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SOMMARJU EZEKUTTIV

Wara l-inkjesta tal-Kummissjoni Ewropea fis-settur farmacewtiku f1-2009, |-infurzar tad-
dritt tal-kompetizzjoni u l-monitoragg tas-suq f’dan il-qasam kienu prijorita gholja
madwar |-UE. Dan ir-rapport jipprovdi harsa generali lejn kif il-Kummissjoni u I-
awtoritajiet nazzjonali tal-kompetizzjoni tat-28 Stat Membru (“l-awtoritajiet Ewropej tal-
kompetizzjoni”) infurzaw ir-regoli tal-UE dwar l-antitrust u I|-fuzjonijiet fis-settur
farmacewtiku f1-2009-2017. Hu jwiegeb ghat-thassib espress mill-Kunsill u mill-
Parlament Ewropew li prattiki antikompetittivi tal-kumpaniji farmacewtici jistghu
jipperikolaw l-access tal-pazjenti ghal medicini essenzjali affordabbli u innovattivi.

L-awtoritajiet  Ewropej tal-kompetizzjoni jahdmu mill-grib  flimkien  biex
jissalvagwardjaw il-kompetizzjoni effettiva fi swieq farmacewtci. Mill-2009, |-
awtoritajiet flimkien adottaw 29 decizjoni dwar Il-antitrust kontra kumpaniji
farmacewtici. Dawn id-decizjonijiet imponew sanzjonijiet (b’multi li jlahhqu mal-EUR
1 biljun) jew hadu impenji vinkolanti biex jirrimedjaw komportament antikompetittiv.
Aktar importanti minn hekk, uhud minn dawn id-dec¢izjonijiet indirizzaw prattiki
antikompetittivi li gabel ma kinux indirizzati mid-dritt tal-kompetizzjoni tal-UE. Dawn
il-precedenti jaghtu gwida akbar lill-atturi industrijali dwar kif jizguraw 1i jikkonformaw
mad-dritt.

FI-2009-2017, l-awtoritajiet Ewropej tal-kompetizzjoni investigaw aktar minn 100 kaz
iehor, filwaqt 1i hemm aktar minn 20 kaz ta’ ksur possibbli tal-antitrust 1i ghadhom ged
jigu ezaminati. Biex jigi zgurat li s-swieq farmacewti¢i ma jigux koncentrati wisq
minhabba fuzjonijiet, il-Kummissjoni rriezaminat aktar minn 80 tranzazzjoni. Thassib
dwar il-kompetizzjoni gie individwat f'19-il kaz ta’ fuzjoni, u 1-Kummissjoni kklerjat
dawn il-fuzjonijiet biss wara 1i 1-kumpaniji offrew li jindirizzaw it-thassib u
jimmodifikaw it-tranzazzjoni.

Is-settur farmacewtiku jehtieg skrutinju mill-grib tad-dritt tal-kompetizzjoni u |-kazijiet
ta’ antitrust u ta’ fuzjoni rapportati jipprovdu firxa ta’ ezempji dwar kif 1-infurzar tad-
dritt tal-kompetizzjoni jghin b’mod specifiku lill-pazjenti tal-UE jaccessaw medicini
affordabbli u innovattivi.

Access ghal medicini orhios

Prezzijiet oghla tal-medic¢ini jimponu piz kbir fuq is-sistemi nazzjonali tal-kura tas-sahha,
fejn il-prodotti farmacewtici diga jirrapprezentaw sehem sinifikanti mill-infig.



