, I-awtoritajiet Ewropej tal-
kompetizzjoni flimkien adottaw 26 dec¢izjoni dwar l-antitrust relatati ma’ prodotti
farmacewti¢i. Dawn id-decizjonijiet wasslu ghal sanzjonijiet (b’multi li kwazi lahhqu
mas-EUR 780 miljun) jew hadu impenji vinkolanti sabiex jirrimedjaw imgiba
antikompetittiva. Uhud minn dawn id-decizjonijiet indirizzaw prattiki antikompetittivi li
gabel ma kinux indirizzati mid-dritt tal-kompetizzjoni tal-UE. Dawn il-precedenti jaghtu
gwida lill-atturi industrijali dwar kif jizguraw 1i jikkonformaw mar-regoli tal-
kompetizzjoni tal-UE. FI-2018-2022, |-awtoritajiet tal-kompetizzjoni Ewropej investigaw
ukoll aktar minn 40 kaz relatat mas-settur farmacewtiku li nghalqu minghajr decizjoni ta’
Ksur jew ta’ impenn, filwaqt 1i bhalissa qeghdin jigu ezaminati madwar 30 kaz ta’ ksur
antikompetittiv possibbli fis-settur farmacewtiku.

Sabiex jigi zgurat li s-swieq farmacewti¢i ma jsirux ikkoncentrati wisq minhabba
fuzjonijiet, 1il-Kummissjoni rriezaminat aktar minn 30 tranzazzjoni fis-Settur
farmacewtiku. Gie identifikat thassib dwar il-kompetizzjoni fhamsa minn dawn il-
kazijiet ta’ fuzjoni. [I-Kummissjoni kklirjat erbgha minn dawn il-fuzjonijiet biss wara li 1-
kumpaniji offrew li jimmodifikaw it-tranzazzjoni ta’ fuzjoni taghhom, filwaqt li fuzjoni
wahda giet abbandunata. (°)

(Y) Ghar-Renju Unit, ir-rapport ikopri I-perjodu sal-ahhar tal-2020. Ir-Renju Unit hareg mill-Unjoni
Ewropea, bil-perjodu ta’ tranzizzjoni li ntemm fil-31 ta’ Dicembru 2020. Mill-1 ta’ Jannar 2021, id-
dritt tal-kompetizzjoni tal-UE ma baqax jigi infurzat fir-Renju Unit.

(® https://op.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/9ch466¢8-7b71-11e9-9f05-01aa75ed71al
(® Barra minn hekk, il-Kummissjoni intervjeniet fdiversi kazijiet mhux farmacewti¢i 1i ghandhom

x’jagsmu ma’ teknologiji tas-sahha jew (bijo)medic¢i, b’mod partikolari fil-projbizzjoni ta’ fuzjoni fir-
rigward ta’ testijiet ta’ detezzjoni tal-kancer (diskussi fit-Tagsimiet 2.2.1 u 6.2.2).



Ezempji ta’ kazijiet ta’ antitrust u ta’ fuzjonijiet juru kif 1-iskrutinju mill-grib tad-dritt tal-
kompetizzjoni tas-settur farmacewtiku u tal-infurzar tad-dritt tal-kompetizzjoni jghinu

sabiex jigi ssalvagwardjat l-access tal-pazjenti tal-UE ghal medic¢ini affordabbli u
innovattivi.
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1. INTRODUZZJONI

Dan ir-Rapport jipprovdi harsa generali lejn kif il-Kummissjoni u l-awtoritajiet
nazzjonali tal-kompetizzjoni tal-Istati Membri tal-UE (“l-awtoritajiet Ewropej tal-
kompetizzjoni”) infurzaw ir-regoli tal-UE dwar l-antitrust u I-fuzjonijiet fis-settur
farmacewtiku fil-perjodu 2018-2022 (4).

Dan huwa segwitu ghar-Rapport ippubblikat gabel li kopra s-snin 2009-2017 (), u jservi
sabiex jipprezenta l-istess harsa generali lejn is-settur ghal perjodu sussegwenti.

Dan ir-rapport iwiegeb ghat-thassib li qabel gie espress mill-Kunsill (®) u mill-Parlament
Ewropew (7) li l-a¢éess tal-pazjenti ghal medi¢ini essenzjali affordabbli u innovattivi
jista’ jkun ipperikolat minn tahlita ta’ livelli ta’ prezzijiet gholjin hafha u mhux
sostenibbli, minn strategiji kummer¢jali attivi minn kumpaniji farmacewti¢i, u mis-
setgha ta’ negozjar limitata tal-gvernijiet nazzjonali kontra dik tal-kumpaniji
farmacewtici.

Sahha tajba u access ghal medicini u ghal kura tas-sahha affordabbli u innovattivi huma
importanti ghal hafna nies. L-importanza so¢jetali u ekonomika tas-settur farmacewtiku u
tas-settur tal-kura tas-sahha b’mod generali saret sahansitra aktar evidenti matul il-krizi
tal-Covid-19. L-infiq fuq il-kura preventiva (ez. l-ittestjar, it-traccar, il-kampanji ta’
informazzjoni relatati mal-pandemija) zdied bi kwazi terz, u t-tkabbir fl-infiq fuq il-kura
inpatient lahaq kwazi d-9 % fl-2020 (meta mgabbel mal-2019). Minkejja tnaqqis
sinifikanti fil-PDG, in-nefqa fuq is-sahha per capita zdiedet ghal bejn 5,8 % (il-
Lussemburgu) u 12,8 % (il-Germanja) tal-PDG fl-Istati Membri tal-UE fI-2020. (%) L-
infig fuq il-prodotti farmacewtici jikkostitwixxi sehem sinifikanti mill-infiq pubbliku fuq
il-kura tas-sahha. (°) F’dan il-kuntest, il-prezzijiet tal-medi¢ini jistghu jirrapprezentaw piz
kbir fuq is-sistemi nazzjonali tal-kura tas-sahha.

Barra minn hekk, sforzi ssoktati ta’ innovazzjoni u ta’ investiment fir-ricerka u fl-
izvilupp (R&Z) huma krugjali sabiex jigu zviluppati trattamenti godda jew imtejbin li
joffru lill-pazjenti u lill-prattikanti ghazla ta’ medicina tal-oghla livell ta’ Zvilupp
tekniku. Madankollu, I-in¢entivi ghall-innovazzjoni jistghu jitrazznu kemm minn
fuzjonijiet kif ukoll minn prattiki antikompetittivi.

(*) Ghar-Renju Unit, ir-rapport ikopri I-perjodu sal-ahhar tal-2020. Ir-Renju Unit hareg mill-Unjoni
Ewropea, bil-perjodu ta’ tranzizzjoni li ntemm fil-31 ta’ Dicembru 2020. Mill-1 ta’ Jannar 2021, id-
dritt tal-kompetizzjoni tal-UE ma baqax jigi infurzat fir-Renju Unit.

(®) L-Infurzar tal-Kompetizzjoni  fis-Settur ~ Farmacewtiku ~ (2009-2017),  https://competition-
policy.ec.europa.eu/sectors/pharmaceuticals-health-services mt.

(®) Ill-konkluzjonijiet tal-Kunsill dwar it-tishih tal-bilan¢ fis-sistemi farmacewti¢i f1-UE u I-Istati Membri
taghha, is-17 ta’ Gunju 2016, il-paragrafu 48 (GU C 269, 23.7.2016, p. 31).

(") Ir-rizoluzzjoni tal-Parlament Ewropew tat-2 ta’ Marzu 2017 dwar |-ghazliet tal-UE biex ittejjeb |-
access ghall-medicini (2016/2057(INI)), it-2 ta’ Marzu 2017.
(®) OECD (2022), Health at a Glance: Europe 2022, p. 132.

(®) OECD (2022), Health at a Glance: Europe 2022, p. 142. FI-2020, il-famaéewti¢i mibjughin fil-livell
tal-konsumatur kienu jirrapprezentaw medja ta’ madwar 15 % tan-nefga fuq il-kura tas-sahha fost il-
pajjizi tal-EU. Din i¢-¢ifra ma tinkludix farmacewti¢i uzati fl-isptarijiet, li jistghu jzidu 20 % ohra
mal-kont farmacewtiku ta’ pajjiz.


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

Dan ir-rapport juri I-modi li bihom I-infurzar tad-dritt tal-kompetizzjoni, jigifieri 1-
infurzar kemm tar-regoli tal-UE dwar l-antitrust kif ukoll tar-regoli tal-UE dwar il-
fuzjonijiet (1°) ghen sabiex jigi ssalvagwardjat 1-access tal-pazjenti tal-UE ghal medicini
kemm affordabbli kif ukoll innovattivi. Tfassal f’kooperazzjoni mill-grib mal-awtoritajiet
nazzjonali tal-kompetizzjoni (“NCAs”) tal-Istati Membri tal-UE (il-Kummissjoni u |-
NCAs jissejhu b’mod kongunt bhala “l-awtoritajiet Ewropej tal-kompetizzjoni”). L-
awtoritajiet Ewropej tal-kompetizzjoni jikkooperaw mill-grib sabiex jinfurzaw id-dritt
tal-kompetizzjoni tal-UE kif ukoll jissorveljaw kontinwament is-swieq farmacewti¢i.

Wagqt li juza ezempji konkreti, dan ir-rapport jiddeskrivi kif ir-regoli li jipprojbixxu
abbuzi ta’ pozizzjoni dominanti u ftehimiet restrittivi gew infurzati biex jigi zgurat 1i (1)
il-kompetizzjoni fil-prezz ghall-prodotti farmacewti¢i ma tkunx imnaqqsa b’mod
artifi¢jali jew eliminata; u (ii) prattiki antikompetittivi ma jirrestringux I-innovazzjoni (**)
fis-settur. L-iskrutinju fuq il-fuzjonijiet tal-kumpaniji farmacewtici ghall-impatt negattiv
possibbli taghhom fuq il-kompetizzjoni bl-istess mod isservi dawn iz-zewg objettivi. Ir-
rapport jiddeskrivi kif l-applikazzjoni mill-Kummissjoni tar-regoli tal-UE dwar il-
kontroll tal-fuzjonijiet f’kazijiet specifici kkontribwiet sabiex ikun hemm medicini aktar
affordabbli u innovattivi. Jiffoka fuq prodotti medi¢inali ghall-uzu mill-bniedem.

L-investigazzjonijiet antitrust huma kumplessi u jehtiegu rizorsi konsiderevoli. Din hija
r-raguni ghaliex l-awtoritajiet Ewropej tal-kompetizzjoni jiffokaw l-investigazzjonijiet
taghhom fuq l-aktar kazijiet importanti, inkluzi dawk li jistghu jipprovdu gwida lill-
partecipanti fis-suq u jiskoragguhom milli jkollhom imgiba antikompetittiva simili.
Ghalhekk, I-iskrutinju tad-dritt tal-kompetizzjoni jghin sabiex titjieb il-kompetizzjoni fis-
swieq farmac¢ewti¢i mhux biss f’termini tal-kaz specifiku investigat, izda anki f’sens usa’
billi jaghti gwida lill-industrija ghall-imgiba futura taghha. Fis-snin ricenti, 1-awtoritajiet
Ewropej tal-kompetizzjoni stabbilew numru ta’ precedenti importanti li ¢caraw 1-
applikazzjoni tad-dritt tal-kompetizzjoni tal-UE fi kwistjonijiet godda fis-swieq
farmacewtic¢i. Dawn 1d-decizjonijiet stori¢i spiss kienu bbazati fuq inkjesti komprensivi
tas-settur shih. L-awtoritajiet Ewropej tal-kompetizzjoni ghadhom impenjati li jizguraw li
r-regoli tal-kompetizzjoni jigu infurzati fis-swieq farmacewtici b’mod effettiv u f’'wagqtu,
inkluz billi jipprovdu gwida lill-kumpaniji fil-kuntest tal-krizi tal-Covid (ez. kif
ghandhom jigu diskussi metodi sabiex tizdied il-produzzjoni ta’ materjal ta’ taghmir ta’
sikurezza personali b’mod li ma jkunx jikser ir-regoli tal-kompetizzjoni).

Filwaqgt li I-infurzar tad-dritt tal-kompetizzjoni (antitrust u fuzjonijiet) jikkontribwixxi
ghall-izgurar tal-access ghal medic¢ini innovattivi u affordabbli ghall-pazjenti u ghas-
sistemi tal-kura tas-sahha, dan ma jihux post u lanqas ma jtellef il-mizuri legizlattivi u
regolatorji li jkollhom I-ghan li jizguraw li 1-pazjenti tal-UE jibbenefikaw minn medicini
u minn kura tas-sahha tal-oghla livell ta’ zvilupp tekniku u affordabbli. Minflok, 1-
infurzar tad-dritt tal-kompetizzjoni jikkomplementa d-diversi sistemi regolatorji. Jaghmel

(*%) Dan ir-rapport ma jkoprix il-kontroll mill-Kummissjoni tal-ghajnuna mill-Istat (ez. 1-ghajnuna ghar-
R&Z lil kumpaniji farmacewti¢i, jew 1-ghajnuna mill-Istat fil-qasam tal-assigurazzjoni tas-sahha) u
lanqas kazijiet 1i fihom il-kompetizzjoni tkun distorta minhabba drittijiet spec¢jali jew eskluzivi
moghtija minn Stat Membru (ez. ilmenti minn fornituri tal-kura tas-sahha privata kontra kumpens
ecCessiv ta’ sptarijiet ta’ sjieda pubblika).

(*Y L-innovazzjoni tkopri kemm l-innovazzjoni f’termini ta’ medi¢ini godda izda wkoll I-ghazla bejn
trattamenti differenti kif ukoll it-titjib ta’ parametri ohra, perezempju, tal-kwalita f’termini ta’
effikacja, ta’ sikurezza jew ta’ process tal-produzzjoni mtejjeb. Il-kompetizzjoni fil-prezzijiet hija
bbazata fuq ghazla bejn trattamenti differenti ferm interkambjabbli tal-kwalita mehtiega.



dan primarjament billi jintervjeni f’kazijiet individwali kontra komportament specifiku
tal-kumpaniji fis-suq. L-awtoritajiet tal-kompetizzjoni kultant juzaw ukoll il-promozzjoni
sabiex jipproponu lil dawk li jiehdu d-decizjonijiet fl-isfera pubblika jew privata
soluzzjonijiet prokompetittivi ghal fallimenti sistemi¢i tas-sug.

Dan ir-rapport ikopri I-perjodu 2018-2022. Jipprovdi:

— harsa generali lejn I-infurzar tad-dritt tal-kompetizzjoni mill-Kummissjoni u mill-
NCA:s fis-settur farmacewtiku (Tagsima 2);

— deskrizzjoni tal-karatteristi¢i ewlenin tas-settur farmacewtiku li jsawru l-valutazzjoni
tal-kompetizzjoni (Tagsima 3);

— spjegazzjoni ta’ kif id-dritt tal-kompetizzjoni pprotega lill-imprizi u lill-konsumaturi
anki fi Zminijiet ta’ krizi tal-Covid-19 (Tagsima 4); kif ukoll

— illustrazzjoni ta’ kif l-infurzar tad-dritt tal-kompetizzjoni jikkontribwixxi ghal
medicini affordabbli (Tagsima 5) u ghall-innovazzjoni u ghall-ghazla fil-medicini u
fit-trattamenti (Tagsima 6), permezz ta’ analizi tal-kazijiet ta’ antitrust (il-
Kummissjoni u I-NCA), u tal-kazijiet ta’ fuzjonijiet (il-Kummissjoni).

2. HARSA GENERALI LEJN L-INFURZAR TAL-KOMPETIZZJONI FIS-SETTUR
FARMACEWTIKU

Din it-Tagsima tipprovdi introduzzjoni ghar-regoli kif ukoll harsa generali lejn xi fatti u
¢ifri dwar l-attivitajiet ta’ infurzar tal-awtoritajiet Ewropej tal-kompetizzjoni. It-Tagsima
2.1 tindirizza l-infurzar tar-regoli dwar l-antitrust, jigifieri 1-projbizzjoni ta’ ftehimiet
restrittivi u ta’ abbuzi ta’ pozizzjoni dominanti. It-Tagsima 2.2 tiddeskrivi r-riezami tal-
fuzjonijiet u tal-akkwizizzjonijiet biex jevitaw konc¢entrazzjonijiet li jistghu jimpedixxu 1-
kompetizzjoni effettiva b’mod sinifikanti. It-Tagsima 2.3 tirrapporta dwar il-monitoragg
tas-sug u |-mizuri ta’ rapprezentanza mwettqa mill-awtoritajiet Ewropej tal-
kompetizzjoni.

2.1. Infurzar tar-regoli tal-antitrust
2.1.1. X’inhuma r-regoli tal-antitrust?

L-Artikolu 101 tat-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea (“TFUE”)
jipprojbixxi ftehimiet bejn imprizi, decizjonijiet minn assoc¢jazzjonijiet ta’ imprizi u
prattiki miftiehma li ghandhom bhala 1-mira jew l-effett taghhom ir-restrizzjoni tal-
kompetizzjoni. L-Artikolu 102 TFUE jipprojbixxi abbuzi ta’ pozizzjoni dominanti f’suq
partikolari. Ir-Regolament (KE) Nru 1/2003 (*?) jaghti s-setgha kemm lill-Kummissjoni
kif ukoll lill-NCAs sabiex japplikaw ir-regoli li jinsabu fit-TFUE ghal prattiki
antikompetittivi.

Il-kumpaniji jridu jivvalutaw huma stess jekk il-prattiki taghhom jikkonformawx mar-
regoli dwar l-antitrust. Sabiex tissalvagwardja ¢-certezza legali rigward l-applikazzjoni

(**) Ir-Regolament tal-Kunsill (KE) Nru 1/2003 tas-16 ta’ Diéembru 2002 fuq l-implimentazzjoni tar-
regoli tal-kompetizzjoni mnizzlin fl-Artikoli 81 u 82 tat-Trattat (GU L 1, 4.1.2003, p. 1).



tad-dritt tal-kompetizzjoni, il-Kummissjoni adottat regolamenti li jispec¢ifikaw meta certi
tipi ta’ ftehimiet (bhal ftehimiet ta’ licenzjar) jistghu jinghataw ezenzjonantii generali, u
harget linji gwida li ji¢caraw kif il-Kummissjoni tapplika r-regoli dwar l-antitrust. (*3)

2.1.2.Min jinfurza r-regoli tal-antitrust?

II-Kummissjoni u s-27 (*) NCA jagsmu I-hidma ta’ infurzar. L-NCAs huma moghtija s-
setgha shiha biex japplikaw 1-Artikoli 101 u 102 TFUE. Il-Kummissjoni u I-NCAs
Jjikkooperaw mill-qrib fi hdan in-Network Ewropew ghall-Kompetizzjoni (“NEK”). Kaz
jista’ jigi indirizzat minn NCA wahda, mill-Kummissjoni jew minn diversi awtoritajiet li
jagixxu b’mod parallel.

Jekk c¢ertu komportament ma jaffettwax il-kummer¢ transfruntier, I-NCAs japplikaw il-
ligijiet nazzjonali taghhom dwar l-antitrust, li spiss ikunu riflessjoni tad-dritt tal-UE.

Minbarra l-awtoritajiet Ewropej tal-kompetizzjoni li jinfurzaw ir-regoli tal-UE dwar |-
antitrust, il-qrati nazzjonali wkoll huma moghtijin setgha shiha sabiex japplikaw 1-
Artikoli 101 u 102 tat-TFUE. Jaghmlu hekk kemm meta jirriezaminaw decizjonijiet tal-
NCAs kif ukoll f’tilwim bejn partijiet privati. I1-grati nazzjonali u l-awtoritajiet Ewropej
tal-kompetizzjoni jikkooperaw ukoll: il-grati jistghu jitolbu l-opinjoni ta’ awtorita dwar 1-
applikazzjoni tar-regoli tal-UE dwar I-antitrust u l-awtoritajiet jistghu jichdu sehem fil-
pro¢edimenti tal-qorti billi jissottomettu I-osservazzjonijiet taghhom bil-miktub.

2.1.3.Xi strumenti u pro¢eduri huma disponibbli?

L-awtoritajiet Ewropej tal-kompetizzjoni jistghu jadottaw decizjonijiet li jsbu li ¢certu
ftehim jew komportament unlaterali kiser I-Artikolu 101 u/jew I-Artikolu 102 tat-TFUE.
F’dawn il-kazijiet, l-awtorita tadotta “decizjoni ta’ projbizzjoni” u tordna lill-kumpaniji
sabiex itemmu l-imgiba ta’ ksur u tista’ timponi multa, li tista’ tkun sostanzjali. Jistghu
jigu imposti rimedji spe¢ifiéi wkoll. II-Kummissjoni u I-NCAs (*°) jistghu jiddeciedu
wkoll 1i jaccettaw I-impenji vinkolanti tad-ditti investigati sabiex itemmu I-prattiki
problemati¢i. Decizjonijiet ta’ impenn bhal dawn ma jistabbilixxux ksur u langas ma
jimponu multa fuq il-kumpaniji, izda jistghu jkunu kruc¢jali sabiex jirrestawraw il-
kompetizzjoni f’suq.

Kaxxa 1: X’inhi decizjoni ta’ impenn?

Id-decizjoni ta’ impenn hija soluzzjoni formali mitluba minn kumpanija taht investigazzjoni u
miftiehma mill-awtorita tal-kompetizzjoni meta I-impenji jkunu adattati I-aktar sabiex jindirizzaw
it-thassib taghha. (*°) Jekk I|-impenji offruti jigu accettati mill-awtorita, il-kaz jinghalaq
b’decizjoni ta’ impenn minghajr sejba formali ta’ ksur skont 1-Artikoli 101 jew 102 tat-TFUE.

Id-decizjonijiet ta’ impenn jistghu jkunu utli sabiex jintuzaw rimedji li jistghu jindirizzaw ahjar
it-thassib dwar il-kompetizzjoni. L-impenji jistghu jkunu jew ta’ mgiba jew strutturali u jistghu

(*3) Harsa generali lejn ir-regoli applikabbli hi disponibbli fug: http://ec.europa.eu/competition/antitrust-
and-cartels/legislation/legislation_en .

(**) 28 sa tmiem 1-2020 (ara wkoll in-nota 7 fqiegh il-pagna).

(*®) Id-Direttiva (UE) 2019/1 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-11 ta’ Di¢embru 2018 sabiex I-
awtoritajiet tal-kompetizzjoni tal-Istati Membri jinghataw setghat biex ikunu inforzaturi aktar effettivi,
u biex jigi zgurat il-funzjonament tajjeb tas-suq intern (GU L 11, 14.1.2019, p. 3).

(*%) l-procedura formali ta’ impenn tal-Kummissjoni hija stabbilita fl-Artikolu 9 tar-Regolament tal-
Kunsill (KE) Nru 1/2003.
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http://ec.europa.eu/competition/antitrust-and-cartels/legislation/legislation_en

jkunu limitati fiz-zmien. Barra minn hekk, il-Kummissjoni tista’ tivvaluta mill-gdid is-
sitwazzjoni jekk issehh bidla materjali fi kwalunkwe wiehed mill-fatti li fughom kienet ibbazata
d-decizjoni. Huwa possibbli wkoll li 1-kumpanija titlob lill-Kummissjoni tnehhi impenn li ma
ghadux adattat. Ghal ezempju ta’ de¢izjoni ta’ impenn, ara 1-Kaxxa 13 aktar ’il quddiem.

Id-decizjoni ta’ impenn generalment tipprevedi 1-monitoragg tal-impenji, u f’kaz ta’ nuqqas ta’
rispett tal-kundizzjonijiet tal-impenn, l-awtoritad tal-kompetizzjoni tista’ timponi multa. II-
pagamenti perjodici ta’ penali huma possibbli wkoll sakemm jigu ssodisfati I-impenji. F’dan il-
perjodu, I-NCA Rumena imponiet multa bhal din fuq GlaxoSmithKline (GSK). L-investigazzjoni
inizjali — bl-ghan li jigi stabbilit jekk il-mudell ta’ distribuzzjoni tal-medic¢ini ta” GSK Avodart,
Seretide u Tyverb irrestringiex l-esportazzjoni parallela taghhom — kienet giet konkluza f1-2017
b’impen;ji minn GSK li tforni I-medic¢ini Avodart u Seretide ghal sentejn fi kwantitajiet suffi¢jenti
sabiex jissodisfaw il-htigijiet tal-pazjenti fis-suq domestiku. (*") Madankollu, aktar tard instab li
GSK waqgfet, gabel ma skada I-perjodu ta’ sentejn, il-kummerc¢jalizzazzjoni ta’ tliet forom ta’
Seretide, medi¢ina indikata ghat-trattament tal-azma u tal-mard pulmonari ostruttiv kroniku. (*8))

L-istrumenti investigattivi ewlenin tal-awtoritajiet Ewropej tal-kompetizzjoni jinkludu
spezzjonijiet mhux imhabbra fuq is-sit, talbiet ghal informazzjoni, u intervisti. It-talbiet
ghal informazzjoni jistghu jkunu ghodda ta’ investigazzjoni b’sahhitha peress li 1-
kumpaniji jistghu jigu mgeghlin jipprovdu informazzjoni kompluta u korretta bit-
theddida ta’ multi.

Kaxxa 2: X’inhuma spezzjonijiet fuq il-post?

[I-Kummissjoni kif ukoll I-NCAs jistghu jwettqu spezzjonijiet mhux imhabbrin (kultant imsejhin
“dawn raids”), u jfittxu fil-bini tal-kumpaniji sabiex jigbru evidenza ta’ mgiba antikompetittiva
suspettata. Nuqqas ta’ sottomissjoni ghal spezzjoni jew l-ostruzzjoni ghal din, perezempju bid-
dhul f’kamra ssigillata mill-Kummissjoni, jistghu jwasslu ghal multi kbar. 1d-Direttiva NEK+
tizgura fost affarijiet ohra li I-NCAs kollha jkollhom is-setghat u 1-ghodda biex jinvestigaw,
inkluzi setghat ta’ spezzjoni aktar effettivi (perezempju d-dritt li jfittxu informazzjoni mahzuna
fuq apparati bhal smartphones, tablets, ecc.). (*°)

Fil-procedimenti taghhom, 1-awtoritajiet Ewropej tal-kompetizzjoni jissalvagwardjaw id-
drittijiet tad-difiza tal-partijiet investigati. Perezempju, matul il-proc¢edimenti
amministrattivi  tal-Kummissjoni, il-partijiet investigati  jirc¢ievu dikjarazzjoni
komprensiva ta’ oggezzjonijiet u access ghall-evidenza fil-fajl tal-kaz tal-Kummissjoni li
fuq il-bazi taghha jistghu jezercitaw id-dritt taghhom li jinstemghu qgabel ma tittiched
decizjoni finali. Imbaghad dawn ikunu jistghu jwiegbu ghall-oggezzjonijiet bil-miktub u
f’seduta orali qabel ma 1-Kummissjoni tohrog dec¢izjoni finali.

Id-decizjonijiet tal-awtoritajiet Ewropej tal-kompetizzjoni huma soggetti ghal riezami
shih u rigoruz mill-grati kompetenti li jiskrutinizzaw jekk it-tali dec¢izjonijiet humiex
gustifikati kif xieraq f’termini ta’ sustanza u jekk gewx rispettati d-drittijiet procedurali
kollha tal-partijiet.

L-investigazzjonijiet antitrust generalment ikunu kumplessi peress li jehtiegu
investigazzjoni dettaljata ta’ firxa wiesgha ta’ fatti kif ukoll analizi legali u ekonomika
komprensiva. Ghaldagstant, 1-investigazzjonijiet jehtiegu rizorsi konsiderevoli, u jistghu
jghaddu xi snin gabel ma tigi adottata decizjoni finali. Sabiex jigi zgurat uzu effi¢jenti

(*") 1d-De¢izjoni tal-Consiliul Concurrentei tat-28 ta’ Dicembru 2017.

(*®) 1d-De¢izjoni tal-Consiliul Concurrentei tal-11 ta’ Awwissu 2020, li imponiet multa ta” RON 11,9
miljun (madwar EUR 2,5 miljun).

(**) Aran-nota 11 f°qiegh il-pagna.




tar-rizorsi, 1-awtoritajiet tal-kompetizzjoni jaf ikollhom bzonn jaghtu prijorita lil kazijiet
li fihom, perezempju, l-impatt fuq is-suq tal-prattiki jista’ jkun aktar sinifikanti jew li
fihom id-decizjoni tkun tista’ tistabbilixxi precedent utli applikabbli ghas-settur
farmacewtiku jew sahansitra lil hinn minnu.

Kaxxa 3: Il-vittmi ta’ komportament antikompetittiv jistghu jfittxu ghad-danni?

[l-vittmi ta’ ksur tal-antitrust huma intitolati ghal kumpens. Direttiva tal-UE tizgura li 1-ligijiet
nazzjonali jaghtu lok ghal kawzi effettivi ta’ tiftix ghad-danni quddiem il-grati nazzjonali. (*°)
Hafna kawzi ghad-danni jigu pprezentati wara decizjoni finali ta’ awtorita tal-kompetizzjoni tal-
UE (I-hekk imsejhin kawzi ghad-danni ta’ segwitu), filwaqt 1i xi drabi I-partijiet jirrikorru
direttament ukoll ghal qgorti billi jitolbu lill-gorti tikkonstata ksur tad-dritt tal-kompetizzjoni tal-
UE u tilga’ t-talba ghad-danni ghall-hsara li ssehh (I-hekk imsejhin kawzi awtonomi).

Perezempiju, il-qorti tal-appell fVenezja (I-1talja) dan I-ahhar hadet decizjoni dwar tilwima bejn
distributur bl-ingrossa ta’ specjalitajiet farmacewti¢i (So.Farma.Morra SpA) u l-fornitur taghha
GlaxoSmithKline SpA (GSK), li fiha d-distributur ilmenta, f’kawza awtonoma, li GSK naqgset
il-provvista ta’ Avodart (trattament ghall-iperplazja) u ta’ Seretide (trattament ghall-azma) bi
ksur tad-dritt tal-kompetizzjoni (abbuz ta’ pozizzjoni dominanti skont it-tifsira tal-Artikolu 102
tat-TFUE). Ir-rikorrent talab kumpens ghat-telf tal-fatturat, ghat-telf tal-klijentela u ghat-telf tal-
opportunita sabiex jaghmel investimenti. F’sentenza moghtija fl-4 ta’ Frar 2021 (*%), il-qorti sabet
li d-dritt tal-kompetizzjoni tal-UE kien inkiser u rreferiet il-kaz lura lill-qorti tal-Prim’Istanza
sabiex tipprocedi bl-istima tad-dannu affermat mill-vittma (talba totali ta’ EUR 3 519 909).

2.1.4. Harsa generali lejn l-azzjonijiet ta’ infurzar tal-antitrust fis-settur
farmacewtiku

Fil-perjodu 2018-2022, 12-il NCA u I-Kummissjoni adottaw 26 de¢izjoni “ta’ intervent”
(i sabu ksur jew li ac¢ettaw impenji vinkolanti) f’investigazzjonijiet tal-antitrust relatati
mal-farmacewtici ghall-uzu mill-bniedem. Il-lista shiha tas-26 kaz hija disponibbli fuq is-
sit web tad-DG Kompetizzjoni (?).

Barra minn hekk, l-awtoritajiet Ewropej tal-kompetizzjoni wettqu wkoll hidma
sostanzjali ta’ investigazzjoni fuq kazijiet li nghalqu minghajr decizjoni ta’ intervent (ez.
minhabba 1i t-thassib gie solvut matul l-investigazzjoni u ma kienx hemm bzZonn li
tittiehed decizjoni formali), u bhalissa geghdin jinvestigaw aktar minn 30 kaz li jinvolvu
farmacewti¢i. Dawn adottaw ukoll 10-il dec¢izjoni ta’ ksur jew ta’ impenn f’kazijiet li
jikkonc¢ernaw apparati medi¢i u 13 f’kazijiet relatati ma’ kwistjonijiet ohra tal-kura tas-
sahha.

(®) Id-Direttiva 2014/104/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-26 ta' Novembru 2014 dwar ¢erti
regoli li jirregolaw l-azzjonijiet ghad-danni skont il-ligi nazzjonali ghall-ksur tad-dispozizzjonijiet tal-
ligi tal-kompetizzjoni tal-Istati Membri u tal-Unjoni Ewropea (GU L 349, 5.12.2014, p. 1).

(®) Is-sentenza tat-Tribunale di Venezia tal-4 ta’ Frar 2021 (6471/2015).

(* F’dan ir-rapport, issir referenza ghas-26 kaz tal-antitrust fin-noti ’qiegh il-pagna bl-isem tal-awtorita
tal-kompetizzjoni u bid-data tad-decizjoni. Il-lista shiha tal-kazijiet hija disponibbli fuq:
https://competition-policy.ec.europa.eu/document/552ebb75-e502-491a-9fbd-f0f9d61dac39 en. Din
il-lista tinkludi wkoll links ghal informazzjoni pubblika (ez. stqarrija ghall-istampa, test tad-dec¢izjoni,
sentenza tal-Qorti).
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Illustrazzjoni 1: L-investigazzjonijiet tal-antitrust fis-settur farmacewtiku mill-awtoritajiet
Ewropej tal-kompetizzjoni (2018-2022 u ghaddejjin bhalissa)

Decizjonijiet ta"
intervent fug
farmacewtici

26

Investigazzjonijiet
ghaddejjin
>30

|nwestestigazzjoni
izda l-ebda
imtervent
=40

L-awtoritajiet tal-kompetizzjoni jintervjenu u jimponu sanzjonijiet

Fi 17 mis-26 kaz ta’ intervent li involvew farmacewti¢i, il-kaz inghalaq b’decizjoni ta’
projbizzjoni li sabet ksur tad-dritt tal-kompetizzjoni tal-UE. Gew imposti multi £20 kaz
li ammontaw ghal kwazi EUR 780 miljun b’kollox ghall-perjodu rilevanti (ara I-
Ilustrazzjoni 2 aktar ’il quddiem) (®). F’9 kazijiet, l-investigazzjoni setghet tinghalaq
minghajr sejbien ta’ ksur ghaliex it-thassib dwar il-kompetizzjoni tnehha bis-sahha tal-
impenji offruti mill-kumpaniji investigati. Dawn saru vinkolanti permezz ta’ dec¢izjoni
tal-awtorita tal-kompetizzjoni.

(®) Il-multi rapportati mhumiex finali peress li I-appelli ghadhom ghaddejjin fnumru ta’ kazijiet.
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Illustrazzjoni 2: Multi li b’kollox ammontaw kwazi EUR 780 miljun imposti mill-awtoritajiet
Ewropej tal-kompetizzjoni f’kazijiet li involvew farmacewtici (2018-2022)

Ohrajn (II-Greda, -italja, il-Portugall, ir-Renju Unit)
£113m

In-Netherlands £19,6 m

| lI-Eummissjon
£605m

-Litwanja
£726m

r-Rumanija
£864m

Franza
£444m

Sabiex tingabar l-evidenza, saru spezzjonijiet mhux imhabbrin f"madwar 7 mis-26
investigazzjoni li wasslu ghal decizjoni ta’ intervent. F’kull kaz hlief wiehed, intuzaw
talbiet ghal informazzjoni. Saru intervisti fi tmien kazijiet.

Nofs is-26 investigazzjoni nbdew ex officio, disgha gew skattati minn ilmenti, u erbgha
tnedew ghal ragunijiet ohrajn (ez. indizzji migburin matul inkjesta settorjali). L-
investigazzjonijiet relatati ma’ prattiki antikompetittivi minn manifatturi ta’ farmacewtici
(11-il kaz), minn bejjiegha bl-ingrossa (tmien kazijiet) u minn distributuri fil-livell tal-
konsumatur (tliet kazijiet), u erba’ kazijiet relatati ma’ prattiki i kienu jinvolvu kemm
manifatturi kif ukoll distributuri. L-investigazzjonijiet kienu jinvolvu firxa wiesgha ta’
medicini, perezempju medicini kontra 1-kancer (7 kazijiet), medi¢ini kontra d-dipressjoni,
trattament tal-ormoni jew vac¢ini.

Kif muri fl-lllustrazzjoni 3, I-aktar tip mifrux ta’ thassib dwar il-kompetizzjoni li jwassal
ghal decizjonijiet ta’ intervent jikkoncerna abbuzi ta’ dominanza (50 % tal-kazijiet),
segwit minn tipi differenti ta’ ftehimiet restrittivi bejn il-kumpaniji. Dawn jinkludu (i)
ftehimiet orizzontali restrittivi bejn il-kompetituri bhal ftehimiet ta’ hlas ghall-ittardjar
(8 %); (i1) kartelli evidenti (bhal immanuvrar tal-offerti) (31 %); u (iii) ftehimiet vertikali
(bhal klawzoli li jipprojbixxu lil distributuri milli jippromwovu u jbighu prodotti ta’
manifatturi kompetituri) (11 %).
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lustrazzjoni 3: Tip ta’ theddid ghall-kompetizzjoni li fihom I-awtoritajiet Ewropej tal-
kompetizzjoni intervjenew

(==

P

=

Kartell Ftehimiet orizzontali Restrizzjonijiet Abbuz ta' dominanza
ohrajn vertikali

L-awtoritajiet tal-kompetizzjoni jippromwovu r-regoli tal-kompetizzjoni billi
jwettqu investigazzjonijiet

Minbarra dawk il-kazijiet li ntemmu b’de¢izjoni ta’ intervent, l-awtoritajiet Ewropej tal-
kompetizzjoni wettqu wkoll hidma sostanzjali ta’ investigazzjoni fuq thassib dwar il-
kompetizzjoni f’aktar minn 40 kaz 1i nghalqu ghal diversi ragunijiet (b’mod partikolari
minhabba li 1-kazijiet ma baqghux jitqiesu bhala prijorita wara 1i 1-allegati prattiki
antikompetittivi kienu twaqqgfu matul I-investigazzjoni (**), jew minhabba li I-
investigazzjoni preliminari ma sabitx bizzejjed evidenza). Anki fejn ma giet imposta
ebda sanzjoni jew ma ttiched ebda impenn f’dawn il-kazijiet, il-hidma involviet kuntatti
mill-qrib ma’ atturi differenti fis-swieq farmacewtici, li spiss ghenu biex jigu ¢carati r-
regoli tal-kompetizzjoni u l-applikazzjoni ta’ dawn fis-settur farmacewtiku.

Bhalissa, l-awtoritajiet Ewropej tal-kompetizzjoni qed jinvestigaw aktar minn 30 kaz fis-
settur farmacewtiku.

2.2. Riezami tal-fuzjonijiet fis-settur farmac¢ewtiku
2.2.1.X’inhuma r-regoli tal-UE dwar il-fuzjonijiet?
[l-kumpaniji farmacewti¢i regolarment jidhlu f'fuzjonijiet jew f akkwizizzjonijiet
(“fuzjonijiet”). Uhud minn dawn it-tranzazzjonijiet ghandhom l-ghan 1i jiksbu ekonomiji

ta’ skala, jestendu r-R&Z ghal oqsma terapewtici godda, jilhqu miri ta’ profitt oghla ec¢.

Madankollu, anki konsolidazzjoni li taffettwa I-istruttura tas-suq tista’ ttellef il-
kompetizzjoni. Perezempju, il-kumpanija fuza tista’ tikseb sahha fis-suq li jippermettilha

(®) Dan kien il-kaz, perezempju, £ zewg investigazzjonijiet tal-Kummissjoni. Fil-kaz AT.40731 Quidel:
kittijiet dijanjostici ghall-ittestjar, tnehha obbligu ta’ nonkompetizzjoni fit-tul fir-rigward ta’ kits
ghall-ittestjar tal-mard kardjovaskulari. Fil-kaz AT.40576 Lonza, l-allegati prattiki ta’ eskluzjoni fl-
izvilupp tal-kuntratti u fil-manifattura ta’ medicini bijologici twaqqfu matul 1-investigazzjoni.
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tgholli 1-prezzijiet tal-medicini taghha, jew tabbanduna Il-izvilupp ta’ trattamenti
promettenti godda li jheddu 1-pozizzjoni taghha fis-suq. Il-kontroll tal-fuzjonijiet ghandu
I-ghan 1i jizgura li 1-konsolidazzjoni ma timpedixxix b’mod sinifikanti 1-kompetizzjoni
effettiva fis-settur farmacewtiku.

II-Kummissjoni hija inkarigata bir-riezami tal-fuzjonijiet b’dimensjoni tal-UE, jigifieri
meta |-fatturati tal-kumpaniji f’fuzjoni jilhqu 1-limiti stabbiliti fir-Regolament tal-UE
dwar |-Ghaqdiet. Dan ifisser 1i 1-kumpaniji attivi f’diversi Stati Membri tal-UE jista’
jkollhom it-tranzazzjoni taghhom riezaminata mill-Kummissjoni, aktar milli
separatament f’kull Stat Membru rilevanti (il-prin¢ipju ta’ “punt uniku ta’ servizz”). Jekk
ma jintlahqux dawn il-limiti, fuzjoni tista’ taqa’ taht regoli gurizdizzjonali nazzjonali u
tigi rriezaminata minn NCA wahda jew aktar.(%)

Barra minn hekk, ir-Regolament tal-UE dwar |-Ghaqdiet jinkludi sistema ta’ referenzi
mill-NCAs lill-Kummissjoni u vici versa sabiex jigi zgurat li l-awtorita li tkun fl-ahjar
pozizzjoni tkun inkarigata mir-riezami ta’ kwalunkwe tranzazzjoni. (*®) Dan jinkludi I-
kapacita ghal NCA wahda jew aktar li titlob li I-Kummissjoni tirriezamina fuzjoni li ma
tagax fi hdan il-limiti gurizdizzjonali nazzjonali, izda li taffettwa 1-kummer¢ bejn 1-Istati
Membri u thedded li taffettwa b’mod sinifikanti 1-kompetizzjoni fit-territorju tal-Istat
Membru jew tal-Istati Membri li jaghmlu t-talba.

Kaxxa 4: L-appro¢¢ rivedut tal-Kummissjoni ghar-referenza mill-Istati Membri

Dan l-ahhar, il-Kummissjoni rrevediet l-appro¢¢ taghha ghal talbiet ghal referenza ta’ kazijiet
mill-NCAs 1i ma jkollhomx gurizdizzjoni fuq fuzjoni. Fil-passat, I-NCAs gew skoragguti milli
jitolbu referenza f’kazijiet bhal dawn, billi tqies fuq il-bazi tal-esperjenza ta’ dak iz-zmien li 1-
limiti bbazati fuq il-fatturat kienu jkopru t-tranzazzjonijiet kollha li setghu jaffettwaw
materjalment is-suq intern. Madankollu, fI-2016, il-Kummissjoni nediet konsultazzjoni pubblika
dwar il-funzjonament ta’ certi aspetti procedurali u gurizdizzjonali tal-kontroll tal-fuzjonijiet tal-
UE, perezempju b’rabta mal-limiti ta’ notifika fis-settur farmacewtiku. I1-Kummissjoni sabet i,
filwaqt li, b’mod generali, il-limiti ezistenti jahdmu sew, hemm fenomenu dejjem akbar ta’
kon¢entrazzjonijiet li jinvolvu ditti li jiggeneraw ftit jew l-ebda fatturat fiz-zmien tat-tranzazzjoni
izda li diga jkollhom jew li jistghu jizviluppaw rwol kompetittiv sinifikanti fis-sug. Dawn il-
fuzjonijiet ma jkunux koperti mil-limiti ezistenti izda jista’ jkollhom impatt sinifikanti fuq il-
kompetizzjoni. Dan huwa partikolarment rilevanti ghas-settur farmacewtiku, li fih 1-innovazzjoni
hija parametru ewlieni tal-kompetizzjoni u, ghalhekk, miri dwar medi¢ini proposti promettenti
jista’ jkollhom valwazzjonijiet gholjin u potenzjal kompetittiv sinifikanti, anki jekk ikunu
ghadhom ma jiggenerawx fatturat u, ghalhekk, jaqghu taht il-limiti rilevanti tal-kontroll tal-
fuzjonijiet. (*')

[I-Kummissjoni tqis li r-referenzi mill-NCAs huma I-aktar ghodda xierqa u xibka ta’ sikurezza
necessarja sabiex jigu koperti tranzazzjonijiet taht il-limitu bhal dawn 1i jistghu jwasslu ghal

(®) Fil-11 ta’ Settembru 2020, il-Kummissjoni habbret approc¢ rivedut ghall-uzu tar-referenzi ghal
kazijiet ta’ fuzjonijiet li ma jkunux notifikabbli fil-livell tal-UE jew tal-Istati Membri, kif deskritt fil-
Kaxxa 4.

(%) Perezempju, il-kumpaniji ’fuzjoni kif ukoll Stat Membru wiehed jew aktar jistghu jitolbu lill-
Kummissjoni tirriezamina fuzjoni i taqa’ taht il-limiti tal-fatturat tal-UE f ¢irkustanzi specifici (ez.
talba bhal din tista’ tigi mill-kumpaniji f'fuzjoni dment li I-fuzjoni tkun riezaminata f’tal-angas tliet
Stat Membri u dawn jagblu mar-referenza). B’mod simili, kumpaniji f'fuzjoni kif ukoll Stat Membru
jistghu jitolbu li fuzjoni li tilhaq il-limiti tal-fatturat tal-UE tigi riezaminata minn NCA jekk 1-impatt
tal-fuzjoni se jkun f’dak I-Istat Membru specifiku.

(¥) Ara I-Komunikazzjoni tal-Kummissjoni - Gwida dwar l-applikazzjoni tal-mekkanizmu ta’ referenza
stabbilit fl-Artikolu 22 tar-Regolament dwar |-Ghaqdiet ghal éerti kategoriji ta’ kazijiet (GU C 113,
31.3.2021, p. 1), il-paragrafi 9-12.
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thassib dwar il-kompetizzjoni. Fis-26 ta’ Marzu 2021, il-Kummissjoni adottat Komunikazzjoni li
tipprovdi Gwida dwar l-applikazzjoni tal-mekkanizmu ta’ referenza stabbilit fl-Artikolu 22 tar-
Regolament tal-UE dwar I-Ghaqdiet ghal certi kategoriji ta’ kazijiet. Il-Kummissjoni ¢c¢arat li,
f’certi cirkostanzi, bihsiebha theggeg u taccetta referenzi f’kazijiet li fihom 1-Istat Membru li
jaghmel ir-referenza ma jkollux gurizdizzjoni inizjali fuq il-kaz, meta jigu ssodisfati 1-kriterji tal-
Artikolu 22(1) tar-Regolament tal-UE dwar I-Ghagqdiet. (%)

L-ewwel applikazzjoni ta’ dan l-approcc rivedut ghar-referenzi saret fis-settur tal-bijoteknologija
(il-kaz 1llumina/GRAIL, ara I-Kaxxa 16 aktar ’il quddiem), u f’dak il-kaz il-Qorti Generali tal-UE
kkonfermat l-appro¢¢ tal-Kummissjoni ghal dawn ir-referenzi. () [I-Kummissjoni issa
timmonitorja b’mod attiv it-tranzazzjonijiet farmacewtici sabiex tidentifika koncentrazzjonijiet li
jaqghu taht il-limiti ta’ notifika tal-UE u tal-Istati Membri izda li xorta wahda jisthoqqilhom
riezami mill-Kummissjoni sabiex jigi zgurat li ma jaghmlux hsara ghall-kompetizzjoni effettiva.
Dan ir-rapport jiffoka biss fuq dawk il-procedimenti ta’ kontroll tal-fuzjonijiet li fihom jigi
applikat id-dritt tal-UE dwar il-kontroll tal-fuzjonijiet, jigifieri fuzjonijiet li gew investigati mill-
Kummissjoni.

ll-qafas legali ghall-valutazzjoni tal-fuzjonijiet mill-Kummissjoni jikkonsisti fir-
Regolament tal-UE dwar I-Ghaqdiet u fir-Regolament ta’ Implimentazzjoni (°°). Barra
minn hekk, hemm numru ta’ avvizi u ta’ linji gwida li jservu bhala gwida dwar kif il-
Kummissjoni twettaq ir-riezami tal-fuzjonijiet taghha f°diversi ¢irkustanzi ( (*1)).

Meta tirriezamina fuzjoni, il-Kummissjoni taghmel analizi prospettiva ta’ jekk it-
tranzazzjoni tkunx ta’ xkiel sinifikanti ghall-kompetizzjoni effettiva fl-UE, b’mod
partikolari billi tohloq jew issahhah pozizzjoni dominanti. Fil-valutazzjoni taghha, il-
Kummissjoni tqis b’mod partikolari (i) x’imgiba tista’ tadotta 1-entita fuza wara l-fuzjoni
(“effetti unilaterali”); (ii) jekk kumpaniji ohra jzommux l-incentivi biex jikkompetu jew,
minflok, jallinjawx l-istrategija taghhom mal-kumpanija fuza (“effetti koordinati™); u (iii)
jekk l-access ghall-fornituri jew ghall-klijenti jistax jigi michud (“effetti vertikali u
konglomerati”).

Riezami ta’ fuzjoni jitnieda meta 1-Kummissjoni tir¢ievi avviz minghand il-kumpaniji
involuti dwar l-intenzjoni taghhom li jidhlu f’fuzjoni, spiss gabel notifika formali. Il-
partijiet ghandhom 1-obbligu li jinnotifikaw il-fuzjoni taghhom u li j7zommu lura milli
jimplimentawha sakemm il-Kummissjoni tawtorizzaha. Il-prattika tal-implimentazzjoni
ta’ fuzjoni qabel ma decizjoni ta’ klirjanza guha maghrufa b’mod komuni bhala “gun-
jumping”.

(®) Il-Komunikazzjoni tal-Kummissjoni - Gwida dwar l|-applikazzjoni tal-mekkanizmu ta’ referenza
stabbilit fl-Artikolu 22 tar-Regolament dwar |-Ghaqdiet tal-UE ghal ¢erti kategoriji ta’ kazijiet (GU C
113, 31.3.2021, p. 1).

(®) Il-Kawza T-227/21 — lllumina vs Il-Kummissjoni. Din il-kawza bhalissa gieghda tigi appellata
guddiem il-Qorti tal-Gustizzja tal-UE (il-Kawza C-611/22 — Illumina vs ll-Kummissjoni u C-625/22
Grail vs II-Kummissjoni.).

(*) Ir-Regolament tal-Kunsill (KE) Nru 139/2004 tal-20 ta’ Jannar 2004 dwar il-kontroll ta’
konéentrazzjonijiet bejn imprizi (ir-Regolament tal-KE dwar I-Ghaqdiet) (GU L24, 29.1.2004, p. 1) u
r-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 802/2004 tas-7 ta’ April 2004 li jimplementa r-Regolament
tal-Kunsill (KE) Nru 139/2004 dwar il-kontroll tal-konéentrazzjonijiet bejn I-imprizi (GU L133,
30.4.2004, p. 1).

(®Y) Harsa generali lejn ir-regoli applikabbli hi disponibbli fug:
http://competition-policy.ec.europa.eu/mergers/legislation_en
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2.2.2.X’tista’ taghmel il-Kummissjoni jekk fuzjoni tkun problematika?

Jekk ftehim iqajjem thassib dwar il-kompetizzjoni, perezempju minhabba r-riskju ta’
zieda fil-prezz ghal medicini jew ta’ hsara ghall-innovazzjoni, u I-kumpaniji f*fuzjoni ma
jipproponux modifiki xierga, il-Kummissjoni tista’ tipprojbixxi t-tranzazzjoni.

jeliminaw it-thassib dwar il-kompetizzjoni. Modifiki bhal dawn spiss jissejhu rimedji jew
impenji. Jekk ir-rimedji proposti jidhru li jkunu adegwati ghall-uzu, il-Kummissjoni
taghmel I-hekk imsejjah test tas-suq billi titlob opinjonijiet, b’mod partikolari minghand
kompetituri u klijenti, dwar jekk I-impenji effettivament ikunux jeliminaw it-thassib
dwar il-kompetizzjoni. Fuqg din il-bazi, il-Kummissjoni tiddec¢iedi jekk tapprovax it-
tranzazzjoni soggetta ghall-kundizzjonijiet u ghall-obbligi tal-implimentazzjoni tar-

spec¢ifici tal-kaz.

II-Kummissjoni tqis li r-rimedji strutturali, b’mod partikolari d-divestituri, huma I-mod
preferut kif jissolvu I-problemi tal-kompetizzjoni f’kazijiet ta’ fuzjoni. Ghalhekk, ir-
rimedji fis-settur farmacewtiku spiss jikkonsistu f’divestitura tal-awtorizzazzjonijiet
ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghall-prodotti li ghalihom ikun gie identifikat thassib fl-Istat
Membru rilevanti. Normalment din tkun akkumpanjata minn trasferiment tal-proprjeta
intellettwali u tat-teknologija tal-manifattura u tal-gharfien tal-bejgh, il-provvista
tranzitorja jew ftehimiet ohra u, fejn rilevanti, facilitajiet tal-prodotti u persunal.

Kaxxa 5: Ezempji ta’ rimedji strutturali

L-iZvestiment ta’ medicéini kummerdjalizzati (il-Kaz M. 9274 — GSK/Pfizer Consumer Healthcare
Business (2019))

GSK u Consumer Healthcare Business ta’ Pfizer ikkoin¢idew f'numru ta’ kategoriji ta’ prodotti
farmacewti¢i “mhux bir-ricetta”, inkluz b’mod partikolari 1-gestjoni tal-ugigh topiku (kremi,
gellijiet, spays u kumpressi sabiex l-ugigh jigi ttrattat lokalment). Il1-Kummissjoni kienet
imhassba li 1-akkwizizzjoni tnaqqas il-kompetizzjoni ghal prodotti topici ghall-gestjoni tal-ugigh
billi tohloq jew issahhah pozizzjoni dominanti, li possibbilment twassal ghal zidiet fil-prezzijiet
fnumru ta’ pajjizi taz-ZEE, inkluzi 1-Awstrija, il-Germanja, 1-Irlanda, I-Italja u n-Netherlands.

Sabiex jindirizzaw dan it-thassib, il-partijiet offrew li jbighu n-negozju tal-gestjoni tal-ugigh
topiku ta’ Pfizer (li sar taht il-marka ThermaCare) globalment. In-negozju ta’ zvestiment kien
jinkludi I-assi rilevanti kollha 1i jikkontribwixxu ghall-operazzjoni kurrenti jew necessarji sabiex
jigu zgurati 1-vijabbilta u l-kompetittivita taghha, inkluzi (i) facilitd tal-manifattura ta’ Pfizer li
tinsab |-Istati Uniti (dedikata ghall-produzzjoni tal-prodotti ta’ ThermaCare), (ii) id-drittijiet tal-
Pl kollha relatati mal-prodotti u mal-marka ta’ ThermaCare, kif ukoll (iii) il-prodotti li kienu
geghdin jigu zviluppati. (33) In-negozju ta’ zvestiment fl-ahhar mill-ahhar inbiegh lil Angelini,
grupp farmacewtiku Taljan.

Zvestiment ta’ medicina proposta (il-Kawza M.9461 — AbbVie/Allergan (2020))

F’dan il-kaz, l-attivitajiet tal-partijiet principalment ikkoinc¢idew fir-rigward tat-trattamenti
bijologic¢i ghall-kolite ulcerattiva u ghall-marda ta’ Crohn. Kif deskritt aktar fil-kaxxa 15 aktar ’il
quddiem, AbbVie u Allergan kienu tnejn mill-ftit kumpaniji li kienu qeghdin jizviluppaw
medicini promettenti sabiex jimmiraw dawn il-mardiet, u I-Kummissjoni kienet imhassba 1i 1-
entita fuza twaqqaf id-droga proposta ta’ Allergan sabiex tevita d-duplikazzjoni tal-isforzi ta’
zvilupp u 1-kannibalizzazzjoni tal-bejgh tal-prodott ta’ AbbVie. Ghalhekk, it-tranzazzjoni kienet

(®®) Ezempji ohrajn ta’ kazijiet li involvew l-izvestiment ta’ medi¢ini kummer¢jalizzati jinkludu ez.
M.9517 — Mylan/Upjohn (2020).
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tipprevjeni medi¢ina promettenti milli tilhaq is-suq, 1i jwassal ghal telf ta’ innovazzjoni, ghal
potenzjalment anqgas ghazla u ghal prezzijiet oghla ghall-pazjenti u ghas-sistemi tas-sahha.

II-Kummissjoni approvat it-tranzazzjoni soggetta ghall-izvestiment tal-medi¢ina proposta tal-
pipeline ta’ Allergan. L-izvestiment kien jinkludi b’mod partikolari (i) id-drittijiet ghall-izvilupp,
ghall-manifattura u ghall-bejgh tal-medi¢ina proposta madwar id-dinja; (ii) id-drittijiet tal-Pl, id-
data, il-licenzji/il-permessi, u I-kuntratti kollha relatati mal-medicina; (iii) certi impjegati
importanti ta’ Allergan li kienu qeghdin jahdmu fuq il-medicina proposta; kif ukoll (iv) numru ta’
arrangamenti ta’ provvista tranzizzjonali sabiex jigi zgurat trasferiment bla xkiel tan-negozju. (*)
Il-medicina proposta fl-ahhar mill-ahhar giet zvestita lil AstraZeneca.

2.2.3. ll-kontroll tal-fuzjonijiet tal-Kummissjoni fis-settur farmacewtiku " numri

Matul 1-2018-2022, il-Kummissjoni analizzat aktar minn 30 fuzjoni fis-settur
farmacewtiku. (3*) Minn dawn, hamsa kienu problemati¢i minn perspettiva tal-
kompetizzjoni. (¥*) It-thassib potenzjali dwar il-kompetizzjoni identifikat kien
primarjament relatat mar-riskju ta’ (i) zidiet fil-prezz ghal ¢erti medicini fi Stat Membru
wiched jew aktar; (ii) it-tichid tal-pazjenti u tas-sistemi nazzjonali tal-kura tas-sahha
minn certi prodotti medi¢inali; u (iii) it-tnaqqgis tal-innovazzjoni b’rabta ma’ certi
trattamenti zviluppati f’livell Ewropew jew sahansitra globali. I1-kwistjonijiet identifikati
mill-Kummissjoni tipikament kienu jinvolvi numru zghir ta’ medic¢ini meta mgabbel
mad-dags generali tal-portafoll tal-kumpaniji.

B’kunsiderazzjoni tar-rimedji offruti mill-kumpaniji f’fuzjoni, il-Kummissjoni setghet
tikklirja erba’ fuzjonijiet li qajmu dan it-thassib immirat, u b’hekk ippermettiet il-
pro¢ediment tal-fuzjoni u harset il-kompetizzjoni u lill-konsumaturi fl-Ewropa. Fuzjoni
wahda giet abbandunata minhabba li [-Kummissjoni qajmet thassib inizjali dwar il-
kompetizzjoni.

Bhala rizultat, ir-rata ta’ intervent fis-settur farmacewtiku kienet ta’ madwar 17 % (*°).
Meta mqabbla, ir-rata ta’ interventi totali fost is-setturi kollha matul il-perjodu kienet ta’
5 %.

(*) Ezempji ohrajn ta’ kazijiet li involvew l-izvestiment ta’ medi¢ini proposti jinkludu ez. M.8955 —
Takeda/Shire (2018); M.8401 — J&J/Actelion (2017); M.7275 — Novartis/fGSK Oncology Business
(2015).

(®*) Barra minn hekk, il-Kummissjoni investigat numru ta’ fuzjonijiet fl-ogsma tal-bijoteknologija u tas-
sahha tal-annimali, b’mod partikolari I-projbizzjoni ta’ tranzazzjoni wahda (M.10188 Illumina/GRAIL
(2022)) u I-htiega ta’ impenji ta’ interoperabbilta f’ohra (M.9945 Siemens/Varian (2021)). Barra minn
hekk, fl-2021-2022, il-Kummissjoni qgieset aktar minn 10 fuzjonijiet fis-setturi tal-farmacewtika, tal-
bijoteknologija u tal-apparati medi¢i mill-perspettiva li possibbilment tistieden lill-NCAs sabiex
jitolbu referenza tal-kaz lill-Kummissjoni skont I-approc¢ rivedut taghha ghar-referenzi.

(®) M.8955 — Takeda/Shire (2018, klirjanza kondizzjonali b’rimedji), M.9274 — GSK/Pfizer Consumer
Health Business (2019, klirjanza kondizzjonali b’rimedji), M.9461 — AbbVie/Allergan (2020, klirjanza
kondizzjonali b’rimedji), M.9517 — Mylan/Upjohn (2020, klirjanza kondizzjonali b’rimedji), M.9547 —
J&J/Tachosil (2020, abbandunata wara li I-Kummissjoni fethet investigazzjoni fil-fond).

(%) Ir-rata ta’ intervent hija kkalkolata bit-tgabbil tan-numru ta’ projbizzjonijiet ta’ fuzjonijiet, ta’

approvazzjonijiet ta’ fuzjonijiet soggetti ghal rimedji u l-irtirar ta’ notifika ta’ fuzjoni (waqt
investigazzjoni fil-Fazi II) man-numru totali ta’ kazijiet innotifikati lill-Kummissjoni.
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2.3. Monitoragg tas-suq u I-promozzjoni rigward il-famac¢ewtici

Minbarra l-attivitajiet ta’ infurzar dirett — dec¢izjonijiet u investigazzjonijiet dwar prattiki
antikompetittivi (potenzjali) fis-setturi tal-farmacewtici u tal-kura tas-sahha — fl-2018-
2022, l-awtoritajiet tal-kompetizzjoni wettqu wkoll 60 attivita ta’ monitoragg tas-suq u
ta’ promozzjoni. L-attivitajiet ta’ monitoragg jinkludu inkjesti settorjali, studji tas-suq u
stharrigijiet biex jigu identifikati ostakli ghall-funzjonament xieraq tal-kompetizzjoni li
jistghu jezistu f’settur. L-attivitajiet ta’ rapprezentanza huma wkoll parti importanti
(ghalkemm xi drabi anqas vizibbli) mill-hidma tal-awtoritajiet tal-kompetizzjoni u
jinkludu opinjonijiet konsultattivi, konsulenza ad hoc u mizuri ohrajn 1i jippromwovu —
perezempju Vis-a-vis korpi legizlattivi u amministrattivi — approc¢¢i u soluzzjonijiet li
jwasslu ghal kompetizzjoni effettiva u gusta f’settur jew f’suq partikolari. Inizjattivi bhal
dawn huma ta’ importanza partikolari fid-dawl tal-isfidi specifi¢i ghall-infurzar tal-
kompetizzjoni fis-settur farmacewtiku (ara t-Tagsima 3).

L-awtoritajiet tal-kompetizzjoni jistghu jwettqu monitoragg tas-suq meta, perezempju,
“ir-rigiditita tal-prezzijiet jew ta’ ¢irkostanzi ohra jissuggerixxu li il-kompetizzjoni tista’
tkun restretta jew distorta” (*"). Generalment, inkjesti settorjali u attivitajiet ohrajn ta’
monitoragg u ta’ promozzjoni jipprovdu wkoll gwida lill-partec¢ipanti fis-suq u jistghu
jwasslu ghal infurzar tal-antitrust ta’ segwitu. Certi NCAs sahansitra ghandhom setghat
estensivi, li jippermettulhom perezempju jaghmlu inkjesti sabiex ikunu jistghu jhejju
opinjonijiet dwar progetti legizlattivi jew sahansitra jimponu mizuri regolatorji li jista’
jkollhom impatt fuq il-kundizzjonijiet tal-kompetizzjoni {’settur specifiku.

Kwazi zewg terzi tal-inizjattivi ta’ monitoragg u ta’ promozzjoni mwettqa mill-NCAS
huma opinjonijiet — minn perspettiva ta’ politika tal-kompetizzjoni - dwar abbozzi ta’
legizlazzjoni relatati mal-farmacewtici, mal-ispizeriji, mal-apparati medi¢i jew mas-
servizzi tas-sahha. Il-bgija huma princ¢ipalment azzjonijiet ta’ monitoragg tas-suq bhal
inkjesti settorjali jew studji, spiss flimkien ma’ rakkomandazzjonijiet jew ma’ proposti.

Bl-istess mod, bhal fil-perjodu kopert mir-Rapport farmacewtiku precedenti tan-NEK
(2009-2017), aktar minn kwart mis-60 azzjoni ta’ monitoragg u ta’ promozzjoni jiffokaw
b’mod esplicitu fuq id-distribuzzjoni fil-livell tal-konsumatur tal-medi¢ini u fuq il-
kompetizzjoni bejn I-ispizeriji. Rapport wieched — dwar is-swieq tal-ispizeriji online —
huwa r-rizultat ta’ inizjattiva kongunta mill-pajjizi Nordici, id-Danimarka, in-Norvegja,
il-Finlandja u I-1zvezja. Meta mqabbel mal-perjodu precedenti, fokus importanti gdid
huwa I-ipprezzar ta’ medi¢ini (rimborzati) u Il-ipprezzar eccessiv, tema specifika
f’madwar kwart tal-inizjattivi. Suggett gdid iehor li jir¢ievi attenzjoni specjali huwa I-
medi¢ini bijologici u 1-bijosimili (bidla mill-medicini generici fil-perjodu precedenti, ara
t-Tagsima 3.2.1).

Listi shah tal-attivitajiet ta’ monitoragg u ta’ promozzjoni mwettqin mill-awtoritajiet

Ewropej tal-kompetizzjoni fl-2018-2022, b’holoq ghar-rapporti jew ghad-dokumenti
rilevanti, hija disponibbli fuq is-sit web tad-DG Kompetizzjoni (%).

(®) L-Artikolu 17 tar-Regolament tal-Kunsill (KE) Nru 1/2003, fir-rigward tas-setgha tal-Kummissjoni li
tmexxi inkjesta settorjali.

() https://competition-policy.ec.europa.eu/document/34141778-9e31-4cc4-ac9e-5b8c64f798bb en.  II-
lista tinkludi links ghal informazzjoni pubblika u/jew ir-rapporti infushom.
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3.  L-INFURZAR TAL-KOMPETIZZJONI HU MSAWWAR MILL-PARTIKOLARITAJIET TAS-
SETTUR FARMACEWTIKU

Biex il-politika tal-kompetizzjoni u l-attivitajiet ta’ infurzar ta’ din fis-Settur
farmacewtiku jkunu effettivi, dawn iridu jqisu l-partikolaritajiet u d-dinamika
kompetittiva li tirrizulta ta’ dan is-settur. Dawn il-partikolaritajiet jinkludu, perezempju,
I-istruttura specifika tad-domanda u tal-provvista li tinvolvi firxa ta’ partijiet ikkonc¢ernati
(Tagsima 3.1) u l-qafas legizlattiv u regolatorju komprensiv fl-Istati Membri differenti
(Tagsima 3.2).