Kompetizzjoni effettiva minn generici u, aktar ricentement, minn bijosimili, tipikament
tirrapprezenta sors vitali ta’ kompetizzjoni fil-prezz fis-swieq farmacewti¢i u tbaxxi
b’mod sinifikanti I-prezzijiet (ghall-generici, b’medja ta’ 50 %). Dan mhux biss jaghmel
it-trattamenti eqdem aktar accessibbli, izda jippermetti wkoll biex uhud mill-ispejjez
iffrankati jigu riallokati ghal medicini innovattivi aktar ricenti. Biex jigi mitigat 1-impatt
tad-dhul tal-medic¢ini generi¢i, li jnaqqas bil-bosta d-dhul minn medic¢ini li jirnexxu
kummer¢jalment, il-kumpaniji originaturi spiss jimplimentaw strategiji biex jestendu -
hajja kummerc¢jali tal-medic¢ini eqdem taghhom. Uhud minn dawn l-istrategiji u prattiki
ohrajn li jistghu jimpattaw il-kompetizzjoni fil-prezz attiraw skrutinju fid-dritt tal-
kompetizzjoni.

L-awtoritajiet Ewropej tal-kompetizzjoni investigaw u ssanzjonaw bis-sahha prattiki li
jwasslu ghal prezzijiet oghla. F’sensiela ta’ decizjonijiet li jibnu fuq I-inkjesta settorjali
tal-2009 tal-Kummissjoni, l-awtoritajiet immiraw lejn imgiba li trazzan id-dhul fis-suq
jew l-espansjoni tal-generici. Decizjonijiet stori¢i ttiechdu kemm mill-Kummissjoni (il-
kazijiet Lundbeck, Fentanyl u Servier) kif ukoll mill-awtorita tar-Renju Unit (il-kaz
Paroxetine) kontra ftehimiet ta’ hlas ghall-ittardjar. Fi ftehimiet bhal dawn, il-kumpanija
originatri¢i attwali thallas lill-kumpanija tal-generi¢i biex twaqqa’, jew tittardja, il-
pjanijiet taghha li tidhol fis-suq. B’dan il-mod, il-kumpanija tal-generic¢i “tieiu bicca
minn sehem [l-originatur]” li tirrizulta mill-prezzijiet artificjalment gholjin (hekk kif
spjegat kumpanija li qed tigi investigata f”dokument intern li sabet il-Kummissjoni).

L-awtorita Franc¢iza tal-kompetizzjoni kienet pijuniera f’bosta decizjonijiet li
jipprojbixxu prattiki ta’ malafama dwar kumpaniji ezistenti biex jitrazzan ix-xiri ta’
prodotti generi¢ci mnedija godda. Awtoritajiet ohra ssanzjonaw kumpaniji ezistenti li
kienu ged jabbuzaw mill-proceduri regolatorji biex izommu l-generici barra mis-sud.

Barra minn hekk, kien hemm diversi investigazzjonijiet ricenti dwar l-ipprezzar ta’ certi
medi¢ini li skaditilhom il-privattiva (f’ezempju minnhom, il-prezz zdied sa 2,000 %), u
diversi awtoritajiet sabu li t-tali prattiki kienu ingusti u abbuzivi, jigifieri fl-ltalja (il-Kaz
Aspen), ir-Renju Unit (il-Kaz Pfizer / Flynn) u d-Danimarka (il-Kaz CD Pharma). Barra
minn hekk, I-awtoritajiet tal-kompetizzjoni hadu passi kontra forom aktar klassici ta’
mgiba hazina, bhal kartelli ta’ mmanuvrar tal-offerti, jew strategiji biex ir-rivali ma
jithallewx jaccessaw inputs importanti jew konsumaturi.

Prezzijiet oghla jistghu jirrizultaw ukoll minn fuzjonijiet ta’ kumpaniji farmacewti¢i meta
s-sahha tal-ipprezzar tal-kumpanija fuza tikber. Il-Kummissjoni intervjeniet f’numru ta’
fuzjonijiet li setghu wasslu ghal zidiet fil-prezzijiet, b’mod partikolari ghal prodotti
generici (perez. il-Kaz Teva / Allergan) jew ghal prodotti bijosimili (perez. il-Kaz Pfizer /
Hospira). II-Kummissjoni kklerjat dawn it-tranzazzjonijiet biss wara li I-kumpaniji hadu
impenn li jiddivestu partijiet min-negozji taghhom lil xerrejja xierqa biex jigi preservat
il-grad ezistenti ta’ kompetizzjoni fil-prezz.