3.1. Struttura specifika tad-domanda u tal-provvista fis-swieq farmacewtici

Kull analizi ta’ kif jahdem suq u kull valutazzjoni tal-imgiba skont id-dritt tal-
kompetizzjoni jridu jiehdu f’kunsiderazzjoni Il-istruttura tal-provvista u tad-domanda.
Firxa ta’ partijiet ikkoncernati jfittxu interessi differenti fis-swieq farmacewtici. In-naha
tad-domanda hija kkaratterizzata mill-konsumaturi (pazjenti), mill-preskriventi, mill-
ispizeriji, kif ukoll minn skemi tal-assigurazzjoni tas-sahha u minn korpi nazzjonali ta’
rimborz (*°):

— ll-pazjenti huma l-utenti finali tal-medic¢ini. Generalment dawn ihallsu biss — jekk
ihallsu affattu — ghal porzjon zghir mill-prezz tal-medic¢ini miktuba fuq ir-ricetta, bil-
bgija li jkunu koperti mis-sistema tal-kura tas-sahha.

— Il-preskriventi, jigifieri t-tobba, jidde¢iedu liema medi¢ina bir-ricetta se juza I-
pazjent. Dawn jistghu jaghtu wkoll pariri lill-pazjenti dwar liema medi¢ina minghajr
ricetta ghandhom juzaw. Madankollu, dawn ma jgarrbux l-ispiza tat-trattament li
jkunu ppreskrivew.

— L-ispizeriji jista’ jkollhom impatt ukoll fuq id-domanda ghall-medi¢ina. F’hafna Stati
Membri, l-ispizeriji huma obbligati jew incentivati jiddispensaw l-orhos verzjoni
disponibbli ta’ medic¢ina partikolari (bhal verzjoni generika jew prodott importat
b’mod parallel). L-ispizeriji spiss ikunu wkol is-sors ewlieni ta’ pariri ghall-pazjenti
rigward medi¢ini minghajr ricetta.

— ll-kostijiet tal-medicini bir-ricetta huma, kompletament jew fil-bi¢¢a I-kbira taghhom,
koperti minn korpi ta’ rimborz nazzjonali jew minn kumpaniji tal-assigurazzjoni tas-
sahha, 11 huma ffinanzjati permezz ta’ taxxi u/jew tariffi tal-assigurazzjoni. Fi
kwalunkwe kaz, ghandhom interess qawwi li jikkontrollaw il-Kostijiet tal-kura tas-
sahha, filwaqt li jizguraw l-ahjar kura tas-sahha generali ghall-pazjenti permezz ta’
trattamenti kosteffi¢jenti. L-awtoritajiet tas-sahha u 1-assiguraturi ma humiex involuti
(direttament) fl-ghazla tat-trattament maghmula mill-preskriventi u mill-pazjenti izda
jistghu jinfluwenzaw id-domanda permezz ta’ mekkanizmi ta’ kontroll tal-prezzijiet.

Min-naha tal-provvista, hemm manifatturi b’mudelli ta’ direzzjoni tan-negozju distinti (li
jfornu medi¢ini originaturi, medi¢ini generici/ibridi/bijosimili, jew tipi differenti ta’
prodotti), il-bejjiegha bl-ingrossa u tipi differenti ta’ spizeriji: spizeriji online, spizeriji
b’ordnijiet bil-posta, spizeriji b hanut tradizzjonali u spizeriji tal-isptarijiet:

(*) F’xi Stati Membri, I-isptarijiet jakkwistaw ukoll medi¢ina li mbaghad tigi ddispensata fl-ispizerija tal-
isptarijiet.
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L-originaturi  huma  attivi  fir-ricerka, fl-izvilupp, fil-manifattura, fil-
kummer¢jalizzazzjoni u fil-provvista ta’ medic¢ini innovattivi. Tipikament,
jikkompetu “ghas-suq” billi jippruvaw ikunu l-ewwel li jiskopru, jipprivatizzaw u
jintroduc¢u fis-suq medic¢ina gdida, izda medic¢ini originaturi ta’ ingredjenti attivi
differenti jistghu jikkompetu wkoll ma’ xulxin “fis-suq” fil-prezz, fil-kwalita u fl-
ghazla.

Il-manifatturi ta’ prodotti generici jfornu verzjonijiet generi¢ci mhux innovattivi tal-
prodott medic¢inali originatur wara li l-originaturi jitilfu l-eskluzivita, u spiss bi
prezzijiet ferm orhos. Prodott generiku jkollu I-istess kompozizzjoni kwalitattiva u
kwantitattiva f’sustanza attiva u l-istess forma farmacewtika (ez. pillola, injettabbli)
bhal prodott originatur li diga jkun gie awtorizzat (“il-medicina ta’ referenza”), u 1-
bijoekwivalenza tieghu mal-prodott medicinali ta’ referenza tkun intweriet permezz
ta’ studji tal-bijodisponibilita. (*°). Peress li jittrattaw I-istess marda bhall-prodott
medicinali ta’ referenza, medicini generi¢i jikkompetu sabiex jirbhu 1-ishma mis-suq
mill-prodotti medicinali originaturi (jew minn medicini generic¢i ohrajn diga fis-suq),
prin¢ipalment permezz tal-kompetizzjoni fil-prezzijiet. F’kazijiet 1i fihom il-prodott
medi¢inali ma jaqax taht id-definizzjoni ta’ prodott medic¢inali generiku (ez.
minhabba li jkollu qawwa differenti, rotta ta’ amministrazzjoni differenti jew
indikazzjoni terapewtika ftit differenti meta mgabbel mal-medi¢ina ta’ referenza) u 1-
bijoekwivalenza ma tkunx tista’ tintwera permezz ta’ studji tal-bijodisponibilita, |-
awtorizzazzjoni tiddependi parzjalment fuq ir-rizultati tat-testijiet fuq il-prodott
medicinali ta’ referenza u parzjalment fuq data gdida mit-testijiet klini¢i. Medicini
bhal dawn jissejhu “medicini ibridi” (*).

[I-bijosimili (*?) huma medic¢ini simili hafna ghal medi¢ina bijologika ohra diga
kkummerc¢jalizzata fl-UE (il-“prodott medicinali ta’ referenza”), izda ghall-kuntrarju
tal-molekuli tal-medi¢ini klassi¢i, li huma izghar u sintetizzati kimikament, il-
medicini bijologic¢i ferm aktar kumplessi (*®) jigu estratti jew sintetizzati minn sorsi
bijologici (bhal ¢elloli jew organizmi hajjin) f’kundizzjonijiet li ma jippermettux li 1-
prodott ta’ referenza jigi rreplikat bis-shih (minhabba kolturi tac¢-celloli differenti,
gharfien prattiku sigriet dwar il-process, ecc.). F’dikjarazzjoni kongunta, I-
awtoritajiet tal-Istati Membri kkonfermaw li l-esperjenza bi prodotti medicinali
bijosimili approvati matul l-ahhar 15-il sena wriet 1i ftermini ta’ effikac¢ja, ta’

*9)

*9
*3)

*)

L-Artikolu 10(2)(b) tad-Direttiva 2001/83/KEE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-6 ta’
Novembru 2001 dwar il-kodici tal-komunita li ghandu x’jagsam ma’ prodotti medicinali ghall-uzu
mill-bniedem (GU L 311, 28.11.2004, p.67).

L-Art. 10(3) tad-Direttiva 2001/83/KE.

Biosimilars in the EU: Information Guide for Healthcare professionals, I-Agenzija Ewropea ghall-
Medi¢ini, 2019 (Imhejjija b’mod kongunt mill-Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini u mill-Kummissjoni
Ewropea).

IlI-medi¢ini bijologi¢i huma fost l-aktar terapiji ghaljin, u l-uzu taghhom qieghed jizdied b’mod
kostanti (il-bijomedicini rrapprezentaw 35 % tal-infig fuq il-medic¢ina fl-2022). Min-naha taghha, il-
protezzjoni tal-privattivi ghal ¢erti bijologi¢i ewlenin riesqa lejn tmiemha, u l-uzu akbar tal-medi¢ini
bijosimili hu mistenni jiggenera ffrankar tal-ispejjez ghas-sistemi nazzjonali tal-kura tas-sahha.
Madankollu, ghal diversi ragunijiet — bhall-grad inferjuri ta’ sostituzzjoni meta mqabbla mal-generi¢i
— dan l-iffrankar tal-ispejjez jidher aktar difficli biex jinkiseb permezz ta’ mekkanizmi ta’
kompetizzjoni tradizzjonali. Madankollu, sal-2022, in-numru ta’ molekuli bijologi¢i godda
b’bijosimili kien irdoppja f*5 snin meta mgabbel mal-10 snin ta’ gabel, u fl1-2022 total ta’ 18-il
molekula kellhom kompetizzjoni bijosimili diretta u kellhom medja ta’ 3,8 kompetituri awtorizzati.
(Sors: The Impact of Biosimilar Competition in Europe, Dicembru 2022, IQVIA).
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sikurezza u ta’ immunogenicita, dawn huma komparabbli mal-prodott medic¢inali ta’
referenza taghhom u, ghalhekk, huma interkambjabbli u jistghu jintuzaw minflok il-
prodott ta’ referenza taghhom (jew vi¢i versa) jew jigu ssostitwiti bi prodott
medicinali bijosimili ichor tal-istess prodott ta’ referenza (*4).

Xi manifatturi jfornu prodotti originaturi kif ukoll generi¢i, ibridi jew bijosimili.
Dawn il-kumpaniji jizviluppaw strategiji kummer¢jali distinti ghal kull tip ta’
prodott.

— ll-bejjiegha  fil-livell tal-operaturi jorganizzaw id-distribuzzjoni tal-prodotti
farmacewti¢i billi jixtruhom minghand manifatturi u jbighuhom lil spizeriji u
sptarijiet.

— It-tipi differenti ta’ spizeriji jaqdu r-rwol doppju li jaghtu pariri lill-pazjenti u
jipprovdulhom il-medi¢ini mehtiega.

L-Istati Membri ghandhom rwol sinifikanti f’dan is-settur ferm regolat — skont is-sistema
nazzjonali, diversi agenziji jistghu jamministraw l-ghoti tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummercjalizzazzjoni, l-ipprezzar, l-akkwist, ir-rimborz u s-sostituzzjoni tal-
farmacewtici. Billi jistabbilixxu regolamenti, il-gvernijiet jimmiraw li jilhqu diversi
ghanijiet bhal (i) l-izgurar tal-kwalita, tas-sikurezza u tal-effikacja tal-farmacewtici; (ii)
jaghmlu I-prodotti farmacewtici affordabbli ghal kulhadd billi jinnegozjaw il-prezzijiet u
jistabbilixxu skemi pubbli¢i ta’ assigurazzjoni tas-sahha; (iii) il-promozzjoni tal-
innovazzjoni u tar-ricerka medika, inkluzi t-titjib tas-sigurta tal-provvisti u I-prevenzjoni
tan-nuqqasijiet.

L-Illustrazzjoni 4 ta’ hawn taht turi s-sistema kumplessa ta’ domanda u ta’ provvista fis-
swieq farmacewtici.

(*) Statement on the scientific rationale supporting interchangeability of biosimilar medicines in the EU,
il-21 ta’ April 2023, EMA/627319/2022.
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Illustrazzjoni 4: 1d-domanda u I-prowvista fis-swieq farmacewtici
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3.2. ll-qafas legizlattiv u regolatorju jifforma dinamika kompetittiva

II-kompetizzjoni fis-swieq farmacewti¢i tiddependi fuq diversi fatturi, inkluzi l-attivita
ta’ R&Z, ir-rekwiziti tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni, 1-a¢cess ghall-
kapital (*°), id-drittijiet ta’ proprjeta intellettwali, ir-regolamentazzjoni tal-ipprezzar, I-
isforzi promozzjonali, ir-riskji kummer¢jali e¢¢. Huwa necessarju fehim bir-reqqa ta’
dawn il-fatturi sabiex jigi vvalutat jekk certa mgiba jew tranzazzjoni specifika hijiex
antikompetittiva. Hu importanti wkoll li jigi mifhum x’jikkostitwixxi s-suq rilevanti —
kuncett importanti fl-analizi tad-dritt tal-kompetizzjoni.

Kaxxa 6: Definizzjoni tas-swieq rilevanti ghall-prodotti farmacewtici

Id-definizzjoni tas-sug rilevanti (*) isservi sabiex jigu identifikati s-sorsi ta’ pressjoni
kompetittiva 1i jistghu jillimitaw lill-partijiet investigati. Is-suq rilevanti jinkludi kemm id-
dimensjoni tal-prodott (li prodotti ohrajn jezercitaw pressjoni kompetittiva effettiva u immedjata
fuq il-prodott investigat) kif ukoll id-dimensjoni geografika (iz-zona li fiha I-kundizzjonijiet tal-
kompetizzjoni jkunu simili bizzejjed ghall-effetti tal-imgiba jew tal-konc¢entrazzjoni li ged tigi
investigata sabiex ikunu jistghu jigu vvalutati). Sabiex jithmu liema medicini jappartjenu ghall-

(*) 1lI-Bank Ewropew tal-Investiment ipprovda finanzjament totali ta’ aktar minn EUR 42 biljun ghal
progetti relatati mal-kura tas-sahha minn meta beda jinvesti fis-settur fl-1997. Minhabba 1-Covid-19,
il-finanzjament kien konsiderevolment oghla f’”dawn 1-ahhar snin milli kien gabel il-pandemija. FI-
2022, perezempju, il-BEI pprovda EUR 5,1 biljun ghal progetti tas-sahha u tax-xjenzi tal-hajja. Il-
Fond Ewropew tal-Investiment (FEI), sussidjarja tal-Grupp tal-BEI li tispecjalizza fl-ghoti ta’
finanzjament ta’ riskju lil negozji zghar u ta’ dags medju, impenja madwar EUR 400 miljun ghal fondi
li huma mistennijin jappoggaw is-settur tas-sahha. (Pubblikazzjoni tal-Bank Ewropew tal-Investiment:
Health Overview 2023,
https://www.eib.org/attachments/lucalli/20220314_health_overview_2023_en.pdf).

(*) L-avviz tal-Kummissjoni dwar id-definizzjoni tas-suq relevant (GU C 372, 9.12.1997, p. 5-13). L-
avviz tal-Kummissjoni bhalissa qieghed jigi rrivedut (ara wkoll: https://competition-
policy.ec.europa.eu/public-consultations/2022-market-definition-notice_mt).
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istess suq, l-awtoritajiet jista’ jkollhom bzonn jivvalutaw kemm is-sostituzzjoni min-naha tad-
domanda (ez. jekk il-preskriventi, il-pazjenti u I-kontribwenti jaqilbux fac¢ilment minn prodott
ghal ichor) kif ukoll is-sostituzzjoni min-naha tal-provvista (l-ezistenza, jew in-nuqqas, ta’
fornituri 1i jista’ jkollhom u li jkollhom I-in¢entiv li jibdew jipproduc¢u wkoll il-medicina/i
inkwistjoni fit-terminu qasir u b’kostijiet irrekuperabbli addizzjonali insinifikanti), meta xieraq).

Id-definizzjoni tas-suq, jigifieri l-identifikazzjoni tas-sorsi ta’ pressjoni kompetittiva effettiva u
immedjata, tippermetti lill-awtoritajiet tal-kompetizzjoni jivvalutaw, fit-tieni stadju, jekk il-
kumpanija investigata tgawdix sahha fis-sug, jew dominanza, u jekk I-imgiba investigata
jkollhiex probabbilta li taghmel hsara lill-kompetizzjoni aktar milli tkun pacuta minn offerti
minghand il-kompetituri li jifdal.

Fir-rigward tal-identifikazzjoni tas-sorsi ta’ pressjoni kompetittiva li jirrestringu medicina
kkummerc¢jalizzata, il-fehim ta’ liema prodotti ohrajn ikunu terapewtikament sostitwibbli huwa 1-
ewwel pass necessarju sabiex jigu identifikati I-medicini kompetituri rilevanti. Madankollu, hija
gurisprudenza stabbilita tal-Qorti tal-Gustizzja 1i “[I]-interkambjabbilta jew is-sostitwibbilta ma
humiex evalwati biss fid-dawl tal-karatteristici oggettivi tal-prodotti u tas-servizzi inkwistjoni.
Ghandhom jittiehdu inkunsiderazzjoni wkoll il-kundizzjonijiet tal-kompetizzjoni u l-istruttura tad-
domanda u tal-offerta fis-sug”. (') Huma biss medic¢ini li fil-fatt ikunu kapaci jirrestringu 1-
prodott investigat li jistghu jitgiesu li jappartjenu ghall-istess suq tal-prodotti. Perezempju, jekk
il-pozizzjonament ta’ medic¢ina (prezz, kwalita, valur tal-innovazzjoni, promozzjoni permezz tal-
kummerc¢jalizzazzjoni) ikun immirat kontra t-telf ta’ ricetti ghal mediCina ohra b’molekula
differenti, dan ikun indikazzjoni li I-prodotti bbazati fuq zewg molekuli differenti aktarx li jkunu
fl-istess sug. Madankollu, jekk it-theddida kompetittiva ewlenija tkun gejja minn verzjonijiet
generici ta’ ¢erta molekula, li jkun fihom 1-istess molekula, u I-pressjoni minn medi¢ini li jkun
fihom molekuli ohrajn tkun ferm aktar dghajfa, din tista’ tindika li s-sugq huwa idjag u limitat
ghall-molekula investigata wahedha. Il-grad ta’ pressjoni kompetittiva li qed tiffac¢ja medi¢ina
huwa naturalment dinamiku u jista’ jinbidel mad-dhul ta’ prodotti godda, ez. id-dhul jew id-dhul
imminenti ta’ verzjoni generika ta’ medicina jista’ jibdel il-pajsagg kompetittiv ghall-medi¢ina
originatri¢i. (*®) Ix-xenarju kompetittiv mhux biss jiddependi fuq id-disponibbilta ta’ medi¢ini
sostitwibbli, izda fil-bic¢a I-kbira huwa affettwat mir-regolament dwar l-ipprezzar u r-rimborz

(49) .

3.2.1.1¢-¢iklu tal-hajja tal-prodotti u n-natura dejjem tevolvi tal-kompetizzjoni
Xprunata mir-regolamentazzjoni

L-enfasi tal-iskrutinju tad-dritt tal-kompetizzjoni, kemm f’investigazzjonijiet ta’ kontroll
tal-fuzjonijiet jew inkella tal-antitrust, tvarja skont I-istadju ta¢-¢iklu tal-hajja tal-prodott.
Ie-¢ikli tal-hajja tal-medic¢ini huma relattivament twal u jinkludu tliet fazijiet ewlenin kif
muri fl-1llustrazzjoni 5.

(*") Is-sentenza tal-Qorti tal-Gustizzja tat-30 ta’ Jannar 2020, Generics (UK) u Ohrajn, C-307/18,
EU:C:2020:52, il-punt 129 u I-gurisprudenza ¢citata.

(*®) Aral-Kawza C-307/18, Generics (UK) u Ohrajn, il-punti 130-131.
(*°) Arat-Tagsima 3.2.2.
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llustrazzjoni 5: Ciklu tal-hajja tal-prodotti farmacewtici
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I¢-¢iklu tal-hajja ta’ medi¢ina gdida jibda b’kompost gdid (molekula Zghira jew kbira,
bhall-bijomedi¢ini), li normalment jigi skoprut permezz ta’ ricerka bazika mwettqa minn
manifatturi originaturi jew minn facilitajiet ta’ ricerka indipendenti (universitajiet,
laboratorji specjalizzati), spiss sostnuti b’finanzjament pubbliku. Imbaghad, il-
manifatturi originaturi jittestjaw jekk prodott farmacewtiku li jkun fih il-kompost
kandidat ikunx sikur u effettiv. Matul I-istadju tal-izvilupp, il-medi¢ini kandidati 1-ewwel
jigu vvalutati f’testijiet tal-laboratorju (inkluz fuq l-annimali) fl-hekk imsejjah stadju
prekliniku, segwiti mill-provi klini¢i (fuq il-bniedem) 1i jinkludu tliet fazijiet.

Ladarba I-istudji juru li medi¢ina gdida tkun effettiva u sikura, il-kumpanija tapplika ghal
awtorizzazzjoni tal-kummercjalizzazzjoni (“MA”) mal-agenzija regolatorja. Din tista’
tkun I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini (“EMA”) jew awtorita nazzjonali.

Wara l-approvazzjoni ta’ medicina, provi ulterjuri (provi tal-fazi 4 jew “sorveljanza ta’
wara |-kummerc¢jalizzazzjoni”) spiss ikomplu jiggeneraw data sabiex izidu aktar il-fehim
dwar il-prestazzjoni tal-medicina. Jekk medicina tipprocedi billi turi livell inaccettabbli
ta’ riskji ghall-benefic¢ji 1i tipprovdi, I-awtoritajiet regolatorji jistghu johorgu twissijiet li
jwasslu ghal bidliet fil-fuljett ta’ taghrif jew ikunu ghadhom jistghu jnehhu I-licenzja tal-
medicina f’dan l-istadju.

Ie-¢ikli tal-izvilupp ghall-medi¢ini innovattivi normalment ikunu riskjuzi u twal, u
jinvolvu kostijiet tal-izvilupp kbar (*°). Barra minn hekk, minoranza zghira biss tal-
molekuli kandidati jibqghu hajjin wara I-istadju tal-izvilupp u jidhlu fis-suq.

(%) L-estimi jissuggerixxu li I-kostijiet sabiex medi¢ina titwassal mil-laboratorju ghas-suq huma ta’ bejn
EUR 0,5 biljun u EUR 2,2 biljun. Copenhagen Economics, Study on the economic impact of
supplementary protection certificates, pharmaceutical incentives and rewards in Europe, Final
Report, Mejju 2018, disponibbli  fug: https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/human-
use/docs/pharmaceuticals_incentives_study_en.pdf.

24


https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/human-use/docs/pharmaceuticals_incentives_study_en.pdf
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/human-use/docs/pharmaceuticals_incentives_study_en.pdf

Fil-fazijiet ta’ qabel it-tnedija — kemm dawk preklini¢i kif ukoll dawk klini¢i — l-izvilupp
ta’ medi¢ini godda jista’ jkun sors ta’ pressjoni kompetittiva ghal medic¢ini ezistenti kif
ukoll ghal medi¢ini ohra fi zvilupp. Ladarba jigu introdotti fis-suq, medi¢ini godda
jaghmlu hilithom sabiex jiggwadanjaw ir-ricetti billi jew jiddevjaw id-domanda minn
medic¢ini ohrajn jew billi joholqu domanda gdida mill-pazjenti u mill-professjonisti fil-
kura tas-sahha ghal dak it-tip ta’ medicina, perezempju billi jindirizzaw htiega medika li
gabel ma kinitx issodisfata. F’dan Il-istadju, il-pressjoni kompetittiva tigi primarjament
minn medic¢ini simili ohra. Meta I-medi¢ina originali tkun kwazi se titlef I-eskluzivita (ez.
telf ta’ protezzjoni tal-privattiva), il-pressjoni minn verzjonijiet generic¢i, ibridi jew
bijosimili tal-istess medi¢ina tibda tingema’. Mad-dhul taghhom, 1-originatur jista’ jitlef
volumi ta’ bejgh sinifikanti u 1-prezzijiet medji fis-suq jongsu b’mod drammatiku.

L-izvilupp ta’ medic¢ini godda — kompetizzjoni fl-innovazzjoni

L-industrija farmacewtika hija wahda mill-aktar industriji intensivi fir-R&Z flI-UE u
madwar id-dinja (*!). L-innovazzjoni hija mmexija mid-domanda ghal trattamenti godda,
aktar effettivi u/jew aktar sikuri ghall-pazjenti, mic-¢ikli tal-hajja tal-medi¢ini, u mit-
theddida tal-kompetizzjoni, spec¢jalment tal-kompetizzjoni generika wara t-telf tal-
eskluzivita. (°?) Hekk kif il-pazjenti gradwalment jaqgilbu ghal trattamenti alternattivi
aktar godda, jew ghal verzjonijiet generi¢i orhos, il-kumpaniji originaturi ma jkunux
jistghu jiksbu profitti xierqa b’mod indefinittiv minn prodotti li fl-imghoddi kienu
innovattivi izda jkollhom jinvestu fi prodotti innovattivi godda sabiex ma jinghelbux
f’livell kompetittiv mill-innovazzjoni tar-rivali. Ghaldagstant, il-process issoktat ta’
investiment fir-R&Z, 1i ghalih il-kompetizzjoni taghmel kontribuzzjoni vitali, iwassal
ghall-iskoperta ta” medicini godda jew imtejba ghall-benefic¢¢ju tal-pazjenti kif ukoll tas-
socjeta fis-shuhija taghha.

L-eskluzivita tas-suq ghal medic¢ini godda ghandha Zmien limitat

Fid-dawl tal-kostijiet kbar tal-izvilupp u tal-fatt li, ladarba tigi zviluppata medicina gdida,
ikun relattivament facli ghar-rivali sabiex jikkupjawha, il-legizlazzjoni taghti lill-
kumpaniji originaturi diversi mekkanizmi ta’ eskluzivita li huma mfasslin sabiex
jipprovdulhom inéentivi sabiex jinvestu fi progetti godda ta’ R&Z. Madankollu,
karatteristika komuni ta’ dawn l-eskluzivitajiet hi 1i dawn ghandhom Zmien limitat, u
b’hekk jippermettu li fi tmiem l-eskluzivita jidhlu medicini generici.

Tista’ tinkiseb privattiva ghas-sustanza (l-ingredjent attiv) f’'medicina originatrici u t-tali
privattivi spiss jissejhu privattivi “komposti” jew “primarji”. Jekk dan ikun il-kaz, ebda
kompetitur ma jkun jista’ jbigh medi¢ina li jkun fiha l-istess ingredjent attiv li jkun
protett bi privattiva minghajr il-kunsens ta’ sid il-privattiva. Il-protezzjoni bi privattivi
tista’ tigi estiza b’certifikati ta’ protezzjoni supplimentari (“SPCs”) li ghandhom 1-ghan li
jikkumpensaw ghall-perjodu ta’ protezzjoni tal-privattivi mitluf mill-innovatur
farmacewtiku minhabba I-proceduri regolatorji twal mehtiega sabiex tinkiseb 1-MA
ghall-prodott medi¢inali 1-gdid. Jista’ jkun hemm strumenti ohra ta’ protezzjoni li jaghtu
eskluzivita (ara 1-Kaxxa 7 hawn taht).

(Y FI-2017, in-nefqga fug ir-R&Z godda lahget it-13,7% tal-bejgh fil-famacewtici u 1-24 % fil-
bijoteknologija (II-Kummissjoni Ewropea, Industrial Research and Innovation, The 2017 EU
Industrial R&D Investment Scoreboard, 2022 edition, (ez. it-Tabella 1.2, il-pagna 11))
https://iri.jrc.ec.europa.eu/sites/default/files/contentype/scoreboard/2022-
12/EU%20RD%20Scoreboard%202022%20FINAL%200online_0.pdf.

(®®) Dwar l-eskluzivitajiet, ara 1-Kaxxa 7 u t-Tagsima li gejja.
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Filwaqgt li I-medic¢ina tkun fis-suq, il-manifatturi jistghu jwettqu aktar ricerka u studji
klini¢i sabiex jizviluppaw uzi medi¢i godda ghall-medi¢ina. Barra minn hekk,
normalment ikomplu jtejbu I-process tal-manifattura, il-forma farmacewtika, u/jew il-
kompozizzjoni taghha (imluh, esteri, forom kristallini differenti, ec¢). Il-manifatturi
jistghu jfittxu 1i jipprotegu dan it-titjib billi jipproteguhom bi privattivi. Privattivi bhal
dawn, spiss imsejhin “privattivi sekondarji”, jistghu jaghmluha aktar diffi¢li ghall-
medic¢ini generici sabiex jidhlu fis-suq ftit wara li I-ingredjent attiv ikun tilef I-eskluzivita
fis-suq tieghu, peress li karatteristi¢ci ohrajn tal-prodott medic¢inali originatur ikunu
ghadhom protetti bi privattiva.

Kaxxa 7: Privattivi u eskluzivitajiet ohrajn jipprovdu perjodu ta’ protezzjoni

Il-privattivi jipprovdu lill-innovatur (originatur) bi dritt eskluziv li jipprevjeni lil kwalunkwe parti
terza milli tuza invenzjoni sa 20 sena mid-data ghall-infilzar ta’ applikazzjoni ghal privattiva.
Manifattur normalment japplika ghall-privattiva fuq medi¢ina gdida kmieni hafna fil-process tal-
izvilupp sabiex il-perjodu ta’ protezzjoni tal-privattiva ta’ 20 sena jibda ferm gabel ma I-medi¢ina
tidhol fis-suq. Imbaghad 1-SPCs ikunu jistghu jestendu 1-perjodu ta’ protezzjoni tal-privattiva
ghal medi¢ina gdida b’sa 5 snin ohrajn.

Il-prodotti medic¢inali originaturi jistghu jibbenefikaw ukoll mill-eskluzivita tas-suq u tad-data.
Matul dan il-perjodu ta’ eskluzivita tad-data, il-produtturi ta’ medi¢ini generici jew bijosimili ma
jistghux japplikaw ghal MA ghall-verjoni generika jew bijosimili tal-istess medi¢ina permezz ta’
procedura tal-MA, 1li f’parti minnha tibbaza fuq id-data sottomessa ghall-prodott medicinali
originatur.

Sabiex jitheggu r-ricerka, l-izvilupp u l-kummerc¢jalizzazzjoni tat-trattamenti ghal mard rari, ir-
regolamenti farmacewtici jipprevedu l-eskluzivita tas-suq ghall-hekk imsejhin medi¢ini orfni, li
tfisser li medic¢ini simili ghall-istess indikazzjoni terapewtika ma jistghux japplikaw ghal
awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni u lanqas jinghataw wahda, ghal perjodu specifikat (u
b’rizultat ta’ dan jidhlu fis-suq), li tista’ tahdem b’mod parallel jew le ma’ protezzjoni tal-
privattiva. Meta I-medicini jigu adattati sabiex jissodisfaw il-htigijiet medici tat-tfal (medicini
pedjatrici), dawn ukoll jistghu jir¢ievu perjodu addizzjonali ta’ eskluzivita (eskluzivita tal-SPC,
tad-data jew tas-suq).

Telf ta’ protezzjoni u kompetizzjoni generika jew bijosimili

lI-limitazzjoni fiz-zmien tal-istrumenti tal-protezzjoni kollha hija fundamentali ghall-
kompetizzjoni dinamika, billi tibbilan¢ja l-in¢entivi ghall-innovazzjoni mill-eskluzivita
tas-suq u t-theddida sussegwenti tal-kompetizzjoni generika jew bijosimili ma’ access
akbar ghal medicini orhos wara t-telf tal-eskluzivita. Il-pressjoni kompetittiva mill-
medic¢ini generi¢i jew mill-bijosimili tista’ tkun ferm differenti u aktar b’sahhitha mill-
pressjoni minn medicini originaturi ohrajn.

Hafna mill-Istati Membri ghandhom mekkanizmi regolatorji sabiex iheggu l-ordnijiet
u/jew l-iddispensar ta’ medic¢ini generici jew bijosimili minflok il-medic¢ina originatrici
aktar ghalja. Ladarba medi¢ina generika jew bijosimili tidhol fis-suq, dawn il-
mekkanizmi jwasslu ghal kompetizzjoni akbar fil-prezz mill-medic¢ini generici jew mill-
bijosimili u ghal tibdil importanti fil-volumi tal-prodott mibjugh mill-originatur ghall-
medic¢ina generika/bijosimili, li potenzjalment sahansitra jheddu l-popolazzjoni shiha tal-
pazjenti tal-originatur. Konsegwentement, id-dhul ta’ medicini generic¢i/bijosimili orhos
ghandu tendenza li jkisser il-bejgh tal-medicina originatri¢i u 1-prezzijiet medji, u huwa
fattur importanti ta’ ffrankar tal-kostijiet ghas-sistemi tal-kura tas-sahha u ta’ access
akbar ghall-medicini ghall-pazjenti. Ghal diversi ragunijiet kif spjegati hawn taht, dan 1-
iffrankar tal-kostijiet jidher aktar difficli sabiex jinkiseb ghall-bijosimili milli ghall-
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medic¢ini generi¢ci. Madankollu, sal-2022, in-numru ta’ molekuli bijologi¢i godda
b’bijosimili kien irdoppja £*5 snin meta mqabbel mal-10 snin ta’ qabel. (**)

Ghall-kuntrarju tal-kompetizzjoni bejn medi¢ini bbazati fuq molekuli differenti, medi¢ina
generika jkun fiha l-istess ingredjent attiv, titqieghed fis-suq bl-istess dozaggi, u tittratta
I-istess indikazzjonijiet bhall-medi¢ina originatrici, u b’hekk il-kompetizzjoni tkun bejn
prodotti omogeni.

Filwaqt li d-dinamika kompetittiva bejn il-medicini bijologi¢i originali u I-bijosimili hija
simili ghal dik bejn il-prodotti medi¢inali originaturi u I-medi¢ini generici, il-prodotti
bijologi¢i ghandhom numru ta’ karatteristi¢i distintivi 1i jistghu jwasslu ghal adozzjoni
aktar limitata jew ghal anqas tnaqqis fil-prezzijiet meta mgabblin mal-medi¢ini generici.
Kif spjegat aktar ’il quddiem fit-Tagsima 3.1, il-bijosimili ma humiex kopji ezatti tal-
medi¢ini ta’ referenza. Minhabba d-differenzi inerenti fil-medicini bijologi¢i kollha,
hemm ukoll lok ghal strategiji ta’ differenzazzjoni u ghal kompetizzjoni mhux fil-prezz
bejn bijosimili distinti tal-istess molekula. Din il-kumplessita twassal ghal ostakli akbar
ghad-dhul ghall-bijosimili meta mqgabblin mal-medic¢ini generi¢i klassi¢i. F1-2023, |-
EMA harget dikjarazzjoni generali dwar il-prin¢ipju xjentifiku filwaqt li enfasizzat li 1-
bijosimili jistghu jintuzaw b’mod alternanti u li tat id-dettalji dwar ir-referenzi xjentifici
li jappoggaw din il-pozizzjoni.