Access ghal medicini innovattivi

L-innovazzjoni hi kru¢jali fis-settur farmacewtiku, bil-kumpaniji farmacewtic¢i li huma
fost il-mexxejja fl-investiment fir-R u Z. Madankollu, il-parte¢ipanti fis-suq kultant
jistghu jgibu ruhhom b’mod li jaffettwa I-in¢entivi ghall-innovazzjoni (ksib ta’ privattiva,
interventi quddiem l-awtoritajiet, akkwizizzjonijiet ta’ teknologiji f’kompetizzjoni, ecc.).
B’dan il-mod, jaf ikunu ged jiksru d-dritt tal-kompetizzjoni.

Fil-kontroll tal-fuzjonijiet, il-Kummissjoni pprevjeniet tranzazzjonijiet li jistghu jxekklu
sforzi ta’ RuZ biex jitnedew medic¢ini godda jew biex jigi estiz l-uzu terapewtiku ta’
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medic¢ini ezistenti. IlI-Kummissjoni intervjeniet biex tipprotegi 1-kompetizzjoni fl-
innovazzjoni f'numru ta’ kazijiet li, perezempju, kienu qed jheddu li jharbtu progetti
avvanzati tar-R u Z ghal medi¢ini tal-kanéer 1i jsalvaw il-hajjiet (Novartis /
GlaxoSmithKline Oncology) jew ghal medic¢ini ppjanati kontra 1-insonnja (diffikulta fl-
irgad) li kienu jinsabu fi stadju bikri tal-izvilupp (Johnson & Johnson / Actelion). Fil-Kaz
Pfizer / Hospira, il-Kummissjoni kienet imhassba li I-fuzjoni kienet se telimina wiehed
miz-zewg progetti paralleli ghall-izvilupp ta’ bijosimili f’kompetizzjoni. II-Kummissjoni
kklerjat dawn it-tranzazzjonijiet kollha izda biss wara 1i I-kumpaniji offrew rimedji biex
jizguraw li l-progetti ppjanati ma kinux se jitwaqqghu u sabu operatur gdid biex
imexxihom ’il quddiem.

ikattru l-innovazzjoni. Madankollu, il-kumpaniji kultant ifittxu li jtellfu l-isforzi ta’
innovazzjoni tar-rivali jew itaffu I-pressjonijiet kompetittivi li jgeghluhom jinvestu fl-
innovazzjoni. Perezempju, azzjoni kontra tentattivi ta’ ttardjar ghalxejn tad-dhul ta’
generi¢i tghin biex effettivament tigi infurzata t-terminazzjoni tal-eskluzivita fis-suq tal-
innovatur u, ghalhekk, tinduc¢i innovazzjoni ulterjuri minn kumpaniji originaturi.
Minbarra li jissalvagwardja I-innovazzjoni, |-infurzar tal-antitrust irawwem ukoll I-ghazla
fost il-pazjenti billi jintervjeni kontra diversi prattiki ta’ eskluzjoni bhal skema ta’ ribass
imfassla biex teskludi lill-kompetituri minn offerti ghall-isptarijiet jew biex tixxerred
informazzjoni qarrieqa dwar is-sikurezza ta’ mediCina meta tintuza biex tittratta
kundizzjonijiet mhux imsemmija fl-awtorizzazzjoni tal-kummerc¢jalizzazzjoni (uzu mhux
skont it-tikketta).

Kamp ta’ applikazzjoni ghal azzjoni ulterjuri ta’ infurzar

L-ezempji tal-kazijiet f’dan ir-rapport juru li l-infurzar tad-dritt tal-kompetizzjoni jista’
jkun effettiv hafna, fi hdan il-mandat u |-missjoni tieghu, jigifieri li jinvestiga ftehimiet
antikompetittivi, abbuzi minn ditti dominanti, u fuzjonijiet. Madankollu, hemm limiti
ghal dak 1i d-dritt tal-kompetizzjoni jista’ jaghmel u huma mehtiega sforzi kontinwi mill-
partijiet ikkoncernati kollha biex tingheleb l-isfida socjetali ta’ Zgurar ta’ access
sostenibbli ghal medicini affordabbli u innovattivi.

Ir-rekord ta’ infurzar fil-passat jipprovdi bazi solida ghall-awtoritajiet tal-kompetizzjoni
biex ikomplu u jiffokaw l-isforzi ta’ infurzar taghhom. L-infurzar effettiv tar-regoli tal-
kompetizzjoni tal-UE fis-settur farmacewtiku ghadu kwistjoni ta’ prijorita gholja u I-
awtoritajiet tal-kompetizzjoni se jkomplu jissorveljaw u jkunu proattivi fl-investigazzjoni
ta’ sitwazzjonijiet antikompetittivi potenzjali.
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1. INTRODUZZJONI

[1-Kunsill talab lill-Kummissjoni thejji “rapport dwar il-kazijiet ricenti tal-kompetizzjoni
wara l-inkjesta fis-settur farmacewtiku tal-2008/2009”* Dan esprima thassib 1i l-access
mill-pazjenti ghal medi¢ini essenzjali affordabbli u innovattivi jista’ jkun perikolat minn
tahlita ta’ (i) livelli ta’ prezzijiet gholjin hafna u insostenibbli; (ii) irtirar mis-suq, jew
strategiji kummerc¢jali ohra minn kumpaniji farmacewtici; u (iii) is-sahha ta’ negozjar
limitata tal-gvernijiet nazzjonali kontra dawk il-kumpaniji farmacewti¢i. Il1-Parlament
Ewropew esprima thassib simili fir-rizoluzzjoni tieghu dwar 1-ghazliet ghall-UE biex
ittejjeb l-access ghall-medicini®. Ghaldagstant, dan ir-rapport hu indirizzat lill-Kunsill u
lill-Parlament Ewropew.

Is-settur farmacewtiku u s-settur tal-kura tas-sahha b’mod generali huma ta’ importanza
socjetali u ekonomika partikolari. Li wiehed ikun f’sahhtu u li jkollu access ghal
medic¢ini affordabbli u innovattivi huma fatturi importanti ghal hafna. Il-krizi ekonomika
tal-2008 u l-effetti 1i halliet, 1-evoluzzjoni demografika u t-tibdiliet fit-tipi ta’ mard 1i
jaffettwaw lill-Ewropej xehtu restrizzjonijiet kbar fuq il-bagits tal-kura tas-sahha
pubblika. Fid-decennji ricenti, 1-infig pubbliku fuq il-kura tas-sahha b’mod generali zdied
ghal bejn 5,7 % u 11,3 % tal-PDG fil-pajjizi tal-UE®, u hu mistenni jkompli jikber. L-
infiq fuq il-prodotti farmacewtici jikkostitwixxi sehem sinifikanti mill-infiq tal-gvernijiet
fuq il-kura tas-sahha’. F’dan il-kuntest, il-prezzijiet gholjin tal-medic¢ini jistghu
jirrapprezentaw piz kbir fuq is-sistemi nazzjonali tal-kura tas-sahha.

Barra minn hekk, sforzi ssoktati ta’ innovazzjoni u ta’ investiment fir-R u Z huma
kru¢jali biex jigu zviluppati trattamenti godda jew imtejba li joffru lill-pazjenti u lill-
prattikanti ghazla ta’ medic¢ina tal-oghla livell ta’ zvilupp tekniku. Madankollu, I-
incentivi ghall-innovazzjoni jistghu jitrazznu kemm minn fuzjonijiet kif ukoll minn
prattiki antikompetittivi.