Kaxxa 8: L-interskambjalita ta’ medicini bijosimili fl-UE

L-EMA u I-Kapijiet tal-Agenziji tal-Medi¢ini (“HMA”) nazzjonali enfasizzaw li 1-bijosimili
approvati fl-UE huma interkambjabbli minn perspettiva xjentifika, 1i jfisser li jista’ jintuza
bijosimili minflok il-prodott bijologiku ta’ referenza tieghu, jew vici versa. (**) Bijosimili jista’
jintuza wkoll minflok bijosimili ichor tal-istess prodott ta’ referenza. Madankollu, kwalunkwe
skambju ghandu jsir biss wara kunsiderazzjoni bir-reqqa tal-informazzjoni dwar il-prodott.

L-esperti tal-UE jqisu li meta tinghata l-approvazzjoni ghal bijosimili fl-UE, ma humiex
mehtiega studji addizzjonali ta’ bidla sistematika sabiex jappoggaw l-interskambjalitd. Meta
wiehed iqis 1-evidenza xjentifika disponibbli u l-esperjenza ta’ success bil-bijosimili fil-prassi
Klinika matul is-snin, I-HMA u |-Grupp ta’ Hidma tal-esperti tal-UE dwar medic¢ini bijosimili
jappoggaw il-fehma li I-medicini approvati bhala bijosimili fl-UE jistghu jigu ordnati b’mod
interkambjabbli. Dan jippermetti sabiex aktar pazjenti jkollhom ac¢cess ghall-medicini bijologici
necessarji ghall-kura ta’ mard bhall-kancer, id-dijabete u I-mard rewmatiku. L-Istati Membri
jkomplu jiddeciedu liema medicini bijologi¢i huma disponibbli ghall-ordni f’kull territorju u jekk
is-sostituzzjoni awtomatika tkunx permessa fil-livell tal-ispizeriji.

Minbarra li jistimola I-kompetizzjoni fil-prezz, id-dhul tal-generici u tal-bijosimili jghin
ukoll biex titrawwem I-innovazzjoni. L-ewwel nett, wara Il-iskadenza ta’ diversi
esklusivitajiet (bhall-privattivi, I-SPC, |-eskluzivita tas-suq u tad-data), I-gharfien wara I-
innovazzjoni (iddivulgat fl-applikazzjonijiet ghall-privattivi u fil-fajls tal-MA) jista’
jintuza liberament minn innovaturi ohrajn sabiex jizviluppaw u jikkummer¢jalizzaw
prodotti godda. It-tieni, id-dhul ta’ prodotti generi¢i jew bijosimili orhos ifixkel il-hila
tal-innovaturi li jibbenefikaw minn dhul gholi dovut ghall-eskluzivita tas-suq u,
ghalhekk, iheggeg lill-kumpanija originatri¢i sabiex tkompli tinvesti fir-R&Z ghall-
prodotti ppjanati sabiex tiggarantixxi I-flussi tad-dhul futuri. Ghaldagstant, il-

(*®) FI-2022, total ta’ 18-il molekula kellhom kompetizzjoni diretta minn bijosimili u kellhom medja ta’
3,8 kompetituri awtorizzati. (Sors: The Impact of Biosimilar Competition in Europe, Dicembru 2022,
IQVIA).

(>¥) Statement on the scientific rationale supporting interchangeability of biosimilar medicines in the EU,
il-21 ta’ April 2023, EMA/627319/2022.
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kompetizzjoni tal-generici/tal-bijosimili ma tirrizultax biss fi prezzijiet orhos ghal
medicini eqdem, izda tagixxi wkoll bhala forza dixxiplinatric¢i li ggieghel lill-kumpaniji
originaturi jkomplu jinnovaw.

protezzjoni bi privattiva jew b’eskluzivita sabiex jiksbu zmien addizzjonali gabel ma
prodotti kompetituri jkunu jistghu jidhlu fis-sug. Minbarra I-kontroll gudizzjarju u
regolatorju, l-awtoritajiet tal-kompetizzjoni ghandhom ukoll rwol x’jagdu f’xenarji bhal
dawn sabiex jizguraw li l-in¢entivi ghall-innovazzjoni ma jigux imfixkla u li s-sistemi
tal-kura tas-sahha ma jispiccawx minn taht minhabba kumpaniji li joholqu ostruzzjoni
indebita ghall-kompetizzjoni sabiex jipprotegu d-dhul taghhom. Fl-ahhar nett, huwa
importanti li I-manifatturi tal-medicini generi¢i u tal-bijosimili jkunu jistghu jantic¢ipaw
meta l-privattivi u esklusivitajiet ohrajn li jipprotegu medicina originatric¢i jiskadu sabiex
jidhlu u jikkompetu b’mod vijabbli f’suq partikolari.

3.2.2.1r-regoli dwar l-ipprezzar u r-rimborz ihallu impatt kbir fuq il-kompetizzjoni
bejn il-medicini

F’hafna mill-Istati Membri, il-manifatturi jridu jghaddu minn proc¢eduri ta’ prezzar u ta’
rimborz qabel ma jdahhlu medi¢ini bir-ricetta fis-sug. Ir-regoli u I-politiki dwar il-prezzar
u r-rimborz jibqghu taht kompetenza eskluziva tal-Istati Membri. Ir-regolamentazzjoni, |-
akkwist pubbliku u n-negozjati relatati jinfluwenzaw il-prezz ta’ medi¢ina. Dan jghodd
ghall-medicini originaturi, generi¢i jew bijosimili.

L-Istati Membri ghazlu skemi ta’ prezzar differenti li huma tipikament ibbazati fuq
negozjati bejn il-fornituri tal-kura tas-sahha tal-Istati Memrbi u I-manifatturi. Min-naha
taghhom, dawn jistghu jinkludu (i) referenzi ghall-prezz tal-medicina fi Stati Membri
ohra; (ii) il-kunsiderazzjoni tal-beneficcju addizzjonali migjub mill-medi¢ina kif
ivvalutat wara “valutazzjoni tat-teknologija tas-sahha”; jew (iii) tahlita ta’ dawn ta’ hawn
fug. Anki meta I-prezzijiet inizjali ma jkunux soggetti ghal mekkanizmi specifici,
generalment il-medicini jigu rimborzati biss sa ¢ertu ammont.

Biex jisfruttaw il-potenzjal ta’ ffrankar tal-ispejjez, hafna mill-Istati Membri jintroducu
mizuri biex itheggu 1-kompetizzjoni fil-prezz bejn medic¢ini ekwivalenti. Perezempju, 1-
iddispensar ta’ prodotti generi¢i jew bijosimili orhos jista’ jkun stimolat b’regoli li
jehtieg u ricetti generi¢i minn tobba (li jitkbu molekula fuq ir-ricetta minflok marka
specifika) u/jew billi l-ispizjara jkunu awtorizzati jiddispensaw l-orhos verzjoni
(generika) tal-medicina. Fi swieq generiCizzati, 1-assiguraturi tas-sahha jistghu
jorganizzaw ukoll offerti biex jaghzlu 1-orhos fornitur ghal medic¢ina partikolari.

Ir-regolatur jista’ jiffacilita 1-kompetizzjoni fil-prezzijiet bejn medicini terapewtikament
sostitwibbli, perezempju billi jirrimborza biss il-kostijiet tal-orhos prodott fi klassi
terapewtika (jigifieri I-gruppi ta’ medicini li jkollhom ingredjenti attivi differenti izda li
jintuzaw sabiex jittrattaw l-istess kundizzjoni) u b’hekk ikattar grad oghla ta’
sostituzzjoni ekonomika (il-bidla fost il-pazjenti ghal medicini interkambjabbli izda
angas ghaljin). Mizuri bhal dawn jistghu jbiddlu b’mod profond in-natura u I-intensita
tal-kompetizzjoni ghal medic¢ini alternattivi, hekk kif il-fornituri ma jibqghux protetti
minn kompetizzjoni minn alternattivi terapewti¢i xprunata mill-prezzijiet.
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3.2.3.1r-riforma tal-legizlazzjoni farmacewtika tal-UE u |-Istrategija Farmacewtika
ghall-Ewropa

Fis-26 ta’ April 2023, il-Kummissjoni Ewropea adottat “pakkett farmacewtiku” (*°) li
jipproponi li I-Kunsill u I-Parlament Ewropew jirrevedu I-legizlazzjoni farmacewtika tal-
UE, fuq il-bazi tal-hidma preparatorja fil-perjodu sa mill-adozzjoni tal-Istrategija
Farmacewtika ghall-Ewropa fI-2020(%®). Il-pakkett huwa maghmul minn proposti ghal
direttiva gdida u ghal regolament gdid, li jissostitwixxu l-legizlazzjoni farmacewtika
ezistenti, inkluza 1-legizlazzjoni dwar il-medi¢ini ghat-tfal u ghall-mard rari. 1l-pakkett
fih ukoll rakkomandazzjoni tal-Kunsill sabiex tissahhah il-glieda kontra r-rezistenza
ghall-antimikrobic¢i (°) u komunikazzjoni (*®8).

Ir-revizjoni proposta tal-legizlazzjoni farmacewtika ghandha 1-ghan li taghmel il-
medicini aktar accessibbli (fl-Istati Membri kollha), disponibbli (sabiex jigu indirizzati r-
riskji ta’ nuqqas), u affordabbli (ghas-sistemi tas-sahha nazzjonali u ghall-pazjenti),
filwaqt 1i tappogga l-kompetittivita tal-industrija farmacewtika tal-UE, tiggieled ir-
rezistenza ghall-antimikrobi¢i, u tizgura standards ambjentali oghla tal-medi¢ini.

Il-proposti jinkludu mizuri li jippromwovu l-access tal-pazjenti ghall-medicini fl-Istati
Membri kollha, li I-Kunsill ilu zmien twil jitlob. Dan isir b’mod partikolari permezz ta’
sistema ta’ modulazzjoni tal-in¢entivi. Ir-riforma ghandha l-ghan li tappogga l-izvilupp
ta’ medicini billi tin¢entiva 1-medicini innovattivi kollha b’sett ta’ incentivi standard
(protezzjoni tad-data u tas-suq ghall-medicini innovattivi kollha u eskluzivita tad-data
ghall-medic¢ini ghal mard rari) li jibqghu kompetittivi fuq livell internazzjonali. Barra
minn hekk, tippremja lill-kumpaniji b’perjodi addizzjonali ta’ protezzjoni tad-data meta
I-medicina tigi pprovduta fl-Istati Membri kollha li fihom tkun valida I-awtorizzazzjoni
ghall-kummer¢jalizzazzjoni. Ir-riforma proposta ma taffettwax is-sistema tal-UE tad-
drittijiet ta’ proprjeta intellettwali jew tac-Certifikati ta’ protezzjoni supplimentari li
jibqghu element essenzjali tal-protezzjoni tal-innovazzjoni fl-UE.

Il-proposti jinkludu wkoll mizuri sabiex tigi promossa 1-innovazzjoni fl-ogsma ta’ htiega
medika mhux issodisfata. Il-medic¢ini i jindirizzaw htiega medika mhux issodisfata
jir¢ievu perjodu addizzjonali ta’ protezzjoni tad-data u I-EMA tipprovdi wkoll appogg
regolatorju u xjentifiku bikri lill-kumpaniji ghal medicini promettenti li jkunu qeghdin
jigu zviluppati li jindirizzaw htiega medika mhux issodisfata.

Ir-revizjoni tindirizza wkoll in-nuqqas ta’ medicini u ttejjeb is-sigurta tal-provvista, f’kull
hin, filwaqt li tibni fuq u ssahhah is-sistemi u l-processi li gew stabbiliti fir-Regolament
dwar il-mandat estiz tal-EMA.

L-affordabbilta ghas-sistemi tal-kura tas-sahha u ghall-pazjenti fl-UE tissahhah permezz
ta’ mizuri differenti. L-ewwel nett, ir-riforma tiffac¢ilita d-dhul fis-suq aktar kmieni ta’

(*) https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/12963-Revizjoni-tal-
legizlazzjoni-generali-tal-UE-dwar-il-farmacewtici_mt
(®) Il-Komunikazzjoni tal-Kummissjoni, Strategija Farmacewtika ghall-Ewropa (COM/2020/761 final).

(®") Ir-Rakkomandazzjoni tal-Kunsill dwar it-tishih tal-azzjonijiet tal-UE ghall-glieda kontra r-rezistenza
ghall-antimikrobi¢i fapproéé¢ “Sahha Wahda” 2023/C 220/01 (GU C 220, 22.6.2023, p. 1).

(%8 1l-Komunikazzjoni tal-Kummissjoni lill-Parlament Ewropew, lill-Kunsill, lill-Kumitat Ekonomiku u
Socjali Ewropew u lill-Kumitat tar-Regjuni - Riforma tal-legizlazzjoni farmacewtika u mizuri li
jindirizzaw ir-rezistenza ghall-antimikrobic¢i (COM/2023/190 final).
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medicini generic¢i u bijosimili billi thaffef id-dhul fis-suq wara I-iskadenza tal-protezzjoni
tal-privattiva tal-originatur (1-hekk imsejha ezenzjoni Bolar estiza u armonizzata (*°) u |-
bidla fir-regoli dwar I-eskluzivita fis-suq tal-orfni li taghmel possibbli l-infilzar ta’
applikazzjoni gabel ma tiskadi I-eskluzivita fis-suq), li jzid il-kompetizzjoni u jnaqgas il-
prezzijiet. Ghandha wkoll I-ghan 1i tincentiva I-generazzjoni ta’ data Kklinika
komparattiva permezz ta’ perjodu addizzjonali ta’ protezzjoni tad-data sabiex tappogga
lill-Istati Membri jiehdu decizjonijiet f"'waqthom u bbazati fuq 1-evidenza dwar I-
ipprezzar u r-rimborz. Barra minn hekk, fiha mizuri dwar it-trasparenza rigward il-
finanzjament pubbliku ghall-izvilupp tal-medicini, 1i jappoggaw lill-Istati Membri fin-
negozjati taghhom ma’ kumpaniji farmacewtici u fl-ahhar mill-ahhar jaghmlu I-medi¢ini
aktar affordabbli.

Il-pakkett farmacewtiku huwa l-akbar element kostitwenti tal-Istrategija Farmacewtika
ghall-Ewropa adottata f’Novembru 2020 u maghmul minn 55 punt ta’ azzjoni. L-
Istrategija Farmacewtika ghall-Ewropa ghandha I-ghan li tohloq ambjent farmacewtiku
rezistenti ghall-futur u ffukat fuq il-pazjent li fih l-industrija tal-UE tista’ tkun
innovattiva. L-Istrategija Farmacewtika ghall-Ewropa qed tiehu wkoll azzjonijiet mhux
legizlattivi sabiex tappogga l-kooperazzjoni fost I-Istati Membri dwar I-ipprezzar, ir-
rimborz, u 1-politiki dwar I-akkwist permezz tal-iskambju ta’ informazzjoni u l-ahjar
prattiki permezz tal-grupp ta’ Awtoritajiet Kompetenti Nazzjonali dwar 1-Ipprezzar u r-
Rimborz u lI-kontribwenti ghall-Kura tas-Sahha.

Kemm ir-riforma tal-legizlazzjoni farmacewtika tal-UE kif ukoll I-Istrategija
Farmacewtika huma pilastri ¢entrali ta’ Unjoni Ewropea tas-Sahha b’sahhitha (°°). Dawn
jikkomplementaw inizjattivi ewlenin ohrajn, inkluz it-tishih tal-qafas tas-sigurta tas-
sahha tal-UE bil-legizlazzjoni 1-gdida dwar it-theddidiet transfruntiera ghas-sahha u
mandati aktar b’sahhithom ghall-agenziji tas-sahha tal-UE, l-istabbiliment tal-Awtorita
ghat-Thejjija u ghar-Rispons f’Kaz ta’ Emergenza tas-Sahha (HERA) kif ukoll il-Pjan
tal-Ewropa biex Jingheleb il-Kancer u 1-Ispazju Ewropew tad-Data dwar is-Sahha.

4. ID-DRITT TAL-KOMPETIZZJONI JIPPROTEGI LILL-IMPRIZI U LILL-KONSUMATURI
ANKI FIZ-ZMINLJIET TAL-KRIZI TAL-COVID

Minn Marzu 2020 sal-2022, in-negozji fl-UE ffac¢jaw sfidi partikolari minhabba 1-
konsegwenzi tal-pandemija tal-Covid-19. Madankollu, hafna minn dawn in-negozji kienu
fpozizzjoni 1i jaqdu rwol kru¢jali fil-mitigazzjoni tal-effetti tal-krizi. I¢-cirkostanzi
xulxin sabiex jizguraw il-provvista u d-distribuzzjoni gusta lill-konsumaturi kollha ta’
prodotti u ta’ servizzi essenzjali u possibbilment skarsi.

Bi twegiba ghal din il-htiega, fit-23 ta’ Marzu 2020 il-Kummissjoni, I-NCAs u |-Awtorita
ta’ Sorveljanza tal-EFTA hargu dikjarazzjoni kongunta dwar l-applikazzjoni tar-regoli
tal-antitrust tal-UE matul il-pandemija tal-Covid-19, li tispjega kif I-awtoritajiet tal-

(**) L-ezenzjoni Bolar tal-UE (stabbilita fl-Artikolu 10(6) tad-Direttiva 2001/83/KE u fl-Artikolu 41 tar-
Regolament (UE) 2019/6 (li gabel kien I-Artikolu 13(6) tad-Direttiva 2001/82/KE)) tiddikjara li, taht
¢erti kundizzjonijiet, proceduri bhall-produzzjoni ta’ kampjuni li huma necessarji ghall-approvazzjoni
regolatorja ma jiksrux id-dritt tal-privattiva ezistenti jew ic-Certifikat ta’ protezzjoni ghall-prodotti
medi¢inali.

(%% https://commission.europa.eu/strategy-and-policy/priorities-2019-2024/promoting-our-european-way-
life/european-health-union_mt.
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li n-NEK ma jintervjenix b’mod attiv kontra I-mizuri necessarji u temporanji stabbiliti
sabiex jigi evitat nuqqas ta’ provvista, izda li, madankollu, ma joqoghdux lura milli
jiehdu azzjoni kontra kumpaniji li jiehdu vantagg mis-sitwazzjoni ta’ krizi permezz tal-
kartellizzazzjoni jew l-abbuz tal-pozizzjoni dominanti taghhom. F’dan il-kuntest, in-NEK
indika i r-regoli ezistenti ppermettew lill-manifatturi jistabbilixxu prezzijiet massimi
ghall-prodotti taghhom, li jistghu jkunu utli sabiex jillimitaw zidiet mhux gustifikati fil-
prezzijiet fil-livell tad-distribuzzjoni.

4.1. Gwida tal-Kummissjoni dwar ir-regoli tal-antitrust ghall-kumpaniji li
jikkooperaw b’reazzjoni ghat-tifgigha tal-Covid-19

Matul il-perjodu tal-Covid-19, il-Kummissjoni kienet disponibbli sabiex tipprovdi gwida
lill-kumpaniji, lill-asso¢jazzjonijiet u lill-konsulenti legali taghhom rigward inizjattivi
specifici ta’ kooperazzjoni b’dimensjoni tal-UE li kellhom bzonn jigu implimentati
malajr matul il-pandemija tal-coronavirus, u meta kien hemm incertezza dwar jekk
inizjattivi bhal dawn kinux kompatibbli mad-dritt tal-kompetizzjoni tal-UE. Fit-8 ta’
April 2020, il-Kummissjoni adottat Komunikazzjoni dwar Qafas Temporanju (%%), li
stabbiliet il-kriterji ewlenin ghall-valutazzjoni ta’ progetti ta’ kooperazzjoni mmirati
sabiex jindirizzaw nuqqgas ta’ provvista ta’ prodotti u ta’ servizzi essenzjali matul it-
tifqigha tal-coronavirus. Id-dokument ippreveda wkoll il-possibbilta li I-kumpaniji

jinghataw garanzija bil-miktub (permezz ta’ “ittri ta’ garanzija” ad hoc) dwar progetti
specifici ta’ kooperazzjoni li jaqghu fil-kamp ta’ applikazzjoni tal-Qafas Temporanju (%3).

Matul il-Covid-19, gew adottati zewg ittri ta’ konfort ghall-krizi skont il-Qafas
Temporanju. L-ittra ta’ konfort mibghuta fit-8 ta’ April 2020 lil “Medicines for Europe”
(®%), asso¢jazzjoni ta’ manifatturi farmacewtici, kienet tikkonéerna kooperazzjoni
volontarja sabiex jigi indirizzat ir-riskju ta’ nuqqas ta’ medicini kriti¢ci ghall-kura
intensiva ghat-trattament ta’ pazjenti tal-Covid-19 billi zdiedet b’mod sinifikanti 1-
kapacita tal-produzzjoni tal-medicini kontra 1-Covid-19. Il-kooperazzjoni temporanja
dehret gustifikabbli skont il-ligi tal-antitrust tal-UE, fid-dawl tal-objettiv taghha — li zzid
b’mod kongunt minflok ma tnaqgas l-output — U s-salvagwardji stabbiliti sabiex jigi
evitat thassib antikompetittiv.

Fil-25 ta’ Marzu 2021, il-Kummissjoni harget ittra ta’ konfort ohra (%), indirizzata lill-
koorganizzaturi ta’ event pan-Ewropew ta’ tlaqqigh, li kellha 1-ghan li tindirizza r-
restrizzjonijiet fil-produzzjoni tal-vaccini kontra 1-COVID-19 u taccellera l-uzu ta’
kapacitajiet addizzjonali disponibbli madwar 1-Ewropa. L-ittra ta’ konfort identifikat il-

(®Y) https://competition-policy.ec.europa.eu/system/files/2021-03/202003_joint-statement_ecn_corona-
crisis.pdf. Fit-8 ta’ April 2020 giet ippubblikata dikjarazzjoni simili min-Network Internazzjonali
dwar il-Kompetizzjoni: https://www.internationalcompetitionnetwork.org/wp-
content/uploads/2020/04/SG-Covid19Statement-April2020.pdf.

(%) 1l-Komunikazzjoni tal-Kummissjoni dwar Qafas Temporanju ghall-valutazzjoni ta’ kwistjonijiet dwar
l-antitrust relatati mal-kooperazzjoni kummercjali b’reazzjoni ghal sitwazzjonijiet ta’ urgenza li
jirrizultaw mit-tifqigha attwali tal-COVID-19 (GU C 1161, 8.4.2020, p. 7).

(%®) https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/mt/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 mt
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kundizzjonijiet li fihom setghu jsiru skambji ta’ informazzjoni bejn il-kumpaniji, inkluzi
kompetituri diretti, f’konformita mar-regoli tal-UE dwar il-kompetizzjoni.

4.2. 1l-koordinazzjoni mill-Kummissjoni u I-inizjattivi tal-awtoritajiet nazzjonali
tal-kompetizzjoni

Fl-ispirtu tad-dikjarazzjoni komuni tan-NEK deskritta aktar il fuq, 1-awtoritajiet Ewropej
tal-kompetizzjoni hadu diversi inizjattivi u pprovdew gwida lin-negozji sabiex
jissalvagwardjaw l-acc¢ess ghal prodotti u ghal servizzi medi¢i essenzjali filwaqt li
jizguraw il-konformita mar-regoli tal-kompetizzjoni. L-inizjattivi deskritti hawn taht
huma biss ftit ezempji tal-attivita intensa taghhom, spiss f’koordinazzjoni mal-
Kummissjoni, matul il-krizi difficli tal-Covid-19.

Wara r-rapporti fil-media, fI-2020 I-NCA Olandiza nediet investigazzjoni dwar Roche
Diagnostics b’rabta mal-espansjoni tal-kapacita tal-ittestjar fil-krizi tal-Covid-19. Skont
I-informazzjoni fir-rapporti tal-media, Roche Zzammet ir-ricetta ghall-buffers tal-lizi
taghha uzati ghat-testijiet PCR tal-Covid-19 taghha, u b’hekk ghamlitha diffi¢cli ghal-
laboratorji sabiex jaghmlu s-soluzzjoni tar-reagent taghhom stess ghall-uzu fil-magni tal-
ittestjar PCR ta’ Roche. Wara talbiet ghal informazzjoni u diskussjoni mal-NCA, mal-
agenziji tal-gvern u mal-esperti, Roche hadet impenn mal-NCA sabiex taghmel dak kollu
li setghet bl-ghan li tippermetti lill-isptarijiet u lil-laboratorji jwettqu kemm jista’ jkun
testijiet u jeliminaw kwalunkwe ostaklu kemm jista’ jkun. F’dan il-process, 1-NCA
hadmet mill-grib flimkien mal-Kummissjoni. (%)

L-NCA Griega stabbiliet Task Force spe¢jali dwar il-Covid u hadet azzjoni kontra I-
akkordju potenzjali fuq il-prezzijiet:

— F’Marzu 2020, I-NCA Griega stabbiliet “Task Force ghall-Kompetizzjoni dwar il-
Covid-19” sabiex tiggieled kontra prattiki antikompetittivi. (') ll-kompitu taghha kien
li tipprovdi lin-negozji u lic-¢ittadini b’informazzjoni dwar 1-applikazzjoni tar-regoli
tal-kompetizzjoni u tinforma lill-pubbliku dwar I-investigazzjonijiet u I-kwistjonijiet
proc¢edurali mwettqin mill-NCA. Wiehed mill-objettivi primarji ta’ din it-Task Force
kien li tohloq c¢entru li jigbor mistogsijiet imgajmin minn istituzzjonijiet u minn
negozji differenti, dwar I-inizjattivi li ghandhom l-intenzjoni 1li jiehdu u 1-
kompatibbilta taghhom mad-dritt tal-kompetizzjoni, kif ukoll 1i tizgura rispons
immedjat ghalihom.

— F’Settembru 2021, il-Gvern stabbilixxa limiti tal-prezz ghat-testijiet dijanjostici tal-
Covid-19 imwettqin f’laboratorji dijanjosti¢i privati, fi kliniki privati, fi spizeriji, u fi
hwienet ohrajn tal-bejgh bl-imnut. Madankollu, I-Asso¢jazzjoni Farmacewtika
Panellenika (“PPA”) harget linji gwida lill-membri taghha (jigifieri 1-asso¢jazzjonijiet
lokali tal-ispizjara) li ssuggerew li I-limitu tal-prezz ghat-testijiet rapidi stabbilit mill-
Gvern ghal EUR 10 kien prezz fiss, u b’hekk possibbilment nehhiet il-kompetizzjoni
sabiex jigu offruti testijiet bi prezz orhos. Minflok ma fethet investigazzjoni, I-NCA
Griega baghtet ittra ta’ twissija lill-PPA li fiha tenniet li I-limiti tal-prezz imposti mill-
Gvern ghandhom jinftiechmu bhala prezzijiet massimi u mhux bhala prezzijiet fissi u

(%) 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.
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tat struzzjonijiet lill-PPA sabiex (a) tirrevoka pubblikament il-linji gwida taghha, (b)
tgassam I-ittra tal-NCA lill-membri taghha u ttellaghha fuq is-sit web taghha. L-NCA
ghamlet ukoll dikjarazzjoni pubblika li ¢carat 1i 1-limiti tal-prezz imposti mill-Gvern
kienu jirrapprezentaw il-prezz massimu, izda mhux prezz fiss, u stiednet li¢-¢ittadini
jirrapportaw kwalunkwe mgiba antikompetittiva li jiltaqgghu maghha. (°8) Skont I-
istruzzjonijiet tal-NCA, PPA baghtet ittri lill-membri taghha u ppubblikat linji gwida
modifikati.

F’Marzu 2021, 1-NCA Germaniza approvat il-partecipazzjoni ta’ grossisti farmacewtici
ta’ linja shiha fil-“Pjattaforma ta’ Emergenza tal-VCI ghat-Taghmir tat-Tilqgim”. II-
pjattaforma tnediet bl-approvazzjoni tal-NCA sabiex tikkoordina ahjar il-provvista ta’
taghmir tat-tilgim (siringi, kannuli, u soluzzjoni ta’ NaCl). Il-pjattaforma B2B
ippermettiet lil-Lander federali u lill-manifatturi tat-taghmir tat-tilgim jiskambjaw
informazzjoni dwar is-sitwazzjoni kurrenti tal-provvista taghhom u l-kapacita ta’
konsenja taghhom. Din it-trasparenza kellha tghin sabiex tigi kkoordinata ahjar il-katina
tal-provvista bl-ghan ta’ prevenzjoni ta’ nuqqasijiet jew ta’ allokazzjoni hazina tat-
taghmir tat-tilgim. Il-pjattaforma ma ppermettietx I-ghoti ta” kwalunkwe dettall dwar il-
prezzijiet u I-kwantitajiet tal-fornituri u d-durata taghha kienet limitata ghas-Sitwazzjoni
ta’ emergenza ta’ dak iz-zmien.

L-NCA Pollakka wettget diversi investigazzjonijiet preliminari relatati mal-Covid-19, i
madankollu ma wasslux ghal decizjoni ta’ ksur. L-investigazzjonijiet relatati ma’ (i)
Imenti dwar in-nuqqas u z-zieda fil-prezz tal-etanol uzat ghall-manifattura ta’ medi¢ini
magistrali (medi¢ini mhejjin fl-ispizeriji), (ii) in-nuqqas ta’ ossigenu mediku, u n-nuqgas
fil-gasam tat-taghmir ta’ sikurezza personali. L-NCA Pollakka sabet li n-nuggasijiet ma
kinux marbutin ma’ mgiba antikompetittiva izda kienu pjuttost ir-rizultat ta’ Zieda
f’daqqa fid-domanda ghall-prodotti. L-NCA Pollakka investigat ukoll jekk Qiagen
ma sabet I-ebda evidenza tal-allegat rifjut ta’ negozjar, ta’ bejgh abbinat jew ta’ kuntratti
eskluzivi, u sabet li l-ittardjar fl-ezekuzzjoni tal-ordnijiet mill-gdid kien dovut ghal
nuqgqgasijiet xprunati mid-domanda li rrizultaw mill-pandemija tal-Covid-19.

5.  IL-KOMPETIZZJONI TIPPROMWOVI L-ACCESS GHAL MEDICINI AFFORDABBLI

L-attivitajiet ta’ infurzar tad-dritt tal-kompetizzjoni li jikkontribwixxu ghal sforzi
kontinwi sabiex jitwasslu medicini affordabbli lill-pazjenti u lis-sistemi tal-kura tas-sahha
Ewropej jinkludu, b’mod partikolari, azzjonijiet kontra prattiki li jxekklu jew jittardjaw
id-dhul fis-suq ta’ medic¢ini u I-kompetizzjoni fil-prezz li tirrizulta (it-Tagsima 5.1), u
kontra prezzijiet gholjin wisq ta’ medi¢ini meta dawn ikunu jfissru abbuz ta’ pozizzjoni
dominanti minn kumpanija farmacewtika (prezzijiet “ingusti”) (it-Tagsima 5.2). Barra
minn hekk, l-awtoritajiet Ewropej tal-kompetizzjoni indirizzaw ukoll numru ta’ prattiki
antikompetittivi ohrajn li kapaci jxekklu I-kompetizzjoni fil-prezz (ez. ir-rifjut tal-
provvista, iz-zamma tal-prezz ghall-bejgh mill-gdid, 1-immanuvrar tal-offerti, it-tgassim
tas-suq u l-iskambju ta’ informazzjoni kummercjalment sensittiva) li jew direttament jew
indirettament iwasslu ghal prezzijiet oghla tal-medicini (it-Tagsima 5.3). Finalment, il-
kontroll tal-fuzjonijiet tal-Kummissjoni fis-settur farmacewtiku kkoncentra fuq 1-

(%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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iffacilitar u fuq il-protezzjoni tad-dhul fis-suq ta’ medicini generi¢i u ta’ bijosimili,
spec¢jalment permezz ta’ rimed;ji (Taqgsima 5.4).

5.1. L-infurzar tal-antitrust isostni d-dhul velo¢i fis-suq ta’ medicini orhos

Il-kompetizzjoni effettiva tal-medicini generici u tal-bijosimili tipikament tirrapprezenta
sors importanti ta’ kompetizzjoni fil-prezz fis-swieq farmacewti¢i u tbaxxi I-prezzijiet
b’mod sinifikanti. Perezempju, studju ekonomiku mhejji ghall-Kummissjoni (®) sab i I-
prezzijiet ta’ prodotti medicinali innovaturi nagsu b’medja ta’ 40 % fil-perjodu wara li I-
prodotti generi¢i jidhlu fis-sug. Dan wera wkoll li meta I-prodotti medicinali generici
jidhlu fis-suq, il-prezz taghhom ikun fuq medja ta’ 50 % orhos mill-prezz inizjali tal-
prodott originatur korrispondenti. (‘°) Minn naha, id-dhul ta’ prodott generiku u ta’
bijosimili jgib benefic¢ji ghall-pazjenti u ghas-sistemi nazzjonali tal-kura tas-sahha
filwaqt li, min-naha l-ohra, inaqqas b’mod sinifikanti I-profitti tal-kumpaniji originaturi
mill-prodott taghhom, 1i ma jibgax protett aktar bi privattiva jew b’forma ohra ta’
eskluzivita.

Sabiex jittaffa I-impatt ta’ dhul ta’ medicini generi¢i jew ta’ bijosimili, il-kumpaniji
originaturi spiss ifasslu u jimplimentaw varjeta ta’ strategiji sabiex jestendu b’mod
artificjali 1-hajja kummercjali tal-medicini innovattivi taghhom u jxekklu d-dhul fis-suq
ta’ prodotti kompetituri. Ezempji ta’ prattiki illegittimi bhall-uzu hazin tal-privattivi u I-
litigazzjoni vessatorja, ftehimiet antikompetittivi sabiex jigi ttardjat id-dhul fis-suq, I-
immalafamar tal-prodotti kompetituri, ir-ribassi abbuzivi u l-ipprezzar predatorju, kif
ukoll prattiki ohrajn li jfixklu d-dhul fis-suq, huma deskritti hawn taht.