Dan ir-rapport juri I-modi li bihom I-infurzar tad-dritt tal-kompetizzjoni, jigifieri I-
infurzar kemm tar-regoli tal-UE dwar I-antitrust kif ukoll tar-regoli tal-UE dwar il-
fuzjonijiet,”> jista’ jghin biex jigi salvagwardjat l-access mill-pazjenti tal-UE ghal
medicini affordabbli kif ukoll innovattivi. Dan tfassal f’kooperazzjoni mill-gqrib mal-
awtoritajiet nazzjonali tal-kompetizzjoni (“NCAs”) tat-28 Stat Membru tal-UE (il-

Il-konkluzjonijiet tal-Kunsill dwar it-tishih tal-bilan¢ fis-sistemi farmacewtici fl-UE u I-Istati Membri
taghha, is-17 ta’ Gunju 2016, il-paragrafu 48.

Ir-Rizoluzzjoni tal-Parlament Ewropew tat-2 ta’ Marzu 2017 dwar 1-ghazliet tal-UE biex ittejjeb I-
access ghall-medicini (2016/2057(INI)), it-2 ta’ Marzu 2017, tinsab fuq:
http://www.europarl.europa.eu/sides/getDoc.do?pubRef=-//EP//TEXT+TA+P8-TA-2017-
0061+0+DOC+XML+VO//MT.

% 57 % fil-Latvja u 11,3 % fil-Germanja fl-2016. Sors: OECD (2017), Health at a Glance 2017: OECD
Indicators, OECD Publishing, Paris, pp. 134-135 (http://dx.doi.org/10.1787/health_glance-2017-en).

FI-2015 (jew fl-eqreb sena), il-prodotti farmacewti¢i mibjugha fil-livell tal-konsumatur kienu
jirrapprezentaw medja ta’ 16 % tan-nefga fuq il-kura tas-sahha fost il-pajjizi tal-OECD; din i¢-¢ifra ma
tinkludix in-nefga fuq il-prodotti farmacewtici fl-isptarijiet. Sors: OECD (in-nota 3 f’qiegh il-pagna),
pp. 186-187.

Dan ir-rapport ma jkoprix il-kontroll mill-Kummissjoni tal-ghajnuna mill-Istat (perez. 1-ghajnuna ghar-
R u Z lil kumpaniji farmacewti¢i, jew l-ghajnuna mill-Istat fil-qasam tal-assigurazzjoni tas-sahha) u
lanqgas kazijiet li fihom il-kompetizzjoni tkun mghawwga minhabba drittijiet specjali jew eskluzivi
moghtija minn Stat Membru (perez. ilmenti minn fornituri tal-kura tas-sahha privata kontra kumpens
eccessiv ta’ sptarijiet ta’ sjieda pubblika).


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

Kummissjoni u I-NCAs jissejhu b’mod kongunt bhala “l-awtoritajiet Ewropej tal-
kompetizzjoni”).

L-awtoritajiet Ewropej tal-kompetizzjoni jikkooperaw mill-grib biex jinfurzaw id-dritt
tal-kompetizzjoni kif ukoll jissorveljaw kontinwament is-swieq farmacewti¢i. Waqt 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 li (i) il-
kompetizzjoni fil-prezz ghall-prodotti farmacewti¢i ma tkunx imnaqqsa b’mod artificjali
jew eliminata; u (ii) prattiki antikompetittivi ma jirrestringux 1-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; u r-rapport
jiddeskrivi kif l-applikazzjoni mill-Kummissjoni tar-regoli tal-UE dwar il-kontroll tal-
fuzjonijiet f’kazijiet specifi¢i kkontribwixxiet biex ikun hemm medi¢ini aktar affordabbli
u innovattivi. Ir-rapport jiffoka fuq prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem.