5.1.1. Uzu hazin tal-privattivi u litigazzjoni vessatorja

Minhabba 1-gafas regolatorju li jikkaratterizza s-settur farmacewtiku u r-rwol ewlieni
moqdi mill-privattivi, l-uzu ta’ ¢certi drittijiet u privileggi moghtijin lil imprizi dominanti
jista’ f*certi kazijiet jigi kkwalifikat bhala li jaga’ barra mill-ambitu tal-kompetizzjoni fuq
il-merti u jista’ jkollu effett antikompetittiv, b’hekk jikkostitwixxi ksur potenzjali tal-
Artikolu 102 tat-TFUE. Fil-fatt, in-natura abbuziva ta’ ¢erta mgiba skont I-Artikolu 102
tat-TFUE generalment ma tkunx relatata mal-konformita ta’ dik l-imgiba ma’ regoli
legali ohrajn (1), inkluz il-gafas regolatorju li jikkaratterizza s-settur farmacewtiku. ("?)
EZempju ta’ meta mgiba altrimenti legittima tal-privattivi ta’ impriza dominanti tista’
titqies bhala abbuz ta’ pozizzjoni dominanti huwa pprovdut mill-konstatazzjonijiet
preliminari fil-kaz Teva Copaxone li ghaddej bhalissa.

(®%) Copenhagen Economics, ara n-nota 45 fqiegh il-pagna.

(") Ezempji mill-prattika ta’ infurzar tal-Kummissjoni juru li t-tnaqgqis fil-prezz jista’ jsir sahansitra aktar
drastiku fil-kaz ta’ medicini blockbuster. Perezempju, fil-kaz Lundbeck il-Kummissjoni sabet li I-
prezzijiet tac-citalopram generiku naqas b’medja ta’ 90 % fir-Renju Unit meat mgabbel mal-livell tal-
prezz precedenti ta’ Lundbeck fi zmien 13-il xahar mid-dhul fis-suq tal-prodotti generici fuq skala
wiesgha (id-De¢izjoni tal-Kummissjoni tad-19 ta’ Gunju 2013 fil-kaz COMP/AT.39226 — Lundbeck,
il-paragrafu 726).

("™ Is-sentenza tat-12 ta’ Mejju 2022, Servizio Elettrico Nazionale et al. vs AGCM, C-377/20,
EU:C:2022:379, il-punt 67.

("® Is-sentenza tas-6 ta’ Dicembru 2012, AstraZeneca vs II-Kummissjoni, C-457/10 P, EU:C:2012:770, il-
punt 132.
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Kaxxa 9: ll-kaz Teva Copaxone

FI-10 ta’ Ottubru 2022, il-Kummissjoni adottat Dikjarazzjoni ta’ Oggezzjonijiet li fiha waslet
ghall-konkluzjoni preliminari li Teva setghet abbuzat mill-pozizzjoni dominanti taghha fis-swieq
ghal acetat glatiramer, trattament ghall-isklerozi multipla, fil-Belgju, fir-Repubblika Ceka, fil-
Germanja, fl-ltalja, fin-Netherlands, fil-Polonja u fi Spanja. Skont is-sejbiet preliminari tal-
Kummissjoni, Teva kellha zewg tipi ta’ mgiba, b’objettiv generali li testendi b’mod artifi¢jali 1-
eskluzivita tal-medic¢ina blockbuster ta’ Teva billi tipprevjeni d-dhul fis-suq u t-tehid ta’ medic¢ini
kompetituri tal-acetat glatiramer. ("%

B’mod partikolari, wahda miz-zewg imgibiet potenzjalment abbuzivi identifikati fid-
Dikjarazzjoni ta’ Oggezzjonijiet tal-Kummissjoni tikkonsisti fl-uzu hazin tal-proc¢eduri tal-
privattivi. ("*) Essenzjalment, fil-fehma preliminari tal-Kummissjoni, l-imgiba potenzjalment
abbuziva ta’ Teva allegatament kienet tikkonsisti fl-infilzar mqassam maz-zmien lill-Uffi¢¢ju
Ewropew tal-Privattivi tal-applikazzjonijiet ghal privattivi divizjonali ("°) b’kontenut 1i fil-bic¢ca
I-kbira jikkoin¢idi. Imbaghad, Teva allegatament xekklet ir-riezami guridiku tal-privattivi taghha
billi rtirat l-applikazzjonijiet ghall-privattivi principali (izda halliet pendenti 1-applikazzjonijiet
ghall-privattivi divizjonali) meta gew ikkontestati legalment mill-kompetituri li kienu geghdin
jippruvaw “inehhu x-xkiel” ghad-dhul taghhom fis-suq. B’rizultat ta’ dan, il-kompetituri ta’ Teva
setghu kienu mgeghlin jikkontestaw legalment essenzjalment talbiet ghal privattivi simili ta’
Teva ghal diversi drabi (darba ghal kull privattiva divizjonali), bir-rizultat li I-in¢ertezza legali
giet estiza b’mod artifi¢jali ghall-benefic¢ju ta’ Teva, u d-dhul fis-suq ta’ medicini generi¢i jew
simili ghal generi¢i kien effettivament imblukkat jew ittardjat, fost 1-ohrajn minhabba rimedji
b’mandat ta’ inibizzjoni interim.

I1-fehmiet preliminari tal-Kummissjoni dwar il-kwalifika potenzjali tal-imgiba ta’ bhala abbuziva
skont I-Artikolu 102 tat-TFUE ghad iridu jigu kkonfermati, u l-hrug ta’ Dikjarazzjoni ta’
Oggezzjonijiet indirizzata lil Teva ma jippregudikax 1-ezitu tal-investigazzjoni tal-Kummissjoni.

jasserixxu d-drittijiet taghhom izda sempli¢iment sabiex itellfu lill-parti opposta bhala
parti minn pjan sabiex jeliminaw il-kompetizzjoni. F’¢irkostanzi e¢¢ezzjonali bhal dawn,
li fihom jista’ jigi stabbilit 1i l-azzjoni legali minn kumpanija dominanti hija
oggettivament minghajr bazi, il-prattika ta’ “litigazzjoni vessatorja” tista’ tikkostitwixxi
abbuz ta’ dominanza. Il-prattika tista’ tkun rilevanti wkoll fis-settur farmacewtiku, li fih
kumpanija tista’ perezempju titlob rimedju b’mandat ta’ inibizzjoni preliminari mill-qgrati
mhux bhala mezz sabiex tipprotegi d-drittijiet proprjetarji taghha izda bl-uniku ghan li
twaqqaf lil kompetitur milli jniedi prodott u b’hekk telimina 1-kompetizzjoni.

F’kaz 1i gie investigat mill-NCA Spanjola, il-kumpanija farmacewtika Merck Sharp &
Dohme GmbH (“MSD”) kienet tibbenefika minn protezzjoni bi privattiva ghall-ewwel
curkett kontracettiv vaginali, Nuvaring, mill-2002 sal-2018. Sadanittant, il-kompetitur
Insud Pharma zviluppa curkett vaginali alternattiv (ukoll protett bi privattiva)
b’karatteristi¢i differenti. Il-prodott tnieda £'Gunju 2017 bl-isem Ornibel. MSD ressqget
azzjoni legali li fiha asseriet ksur ta’ privattiva u talbet lil qorti Spanjola tordna s-sejba
tal-fatti sabiex tappogga t-talbiet taghha, u sussegwentement tadotta mizuri interim fi
pro¢edimenti minghajr ma’ tisma’ lil Insud Pharma (I-hekk imsejhin proc¢edimenti ex
parte). ll-qorti harget mizuri interim li effettivament waqqfu I-manifattura u I-bejgh tac-

("®) Stqarrija ghall-istampa: https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/mt/IP_22 6062.

(") Ara t-Tagsima 5.1.3 ghat-tip I-iehor ta’ mgiba potenzjalment abbuziva identifikata fid-Dikjarazzjoni
ta’ Oggezzjonijiet tal-Kummissjoni.

(") N-privattivi divizjonali huma privattivi derivati minn applikazzjonijiet ghal privattivi pre¢edenti (1-
hekk imsejhin “privattivi principali”), u 1i s-suggett taghhom diga jkun jinsab fihom.
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curkett Ornibel fi Spanja minn Settembru sa Di¢cembru 2017, meta 1-qorti annullat il-
mizuri interim wara l-appell ta’ Insud Pharma.

L-NCA Spanjola qgieset li meta allegat ksur ta’ privattiva u talbet it-tiftix tal-fatti u mizuri
interim, MSD uzat strategija sabiex tqarraq bil-qorti bl-ghan li tfixkel id-dhul fis-suq ta’
kompetitur, billi ma gasmitx informazzjoni fattwali u teknika rilevanti u pprovdiet
informazzjoni garrieqga lill-gorti. L-NCA Spanjola stabbiliet li I-iskop reali tal-azzjonijiet
legali ta’ MSD kien li teskludi 1-kompetizzjoni minflok ma tinforza |-privattivi taghha
b’mod ragonevoli u legittimu. Billi 1-unika fabbrika li tipprodu¢i ¢-¢rieket ta’ Insud
Pharma kienet tinsab Spanja, il-waqgfien fil-produzzjoni affettwa d-distribuzzjoni u I-
bejgh fil-pajjizi  kollha fejn ié-¢rieket kienu bdew jigu kkummercjalizzati.
Konsegwentement, |-imgiba ta’ MSD affettwat il-kompetizzjoni f’diversi pajjizi tal-UE.
L-NCA kkonkludiet li n-nuqqas ta’ trasparenza tal-imgiba tal-MSD vis-a-vis il-qorti kien
kuntrarjlé ghall-kompetizzjoni fuq il-merti u imponiet multa ta’” EUR 38,93 miljun kontra
MSD. (")

5.1.2. Ftehimiet ta’ hlas ghall-ittardjar

ll-ftehimiet ta’ hlas ghall-ittardjar ikopru firxa ta’ arrangamenti bejn kumpaniji
originaturi u generi¢i, li bihom il-kumpanija generiku tagbel li tirrestringi jew tittardja d-
dhul indipendenti taghha fis-suq bi tpartit ghal benefi¢¢ji ttrasferiti minghand 1-
originatur. Fi kliem iehor, il-kumpanija originatri¢i thallas lill-kompetitur taghha, lill-
kumpanija generika, sabiex tibqa’ barra mis-suq ghal perjodu ta’ zmien li jista’ jkun iqgsar
jew itwal — f’liema kaz anki dewmien qasir jista’ jkun kost gholi ghas-so¢jeta ingenerali.

Ftehim ta’ hlas ghall-ittardjar jista’ jhalli vantaggi kemm ghall-originatur, li jaqla’ 1-
profitti zejda mill-eskluzivita estiza fis-suq, kif ukoll ghall-kumpanija generika, li tista’
tircievi gwadann mhux previst minghand l-originatur. Jekk il-profitt li l-originatur
jghaddi lill-kumpanija generika jkun ferm anqas mit-telf fil-profitti tal-originatur fil-kaz
ta’ dhul indipendenti, l-originatur ikun jista’ jhallas lil kumpanija generika wahda jew
aktar biex jipprevjeni d-dhul taghha/taghhom. Kumpanija generika tista’ wkoll issib
ftehim ta’ hlas ghad-dewmien attraenti ghaliex tkun tista’ taghmel qligh sinifikanti
minghajr lanqas biss ma tidhol fis-suq, billi tagsam parti mill-profitti tal-originatur mill-
eskluzivita.

F’xenarju bhal dan, dawn 1z-zewg atturi (I-originatur u dak li kieku jidhol gdid bi prodott
generiku) jibbenefikaw ghad-detriment tas-sistemi tal-kura tas-sahha u tal-kontribwenti.
Il-pazjenti u s-sistemi tal-kura tas-sahha jbatu minhabba ftehimiet ta’ hlas ghall-ittardjar
billi jitilfu l-iffrankar 1i kien jirrizulta md-dhul tempestiv tal-generiku indipendenti u li,
minflok, jipprovdu profitt estiz ghall-kumpaniji originaturi u generic¢i. Fid-dawl tal-iskala
tat-tnaqqis tal-prezzijiet migjuba mid-dhul ta’ generici, anki dewmien qasir jista’ jkollu
impatt negattiv b’mod sinifikanti fuq il-kompetizzjoni.

[l-ftehimiet ta’ hlas ghall-ittardjar jista’ jkollhom effett detrimentali fuq 1-innovazzjoni
wkoll. 1l-kompetizzjoni minn generi¢i tistimula lill-kumpaniji farmacewti¢i sabiex
jiffokaw |-isforzi taghhom fuq l-izvilupp ta’ medic¢ini godda aktar milli fuq il-

(%) 1d-De¢izjoni tal-Comision Nacional de los Mercados y la Competencia tal-21 ta’ Ottubru 2022.
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massimizzazzjoni tal-flussi tal-introjtu mill-medi¢ini 1-antiki taghhom billi jippreservaw
b’mod artifi¢jali l-eskluzivita fis-suq. (")

Peress li I-ftehimiet ta’ hlas ghall-ittardjar jinvolvu koordinazzjoni bejn il-kumpaniji
f’kompetizzjoni li jagghu taht 1-Artikolu 101 TFUE (u dispozizzjonijiet ekwivalenti fid-
drittijiet nazzjonali tal-kompetizzjoni). In-natura antikompetittiva ta’ ftehimiet ta’ hlas
ghall-ittardjar ma tiddependix mill-forma li fiha jigu konkluzi. Arrangamenti bhal dawn
spiss isiru fil-kuntest ta’ tilwim bejn kumpanija originatri¢i u kumpanija generika dwar
il-validita u/jew il-ksur tal-privattivi sekondarji tal-originatri¢i. F’tali ftehimiet ta’ hlas
ghall-ittardjar, l-originatur jinduci lill-kumpanija generika sabiex tibqa’ barra mis-Suq
jew permezz ta’ pagamenti fi flus jew kwalunkwe arrangament kummerc¢jali ichor li
essenzjalment iservi sabiex kompetitur jinxtara sabiex jibqa’ barra mis-sug.

F’Jannar 2020, il-Qorti tal-Gustizzja harget l-ewwel decizjoni taghha li qatt kienet
tikkonc¢erna 1-ftehimiet ta’ hlas ghall-ittardjar (“is-sentenza Generics UK”) fuq il-bazi ta’
numru ta’ mistogsijiet imressqin mill-Competition Appeal Tribunal (“CAT”) tar-Renju
Unit. ("®) Is-sentenza tikkonferma li I-ftehimiet ta’ “hlas ghall-ittardjar” ghandhom I-ghan
li jirrestringu l-kompetizzjoni u jistghu jikkostitwixxu abbuz ta’ pozizzjoni dominanti.
Imbaghad, is-CAT qatghet sentenza finali f"Mejju 2021 li fiha c¢ahdet il-bgija tar-
ragunijiet tal-appell kollha izda baxxiet il-multa minn GBP 44,99 miljun (madwar EUR
51,8 miljun) ("®) ghal GBP 27,1 miljun (EUR 31,9 miljun). (*°)

Imbaghad, f'Mejju 2021, is-CAT ikkonfermat id-dec¢izjoni tal-NCA (&%) i
GlaxoSmithKline u xi fornituri generi¢i tal-medic¢ina kontra d-dipressjoni, paroxetine,
Kisru d-dritt tal-kompetizzjoni. Fid-decizjoni taghha tal-2016, |-NCA sabet i
GlaxoSmithKline abbuzat mill-pozizzjoni dominanti taghha billi, permezz ta’ pagamenti
u benefic¢ji ohrajn, induciet lil tliet kompetituri potenzjali (IVAX, Generics (UK) u
Alpharma) sabiex jittardjaw id-dhul indipendenti potenzjali taghhom fis-suq tal-
paroxetine fir-Renju Unit. F’Marzu 2018, is-CAT diga kienet ¢ahdet numru mir-
ragunijiet tal-appell tal-kumpaniji kontra d-dec¢izjoni tal-NCA u rrinvijat ir-ragunijiet li
kien fadal lill-Qorti tal-Gustizzja ghal decizjoni preliminari dwar diversi kwistjonijiet
tad-dritt tal-UE. (3%)

Fis-sentenza Generics UK, il-Qorti tal-Gustizzja indikat ir-rwol c¢entrali ghall-
valutazzjoni tat-trasferimenti tal-valur. Hija kkonkludiet li I-ftehimiet ta’ hlas ghall-
ittardjar jirrestringu 1-kompetizzjoni fid-dawl tan-natura taghhom stess “meta mill-analizi

(') Ara, mutatis mutandis, is-Sentenza tal-Qorti Generali tal-1 ta’ Lulju 2010, AstraZeneca AB u
AstraZeneca plc vs II-Kummissjoni Ewropea, il-Kawza T-321/05, EU:T:2010:266, il-punt 367: “uzu
abbuziv tas-sistema tal-privattivi jnaggas potenzjalment I-incitament ghall-innovazzjoni, peress li dan
jippermetti lill-impriza f’pozizzjoni dominanti li zZzomm [-eskluzivita taghha ghal Zmien itwal mill-
perjodu previst mil-legizlatur.”

(®) Is-Sentenza tal-Qorti tal-Gustizzja tat-30 ta’ Jannar 2020 fil-Kawza C-307/18, il-punt 87.

(") Ill-kontrovaluri kollha "EUR fdan ir-rapport huma kkalkolati skont ir-rata tal-kambju medja tal-Bank
Centrali Ewropew fis-sena tad-de¢izjoni tal-NCA.

(®9) Is-Sentenza tal-Competition Appeal Tribunal tal-10 ta’ Mejju 2021. Ir-ragunament wara dan it-tnaqgis
huwa I-kwistjoni ta’ novita tal-kaz u l-iskadenza taz-zmien bejn il-ksur u I-bidu tal-investigazzjoni.

(8Y) 1d-De¢izjoni tal-Competition and Markets Authority (Awtorita tal-Kompetizzjoni u s-Swieq) tat-12 ta’
Frar 2016.

(8?) C-307/18, Generics (UK) Ltd., GlaxoSmithKline Plc, Xellia Pharmaceuticals APS, Alpharma LLC,
Actavis UK Ltd. u Merck KGaA vs. Competition and Markets Authority.
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tal-ftehimiet ta’ rizoluzzjoni bonarji kkoncernat jirrizulta li t-trasferimenti ta’ valur
previsti minnu huma spjegati biss mill-interess kummercjali kemm tal-proprijetarju tal-
privattiva kif ukoll tal-awtur tal-ksur allegat li ma jikkompetux fuq il-merti.”

Fl-ahhar kaz tal-Kummissjoni dwar il-ftehimiet ta’ hlas ghad-dewmien, il-kaz Cephalon,
Cephalon induciet lil Teva sabiex ma tidholx fis-suq b’verzjoni orhos tal-medic¢ina
taghha ghal disturbi fl-irgad bi skambju ghal pakkett ta’ ftehimiet kummercjali privati
sekondarji u xi pagamenti fi flus kontanti. (8%) 11-Qorti Generali kkonfermat id-decizjoni
tal-Kummissjoni fl-intier taghha (84).

Kaxxa 10: Il-kaz Cephalon

Fis-26 ta’ Novembru 2020, il-Kummissjoni mmultat lil Teva u lil Cephalon EUR 30 miljun u
EUR 30,5 rispettivament talli qablu li jdewmu ghal diversi snin id-dhul fis-suq ta’ verzjoni
generika orhos tal-medicina ta’ Cephalon ghal disturbi fl-irqad, modafinil, wara li kienu skadew
il-privattivi ewlenin ta’ Cephalon. Il-ksur dam, ghal kwazi I-Istati Membri kollha tal-UE u ghall-
pajjizi taz-ZEE, minn Di¢embru 2005 sa Ottubru 2011, meta Teva akkwistat lil Cephalon u saru
parti mill-istess grupp.

Modafinil jintuza sabiex jittratta n-nghas eccessiv binhar li huwa asso¢jat man-narkolepsija. Kien
il-prodott ta’ Cephalon li kien jinbiegh l-aktar taht il-marka Provigil ghal snin shah, u kien
jirrapprezenta 40 % tal-fatturat dinji ta’ Cephalon.

Teva kellha l-privattivi taghha stess relatati mal-process tal-produzzjoni ta’ modafinil, kienet
lesta 1i tidhol fis-suq ta’ modafinil bil-verzjoni generika taghha stess, u sahansitra bieghet il-
prodott medicinali generiku taghha fir-Renju Unit ghal perjodu qasir f1-2005. Ftit wara li
Cephalon introduciet azzjoni ta’ ksur ta’ privattiva kontra Teva, Cephalon u Teva ffirmaw ftehim
ta’ saldu. Il-partijiet gablu li jtemmu I-litigazzjoni, filwaqt li Teva hadet impenn ukoll li ma
tidholx fis-suq u li ma toggezzjonax ghall-privattivi ta’ Cephalon. Teva hadet impenn li tibqa’
barra mis-swieq ta’ modafinil, mhux minhabba li kienet konvinta mis-sahha tal-privattivi ta’
Cephalon, izda minhabba 1-valur sostanzjali ttrasferit lilha minn Cephalon. It-trasferiment tal-
valur kien prin¢ipalment inkorporat f'numru ta’ ftehimiet kummer¢jali sekondarji privati, 1i ma
kinitx tikseb li kieku ma haditx impenn li tibqa’ barra mis-suq. Dawn kienu jinkludu ftehim ta’
distribuzzjoni, l-akkwist ta’ licenzja fuq certi privattivi ta’ modafinil ta’ Teva minn Cephalon,
kuntratt ta’ provvista bi gligh kbir, u I-ghoti minn Cephalon ta’ ac¢ess ghal data klinika li kienet
ta’ valur kbir ghal medicina ohra fil-portafoll ta’ Teva.

Fit-18 ta’ Ottubru 2023, il-Qorti Generali kkonfermat bis-shih id-decizjoni tal-Kummissjoni,
filwaqt 1i accettat ir-ragunament tal-Kummissjoni li I-ftehimiet sekondarji privati ma kinux
jitwettqu affattu u langas bl-istess kundizzjonijiet favorevoli ghal Teva li kieku Teva ma gablitx
mal-klawzoli ta’ nonkompetizzjoni u nonoggezzjoni fil-ftehim ta’ saldu. I1-Qorti ¢ahdet ukoll it-
talbiet individwali kollha tal-appellanti fuq il-bazi ta’ analizi fattwali ta’ kull wiehed mill-
ftehimiet sekondarji privati. F’konformita mal-princ¢ipji stabbiliti fis-sentenza Generics UK, il-
Qorti ghalhekk ikkonfermat 1i l-unika spjegazzjoni plawzibbli ghal kull wahda mit-
tranzazzjonijiet kummercjali kienet li tinduci lil Teva sabiex taccetta 1-klawzoli restrittivi u,
b’hekk, toqghod lura milli tikkompeti ma’ Cephalon fuq il-merti. Barra minn hekk, is-sentenza
kkonfermat li licenzja lil Teva sabiex tidhol fis-swieq ta’ modafinil gabel 1-iskadenza mistennija
tal-privattivi sekondarji ta’ Cephalon (1-hekk imsejjah “fiehim ta’ dhul bikri’) ma Kinitx tissodisfa
I-kriterji stretti stabbiliti fis-sentenza ta’ Generics UK u ma setghetx tigi kkwalifikata bhala
element favur il-kompetizzjoni li jipprevjeni |-karatterizzazzjoni tal-Ftehim ta’ Saldu bhala
restrizzjoni “bl-iskop”. Fl-ahhar nett, il-Qorti ¢ahdet bis-shih 1-oggezzjonijiet tal-appellant ghall-
analizi ta’ “bl-iskop” tal-Kummissjoni.

(%) 1d-De¢izjoni tal-Kummissjoni tas-26 ta’ Novembru 2020 fil-kaz COMP/AT.39686 — Cephalon.
(%) Is-Sentenza tal-Qorti Generali tat-18 ta’ Ottubru 2023.
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ll-ftehimiet ta’ hlas ghall-ittardjar instabu li kienu antikompetittivi f’diversi ¢irkustanzi
ohra. Fid-de¢izjoni Lundbeck tal-2013, il-Kummissjoni imponiet multi fuq il-kumpaniji
farmacewti¢i ghad-dhul fi ftehimiet li ttardjaw id-dhul fis-suq ta’ citalopram
generika. ().

Il-litigazzjoni dwar id-decizjoni Servier tal-Kummissjoni (%), 1i kienet tikkonéerna
hames ftehimiet ta’ hlas ghad-dewmien, ghadha pendenti quddiem il-Qorti tal-Gustizzja.
Fil-Prim’Istanza, il-Qorti Generali kkonfermat is-sejbiet tal-Kummissjoni dwar erba’
ftehimiet izda annullat id-decizjoni f’dak 1li ghandu x’jagsam mal-ftehim bejn Servier u
Krka, kif ukoll is-sejbiet tal-Kummissjoni dwar is-suq tal-prodotti rilevanti u d-
dominanza u konsegwentement il-konkluzjoni li Servier abbuzat ukoll mill-pozizzjoni
dominanti taghha bi ksur tal-Artikolu 102 tat-TFUE. (¢")

5.1.3. Malafama

Matul dawn l-ahhar 10 snin, 1-investigazzjonijiet tal-malafama fl-industrija farmacewtika
komplew jizdiedu dejjem aktar. F’dawn il-kazijiet, 1-inkombenti dominanti mmalafamaw
(maqdru) lill-kompetituri taghhom - normalment entranti godda - sabiex ifixklu l-uzu ta’
prodotti kompetituri.

.....

professjonisti tal-kura tas-sahha u lill-pubbliku generali jista’ jqajjem thassib skont ir-
regoli tal-UE dwar il-kompetizzjoni. B’mod specifiku, f’sentenza dwar ftehimiet
restrittivi skont I-Artikolu 101 tat-TFUE, il-Qorti ddikjarat li I-kumpaniji ma jistghux
jidhlu f’kolluzjoni sabiex ixerrdu, f’kuntest ta’ incertezza xjentifika, informazzjoni
qarrieqa relatata ma’ reazzjonijiet avversi li jirrizultaw mill-uzu mhux skont it-tikketta ta’
prodott8£)artik0|ari bl-ghan li jnaqgsu l-pressjoni kompetittiva li dan jezer¢ita fuq prodott
ichor. (*°)

L-NCA Franciza kienet pijunier fl-infurzar f’dan l-ispazju b’sensiela ta’ decizjonijiet
kontra kumpaniji involuti fi prattiki ta’ mmalafamar (%), li tlieta minnhom gew
ikkonfermati mill-oghla grati Fran¢izi. Fil-kawza Durogesic, permezz ta’ sentenza tal-11
ta’ Lulju 2019, il-Qorti tal-Appell ta’ Parigi, filwaqt 1i ¢ahdet it-talbiet tal-appellanti li
kienu geghdin jitolbu I-annullament tad-decizjoni, baxxiet il-multa minn EUR 25 miljun
ghal 21 miljun. (*) Dan gie kkonfermat fl-1 ta’ Gunju 2022 mill-Qorti tal-

(®) Id-de¢izjoni tal-Kummissjoni tad-19 ta’ Gunju 2013. Ara wkoll ir-Rapport tal-2019 dwar l-infurzar
tal-kompetizzjoni fis-settur farmacewtiku.

(%) 1d-De¢izjoni tal-Kummissjoni tad-9 ta’ Lulju 2014.

(®) Is-Sentenza tal-Qorti Generali tat-12 ta’ Di¢embru 2018. Ara wkoll il-KonkluZjoni tal-Avukat
Generali Kokott tal-14 ta” Lulju 2022.

(®8) Is-Sentenza tal-Qorti tal-Gustizzja tat-23 ta’ Jannar 2018, F. Hoffmann-La Rocke Ltd u Ohrajn vs
Autorita Garante della Concorrenza e del Mercato, C-179/16.

(®) Ara wkoll ir-Rapport tal-2019 dwar I-Infurzar tal-kompetizzjoni fis-settur farmacewtiku: id-de¢izjoni
Plavix (id-Dec¢izjoni tal-Autorité de la concurrence tal-14 ta’ Mejju 2013), id-dec¢izjoni Subutex (id-
Decizjoni tal-Autorité de la concurrence tat-18 ta’ Dicembru 2013), id-decizjoni Durogesic (id-
Decizjoni tal-Autorité de la concurrence tal-20 ta’ Dicembru 2017), u d-dec¢izjoni Avastin Lucentis
(ara I-Kaxxa 11).

(®%) Is-Sentenza tal-Cour d’appel de Paris tal-11 ta’ Lulju 2019.
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Kassazzjoni. (*!) Fil-kawza Avastin-Lucentis, il-pro¢edura ta’ appell ghadha pendenti
quddiem il-Qorti tal-Kassazzjoni.

Kaxxa 11: ll-kawzi Avastin-Lucentis: informazzjoni garrieqa dwar |-uzu ta’ farmacewtiku

Diversi NCAs investigaw kaz relatat ma’ ftehim bejn Hoffmann-La Roche u Novartis li kellu I-
ghan 1i jiskoraggixxi u jillimita I-uzu mhux skont it-tikketta tal-medicina tal-onkologija ta’
Hoffmann-La Roche, Avastin, ghat-trattament tad-Digenerazzjoni Makulari Relatata mal-Eta
(“AMD”). L-AMD hi l-kawza ewlenija tat-telf tad-dawl relatat mal-eta fil-pajjizi zviluppati.
Avastin (awtorizzata ghat-trattament ta’ mardiet tumoruzi) u Lucentis (awtorizzata ghat-
trattament ta’ mardiet tal-ghajnejn) huma medic¢ini zviluppati minn Genentech, kumpanija li
tappartjeni ghall-grupp Hoffmann-La Roche. Genentech ittrasferiet id-drittijiet ta’ uzu
kummerc¢jali ta’ Lucentis lill-grupp Novartis permezz ta’ ftehim ta’ licenzjar, filwaqt li
Hoffmann-La Roche tikkummer¢jalizza Avastin ghat-trattamenti tal-kancer. Minkejja dan, peress
li l-ingredjent attiv fiz-zewg medi¢ini huwa simili (ghad 1li huwa zviluppat b’mod differenti),
Avastin spiss kienet tintuza mhux skont it-tikketta (jigifieri minghajr awtorizzazzjoni mill-
agenzija tal-medicini) sabiex titratta mardiet tal-ghajnejn minflok Lucents minghabba 1-prezz
ferm orhos taghha.

FI-2014, I-NCA Taljana sabet li Novartis u Hoffmann-La Roche kieu kkolludew sabiex
jiddifferenzjaw b mod artifi¢jali lil Avastin minn Lucentis u jxerrdu messaggi allarmisti. (%2 L-
arrangament kellu I-ghan li jxerred informazzjoni li tqajjem thassib dwar is-sikurezza ta’ Avastin
uzata fl-oftalmologija sabiex imexxi d-domanda lejn Lucentis, li hija aktar ghalja. Skont I-NCA,
din il-kolluzjoni ille¢ita kienet kapac¢i xxekkel 1-ac¢ess ghat-trattament ghal hafna pazjenti u
kkawzat biex is-sistema tal-kura tas-sahha Taljana ggarrab spejjez addizzjonali stmati ghal EUR
45 miljun fl-2012 biss. Fil-procedura tal-appell tat-tieni istanza kontra d-decizjoni tal-NCA, il-
Kunsill Statali Taljan baghat referenza preliminari lill-Qorti tal-Gustizzja dwar diversi
mistogsijiet li jikkoncernaw l-interpretazzjoni tal-Artikolu 101 TFUE. Fit-twegibiet taghha, il-
Qorti tal-Gustizzja ¢éarat, fost affarijiet ohrajn, li (i) fil-prin¢ipju, medi¢ina uzata mhux skont it-
tikketta tista’ titqies bhala kompetitrici ma’ medic¢ini awtorizzati ghal dak l-uzu u li (ii) il-
komunikazzjoni ta’ informazzjoni qarrieqa rigward is-sikurezza ta’ medic¢ina mhux skont it-
tikketta lill-awtoritajiet, lill-professjonisti medici u lill-pubbliku generali tista’ tikkostitwixxi
restrizzjoni tal-kompetizzjoni bl-iskop (*3). Wara din ir-referenza, il-Kunsill Statali Taljan fl-2019
ikkonferma d-decizjoni tal-NCA % b’sentenza kkonfermata kemm mill-Qorti Suprema Taljana
tal-Kassazzjoni flI-2021 (%) kif ukoll mill-istess Kunsill Statali Taljan fI-2023 matul pro¢ediment
ta’ riezami li talab decizjoni preliminari addizzjonali tal-Qorti tal-Gustizzja ().

Fir-rigward tal-istess medicini, 1-NCA Franciza mmultat lil Novartis, lil Roche u lil Genentech
ghal total ta” EUR 444 miljun f1-2020. (°) Madankollu, I-NCA Fran¢iza ma sabitx ftehim anti-
kompetittiv f’dan il-kaz izda abbuz ta’ pozizzjoni dominanti kollettiva ta’ dawn it-tliet imprizi li
ghandhom l-ghan 1i jippreservaw il-pozizzjoni u l-prezz ta’ Lucentis billi jrazznu 1-uzu mhux
skont it-tikketta ta’ Avastin. L-NCA stabbiliet 1i Novartis immalafamat lil Avastin, billi b’mod
mhux gustifikat esagerat ir-riskji asso¢jati mal-uzu taghha mhux skont it-tikketta meta mgabbla
ma’ Lucentis ghall-istess skop. Din il-kampanja ta’ komunikazzjoni kellha fil-mira lill-

(°) Is-sentenza tax-Chambre commerciale de la Cour de cassation tal-1 ta’ Gunju 2022.
(®) 1d-Decizjoni tal-Autorita Garante della Concorrenza e del Mercato tas-27 ta’ Frar 2014.

(*®) Is-Sentenza tal-Qorti tal-Gustizzja tat-23 ta’ Jannar 2018, F. Hoffmann-La Roche Ltd u Ohrajn vs
Autorita Garante della Concorrenza e del Mercato, C-179/16.

(®*) Is-Sentenza tal-Kunsill Statali Taljan tal-15 ta’ Lulju 2019.
(%) Is-Sentenza tal-Kunsill Statali Taljan tat-8 ta’ Mejju 2023.

(%) Is-Sentenza tal-Qorti tal-Gustizzja tas-7 ta’ Lulju 2022, F. Hoffmann-La Roche Ltd u Ohrajn vs
Autorita Garante della Concorrenza e del Mercato, C-261/21.

(*") 1d-De¢izjoni tal-Autorité de la concurrence tad-9 ta’ Settembru 2020.
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olftalmologi, lill-asso¢jazzjonijiet tal-pazjenti u lill-pubbliku generali sabiex tiskredita 1-uzu
mhux skont it-tikketta. Barra minn hekk, I-NCA sabet li Novartis, Roche u Genentech interferew
bla bzonn mal-inizjattivi tal-awtorita tal-kura tas-sahha Franciza sabiex iheggu dan 1-uzu mhux
skont it-tikketta billi jinvolvu ruhhom f’imgiba ostruttiva u jxerrdu informazzjoni allarmista jew
qarrieqa f’dan ir-rigward. FI-2023, il-Qorti tal-Appell ta’ Parigi annullat id-de¢izjoni tal-NCA,
billi ddecidiet 1i ma kienet giet stabbilita 1-ebda prattika antikompetittiva kontra t-tliet
imprizi. (*®®) Appell kontra din is-sentenza huwa pendenti quddiem il-Qorti tal-Kassazzjoni.

L-NCA Belgjana segwiet l-istess ragunament u imponiet multa ta’ EUR 2,78 miljun kontra
Novartis talli abbuzat mill-pozizzjoni dominanti kollettiva taghha mizmuma flimkien mal-grupp
Roche. (*°)

Fid-Dikjarazzjoni ta’ Oggezzjonijiet taghha indirizzata lil Teva fil-kaz Copaxone (ara 1-
Kaxxa 9 aktar il fuq), il-Kummissjoni esprimiet thassib preliminari dwar il-possibbilta
ta’ kampanja ta’ malafama antikompetittiva u sistematika mmirata lejn il-professjonisti
fil-kura tas-sahha u li holqot dubji dwar is-Sikurezza u l-effikac¢ja ta’ medicina tal-acetat
glatiramer kompetitri¢i u I-ekwivalenza terapewtika taghha mal-Copaxone ta’ Teva.

5.1.4.Ribassi abbuzivi u pprezzar predatorju

ll-fornituri farmacewti¢i dominanti jehtigilhom jizguraw li l-iskontijiet li jaghtu ma
jirrizultawx f’abbuz tal-pozizzjoni dominanti taghhom. Anke jekk, mal-ewwel dagga
t’ghajn, skontijiet bhal dawn jistghu jidhru li huma ta’ benefic¢ju ghas-socjeta permezz
ta’ tnaqqis fil-kostijiet generali ghall-medi¢ini, dawn jistghu, fit-terminu medju, iwasslu
ghal effetti negattivi jekk, perezempju, ixekklu lill-kompetituri milli jikbru jew sahansitra
jeskludu lill-kompetituri mis-sug.

FI-2019, I-NCA Olandiza nediet investigazzjoni dwar l-iskontijiet li AbbVie kienet
offriet lill-isptarijiet ghall-medi¢ina taghha Humira (ordnata ghar-rewmatizmu, ghall-
psoriazi, u ghall-marda ta’ Crohn fost kundizzjonijiet ohrajn). Il-privattiva fug I-
ingredjent attiv ta’ Humira kienet skadiet u manifatturi ta’ medi¢ini ohrajn ipproducew u
kkummercjalizzaw bijosimili ta’ Humira. Skont I-iskema ta’ skontijiet ta’ AbbVie, I-
isptarijiet setghu jiksbu biss skont sinifikanti jekk il-pazjenti ezistenti kollha jkomplu
juzaw Humira u ma jaqilbux ghal bijosimili.

Fuq il-bazi tal-investigazzjoni taghha, I-NCA kkonkludiet 1i AbbVie, bhala sid tal-
privattiva fil-passat, fittxet li taghmilha aktar difficli ghall-manifatturi bijosimili sabiex
jidhlu fis-suq. Wara dan, AbbVie nehhiet il-kundizzjonijiet tal-iskontijiet taghha u
indikat i ma kinitx se tobbliga lill-isptarijiet jixtru eskluzivament jew fil-bic¢a 1-kbira
minghand AbbVIe permezz ta’ skemi ta’ skontijiet jew programmi ta’ ribass. Fid-dawl
ta’ dawn l-assigurazzjonijiet, I-NCA ghalqet I-investigazzjoni taghha. (1°°)

F’kaz iehor, anki fir-rigward tal-bijologi¢i antirewmati¢i, I-NCA Olandiza rceviet
informazzjoni fil-harifa tal-2021 1i Pfizer kienet qed tuza skema ta’ skontijiet ghall-
medi¢ina antirewmatika taghha, Enbrel, li setghet tiskoraggixxi lill-isptarijiet milli
jaqgilbu ghal medicini bijosimili kompetituri ohrajn. L-investigazzjoni tal-NCA zvelat li,

(®®) Id-Decizjoni tal-Cour d’appel de Paris tas-16 ta’ Frar 2023.

(*) Id-Decizjoni tal-Autorité belge de la concurrence / Belgische Mededingingsautoriteit tat-23 ta’ Jannar
2023.

(299) https://www.acm.nl/en/publications/acm-closes-investigation-drug-manufacturer-abbvie-competitors-
get-more-room-now.
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f°diversi kuntratti mal-isptarijiet, Pfizer kienet inkludiet klawzola li ppermettiet lil Pfizer
tnaqqas b’mod sinifikanti I-iskont applikat ghal volumi futuri jekk il-kwantitajiet
mixtrijin jonqsu b’aktar minn perc¢entwal specifikat minn qabel. Dan holoq ir-riskju li
jinholoq ostaklu finanzjarju sostanzjali ghall-isptarijiet sabiex ibiddlu I-medicini.

Fuq il-bazi tal-investigazzjoni preliminari taghha, 1-NCA infurmat lil Pfizer bis-sejbiet
taghha li I-istruttura tal-ipprezzar li uzat Pfizer kienet tidher li tmur kontra r-regoli tal-
kompetizzjoni. B’reazzjoni ghal dan, Pfizer nehhiet il-klawzoli dwar 1-iskontijiet mill-
kuntratti taghha dwar Enbrel. Konsegwentement, I-NCA ddecidiet li ma tinvestigax aktar
il-kaz. (1°%)

Il-kontinwazzjoni tal-imgiba ta’ hawn fuq setghet tkun partikolarment ta’ hsara ghall-
affordabbilta tal-medicina, peress li minkejja r-ribassi li joffru prezzijiet orhos ghall-
isptar fit-terminu qasir, dawn jistghu jirrizultaw f’eskluzjoni mis-suq ta’ medicini
generici orhos, u f'inCentivi ta’ investiment imnaqqsin ghal manifatturi bijosimili. 1z-
zewg kazijiet juru li I-intervent tal-NCA, ghalkemm ma jirrizultax f’decizjoni finali, jista’
jippermetti lill-isptarijiet, lill-pazjenti u lis-sistemi tal-assigurazzjoni jibbenefikaw mill-
opportunitajiet imtejbin ta’ dhul fis-suq ghall-bijosimili.

EZzempju ichor ta’ skontijiet abbuzivi huwa l-ipprezzar predatorju fil-kaz Awstrijak ta’
temozolomide.

Kaxxa 12: ll-kaz Awstrijak ta’ temozolomide

FI-2016, il-Kummissjoni ghamlet spezzjonijiet fil-bini ta’ Merck Sharp & Dohme (“MSD”) fi
Vjenna, ghal abbuz suspettat ta’ pozizzjoni dominanti permezz ta’ pprezzar predatorju fir-rigward
ta’ Temodal. II-medicina bl-ingredjent attiv ta’ temozolomide tintuza fl-onkologija sabiex tittratta
tumuri fil-mohh bhal glijoblastoma (l-aktar tip frekwenti ta’ tumur fil-mohh fl-adulti). Wara |-
ispezzjoni tal-Kummissjoni, il-kaz gie ttrasferit lill-NCA Awstrijaka li bdiet investigazzjoni fl-
2018, u kkonkludietha fl-2021 wara li r¢iviet impenji minghand MSD li nehha t-thassib taghha
dwar il-kompetizzjoni. (22

ll-pazjenti normalment kienu jinghataw 1-ewwel doza taghhom ta’ Temodal bhala in-patients I-
isptar fejn kienu geghdin jigu ttrattati. Ghad-dozi sussegwenti, it-trattament kompla fuq bazi
outpatient, bil-medic¢ina ordnata minn tobba specjalizzati fil-prattiki taghhom. Dawn it-tobba
normalment ikunu l-istess tobba li jkunu ttrattaw lill-pazjenti I-isptar.

Wara I-iskadenza tal-protezzjoni bi privattiva ghal Temodal, MSD segwiet strategija ta’
eskluzjoni tal-acCess tal-manifatturi generi¢i ghall-isptarijiet. Dan kien punt ewlieni ghad-dhul
kompetittiv minhabba li r-ricetta maghmula 1-isptar tiddetermina wkoll ir-ri¢cetta ladarba 1-pazjent
johrog mill-isptar. Il-prezzijiet ta” MSD ghall-isptarijiet kienu allegatament stabbiliti angas mill-
kost, b’kampjuni maghmulin disponibbli minghajr hlas. F’xi kazijiet, l-isptarijiet xi drabi
nghataw biss kampjuni minghajr hlas ghall-iddispensar inizjali. Dan allegatament ipprojbixxa
lill-medicini generi¢i mhux biss milli jfornu lill-isptarijiet, izda wkoll milli jikkompetu fl-
ispizeriji, billi pazjenti barra mill-isptar kellhom ricetti li kienu jippermettu lill-ispizeriji
jiddispensaw prodotti bil-marka Temodal biss. Dan ipprekluda lill-manifatturi ta’ medicini
generic¢i milli jidhlu fis-sugq matul il-perjodu tal-allegat ksur, u b’mod effettiv ghamel hsara lill-
kompetizzjoni permezz ta’ mizuri predatorji ta’ eskluzjoni.

L-isptarijiet ibbenefikaw minn kostijiet orhos meta jippreskrivu I-medicina ghall-ewwel darba.
Madankollu, meta I-medicina oghla tkompli tigi ordnata mit-tobba fil-prattiki taghhom, is-so¢jeta

(1) https://www.acm.nl/en/publications/drug-manufacturer-pfizer-discontinue-its-steering-pricing-
structure-enbrel-following-discussions-acm.

(39?) 1d-De¢izjoni tal-Bundeswettbewerbsbehdrde tat-2 ta” April 2021.
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thallas aktar fit-terminu medju. Dan fl-ahhar mill-ahhar ifisser anqas kompetizzjoni fil-prezz u,
ghalhekk, kostijiet generali oghla ghas-sistema tal-kura tas-sahha.

Minhabba l-istruttura ta’ din is-sistema, I-NCA assumiet effetti ta’ intrappolament qawwijin favur
l-ewwel ricetta. L-effetti ta’ intrappolament ifissru li 1-klijenti jibqghu leali ghal prodott
partikolari u x’aktarx li ma jaqilbux ghal ichor. F’dan il-kaz, it-tobba fl-isptarijiet ma kellhom I-
ebda inc¢entiv li jordnaw prodotti ohrajn li flhom temozolomide.

MSD qablet li twaqgaf I-istrategija ta’ pprezzar aggressiv taghha vis-a-vis l-isptarijiet u li
tistabbilixxi programm ta’ konformita li jinkludi impenji (jigifieri i ma tqassamx aktar f’livelli
taht il-kostijiet).

5.1.5. Prattiki ohrajn li jxekklu d-dhul fis-suq

Minbarra |-kazijiet deskritti aktar ’il fuq, l-awtoritajiet Ewropej tal-kompetizzjoni
individwaw u hadu passi wkoll kontra numru ta’ prattiki antikompetittivi ohrajn
imwettqin minn kumpaniji originaturi mfasslin sabiex jipprevjenu jew jittardjaw id-dhul
ta’ medicini generic¢i jew bijosimili. Dawn il-prattiki kollha pprevjenew it-tnaqqisiet fil-
prezzijiet mid-dhul ta’ medicini genri¢i jew bijosimili u, ghalhekk, ghamlu hsara diretta
lill-pazjenti u lis-sistemi tal-kura tas-sahha.

F’Dicembru 2019 (1), I-NCA Rumena sabet li, fil-perjodu mill-2017 sal-2019, Roche
Romania SRL kienet implimentat strategija sabiex tipprevjeni l-bejgh ta’ medicini
generi¢i kompetituri orhos sabiex tipprotegi 1-medicina taghha Tarceva (medi¢ina uzata
ghat-trattament tal-kancer tal-pulmun u tal-kancer tal-frixa). L-istrategija ta’ Roche
kienet tinkludi li |-pazjenti jigu diretti lejn 1-aktar prodott ghali taghha, Tarceva, permezz
tal-Karta tal-Pazjent ta’ Roche u ¢-Centru tal-Assistenza ta’ Roche u 1-kopertura tad-
differenza fil-prezz li I-pazjenti kien ikollhom ihallsu meta jixtru Tarceva, sabiex ma
jixtrux medic¢ina simili ohra. Dan it-tip ta’ mgiba jista’ jwassal ghall-eskluzjoni tal-
kompetituri fuq terminu medju. Ghal din il-prattika, Roche Romania SRL giet immultata
RON 15 799 839 (EUR 3,34 miljun).

F’kaz separat, -NCA Rumena mmuljat ukoll lil Roche Romania SRL RON 59 967 944
(madwar EUR 12,8-il miljun) talli adottat strategija kummercjali mmirata lejn 1-
eliminazzjoni tal-kompetizzjoni u lejn I-ittardjar tad-dhul ta’ medic¢ini bijosimili
kompetituri ghal diversi trattamenti onkolologi¢i. (1°%) Sabiex tigi evitata I-
monopolilizzazzjoni tad-distribuzzjoni tal-medicini, il-legizlazzjoni Rumena obbligat lid-
detenturi tal-awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni jbighu bl-ingrossa I-medicini
taghhom lil tal-anqas tliet distributuri (li ghalhekk jistghu jippartecipaw b’mod
indipendenti fi proceduri tal-akkwist pubbliku). Roche ppartec¢ipat fi procedura
¢entralizzata Rumena tal-akkwist pubbliku fi hdan il-Programm Nazzjonali Rumen tal-
Onkologija u f’diversi sejhiet ghal offerti organizzati fil-livell tal-isptarijiet. Madankollu,
Roche forniet il-medi¢ini taghha rituximab, trastuzumab u bevacizumab lill-bejjiegha bl-
ingrossa li maghhom kienet qieghda tikkompeti fis-sejhiet ghall-offerti bi prezzijiet oghla
mill-offerta taghha stess. B’dan il-mod, Roche baxxiet il-margnijict tal-bejjiegha bl-
ingrossa u eliminat il-kompetizzjoni fl-irkant. B’hekk, Roche llimitat ukoll il-kapacita
tal-bejjiegha bl-ingrossa li jissostitwixxu, ghal sejha ghall-offerti 1i possibilment setghu
jirbhu, il-prodotti ta’ Roche b’alternattivi bijosimili orhos li kienu se jigu awtorizzati
dalwaqt jew li diga kienu disponibbli. B’rizultat ta’ dan, 1-azzjonijiet ta’ Roche sahhew

(3%%) 1d-De¢izjoni 91 tal-Consiliul Concurentei tas-16 ta’ Dicembru 2019.

(3%%) 1d-De¢izjoni 92 tal-Consiliul Concurentei tas-16 ta’ Dicembru 2019.
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il-pozizzjoni dominanti taghha u ghamlu hsara lill-kompetizzjoni billi holqu ostakli ghad-
dhul fis-suq u ttardjaw l-uzu ta’ bijosimili orhos.

5.2. Infurzar kontra ditti dominanti li jitolbu prezzijiet gholja b’mod ingust
(prezzijiet e¢¢essivi)

L-awtoritajiet Ewropej tal-kompetizzjoni kienu qeghdin jinvestigaw diversi kazijiet li
fihom kumpanija imponiet prezzijiet ecc¢essivi fuq il-pazjenti u fuq is-sistemi tal-kura tas-
sahha billi abbuzat il-pozizzjoni dominanti taghha. Komportament ta’ sfruttament
permezz ta’ prezzar ingust (kultant imsejjah “prezzar e¢¢essiv”’) hu projbit skont ir-regoli
tal-kompetizzjoni tal-UE (Artikolu 102(a) TFUE). Il-Qorti tal-Gustizzja stabbiliet sett ta’
kundizzjonijiet li fihom il-prezzijiet ta’ kumpanija dominanti jistghu jinstabu li jkunu
ingusti, u b’hekk ikunu geghdin jiksru I-Artikolu 102 tat-TFUE 1i jipprojbixxi abbuzi ta’
pozizzjoni dominanti. (:%)

Matul l-investigazzjoni dwar prezzijiet gholjin potenzjalment ingusti, l-awtoritajiet tal-
kompetizzjoni jehtieg li jibbilan¢jaw bir-reqga I-beneficcji ghal effi¢jenzi dinamici
possibbli u I-innovazzjoni kontra l-izvantagg li t-tali prezzijiet igibu ghall-konsumaturi u
ghas-soc¢jeta. Barra minn hekk, huma jqisu jekk il-prezzijiet gholjin u l-profitti jistghux
jirrizultaw mill-e¢cellenza, mit-tehid ta’ riskji u mill-innovazzjoni u jekk il-prezzijiet
jistghux jinzammu taht kontroll minn forzi tas-suq, jigifieri t-theddida ta’ dhul gdid jew
ta’ espansjoni attirata minn prezzijiet gholjin.

Minkejja dan, l-awtoritajiet tal-kompetizzjoni ma qaghdux jahsbuha biex jintervjenu fejn
kien hemm bzonn biex jizguraw kompetizzjoni effettiva. L-investigazzjonijiet u I-
infurzar recenti fl-UE, li wasslu ghal diversi decizjonijiet dwar l-ipprezzar ec¢cessiv, juru
li skont id-dritt tal-kompetizzjoni huwa misthoqq grad oghla ta’ vigilanza fir-rigward ta’

prattiki ta’ pprezzar eccessivi possibbli minn kumpaniji dominanti fis-settur
farmacewtiku.

Kaxxa 13: Impenji sabiex jitnaqqsu b’mod sinifikanti 1-prezzijiet fil-kaz Aspen tal-
Kummissjoni

FI-2021, il-Kummissjoni adottat decizjoni ta’ impenji fl-ewwel investigazzjoni taghha dwar I-
ipprezzar ecéessiv fis-settur farmacewtiku. (*%) Id-decizjoni stabbiliet it-thassib tal-Kummissjoni
dwar il-prattiki tal-ipprezzar ta’ Aspen Pharmacare, kumpanija farmacewtika tal-Afrika t’Isfel,
rigward sitta mill-medic¢ini taghha kontra I-kancer li skaditilhom il-privattiva u li jintuzaw l-aktar
fit-trattament tal-lewkemija u ta’ kancers ohrajn fid-demm f’diversi Stati Membri tal-UE
(minbarra I-Italja) u fil-pajjizi taz-ZEE.

Il-valutazzjoni tal-Kummissjoni segwiet il-qafas ta’ analizi stabbilit mill-Qorti tal-Gustizzja fis-
sentenza United Brands. (}*) B’mod partikolari, id-data kontabilistika ta> Aspen dwar id-dhul u
I-kostijiet zvelat li, wara z-zidiet fil-prezzijiet, Aspen konsistentement ghamlet profitti gholjin
hafna mill-bejgh ta’ dawn il-medi¢ini kontra 1-kancer fl-Ewropa, meta mgabbla mal-livelli ta’
profitt ta’ kumpaniji simili fl-industrija. F’¢erti kazijiet, il-margnijiet ta’ profitt gholjin jistghu
jigu spjegati, perezempju, mill-htiega li jigu ppremjati innovazzjoni sinifikanti u t-tehid ta’ riskji

(%) II-Kawza 27/76 - United Brands vs Il-Kummissjoni, is-sentenza tal-Qorti tal-Gustizzja tal-14 ta’ Frar
1978; u I-Kawza 177/16 — AKAA/LAA, is-sentenza tal-Qorti tal-Gustizzja tal-14 ta’ Settembru 2017.

(29%) 1d-decizjoni tal-Kummissjoni tal-10 ta> Frar 2021.
(%) Sentenza tal-Qorti tal-Gustizzja tal-14 ta' Frar 1978.
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kummer¢jali. Madankollu, il-valutazzjoni tal-Kummissjoni ma zvelat 1-ebda gustifikazzjoni bhal
din ghal-livelli ta’ profitt gholjin hafna ta’ Aspen.

Billi accettat u ddikjarat bhala vinkolanti 1-impenji finali ta’ Aspen, il-Kummissjoni kienet
sodisfatta li dawn I-impenji kienu jnehhu t-thassib taghha dwar l-ipprezzar eccessiv. B’mod
partikolari, I-impenji zguraw li: (a) Aspen naqqset il-prezzijiet taghha madwar I-Ewropa ghas-Sitt
medic¢ini kontra 1-kancer kollha 1i kienu geghdin jigu investigati b’medja ta’ madwar 73 %; (b)
dawn il-prezzijiet il-godda (li bdew jidhlu fis-sehh b’mod retroattiv, minn Ottubru 2019, meta
Aspen l-ewwel avvi¢inat lill-Kummissjoni bi proposta ta’ impenn) kienu I-massimu li Aspen
tista’ titlob ghall-10 snin 1i gejjin; u (c) Aspen tiggarantixxi l-provvista ta’ dawn il-medic¢ini
ghall-5 snin li gejjin, u, ghal perjodu addizzjonali ta’ 5 snin, jew tkompli tforni hija stess jew
taghmel 1-awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni taghha disponibbli ghal fornituri ohrajn.

Dawn l-impenji gabu ghall-pazjenti u ghas-sistemi nazzjonali tas-sahha benefic¢ji konkreti u
tangibbli 'mument meta kien hemm u ghad hemm thassib mifrux dwar kumpaniji li rtiraw mill-
forniment ta’ xi Stati Membri (thassib enfasizzat ukoll fl-Istrategija Farmacewtika tal-
Kummissjoni ghall-Ewropa, ara t-Taqgsima 3.2.3 aktar ’il fug).

lI-kaz Taljan ta’ Aspen

Qabel il-konkluzjoni tal-kaz Aspen tal-Kummissjoni (ara |-Kaxxa 13 aktar ’il fuq),
f’Settembru 2016 1-NCA Taljana imponiet multa ta’ EUR 5,2 miljun kontra Aspen ghall-
abbuz tal-pozizzjoni dominanti taghha billi stabbiliet prezzijiet ingusti fl-Italja ghal erba’
medic¢ini kontra l-kancer. (1%) L-NCA ordnat ukoll li Aspen iddahhal fis-sehh mizuri
mmirati lejn, fost l-ohrajn, l-issettjar ta’ prezzijiet godda gusti ghall-medic¢ini
kkon¢ernati. Wara 1-ordni tal-NCA u wara negozjati mtawla, Aspen lahget ftehim dwar I-
ipprezzar mal-Agenzija Taljana ghall-Medi¢ini. Fit-13 ta’ Gunju 2018, I-NCA determinat
li Aspen kienet konformi mal-ordni taghha u stmat li 1-ftehim konkluz kien se jiffranka
lis-Servizz Nazzjonali Taljan tas-Sahha EUR 8 miljun fis-sena. Id-de¢izjoni tal-NCA giet
ikkonfermata mill-Qorti Regjonali Amministrattiva (1°°) fl-2017 u appell minn Aspen
kontra din is-sentenza gie mic¢hud mill-Kunsill Statali Taljan fI-2020. (*1°)

ll-kaz Daniz CD Pharma

Permezz tad-decizjoni taghha ta’ Jannar 2018 (**!), I-NCA Daniza sabet li CD Pharma
(distributur farmacewtiku) abbuzat mill-pozizzjoni dominanti taghha fid-Danimarka billi
talbet prezzijiet ingusti lil Amgros (xerrej bl-ingrossa ghall-isptarijiet pubblici) ghal
Syntocinon. Din il-medic¢ina fiha l-ingredjent attiv ossito¢ina, li jinghata lil nisa tqal
matul il-hlas. Minn April 2014 sa Ottubru 2014, CD Pharma ziedet il-prezz ta’
Syntocinon b’2,000 % minn DKK 45 (EUR 6) ghal DKK 945 (EUR 127). L-NCA
stabbilixxiet li d-differenza bejn l-ispejjez fil-fatt imgarrba u I-prezz mitlub minn CD
Pharma kienet eccessiva. Barra minn hekk, 1-NCA gabblet il-prezz ta’ CD Pharma mal-
valur ekonomiku tas-Syntocinon, mal-prezzijiet stori¢i ghas-Syntocinon, mal-prezzijiet
mitluba mill-kompetituri ta” CD Pharma u mal-prezzijiet mitluba barra mid-Danimarka.
B’rizultat ta’ dan, 1-NCA sabet li |-prezzijiet ghal Syntocinon kienu ingusti u, ghalhekk,
CD Pharma kienet abbuzat mill-pozizzjoni dominanti taghha. Fid-29 ta’ Novembru 2018

(2%8) Id-Decizjoni tal-Autorita Garante della Concorrenza e del Mercato tad-29 ta’ Settembru 2016.
(3%) Is-Sentenza tat-Tribunale Amministrativo Regionale per il Lazio tas-26 ta’ Lulju 2017.
(*9) Is-Sentenza tal-Consiglio di Stato tat-13 ta’ Marzu 2020.

(*Y) 1d-De¢izjoni tal-Konkurrence- og Forbrugerstyrelsen tal-31 ta’ Jannar 2018.
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(12), it-Tribunal tal-Appell tal-Kompetizzjoni Daniz ikkonferma s-sejba tal-NCA Daniza
li CD Pharma kellha pozizzjoni dominanti fis-suq Daniz ghall-bejgh tal-oxytocin fuq il-
bazi tas-sehem mis-suq gholi hafna taghha u ta’ ftehim ta’ distribuzzjoni eskluziva, li
ggarantixxa l-provvista ta’ Syntocinon u tat vantagg kompetittiv meta mqabbla mal-
kompetitur taghha, Orifarm. Fir-rigward tan-natura tal-abbuz, it-Tribunal ikkonferma
wkoll is-sejba tal-NCA Daniza li CD Pharma abbuzat mill-pozizzjoni dominanti taghha
billi talbet prezzijiet eccessivi fuq il-bazi tal-margni ta’ profitt ta’ CD Pharma li ammonta
ghal 80-90 %. Barra minn hekk, I-NCA Daniza rrapportat lil CD Pharma lill-Prosekutur
Pubbliku ghal Kriminalita Ekonomika u Internazzjonali Serja (SOIK) ghall-fini ta’
prosekuzzjoni kriminali u ta’ multa.

Id-decizjoni tat-Tribunal tal-Appell tal-Kompetizzjoni sussegwentement tressget
quddiem il-Qorti Marittima u Kummer¢jali Gholja, li " Marzu 2020 ikkonfermat is-
sentenzi tal-NCA u tat-Tribunal tal-Appell tal-Kompetizzjoni. (}%)

Il-kazZijiet Leadiant

Il-politika tal-ipprezzar ta’ Leadiant ghal trattament ghal marda rari wasslet ghal serje ta’
dec¢izjonijiet mill-NCAs(*!#). FI-2021-2022, I-NCAs Olandizi, Taljani u Spanjoli adottaw
dec¢izjonijiet li sabu li Leadiant abbuzat mill-pozizzjoni dominanti taghha billi talbet
prezzijiet eccessivi ghall-medic¢ina bir-ricetta taghha Chenodeoxycholic Acid Leadiant
(“CDCA”). CDCA tittratta marda estremament rari (cerebrotendinous xanthomatosis,
“CTX”) 1i, jekk ma tigix ittrattata, tista’ twassal ghad-dimensja u ghall-mewt. Ilha tintuza
“mhux skont it-tikketta” ghat-trattament ta’ CTX ghal ghexieren ta’ snin. Leadiant
akkwistat CDCA u varatha mill-gdid bhala medi¢ina orfni (ara 1-Kaxxa 7) fl-2017 wara li
[-Kummissjoni tat lil Leadiant dezinjazzjoni orfni u awtorizzazzjoni ghall-
kummercjalizzazzjoni fuq rakkomandazzjoni mill-EMA. Dan ta lil Leadiant I-eskluzivita
fis-suq ghal 10 snin fl-UE ghal medicini bbazati fuq CDCA ghat-trattament tas-CTX.
Imbaghad, Leadiant imponiet zidiet kbar fil-prezzijiet ghal CDCA (sa 20 darba).

Leadiant instabet ukoll li imponiet klawzola ta’ eskluzivita fuq I-uniku fornitur
awtorizzat tal-ingredjent farmacewtiku attiv 1i jista’ jforni CDCA fi kwantitajiet u bi
kwalita suffi¢jenti (il-prevenzjoni tal-fegga ta’ medicini alternattivi, kemm industrijali kif
ukoll fil-forma ta’ formulazzjonijiet magistrali). Minghajr restrizzjonijiet mill-
kompetizzjoni jew mill-klijenti, dan min-naha tieghu ppermetta lil Leadiant titlob jew
izzomm prezzijiet eccessivi. Id-decizjonijiet tat-tliet NCAs kollha jgisu li 1-prezz mitlub
minn Leadiant fis-swieq nazzjonali rispettivi taghhom isarraf f’abbuz ta’ dominanza.
Barra minn hekk, id-dec¢izjoni tal-NCA Spanjola tqis ukoll li I-ftehimiet ta’ eskluzivita
mal-fornitur isarrfu f’abbuz ta’ dominanza.

Fin-Netherlands, Leadiant ilha mill-2008 toffri medicina bbazata fuq CDCA Chenofalk
(mhux zviluppata minn Leadiant stess izda akkwistata minghand manifattur iehor). Il-
prezz massimu dak iz-Zmien kien ta’ EUR 46 ghal kull pakkett. Lejn 1-ahhar tal-20009,

(1) Is-Sentenza tal-Konkurrenceankenavnet tad-29 ta’ Novembru 20138.
(*13) Is-Sentenza ta’ Sg- 0og Handelsretten tat-2 ta’ Marzu 2020.

(**%) 1d-Detizjoni tal-Autoriteit Consument en Markt tal-1 ta’ Lulju 2021, id-de¢izjoni tal-Autorita Garante
della Concorrenza e del Mercato tal-31 ta” Mejju 2022, u d-decizjoni tal-CComisién Nacional de los
Mercados y la Competencia tal-10 ta’ Novembru 2022. Dawn id-dec¢izjonijiet ghadhom soggetti ghal
appelli quddiem il-grati nazzjonali rilevanti. Fil-Prim’Istanza, id-decizjoni tal-NCA Taljana giet
ikkonfermata f’appell mit-TAR Lazio fl-20 ta’ Lulju 2023. L-NCA Belgjana fethet procedimenti izda
ddecidiet 1i ma taghtix prijorita lis-segwitu ta’ dan il-kaz.
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Leadiant biddlet I-isem tal-medicina ghal Xenbilox, u gholliet il-prezz sa kwazi 20 darba
I-prezz originali. F1-2014, Leadiant regghet ziedet il-prezz ta’ Xenbilox (sa EUR 3,103).
F’Gunju 2017, Leadiant harget CDCA fis-suq Olandiz bl-isem kummer¢jali CDCA-
Leadiant u wagqqfet il-bejgh ta> CDCA bl-isem antik Xenbilox. Minn dak iz-zmien,
Leadiant bdiet titlob EUR 14 000 ghal kull pakkett. Fuq il-bazi tal-Kriterji msemmijin
hawn fug, I-NCA Olandiza sabet li 1-prezzijiet kienu abbuzivi u imponiet multa ta’ EUR
19,6-il miljun. (1*%)

Fl-ltalja, Leadiant (dak iz-zmien Sigma-Tau) bdiet tbigh Xenbilox fil-bidu tal-2016 bil-
prezz ta’ EUR 2 900 ghal kull pakkett (sa dak iz-Zmien il-pazjenti kienu jinghataw
preparazzjonijiet magistrali bbazati fuq CDCA bil-prezz finali ta’ madwar EUR 70 ghal
kull pakkett). Meta Leadiant Kkisbet id-dezinjazzjoni ta’ medi¢ina orfni u I-
awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni f1-2017, hija harget CDCA-Leadiant bil-
prezz ta> EUR 15 507 ghal kull pakkett. Fl-istess hin Xenbilox saret indisponibbli.
F’Di¢embru 2019, Leadiant u Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA) gablu fuq prezz ta’
EUR (bejn 5 000 u 7 000) ghal kull pakkett, li dahal fis-sehh minn Marzu 2020. L-NCA
Taljana sabet li I-imgiba investigata kienet tikkostitwixxi abbuz ta’ pozizzjoni dominanti
u ddecidiet li timponi multa ta” EUR 3,5 miljun fuq Leadiant.

Fi Spanja, Leadiant irtirat mis-suq Spanjol il-medi¢ina bbazata fuq CDCA 1i kien ilha
tigi kkummerc¢jalizzata mill-2010 (Xenbilox), u rriformulatha sabiex tnediha fis-suq
bhala medi¢ina orfni taht isem ta’ marka differenti (CDCA-Leadiant) bi prezz 14-il darba
oghla. Minn EUR 984 ghal kull pakkett f’Settembru 2010, 1-unika medic¢ina disponibbli
fi Spanja ghat-trattament ta> CTX saret tiswa EUR 14 618 ghal kull pakkett £ Gunju
2017. F’Novembru 2022, 1-NCA Spanjola imponiet multa ta’ EUR 10,25 miljun kontra
Leadiant.

Fir-rigward tal-valutazzjoni tal-ipprezzar eccessiv, I-NCAs ikklassifikaw il-metodologija
taghhom u bbazaw il-valutazzjoni taghhom fuq it-test legali f’Zewg stadji kif stabbilit
mill-Qorti tal-Gustizzja fil-kawza United Brands. (1)

Fl-ewwel stadju, huma stabbilew li I-prezzijiet ta’ CDCA ta’ Leadiant kienu eccessivi. L-
NCAs sabu li r-rata interna ta’ redditu fuq l-investiment, ibbazata fuq I-estimi tal-kostijiet
u tar-riskju intern ta’ Leadiant, kienet ferm oghla mill-medja ponderata tal-kost tal-
kapital meqjus ragonevoli ghal dan I-investiment.

Fit-tieni stadju, I-NCAs stabbilew ukoll li I-prezzijiet tas-CDCA ta’ Leadiant kienu
ingusti minnhom infushom. L-NCAs ezaminaw prin¢ipalment kriterji kwalitattivi, bhal:
in-natura tal-prodott (CDCA-Leadiant, il-prodott bid-dezinjazzjoni ta’ medic¢ina orfni,
huwa ekwivalenti ghall-prodott predecessur ta’ Leadiant, Xenbilox, ukoll ibbazat fuq
CDCA u uzat mhux skont it-tikketta sabiex jittratta s-CTX, 1i ma kellux dezinjazzjoni ta’
medi¢ina orfni); I-investimenti baxxi fir-ricerka u fl-izvilupp u r-riskji kummercjali baxxi
mgarrbin minn Leadiant.

B’mod importanti, I-NCAs giesu I-kuntest tad-dezinjazzjoni ta’ medi¢ina orfni u tal-
awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni (Leadiant irregistrat CDCA ghas-CTX izda

(**®) Id-Decizjoni dwar I-appell amministrattiv fit-22 ta’ Gunju 2023 li fiha naqgset il-multa ghal EUR 17-
il miljun.

(*9) II-Kawza 27/76 - United Brands vs 1l-Kummissjoni, is-Sentenza tal-Qorti tal-Gustizzja tal-14 ta’ Frar
1978.

47



ma introduciet 1-ebda prodott innovattiv, billi I-prodott ta’ Leadiant ma kellu 1-ebda valur
mizjud terapewtiku meta mgabbel mal-medic¢ini precedenti bbazati fuq CDCA). L-NCAs
sabu li I-ingustizzja fil-prezzijiet ta’” CDCA-Leadiant kienet evidenti wkoll mill-fatt li dan
il-prezz kien ferm oghla mill-prezzijiet ta’ Chenofalk u ta’ Xenbilox ftit snin gabel, anki
jekk kienu kimikament identiéi.

II-kaz Pfizer Flynn

FI-2016, I-NCA tar-Renju Unit sabet li Pfizer u Flynn it-tnejn kienu abbuzaw mill-
pozizzjoni dominanti rispettiva taghhom billi imponew prezzijiet ingusti ghal kapsuli tas-
sodju tal-fentoin (medic¢ina ghall-epilessija) manifatturati minn Pfizer fir-Renju Unit
(**"y. Pfizer u Flynn kienu dahlu fi ftehimiet 1i fihom Pfizer ittrasferiet 1-
awtorizzazzjonijiet ghall-kummer¢jalizzazzjoni taghha ghal Epanutin lil Flynn izda
kompliet timmanifattura u tforni I-prodott lil Flynn ghad-distribuzzjoni fir-Renju Unit.
Madankollu, il-prezzijiet tal-provvista ta’ Pfizer lil Flynn kienu bejn 780 % u 1 600 %
oghla milli Pfizer gabel kienet titlob lid-distributuri. Min-naha taghha, Flynn gholliet il-
prezzijiet ghad-distributuri sa 2 600 %, meta mqgabbla mal-livelli precedenti tal-prezz
meta I-medic¢ina kienet tinbiegh bil-marka. Dan kien possibbli ghaliex Flynn bdiet tbigh
Epanutin bl-isem generiku taghha sodju tal-fentoin (minghajr 1-isem tal-marka) billi
sfruttat lakuna fil-ligi ta’ dak iz-zmien li ma kinitx tissoggetta medicini generici ghal xi
limitu fil-prezz (ghall-kuntrarju ta’ medi¢ini bil-marka). L-NCA mmultat lil Pfizer GBP
84,2 miljun (EUR 99.2 miljun) u lil Flynn GBP 5,16 miljun (EUR 6,08 miljun).

FI-2018, il-Competition Appeal Tribunal (“CAT”) tar-Renju Unit ikkonferma diversi
sejbiet tal-NCA (jigifieri d-definizzjoni ta’ suq strett u li kemm Pfizer kif ukoll Flynn
kellhom pozizzjonijiet dominanti), izda kkonstata li 1-konkluzjonijiet tal-NCA dwar -
abbuz ta’ dominanza kienu zbaljati, u fl-ahhar mill-ahhar iddecieda li jibghat il-kaz lura
lill-NCA ghal kunsiderazzjoni ulterjuri. (}:8) Kemm I-NCA kif ukoll Flynn appellaw din
id-dec¢izjoni permezz ta’ proc¢edimenti li ithom il-Kummissjoni intervjeniet bhala amicus
curiae. (1% Il-Court of Appeal qatghet is-sentenza taghha f"Marzu 2020, u kkonfermat
parzjalment I-appell tal-NCA u ¢ahdet kompletament I-appell ta’ Flynn. (}2°) Wara din is-
sentenza, I-NCA adottat dec¢izjoni gdida ta’ ksur f1-2022, li imponiet multa kontra Pfizer
li tammonta ghal GBP 63,3 miljun (EUR 73,2 miljun) u multa kontra Flynn li tammonta
ghal GBP 6,7 miljun (EUR 7,7 miljun). (*?!). Pfizer u Flynn appellaw dik id-de¢izjoni
quddiem is-CAT u s-seduta giet skedata sabiex issir ’Novembru u f"Dicembru 2023.

5.3. Prattiki antikompetittivi ohrajn li kapaci jxekklu I-kompetizzjoni fil-prezz
L-awtoritajiet Ewropej tal-kompetizzjoni intervjenew ukoll kontra diversi prattiki

antikompetittivi ohrajn 1i jxekklu 1-kompetizzjoni fil-prezzijiet fost il-medicini. Uhud
minn dawn il-prattiki huma specifi¢ci ghas-settur farmacewtiku u huma xprunati mill-

(**) 1d-Decizjoni tal-Competition and Markets Authority tas-7 ta’ Di¢cembru 2016.
(**8) Is-Sentenza tal-Competition Appeal Tribunal tas-7 ta> Gunju 2018.

(*9) Skont I-Artikolu 15(3) tar-Regolament 1/2003, il-Kummissjoni, filwaqt li tagixxi fuq l-inizjattiva
taghha stess, tista’ tipprezenta osservazzjonijiet bil-miktub (osservazzjonijiet “amicus curiae”)
quddiem il-grati tal-Istati Membri fejn l-applikazzjoni koerenti tal-Artikolu 101 jew 102 tat-TFUE
tirrikjedi dan. Bil-permess tal-qorti partikolari, hi tista’ taghmel ukoll osservazzjonijiet orali.

(**%) 1s-Sentenza tal-Competition Appeal Tribunal tal-10 ta’ Marzu 2020.

(*?Y) 1d-De¢izjoni tal-Competition and Markets Authority tal-21 ta’ Lulju 2022. Din id-de¢izjoni bhalissa
gieghda terga’ tigi appellata quddiem il-Competition Appeal Tribunal.
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karatteristi¢i ekonomi¢i u regolatorji tieghu, filwaqt li ohrajn huma maghrufa minn
setturi ohra wkoll, izda xorta wahda jista’ jkollhom effetti b’sahhithom fuq il-prezzijiet
tal-medicini.

F’Certi kazijiet, il-kumpaniji naqqsu b’mod artificjali 1-pressjonijiet kompetittivi i
normalment irazznu s-sahha tal-ipprezzar taghhom. Il-prattiki kkonc¢ernati jvarjaw minn
kartell sa ksur gisu Kkartell tad-dritt tal-kompetizzjoni (ez. 1-immanuvrar tal-offerti, I-
akkordju fuq il-prezzijiet u t-tgassim tas-suq), sa abbuzi ta’ pozizzjoni dominanti, u
restrizzjonijiet bejn il-fornituri u I-klijenti taghhom. Dawn I-ezempji ta’ hawn taht juru
x’ghandhom inkomuni dawn il-prattiki - il-fatt 1i dawn ghandhom impatt dirett fuq il-
prezzijiet tal-medic¢ini mhallsa mill-pazjenti u mis-sistemi tal-kura tas-sahha Ewrope;.

ll-kolluzjoni fl-offerti, I-akkordju fuq il-prezzijiet u tipi ohrajn ta’ koordinazzjoni bejn
kompetituri jappartjenu ghall-ksur maghruf sew, u fl-istess hin l-aktar reprensibbli, tad-
dritt tal-kompetizzjoni.

Sensiela ta’ decizjonijiet mill-awtoritajiet Ewropej tal-kompetizzjoni ssanzjonat imgiba li
kellha I-ghan 1i teskludi lil kompetituri jew tillimita 1-hila taghhom 1i jikkompetu,
tipikament bl-gheluq tal-access tal-fornituri farmacewtici ghal klijenti jew ghal inputs tal-
produzzjoni, biex b’hekk tkun affettwata 1-hila taghhom fit-tul li jbighu medi¢ini orhos.

Il-limitazzjoni jew I-interruzzjoni tal-provvista tal-immunoglobulina

F’Dicembru 2021, I-NCA Rumena ssanzjonat lil hames fornituri tal-immunoglobulina u
ta’ medicini ohrajn derivati mill-plazma tal-bniedem — Baxalta Gmbh, CSL Behring
Gmbh, Biotest AG, Kedrion Spa u Octapharma AG - kif ukoll I-asso¢jazzjoni
rapprezentattiva tal-produtturi ta’ terapiji tal-proteini tal-plazma (“PPTA”), b’multi li
ammontaw ghal total ta RON 353 393 694 (madwar EUR 71 miljun). (*??) L-
immunoglobina huma prodotti medi¢i 1i jittrattaw mard infjammatorju u awtoimmuni
serju.

L-awtorita tal-kompetizzjoni Rumena sabet li, fil-perjodu 2015-2018, il-hames imprizi, li
ngabru f’task force organizzata mill-PTA, ikkoordinaw l-azzjonijiet taghhom sabiex
jillimitaw u sahansitra jfixklu l-provvista tal-immunoglobulina lis-sug Rumen. Il-
kumpaniji hadmu sabiex jaghmlu pressjoni fuq 1-awtoritajiet bl-ghan jissospendu t-tariffa
ta’ rkupru (it-tassazzjoni li ghandha tithallas mill-produtturi/fornituri ta’ medic¢ini
rimborzati) fuq medicini derivati mid-demm tal-bniedem jew mill-plazma tal-bniedem.
B’dan il-mod, |-imprizi kellhom 1-ghan li jtejbu I-margnijiet tal-profitt taghhom.

Matul il-perjodu ta’ ksur, il-produtturi tal-immunoglobulina gradwalment naqgsu I-
volum tal-immunoglobulina fornita fir-Rumanija u mbaghad waqqfu kompletament il-
provvista, u b’hekk ipperikolaw il-hajja ta’ xi pazjenti.

Wara I-investigazzjoni mill-NCA li bdiet fI-2018 u |-mizuri tal-gvern, kwazi 1-produtturi
kollha regghu bdew il-provvista tal-immunoglobulini fir-Rumanija, u fI-2019, il-volum
totali tal-immunoglobulina fornita zdied b’madwar 130 % meta mgabbel mal-2018, u
kompla jizdied f1-2020.

Zamma tal-prezz ghall-bejgh mill-gdid (“RPM”)

(*#?) 1d-De¢izjoni tal-Consiliul Concurentei tal-20 ta’ Dicembru 2021.
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L-NCA Portugiza ssanzjonat lil Farmodiética — Cosmética, Dietética e Produtos
Farmacéuticos, S.A. ghall-iffissar tal-prezzijiet tal-bejgh mill-gdid tal-prodotti taghha fil-
Portugall, kemm b’mezzi diretti kif ukoll indiretti, ghall-implimentazzjoni ta’ sistema ta’
monitoragg u ghall-holgien ta’ incentivi ghall-implimentazzjoni ta’ prezzijiet fissi bhal
dawn. (*2®) L-NCA sabet 1i mgiba bhal din issarraf fi ksur serju tal-Artikolu 101(1) tat-
TFUE, u ssanzjonat lil Farmodiética b’multa ta> EUR 1 258 900 (wara tnaqqis ta’ 30 %
hekk kif il-kumpanija li tirrizolvi 1-kaz).

F’Mejju 2021, I-NCA Taljana fethet investigazzjoni dwar ilment li SOFAR S.p.A.,
produttur tal-probijotici, kienet tehtieg li 1-bejjiegha bl-imnut online jitolbu lill-klijenti
taghhom prezzijiet fissi tal-bejgh mill-gdid ghall-prodott Enterolactis Plus, u kienet
taccetta biss ftit negozjanti fin-network ta’ distribuzzjoni taghha sabiex ibighu 1-prodott
fug pjattaformi tal-kummer¢ elettroniku. Sabiex tindirizza t-thassib espress mill-NCA,
SOFAR offriet impenji li I-NCA qieset xierqa sabiex terga’ tistabbilixxi 1-kompetizzjoni
u ghamlet vinkolanti permezz ta’ de¢izjoni ta’ impenn (). ll-kumpanija hadet impenn li
ma tapplika I-ebda prezz minimu ghall-bejgh mill-gdid, 1i ma tillimitax il-liberta tan-
negozjanti taghha li jbighu I-prodotti ta> SOFAR bi kwalunkwe mezz kummer¢jali u li
tikkomunika dan f’'memorandum lin-negozjanti taghha.

Il1-koordinazzjoni bejn l-ispiZeriji u I-kumpaniji farmacewtici

FI-2017, il-Ministeru tas-Sahha Litwan iddecieda li jivvaluta I-htiega li jinbidlu I-
margnijiet bl-imnut u bl-ingrossa tal-farmacewtici stabbiliti fil-ligi Litwana u, ghalhekk,
talab lill-Asso¢jazzjoni Litwana tal-Ispizeriji (“LPA”) tissottometti l-margnijiet proposti
fuq il-bazi ta’ kalkoli ekonomici. Madankollu, I-NCA Litwana sabet li I-margnijiet
proposti tal-farmacewti¢i rimborzabbli kienu kkoordinati bejn 1-LPA u 8 kumpaniji
farmacewtici, u kopriet mhux biss il-kostijiet imgarrbin mill-kumpaniji, izda zgurat ukoll
profitti addizzjonali lill-kompetituri. Fil-fehma tal-NCA, koordinazzjoni tal-proposti u
tad-data tal-imprizi bl-ghan i jigi distort is-suq tikser id-dritt tal-kompetizzjoni, peress li
fin-nuqqas ta’ dik il-kolluzjoni, il-Ministeru seta’ jichu d-decizjoni tieghu fuq il-bazi ta’
sett ta’ sottomissjonijiet differenti. Il-kompetituri gew immultati aktar minn EUR 72
miljun. (:%*) L-NCA stiednet lill-Ministeru u lill-Gvern sabiex jevalwaw mill-gdid u, jekk
ikun xierag, jemendaw il-qafas legali stabbilit, kif ukoll sabiex jistabbilixxu margnijiet
godda bl-ingrossa u bl-imnut ghall-farmacewti¢i rimborzabbli.

Kartell tal-vaécéini

Fi Frar 2022, I-NCA Belgjana adottat decizjoni ta’ rizoluzzjoni li permezz taghha
ssanzjonat zewg bejjiegha bl-ingrossa farmacewtici, Febelco CV u Pharma Belgium-
Belmedis SA, talli ppartecipaw f’kartell li involva 1-bejgh dirett minn kumpaniji
farmacewtici lill-ispizeriji u l-vaééini kontra l-influwenza. (1%) 1l-bejjiegha bl-ingrossa
kienu gablu li japplikaw I-istess kundizzjonijiet kummerc¢jali ghad-distribuzzjoni ta’
prodotti farmacewti¢i permezz ta’ sistema ta’ “bejgh dirett lill-ispizjara” u ghall-bejgh ta’
vaccini tal-influwenza lill-ispizeriji matul il-perjodi ta’ qabel il-bejgh. B’mod partikolari,
il-kumpaniji qablu li ma jaghtux skontijiet lill-ispizeriji u li ma jaccettawx ritorni ta’

(*%) Id-Decizjoni tal-Autoridade da Concorréncia tal-15 ta” Novembru 2022.
(***) I1d-Decizjoni tal-Autorita Garante della Concorrenza e del Mercato tat-3 ta’ Di¢embru 2021.
(**) 1d-De¢izjoni tal-Konkurencijos taryba tad-9 ta’ Dicembru 2022.

(*%) 1d-De¢izjoni tal-Autorité belge de la concurrence / Belgische Mededingingsautoriteit tat-18 ta’ Frar
2022.
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vaccini mhux mibjughin ordnati matul il-perjodu ta’ qabel il-bejgh. L-NCA imponiet
multa totali ta> EUR 29,8 miljun kontra Pharma Belgium-Belmedis. Febelco nghatat
immunita minn multi talli zvelat 1-ezistenza tal-kartell.

L-immanuvrar tal-offerti, it-tgassim tas-suq u |-iskambju ta’ informazzjoni
kummerdjali sensittiva

L-NCA Spanjola mmultat iz-zewg fornituri ewlenin tar-radjufarmacewti¢i tal-PET,
Advanced Accelerator Applications Ibérica (AAA) u Curium Pharma Spain ghat-tgassim
tas-suq ghall-kuntratti ta’ provvista ghal din il-medicina ghal tal-angas 4 snin. AAA u
Curium adottaw strategija maqsuma fi tnejn. Minflok ma jikkompetu, huma gablu dwar
I-immanuvrar tal-offerti fis-sejhict ghal offerti (ez. i ma jissottomettux offerta jew li
jaghmlu Zbalji fil-process tas-sejhiet ghal offerti sabiex ma jirbhux is-sejha ghal offerti) u
wara jissottokuntrattaw is-servizz lil xulxin bi prezzijiet aktar baxxi. L-NCA imponiet
multa ta’ EUR 5,76 miljun kontra z-zewg kumpaniji farmacewtici u wkoll multi ta> EUR
46 000 kontra tnejn mill-manigers taghhom, wara li sabet li kienu direttament
responsabbli ghall-ksur. (1%")

L-NCA tar-Renju Unit immultat lil King, Lexon (UK) Ltd u lil Alissa Healthcare
Research Ltd ghall-kondivizjoni illegali ta’ informazzjoni kummercjali sensittiva
f’tentattiv li jzommu l-prezzijiet ta’ nortriptyline gholjin. Bejn 1-2015 u 1-2017, meta I-
kost tal-medicina kien gieghed jonqos, it-tliet fornituri skambjaw informazzjoni dwar il-
prezzijiet, il-volumi li kienu geghdin ifornu, u l-pjanijiet ta’ Alissa li tidhol fis-sug. L-
NCA imponiet multi li jammontaw ghal total ta> GBP 1,47 miljun (EUR 1,73
miljun). (*%8)

F’decizjoni separata, -NCA sabet ukoll li King Pharmaceuticals Ltd u Auden Mckenzie
(Pharma Division) Ltd gasmu bejniethom il-provvista ta’ nortriptyline lil bejjiegh bl-
ingrossa kbir tal-farmacewtici. Minn Settembru 2014 sa Mejju 2015, iz-zewg kumpaniji
qablu li King tforni biss pilloli ta’ 25 mg u Auden McKenzie pilloli ta” 10 mg biss. Id-
ditti kkolludew ukoll sabiex jiffissaw il-kwantitajiet u l-prezzijiet. B’rizultat ta’ dan, I-
NCA immultat lil King u Accord-UK GBP 75 573 (EUR 88 915) u GBP 1 882 238
(EUR 2,2 miljun) rispettivament. Minbarra dan, Accord-UK u Auden Mckenzie gablu i
jaghmlu pagament ta’ GBP 1 miljun (EUR 1,17 miljun) lin-National Health Service
(NHS) Brittaniku b’rabta mal-kaz. (}2°)

L-NCA tar-Renju Unit immultat ukoll tliet kumpaniji farmacewtici talli hadu sehem
farrangament illegali fir-rigward tal-provvista ta’ medi¢ina li ssalva 1-hajja,
fludrocortisone, medic¢ina bir-ricetta li tintuza prin¢ipalment sabiex tittratta 1-
insuffi¢cjenza adrenali. L-NCA sabet li I-kumpaniji Amilco u Tiofarma kienu gablu li
jibqghu barra mis-suq tal-fludrocortisone sabiex Aspen tkun tista’ zzomm il-pozizzjoni
taghha bhala 1-uniku fornitur fir-Renju Unit. Bi skambju ma’ dan, Amilco rc¢iviet schem
ta’ 30 % tal-prezzijiet mizjudin li Aspen setghet titlob, u Tiofarma nghatat id-dritt li tkun
[-uniku manifattur tal-medi¢ina ghall-bejgh dirett fir-Renju Unit. Wara [-ftehim, u
b’rizultat ta’ din il-kolluzjoni, il-prezz tal-fludrocortisone fornita lill-NHS zdied b’sa

(*¥") 1d-Decizjoni tal-Comision Nacional de los Mercados y la Competencia tat-2 ta’ Frar 2021.

(*%) Id-Decizjoni tal-Competition and Markets Authority tal-4 ta> Marzu 2020 (skambju ta’
informazzjoni). Din id-decizjoni giet appellata quddiem il-Competition Appeal Tribunal u giet
ikkonfermata b’appell.

(**®) 1d-De¢izjoni tal-Competition and Markets Authority tal-4 ta’ Marzu 2020 (tqassim tas-sug).
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1800 %. L-investigazzjoni rrizultat f'multi li ammontaw ghal kwazi GBP 2,3 miljun
(EUR 2,5 miljun) u hlas ta’ GBP 8 miljun (EUR 8,7 miljun) direttament lill-NHS. (330

Prattiki ohrajn immirati lejn I-eskluZjoni tal-kompetituri

Sensiela ta’ decizjonijiet mill-awtoritajiet Ewropej tal-kompetizzjoni ssanzjonat
komportament li kellu I-ghan 1i jeskludi lill-kompetituri jew jillimita |-hila taghhom li
jikkompetu, tipikament bl-gheluq tal-access tal-fornituri farmacewtici ghal klijenti jew
ghal inputs tal-produzzjoni, biex b’hekk tkun affettwata I-hila taghhom fit-tul 1i jbighu
medicini orhos.

FI-2019, I-NCA Belgjana adottat decizjoni li kkundannat lill-Ordni tal-Ispizjara talli
ppruvat tfixkel l-adozzjoni u l-izvilupp mill-grupp MediCare-Market bl-uzu ta’
proc¢edimenti dixxiplinari kontra l-ispizeriji li jappartjenu ghall-grupp. Skont |-Ordre des
Pharmaciens, il-mudell ta’ direzzjoni tan-negozju ta’ MediCare-Market johloq
konfuzjoni bejn l-ispizerija u l-oggetti tal-parafarmacija, li t-tnejn jinstabu fi hwienet ta’
MediCare-Market (ghalkemm hemm separazzjoni fizika bejn it-tnejn). FI-2020, il-Qorti
tal-Appell annullat id-dec¢izjoni billi stabbiliet I-ammont tal-multa ghal EUR 1 miljun,
filwaqt li kkonfermat il-ksur u I-prinéipju propju li tigi imposta multa. (*3)

F’kaz separat, 1-Ordni Belgjana tal-Ispizjara giet immultata wkoll EUR 225 000 ghal xi
whud mid-de¢izjonijiet taghha li llimitaw il-kapacita tal-ispizeriji i jirreklamaw. (132) L-
NCA lahget rizoluzzjoni mal-Ordni tal-Ispizeriji li hadet impenn fost I-ohrajn li tadatta 1-
Kodi¢i ta’ Etika taghha u i tirriezamina regolarment il-kodic¢i ta’ spjegazzjoni dwar il-
prattiki ta’ reklamar u kummerc¢jali bl-ghan li jigu evitati interpretazzjonijiet restrittivi
tal-kompetizzjoni mill-korpi dixxiplinari.

L-NCA Griega mmultat lill-Asso¢jazzjoni Farmacewtika ta’ Karditsa EUR 2 096 ghall-
prevenzjoni ta’ numru ta’ spizeriji ta’ Karditsa milli joperaw matul il-hinijiet estizi tal-
ftuh tar-regolament dwar l-ispizeriji li kien applikabbli dak iz-zmien. (**3)

FI-2020, I-NCA tar-Renju Unit nediet investigazzjoni dwar thassib li Essential Pharma
kieku jwaqgaf il-provvista tal-medicina taghha Priadel - uzata sabiex tittratta d-disturb
bipolari - f’¢irkostanzi li fihom il-medi¢inii alternattivi potenzjali ghall-pazjenti kienu
aktar ghaljin u 1i fihom il-proc¢ess tal-bdil seta’ rrizulta fi hsara sinifikanti lill-pazjenti.
Immedjatament wara I-ftuh tal-investigazzjoni, Essential Pharma waqqfet l-irtirar ta’
Priadel u dahlet f’negozjati dwar il-prezzijiet mad-Department for Health and Social Care
Brittaniku, 1i rrizulta fi ftehim dwar prezz gdid. Imbaghad, offriet impenji vinkolanti lill-
NCA ghal perjodu ta’ 5 snin sabiex tizgura l-provvista kontinwa ta’ Priadel, 1i gew
accettati mill-NCA. (3%

(339 Id-Decizjoni ta’ Rizoluzzjoni tal-Competition and Markets Authority tat-3 ta’ Ottubru 2019 u d-
Decizjoni dwar il-ksur tad-9 ta’ Lulju 2020.

(**1) I1d-Decizjoni tal-Autorité belge de la concurrence / Belgische Mededingingsautoriteit tas-26 ta’ Marzu
2021. FI-2021, I-NCA Belgjana adottat de¢izjoni finali li baxxiet il-multa ghal EUR 245 000.

(**?) 1d-Decizjoni tal-Autorité belge de la concurrence / Belgische Mededingingsautoriteit tas-16 ta’
Ottubru 2019.

(**¥) 1d-De¢izjoni tal-Emitpom} Avtayoviouov tat-2 ta’ Dicembru 2020.
(**% 1d-De¢izjoni tal-Competition and Markets Authority tat-18 ta’ Dicembru 2020.
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5.4. Kontroll tal-fuzjonijiet u medi¢ini affordabbli

L-infurzar tad-dritt tal-kompetizzjoni kontra abbuzi ta’ pozizzjoni dominanti u
koordinazzjoni antikompetittiva hu komplimentat mir-riezami tal-fuzjonijiet li jistghu
jirrizultaw fi strutturi tas-suq li jilliberaw lill-kumpaniji minn restrizzjonijiet kompetittivi
u b’hekk jistghu jirrizultaw fi prezzijiet oghla ghall-medicini.

5.4.1. ll-fuzjonijiet kif jaffettwaw l-ipprezzar tal-medi¢ini?

ll-fuzjonijiet tal-kumpaniji farmacewti¢i jistghu joholqu jew izidu s-sahha fis-suq tal-
entita fuza billi jeliminaw il-pressjoni kompetittiva bejn il-partijiet fil-fuzjoni u jnaqqsu I-
pressjoni kompetittiva fis-suq. Aktar ma tkun kbira s-sahha fis-suq li tirrizulta minn
fuzjoni, aktar ikun probabbli li din tirrizulta fi prezzijiet oghla u taghmel hsara lill-
pazjenti u lis-sistemi tal-kura tas-sahha.

Objettiv importanti tal-kontroll tal-fuzjonijiet fis-settur farmacewtiku hu li jizgura 1i t-
tibdiliet fl-istruttura tas-suq dovuti ghal fuzjoni ma jirrizultawx fi prezzijiet oghla. Dan
iwassal ghal skrutinju irrispettivament minn jekk fuzjoni tkunx tikkoncerna
kompetizzjoni minn kumpaniji originaturi, minn generi¢i jew minn bijosimili.
Perezempju, fuzjoni bejn kumpanija originatrici u generika tista’ xxekkel b’mod
sinifikanti 1-kompetizzjoni fil-prezz bejn il-prodotti tal-originatrici u I-verzjonijiet
generi¢i orhos taghhom. Normalment, il-generi¢i jkunu sostituti shah tal-prodott
originatur u l-kompetizzjoni ssehh I-aktar fil-livell tal-prezz (**).

L-effetti negattivi tal-fuzjonijiet fuq il-prezzijiet jistghu jkunu sinifikanti. Pressjoni
kompetittiva mnaqqsa tista’ tippermetti lill-kumpanija fuza sabiex izzid il-prezzijiet
taghha stess (b’mod dirett jew billi tnaqqas ir-ribassi, I-iskontijiet, billi tinnegozja mill-
¢did prezzijiet oghla mal-awtoritajiet nazzjonali tal-kura tas-sahha, billi trazzan it-tnedija
ta’ generiku orhos ec¢.), izda tista’ twassal ukoll ghal zieda fil-prezzijiet fis-suq b’mod
generali (1%).

5.4.2.11-kontroll tal-fuzjonijiet kif jipprevjeni z-zidiet fil-prezzijiet mill-fuzjonijiet?

Ir-regoli tal-UE dwar il-kontroll tal-fuzjonijiet jaghtu mandat lill-Kummissjoni biex
tintervjeni meta I-fuzjoni jkollha probabbilta li taffettwa I-kompetizzjoni b’mod avvers.
EzZempju illustrattiv huwa 1-kaz Mylan/Upjohn, li fih il-kombinazzjoni ta’ Mylan, wiehed
mill-aqwa hames fornituri generi¢i fiz-ZEE, ma’ Upjohn, li kkummer¢jalizzat medicini
bil-marka u generi¢i 1i skaditilhom il-privattiva ta’ Pfizer, heddet li telimina I-
kompetizzjoni f’numru ta’ swieq.

Kaxxa 14: Il-kaz Mylan/Upjohn (April 2020)

It-tranzazzjoni kienet relatata ma’ fuzjoni bejn il-kumpanija farmacewtika globali Mylan u
Upjohn, divizjoni kummer¢jali ta’ Pfizer, li kienet topera I-medi¢ini bil-marka u generi¢i li
skaditilhom il-privattiva ta’ Pfizer, inkluzi prodotti maghrufin sew bil-marki Viagra, Xanax u
Lipitor. Diga sa minn qabel il-fuzjoni, Mylan kienet wahda mill-akbar hames fornituri ta’
medicini generi¢i fiz-ZEE.

(*%) II-Kummissjoni tirreferi ghan-natura omogena ta’ generiku fnumru ta’ de¢izjonijiet, perezempju
"M.7559 - Pfizer/Hospira.

(**%) Dawn huma I-hekk imsejha “effetti mhux koordinati jew unilaterali” fuq il-prezz.
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[I-Kummissjoni investigat |-impatt tat-tranzazzjoni fuq is-suq billi gabret l-evidenza minghand il-
partijiet, inkluz riezami dettaljat tad-dokumenti kummerc¢jali taghhom, u minghand il-klijenti u I-
kompetituri taghhom. Dan il-process zvela li kien hemm kompetizzjoni diretta fuq il-prezzijiet
bejn il-verzjonijiet kollha ta’ molekula partikolari li skaditilha 1-privattiva (inkluzi 1-generi¢i u 1-
prodott originatur li skadietlu 1-privattiva). II-Kummissjoni sabet li I-fuzjoni tkun taghmel hsara
lill-kompetizzjoni ghal 12-il molekula billi taghti lill-entita fuza pozizzjoni b’sahhitha f’diversi
Stati Membri u tnehhi sors ta’ pressjoni kompetittiva.

Dawn l-ogsma ta’ thassib relatati ma’ diversi oqgsma bhall-mard kardjovaskulari,
muskuloskeletali, tas-sistema nervuza u tal-apparat tal-awrina. Perezempju, il-Kummissjoni sabet
li fil-Gre¢ja, fl-Izlanda, fl-Irlanda, fl-Italja u fil-Portugall, il-ftehim ikun jaghmel hsara lill-
kompetizzjoni ghal alprazolam, li tintuza ghat-trattament tad-disturbi tal-ansjeta u tal-paniku
(kienet tinbiegh minn Upjohn bl-isem tal-marka Xanax, filwaqt li Mylan kienet tipprovdi
verzjoni minghajr marka). Qabel il-fuzjoni, Upjohn fil-bic¢a 1-kbira tal-kazijiet diga kienet il-
fornitur ewlieni, u I-ftehim kien ikompli jsahhah is-sahha taghha fis-suq, u ’xi kazijiet iwassal
ghal kwazi monopolju bi ftit alternattivi kredibbli sabiex jaghmlu pressjoni fuq il-prezzijiet.

Biex jindirizzaw it-thassib tal-Kummissjoni, li jinkludi r-riskju ta’ zidiet fil-prezz, il-kumpaniji
offrew rimedji. B’mod specifiku, hadu impenn li jbighu n-negozju ta’ Mylan ghal dawk il-
prodotti li ghalihom gie identifikat thassib, inkluzi l-awtorizzazzjonijiet ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni, il-kuntratti u l-marki. Dan irrizulta f’diversi medi¢ini f’aktar minn 20
pajjiz madwar iz-ZEE u r-Renju Unit li kienu jinbieghu lil erba’ xerrejja differenti, li setghu
jizviluppaw b’mod attiv dawn in-negozji b’mod li jikkompetu ma’ Mylan/Upjohn u jpoggu
pressjoni fuq l-ipprezzar taghhom.

ll-kaz Mylan/Upjohn huwa kaz wiehed 1i fih, bis-sahha tal-investigazzjoni tal-
Kummissjoni, it-thassib, inkluz dwar zidiet possibbli fil-prezzijiet, gie identifikat u
indirizzat permezz ta’ divestituri proposti. F’dawn 1-ahhar snin, il-Kummissjoni indirizzat
dan ir-riskju f’firxa wiesgha ta’ swieq, li jvarjaw minn prodotti farmacewti¢i mhux bir-
ricetta ghall-gestjoni tal-ugigh (GlaxoSmithKline/in-negozju tal-consumer health ta’
Pfizer) sal-marda tal-musrana irritabbli (AbbVie/Allergan, Takeda/Shire). F’kaz wiehed li
involva l-irqajja’ emostati¢i ghall-gestjoni tal-fsad matul il-kirurgija, il-partijiet
iddecidew li jtemmu 1-fuzjoni wara li -Kummissjoni identifikat thassib li 1-ftehim jista’
jzomm il-prezzijiet gholjin (jew inaqqas 1-ghazla jew 1-innovazzjoni) billi jipprevjeni d-
dhul ta’ prodott gdid fl-Ewropa (Johnson & Johnson/Tachosil).

F’kazijiet 1i fihom il-Kummissjoni tintervjeni u I-kumpaniji joffru impenn sabiex
jirrangaw it-thassib identifikat (klirjanza kondizzjonali), ir-rwol tal-Kummissjoni ma
jintemmx mad-decizjoni taghha. II-Kummissjoni ghadha attiva biex tizgura li r-rimedji
jigu implimentati kif xieraq fil-prattika. B’mod partikolari, il-Kummissjoni, bl-ghajnuna
tat-trustees ta’ monitoragg, tgharbel il-process ta’ ghazla ta’ xerrej xieraq ghan-negozju
divestit u tizgura li I-vijabbilta u I-kompetittivita tan-negozju divestit kollu ma jkunux
f’riskju sakemm jigi trasferit lix-xerrej. Minbarra dan, ladarba n-negozju divestit ikun
inbiegh lix-xerrej, il-Kummissjoni tista’ tkompli tissorvelja 1-ftehimiet tranzitorji
sakemm in-negozju jsir indipendenti ghalkollox mill-entita fuza (jigifieri t-trasferiment
tal-awtorizzazzjonijiet tal-kummercjalizzazzjoni, it-trasferiment tal-produzzjoni fl-
impjant tal-manifattura tax-xerrej stess ecc.).

6. IL-KOMPETIZZJONI TIXPRUNA L-INNOVAZZJONI U ZZID L-GHAZLA TAL-MEDICINI

Kif deskritt fit-Tagisma 3.2.1, l-innovazzjoni hija ta’ importanza krucjali fis-settur
farmacewtiku bl-aktar benefi¢¢ji prominenti tal-kura tas-sahha li jiffluwixxu mir-R&Z fi
trattamenti godda. Din ir-R&Z tista’ twassal ghal medi¢ini godda ghal kundizzjonijiet li
qabel ma kinux trattati jew ghal medicini li jistghu jittrattaw kundizzjonijiet partikolari
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b’mod aktar effettiv u/jew b’anqas effetti sekondarji. Tista’ twassal ukoll ghall-iskoperta
li medi¢ina ezistenti tista’ tintuza ghal kundizzjonijiet ohra li ghalihom ma kinitx tigi
ordnata gabel.

Barra minn hekk, I-innovazzjoni tista’ tnaqqas ukoll l-ispiza tat-trattamenti, perezempju,
bl-izvilupp ta’ processi tal-produzzjoni li jaghmluha vijabbli ghal medic¢ini orhos li jigu
prodotti kummer¢jalment. L-innovazzjoni tista’ tohloq ukoll teknologiji godda u aktar
efficjenti li jwasslu ghall-produzzjoni ta’ medic¢ini ta’ kwalita oghla. Ghaldagstant,
filwaqt li l-innovazzjoni tibqa’ forza kompetittiva partikolarment sinifikanti fis-swieq
farmacewtici, il-kumpaniji attivi f’”dawn is-swieq jistghu juzaw diversi prattiki biex itaffu
I-pressjoni li jkollhom kostantament jinnovaw (ez. privattivi difensivi li jkollhom I-ghan
li jinterferixxu mat-tlestija ta’ progett ta> R&Z). F’¢irkustanzi specifici prattiki bhal dawn
jistghu jkunu antikompetittivi u jistghu jkunu partikolarment ta’ dannu ghal pazjenti u
ghal sistemi nazzjonali tal-kura tas-sahha.

6.1. L-infurzar tal-antitrust irawwem I-innovazzjoni u I-ghazla

Din it-Tagsima 6.1 tiddeskrivi Kkif I-infurzar jikkontribwixxi ghat-titjib tal-ghazla u tal-
access tal-pazjenti ghal medicini innovattivi billi jsir intervent meta I-kumpaniji, b’mod
unilaterali jew kongunt, inaqqsu l-pressjonijiet kompetittivi li jgeghluhom jinnovaw aktar
jew jipprevjenu lil ohrajn milli jinnovaw, imbaghad it-Tagsima 6.2 tispjega Kif il-
Kummissjoni, permezz ta’ regoli dwar il-kontroll tal-fuzjonijiet, tista’ tipprevjeni
fuzjonijiet 1i aktarx li jnaqqsu jew jaghmlu hsara lill-innovazzjoni, u, fil-valutazzjoni
taghha, tiechu fkunsiderazzjoni l-effetti pozittivi possibbli tal-fuzjonijiet fuq I-
innovazzjoni (**7).

6.1.1. L-infurzar kontra prattiki li jipprevjenu l-innovazzjoni jew jillimitaw |-ghazla
ghall-pazjenti

ll-partecipanti fis-suq mhux dejjem jilgghu Il-innovazzjoni. Din tista’’ tfixkel jew
sahansitra xxekkel is-swieq taghhom ghalkollox. Jaf ma jkunx hemm wisq x’jistghu
jaghmlu biex iwaqqfu l-innovazzjoni mill-kompetituri. Madankollu, dawn jistghu
jaghmluha difficli biex prodotti innovattivi jilhqu lill-konsumaturi. L-infurzar tal-
antitrust jista’ jghin biex jizgura li I-kumpaniji ma jabbuzawx mis-setgha taghhom jew
jidhlu f’arrangamenti li jrazznu l-innovazzjoni.

FI-2022, il-Kummissjoni fethet investigazzjoni antitrust formali sabiex tivvaluta jekk
Vifor Pharma Ilimitatx il-kompetizzjoni billi mmalafamat b’mod illegali wieched mill-
eqreb kompetituri taghha ghall-provvista ta’ trattament intravenuz tal-hadid,
Pharmacosmos. (1%) L-imgiba ta’ Vifor Pharma tidher li ghandha l-ghan li tfixkel il-
kompetizzjoni kontra |-medi¢ina blockbuster taghha ta’ doza gholja ghat-trattament
intravenuz tal-hadid, Ferinject, minn medicina innovatri¢i ohra, Monofer. Kull sena, fiz-
ZEE, madwar 1,8 miljun pazjent li jbatu minn insuffi¢jenza ta’ hadid bhalissa qeghdin
jigu ttrattati bi prodotti intravenuzi b’doza gholja tal-hadid. II-Kummissjoni hija mhassba
li Vifor Pharma jaf kienet ged timmalafama I-prodott ta’ Pharmacosmos Monofer billi
xxerred informazzjoni garrieqa dwar is-sikurezza tieghu, filwaqt li mmirat primarjament
lejn il-professjonisti tal-kura tas-sahha. Jekk jigi pprovat it-thassib tal-Kummissjoni, I-

(%) 1l-Kummissjoni kkummissjonat studju biex tanalizza l-impatti tal-fuzjonijiet u tal-akkwizizzjonijiet
fuq I-innovazzjoni fis-settur farmacewtiku. I1-pubblikazzjoni tar-rizultati ghandha ssir f1-2019.

(*%8) https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/mt/ip 22 3882.
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imgiba ta’ Vifor Pharma tista’ ssarraf f’abbuz ta’ pozizzjoni dominanti u tikser 1-Artikolu
102 tat-TFUE u l-Artikolu 54 tal-Ftehim ZEE. Il-ftuh tal-procedimenti formali ma
jippregudikax b’xi mod l-ezitu tal-investigazzjoni.

6.1.2.Ir-regoli tal-kompetizzjoni jsostnu I-kooperazzjoni prokompetittiva fl-
Innovazzjoni

L-awtoritajiet tal-kompetizzjoni jridu jiftakru mhux biss fl-effetti potenzjalment negattivi
li prattika investigata jista’ jkollha fuq is-suq, izda anki fl-effetti pozittivi possibbli li 1-
infurzar tad-dritt tal-kompetizzjoni ghandu jippreserva, u idealment itejjeb. Diversi regoli
li jistghu jkomplu jheggu I-innovazzjoni (perezempju mit-tahlit ta’ assi komplimentari li
jkunu mehtiega jwettqu R&Z jew minn licenzjar tat-teknologiji). Dawn ir-regoli jghinu
lill-kumpaniji wkoll ifasslu I-progetti ta’ kooperazzjoni taghhom biex jikkonformaw
mad-dritt tal-kompetizzjoni u jevitaw l-infurzar mill-awtoritajiet tal-kompetizzjoni. FI-
2019, il-Kummissjoni bdiet evalwazzjoni tar-Regolament ta’ Ezenzjoni ta’ Kategorija
tal-UE ghall-2010 dwar il-ftehimiet ta’ ricerka u zvilupp (**°) u fl-1 ta’ Gunju 2023
adottat ir-Regolamenti ta’ Ezenzjoni ta’ Kategorija Orizzontali riveduti dwar il-Ftehimiet
ta’ Ricerka u Zvilupp (“HBERs”) (**°), akkumpanjati mil-Linji Gwida Orizzontali
riveduti (**1). L-HBERs jezentaw il-ftehimiet ta’ ricerka u zvilupp u ta’ spe¢jalizzazzjoni
mill-projbizzjoni fl-Artikolu 101(1) tat-TFUE, soggetti ghal certi kundizzjonijiet.
Ghaldagstant ir-regoli jipprevedu sfera ta’ sikurezza li fiha certi ftehimiet ikunu ezentati
bhala kategorija mir-regoli dwar il-kompetizzjoni.

6.2. ll-kontroll tal-fuzjonijiet jipprezerva l-kompetizzjoni fl-innovazzjoni ghall-
medicini

[I-kontroll mill-Kummissjoni tal-fuzjonijiet farmacewti¢i mhux biss jizgura li tinzamm
kompetizzjoni tajba fil-prezz ghall-benefic¢¢ju tal-pazjenti u tas-sistemi nazzjonali tal-
kura tas-sahha, izda anki li l-isforzi ta’ R&Z ghat-tnedija ta’ medi¢ini godda, jew ghall-
estensjoni tal-uzu terapewtiku ta’ medi¢ini ezistenti, ma jitnagqsux minhabba fuzjoni.

Diversi fuzjonijiet farmacewti¢i ricenti investigati mill-Kummissjoni juru I-impatt
possibbli tal-fuzjonijiet fuq l-in¢entivi ghall-kumpaniji farmacewti¢i sabiex ikomplu
jizviluppaw programmi paralleli ta’ R&Z wara fuzjoni. F’uhud minn dawn il-kaZijiet, il-
Kummissjoni kienet tehtieg rimedji xierqa biex tapprova fuzjoni proposta li, kieku, kienet
tkun ta’ theddida li twaqqaf jew ixxekkel I-izvilupp ta’ medic¢ina promettenti gdida.

6.2.1. ll-fuzjonijiet kif jistghu jaghmlu hsara lill-innovazzjoni fis-settur
farmacewtiku?

Il-konsolidazzjoni f’industrija jista’ jkollha impatt newtrali fuq il-kompetizzjoni, jew
sahansitra tista’ tkun prokompetittiva jekk tghaqqad l-attiviatjiet komplementari tad-ditti

(*%9) Ir-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 1217/2010 tal-14 ta’ Dicembru 2010 dwar I-applikazzjoni
tal-Artikolu 101(3) tat-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea ghal certi kategoriji ta’
ricerka u ftehimiet ta’ spe¢jalizzazzjoni (GU L335, 18.12.2010, p. 36).

(**°) Ir-Regolament tal-Kummissjoni (UE) 2023/1066 tal-1ta’ Gunju 2023 dwar I-applikazzjoni tal-
Artikolu 101(3) tat-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea ghal certi kategoriji ta’ akkordji
ta’ ricerka u zvilupp (GU L 143, 2.6.2023).

(**Y) 1-Linji gwida dwar l-applikabbilta tal-Artikolu 101 tat-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni
Ewropea ghall-akkordji dwar kooperazzjoni orizzontali (GU C 259, 21.7.2023).
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f’fuzjoni, u b’hekk issahhah il-hila u l-inc¢entiv li tingieb l-innovazzjoni fis-sug. Dan
jista’ jkun minnu anki ghal akkwizizzjonijiet kbar: perezempju, matul 1-investigazzjoni
taghha tal-2019 dwar l-akkwizizzjoni minn BMS ta’ Celgene, wahda mill-akbar
akkwizizzjonijiet farmacewtici fl-istorja b’valur ta’ USD 74 biljun, il-Kummissjoni
vvalutat bir-reqga x-xenarju kompetittiv sabiex fl-ahhar mill-ahhar tikkonkludi Ii t-
tranzazzjoni tista’ tigi kklirjata peress li ma tirrizulta f’ebda telf ta’ kompetizzjoni fiz-
ZEE.

Ghall-kuntrarju, il-fuzjonijiet jistghu jrazznu wkoll 1-iskala jew il-firxa tal-innovazzjoni,
u l-pazjenti u t-tobba jaf ikollhom ghazla aktar limitata ta’ trattamenti innovattivi futuri.
Perezempju, dan jista’ jkun il-kaz meta prodott pjanat ta’ kumpanija wahda f’fuzjoni jkun
f’kompetizzjoni ma’ prodott kummercjalizzat ta’ kumpanija ohra, u b’hekk ikollu
probabbilta li jiehu dhul sinifikanti minghand il-prodott kompetitur tal-kumpanija I-ohra.
Jekk dan ikun il-kaz, il-kumpanija fuza tista’ tkun inklinata twaqqaf, tittardja jew
tidderiegi mill-gdid il-progett pjanat kompetitur biex izzid il-profitti tal-entita fuza.
B’mod simili, ditti f'fuzjoni jistghu jkunu qed jahdmu fuq programmi kompetituri ta’
R&Z, li jkunu jiehdu bejgh profittabbli futur minn xulxin fin-nuggas tal-fuzjoni. Billi
tghaqqad zewg ditti kompetituri taht sjieda wahda, fuzjoni tista’ tnaqqas l-incentivi li
jwettqu sforzi paralleli ta’ R&Z.

It-tnaqqis tal-kompetizzjoni fl-innovazzjoni jfisser li I-pazjenti u s-sistemi tal-kura tas-
sahha jitilfu benefic¢ji futuri minn medic¢ini innovattivi u affordabbli. Effetti dannuzi
jistghu jinkludu telf ta’ trattamenti potenzjalment ahjar, varjeta futura mnaqgsa ta’
medi¢ini fis-suq, access ittardjat ghal medicini mehtiega ghat-trattament tal-
kundizzjonijiet taghhom, u prezzijiet oghla.

6.2.2.11-kontroll tal-fuzjonijiet Kkif jista’ jippreserva l-kundizzjonijiet ghall-
innovazzjoni?

lI-kontroll tal-fuzjonijiet ifittex 1i jizgura li t-tranzazzjoni ma timpedixxix il-
kompetizzjoni b’mod sinifikanti, inkluz rigward l-innovazzjoni (*#?), u finalment twassal
ghal prezzijiet oghla jew ghal anqas ghazla ghall-pazjenti. Meta jinstab thassib dwar 1-
innovazzjoni, il-Kummissjoni tista’ tipprojbixxi t-tranzazzjoni sakemm il-kumpaniji
joffru rimedji xierqa mfasslin ghall-preservazzjoni tal-hila u tal-inc¢entivi ghall-
innovazzjoni u ghar-restawr tal-kompetizzjoni effettiva fl-innovazzjoni. Rimedji bhal
dawn jistghu jinkludu divestiment ta’ prodotti ppjanati, jew kapacitajiet sottostanti ta’
R&Z.

[l-medicini innovattivi kienu I-fokus ta’ diversi investigazzjonijiet f’fuzjonijiet ricenti, u
dan jixhet dawl fuq l-isforzi tal-Kummissjoni biex tippreserva l-innovazzjoni b’rabta
mal-medicini kimici originaturi u mal-medic¢ini bijologici u bijosimili. F’¢erti kazijiet, il-
Kummissjoni agixxiet biex tippreserva I-kompetizzjoni mill-medi¢ini fl-istadji bikrin tal-
izvilupp tal-prodotti. Tista’ tagixxi wkoll sabiex tizgura li fuzjoni ma tirrizultax
f’kumpanija li jkollha monopolju tar-rizorsi u tal-kapacitajiet ta> R&Z fqasam
farmacewtiku partikolari. (1*3)

(42) Dwar l-impatt possibbli ta’ fuzjoni fuq l-innovazzjoni, irreferi b’mod partikolari ghal-Linji ta’ gwida
fuqg l-istima jew kalkolu tal-ghaqdiet orizzontali taht ir-Regolament tal-Kunsill dwar il-kontroll tal-
koncentrazzjonijiet bejn l-intraprizi, 2004/C 31/03, il-paragrafu 38.

(43) |]-prattika tal-Kummissjoni hija li tinvestiga erba’ “saffi” ta’ trikkib kompetittiv bejn 1-attivitajiet tal-
partijiet f’fuzjoni: (i) jekk il-prodotti kkummerc¢jalizzati taghhom jikkompetu, (ii) jekk il-prodotti
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FI-2022, il-Kummissjoni nediet studju ta’ evalwazzjoni ex post (1**) dwar il-fenomenu ta’
“akkwizizzjonijiet qattiela” fis-settur farmacewtiku — jigifieri, tranzazzjonijiet li x’aktarx
kellhom bhala 1-ghan jew l-effett taghhom il-waqfien ta’ progetti ta’ ricerka u zvilupp
dwar medic¢ini 1i jikkoin¢idu (inkluzi kemm trikkib bejn medi¢ina proposta u medic¢ina
proposta kif ukoll trikkib bejn iz-zmien tal-kummerc¢jalizzazjoni u z-zmien ta' meta
medicina tkun ghadha proposta) ghad-detriment tal-kompetizzjoni. L-istudju jivvaluta t-
tranzazzjonijiet, kemm jekk fil-forma ta’ koncentrazzjonijiet jew ta’ ftehimiet bhal
akkwizizzjonijiet u licenzjar tal-PI, li jsehhu fil-perjodu 2014-2018 u jfassal kemm
tipologija tal-manifestazzjoni tal-fenomenu fil-prattika kif ukoll metodologija fattibbli li
tghin lill-Kummissjoni tidentifika ahjar tranzazzjonijiet bhal dawn fil-futur.

[I-Kummissjoni tintervjeni meta fuzjoni bejn zewg kumpaniji originaturi tkun tirrizulta
f’anqas kompetizzjoni ghall-innovazzjoni u ghall-hrug ta’ trattamenti godda jew imtejba
fis-suq. Perezempju, l-isforz sabiex jigu zviluppati trattamenti effettivi ghall-mard tal-
musrana irritabbli wassal ghal konsolidazzjoni fl-industrija, li kienet tirrikjedi li I-
Kummissjoni tintervjeni f'zewg kazijiet ricenti li t-tnejn li huma gew solvuti b’rimedju
(AbbVie/Allergan u Takeda/Shire). F’AbbVie/Allergan, perezempju, it-thassib tal-
Kummissjoni gie mill-fatt 1i kumpanija wahda diga kkummerc¢jalizzat trattament ghal
kundizzjoni partikolari, filwaqt li l-ohra kienet gieghda tizviluppa medi¢ina ghall-istess
skop.

Kaxxa 15: ll-kaz AbbVie/Allergan (Jannar 2020)

AbbVie hija kumpanija farmacewtika globali b’portafoll wiesa’, 1i kienet qieghda tizviluppa
diversi medicini bijologic¢i ghall-kolite ulcerattiva u ghall-marda ta’ Crohn (flimkien imsejhin
mard tal-imsaren irritabbli (“IBD”)). L-IBD huwa mard awtoimmuni tul il-hajja kollha li jinvolvi
I-infjammazzjoni tal-apparat digestiv u li ghalih ma hemm I-ebda kura.

Fiz-zmien tat-tranzazzjoni, Allergan kienet gieghda tizviluppa wkoll trattament ghall-IBD. Il-
medi¢ini taz-zewg partijiet kienu jappartjenu ghal klassi promettenti ta’ bijologi¢i msejhin
“inibituri tal-IL-23”, u 1-Kummissjoni sabet li dawn iz-zewg medicini proposti kienu mistennijin
ikunu kompetituri mill-qrib, li jiffaccjaw kompetizzjoni limitata billi kien hemm biss Zzewg
pipelines kompetituri ohrajn li kienu geghdin jigu zviluppati madwar id-dinja. B’rizultat ta’ dan,
I-akkwizizzjoni kienet twassal ghal programmi klini¢i duplikati fil-portafoll ta” AbbVie.

[lI-Kummissjoni kienet imhassba li AbbVie ma kinitx se tkompli tizviluppa 1-prodott ta’ Allergan,
billi seta’ jiehu l-bejgh mill-prodott alternattiv 1i AbbVie kienet qieghda tizviluppa. Fil-
valutazzjoni taghha, il-Kummissjoni gieset il-benefi¢c¢ji mistennijin li dawn iz-zewg medicini
innovattivi jkunu disponibbli ghall-pazjenti u ghas-sistemi tal-kura tas-sahha, spe¢jalment billi
ftit kienu I-alternattivi mill-grib li kienu geghdin jigu zviluppati.

Sabiex jigu rrestawrati 1-kundizzjonijiet mehtiega ghall-innovazzjoni kontinwa f’dan il-progett
ippjanat, AbbVie offriet li tbigh il-prodott tal-pipeline ta’ Allergan, inkluzi d-drittijiet ta’ zvilupp,
ta’ manifattura u ta’ bejgh tal-prodott madwar id-dinja, lil xerrej xierag. Dan ix-xerrej jizgura li I-
izvilupp ta’ din il-medicina jitkompla, sabiex jitnehha t-thassib tal-Kummissjoni. Fl-ahhar mill-
ahhar, AbbVie pproponiet li tbigh din il-medicina lil AstraZeneca, li I-Kummissjoni approvat.

kkummerc¢jalizzati ta’ attur wiehed jikkompetux mal-medicini proposti fl-izvilupp tal-iehor, (iii) jekk
il-medicini tal-pipeline tal-partijiet jikkompetux, u (iv) il-firxa ta’ trikkib fil-kapacitajiet ta’ R&Z
b’mod aktar generali. Dan l-ahhar, il-Kummissjoni investigat kazijiet li jharsu lejn medi¢ni proposti fi
stadju bikri tal-izvilupp jew anki f’kazijiet xierga fl-istadju prekliniku (ara, perezempju, il-kazijiet
M.9294 BMS/Celgene, M.10165 AstraZeneca/Alexion, M.10629 CSL/Vifor).

(**4) COMP/2021/0OP/0002 — Ex post evaluation: EU competition enforcement and acquisitions of
innovative competitors in the pharma sector leading to the discontinuation of overlapping drug
research and development projects. Ir-Rapport Finali tal-istudju huwa mistenni ghat-30 ta’ Jannar
2024,
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Minghajr dan ir-rimedju, il-medi¢ina ta’ Allergan x’aktarx kienet titwaqqaf sabiex tigi evitata
duplikazzjoni fil-medicini proposti. Ghalhekk, huwa probabbli li r-rimedju ghen sabiex jinzammu
I-innovazzjoni u I-kompetizzjoni fit-trattament tal-IBD. Dawn il-kundizzjonijiet huma importanti,
sabiex tinghata ghazla akbar ta’ trattamenti innovattivi u kura ahjar ghall-pazjenti.

ll-kontroll tal-fuzjonijiet jinvolvi wkoll 1i jigi zgurat li M&A ma jwasslux ghal
sitwazzjoni li fiha fornitur importanti jaghmel hsara lill-klijenti tieghu sabiex jibbenefika
lill-parti tan-negozju tieghu stess li tikkompeti ma’ dawk il-klijenti. Din Kienet ir-raguni
ghaliex il-Kummissjoni investigat il-kaz Illumina/GRAIL u fl-ahhar mill-ahhar iddecidiet
li timblokka I-ftehim propost. Filwaqgt li dan il-kaz ma huwiex kaz farmacewtiku, u
jinvolvi testijiet dijanjosti¢ci godda ghall-kancer, juri l-importanza tal-azzjonijiet tal-
Kummissjoni sabiex tipprotegi I-innovazzjoni bl-ghan 1i I-pazjenti u s-sistemi tal-kura
tas-sahha fl-ahhar mill-ahhar ikollhom ac¢cess ghal firxa ta’ ghodod mill-aktar avvanzati
fil-glieda kontra l-kancer.

Kaxxa 16: ll-kaz lllumina/GRAIL (Settembru 2022)

Dan il-kaz kien l-ewwel istanza li fiha I-Kummissjoni applikat I-approc¢¢ rivedut taghha ghar-
referenzi ta’ kazijiet, filwaqt 1i stiednet lill-NCAs jirreferulha I-kaz anki jekk it-tranzazzjoni ma
kinitx tilhaq il-limiti ta’ notifika fil-livell nazzjonali jew tal-UE. Dan kien xieraq, billi I-entita fil-
mira ma kellha kwazi l-ebda dhul izda kienet gieghda tizviluppa prodott promettenti hafna u
kellha potenzjal kompetittiv sinifikanti hafna.

ll-kaz kien jinvolvi Il-izvilupp ta’ testijiet ta’ detezzjoni bikrija tal-kancer, 1i jistghu
jirrivoluzzjonaw il-modi Kif il-kancer jista’ jigi identifikat f’pazjenti attwalment asintomatici.
[llumina tforni sistemi ta’ sekwenzjar tal-generazzjoni li jmiss (“NGS”), li huma strumenti
dijanjosti¢i uzati ghal firxa wiesgha ta’ applikazzjonijiet. Wahda mill-aktar applikazzjonijiet
prominenti li geghdin jigu zviluppati hija 1-uzu tas-sistemi ta’ sekwenzjar ta’ [llumina sabiex jigu
zviluppati u jinbieghu testijiet sabiex jigi identifikat il-kancer. GRAIL hija kumpanija tal-
bijoteknologija li tiddependi fuq is-sistemi tal-NGS ta’ Illumina sabiex tizviluppa test li tasserixxi
jista’ jidentifika madwar 50 kancer fi stadju bikri f’pazjenti minghajr sintomi minn kampjun tad-
demm. Illumina pproponiet i takkwista lil GRAIL ghal madwar USD 8 biljun, ghalkemm
GRAIL ma kellha kwazi 1-ebda fatturat f’dak iz-zmien billi kienet primarjament kumpanija tal-
izvilupp.

[I-Kummissjoni investigat il-ftehim u sabet li kien hemm tellieqa vibranti u attiva sabiex jigu
zviluppati testijiet ta’ detezzjoni tal-kancer u sabiex jigu kkummer¢jalizzati testijiet 1i kapaci
jidentifikaw il-kancers fi stadju bikri. Numru ta’ zviluppaturi kienu geghdin jinvestu kapital u
sforzi sinifikanti sabiex jizviluppaw testijiet ta’ detezzjoni tal-kancer bl-ghan i
jikkummer¢jalizzawhom madwar id-dinja, inkluz fl-Ewropa u fl-Istati Membri li I-NCAs
taghhom kienu rreferew il-kaz lill-Kummissjoni. Is-sistemi tal-NGS ta’ Illumina jinsabu fil-galba
ta’ dan il-process, peress li ma hemm l-ebda alternattiva kredibbli ghas-sistemi taghha, li huma
necessarji sabiex jigu zviluppati dawn it-testijiet u sabiex jigu offruti lill-pazjenti. B’rizultat ta’
dan, kieku thalliet tixtri lil GRAIL, Illumina kienet issibha profittabbli li twaqqaf jew tikkalma r-
rivali ta” GRAIL 1i kienu qeghdin jizviluppaw dawn it-testijiet, perezempju billi twaqqaf il-
provvisti lir-rivali, tittardja jew tnagqas il-kwalita tal-appogg tekniku jew il-kollaborazzjoni fl-
izvilupp, jew izzid il-prezzijiet sabiex tgholli 1-kostijiet ghar-rivali, sabiex it-test ta” GRAIL ikun
I-ewwel u |-aktar attraenti fis-suq. Dan jaghti lil GRAIL vantagg minn qabel fuq ir-rivali taghha u
jnaqgas il-kompetizzjoni li tiffaccja (inkluz fuq il-prezzijiet), li jfisser li I-konsumaturi u s-sistemi
tas-sahha jkollhom angas ghazla u jkollhom ihallsu aktar sabiex jacCessaw dawn it-testijiet li
jsalvaw il-hajjiet. Bhala s-sid ta’ GRAIL, Illumina tkun tista’ tikseb sehem kbir minn suq
profittabbli hafna i mistenni jkun jiswa aktar minn EUR 40 biljun fis-sena sal-2035.

Ghalkemm Illumina ppruvat toffri rimed;ji sabiex issolvi dan it-thassib, il-Kummissjoni sabet li
dawn ma kinux bizzejjed sabiex tigi evitata hsara sinifikanti lill-izviluppaturi rivali ta’ testijiet u,
fl-ahhar mill-ahhar, lill-konsumaturi. Ghalhekk, il-Kummissjoni pprojbiet it-tranzazzjoni, filwaqt
li zgurat li l-isforzi innovattivi ghall-izvilupp tat-testijiet ta’ detezzjoni tal-kancer, ghodda vitali
fil-glieda kontra 1-kancer, ikunu jistghu jkomplu b’kundizzjonijiet ekwivalenti ta’ kompetizzjoni.
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Sabiex taghti effett lil din id-decizjoni ta’ projbizzjoni, il-Kummissjoni ordnat lil lllumina
tiddivesti lil GRAIL (u mmultat lill-partijiet talli ghalqu 1-ftehim b’mod illegali qabel ma tlestiet
I-investigazzjoni) — dan il-process ta’ zvestiment ghadu ghaddej fil-hin tal-kitba. (}°)

7. KONKLUZJONI

ll-harsa generali ta’ hawn fuq u l-hafna ezempji ta’ kazijiet tal-kompetizzjoni investigati
u dec¢izi mill-awtoritajiet Ewropej tal-kompetizzjoni bejn 1-2018 u 1-2022 juru li |-
infurzar tar-regoli dwar l-antitrust u I-kontroll tal-fuzjonijiet jikkontribwixxi b’mod
sinifikanti ghall-izgurar li I-pazjenti u s-sistemi tal-kura tas-sahha jkollhom access ahjar
ghal medicini u ghal trattamenti affordabbli u innovattivi.

Meta mgabbel mal-perjodu 2009-2017 (9 snin) kopert fir-rapport precedenti, in-numru
medju ta’ dec¢izjonijiet dwar l-antitrust fis-settur farmacewtiku adottati fis-sena fil-
perjodu 2018-2022 (5 snin) zdied minn madwar tlicta ghal hamsa. Hemm influss
kostanti, jekk mhux ta’ zieda, ta’ kazijiet ta’ antitrust u ta’ fuzjonijiet fis-settur
farmacewtiku. Barra minn hekk, fid-dawl tal-pandemija tal-Covid-19, dan is-settur u |-
kura tas-sahha b’mod generali kienu prijorita gholja madwar 1-UE.

Ir-rapport jipprezenta varjeta wiesgha ta’ prattiki antikompetittivi, li whud minnhom gew
investigati ghall-ewwel darba. L-awtoritajiet Ewropej tal-kompetizzjoni indirizzawhom u
stabbilew numru ta’ prec¢edenti rivoluzzjonarji li ¢caraw l-applikazzjoni tad-dritt tal-
kompetizzjoni tal-UE fis-swieq farmacewti¢i. L-infurzar effettiv tar-regoli tal-
kompetizzjoni tal-UE fis-settur farmacewtiku ghadu kwistjoni ta’ prijorita gholja u 1-
awtoritajiet tal-kompetizzjoni se jkomplu jissorveljaw u jkunu proattivi fl-investigazzjoni
ta’ sitwazzjonijiet antikompetittivi potenzjali.

Filwagqt li jikkontribwixxi b’mod sinifikanti ghat-titjib tal-kompetizzjoni fl-ipprezzar u
tal-innovazzjoni permezz ta’ gwida u deterrenza bis-sahha ta’ precedenti, 1-infurzar tad-
dritt tal-kompetizzjoni jibga’ komplementari ghal azzjoni legizlattiva u regolatorja, bhar-
riforma tal-legizlazzjoni farmacewtika u 1-Istrategija Farmacewtika tal-UE.

(**) 1-Kaz M.10939 — Illumina/GRAIL (Mizuri Restorattivi skont 1-Artikolu 8(4)(a)).
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