L-investigazzjonijiet antitrust huma kumplessi u jehtiegu rizorsi konsiderevoli. Din hi r-
raguni ghaliex l-awtoritajiet Ewropej tal-kompetizzjoni jiffokaw I-investigazzjonijiet
taghhom fuq l-aktar kazijiet importanti, inkluzi dawk li jistghu jipprovdu gwida lill-
partecipanti fis-suq u jaqtghulhom qalbhom milli jgibu ruhhom b’mod simili.
Ghaldaqstant, “skrutinju vigilanti tal-ligi tal-kompetizzjoni”™® jghin biex titjieb il-
kompetizzjoni fis-swieq farmacewti¢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, l-awtoritajiet Ewropej tal-kompetizzjoni stabbilixxew numru ta’ precedenti
rivoluzzjonarji li ¢¢araw 1-applikazzjoni tad-dritt tal-kompetizzjoni tal-UE fi kwistjonijiet
godda fis-swieq farmacewti¢i. Dawn id-dec¢izjonijiet stori¢i spiss kienu bbazati fuq
inkjesti komprensivi tas-settur shih. L-awtoritajiet Ewropej tal-kompetizzjoni ghadhom
impenjati i jizguraw li r-regoli tal-kompetizzjoni jigu infurzati fis-swieq farmacewtici
b’mod effettiv u f’waqthom.

Dan ir-rapport ikopri I-perjodu 2009-2017. Hu jipprovdi

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

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

— illustrazzjoni ta’ kif l-infurzar tad-dritt tal-kompetizzjoni jikkontibwixxi ghal
medicini affordabbli (Kapitolu 4) u ghall-innovazzjoni u ghall-ghazla fil-medi¢ini u
fit-trattamenti (Kapitolu 5).

Ir-Rizoluzzjoni tal-Parlament Ewropew, il-Premessa H (ara n-nota 2 fqiegh il-pagna).
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2. HARSA GENERALI LEJN L-INFURZAR TAL-KOMPETIZZJONI FIS-SETTUR
FARMACEWTIKU

Filwagt li I-infurzar tad-dritt tal-kompetizzjoni (antitrust u fuzjonijiet) jikkontribwixxi
ghall-izgurar tal-ac¢ess 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 1i jizguraw li 1-pazjenti tal-UE jibbenefikaw minn medicini
u minn Kkura tas-sahha tal-oghla livell ta’ zvilupp tekniku u affordabbli. Minflok, 1-
infurzar tad-dritt tal-kompetizzjoni jikkomplementa d-diversi sistemi regolatorji. Jaghmel
dan primarjament billi jintervjeni f’kazijiet individwali kontra komportament specifiku
tal-kumpaniji  fis-suq. L-awtoritajiet tal-kompetizzjoni kultant juzaw ukoll ir-
rapprezentanza biex jipproponu lil dawk li jfasslu d-dec¢izjonijiet fl-isfera pubblika jew
privata soluzzjonijiet prokompetittivi ghal funzjonament sistemiku hazin tas-sug.

Dan il-kapitolu jipprovdi 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 tal-antitrust, jigifieri 1-projbizzjoni ta’ ftehimiet
restrittivi u ta’ abbuzi ta’ pozizzjoni dominanti minn kumpaniji farmacewtici. It-Tagsima
2.2 tiddeskrivi r-riezami tal-fuzjonijiet u tal-akkwizizzjonijiet biex jevitaw
kon¢entrazzjonijiet 1i jistghu jimpedixxu 1-kompetizzjoni effettiva b’mod sinifikanti. It-
Tagsima 2.3 tirrapporta dwar il-monitoragg tas-suq u l-mizuri ta’ rapprezentanza
mwettga 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, dec¢izjonijiet 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 biex japplikaw il-projbizzjonijiet li jinsabu fit-TFUE ghal prattiki
antikompetittivi.

Il-kumpaniji jridu jivvalutaw huma stess jekk il-prattiki taghhom jikkonformawx mar-
regoli dwar l-antitrust. Biex tissalvagwardja ¢-certezza tad-dritt rigward |-applikazzjoni
tad-dritt tal-kompetizzjoni, il-Kummissjoni adottat regolamenti li jispecifikaw meta certi
tipi ta’ ftehimiet (bhal ftehimiet ta’ licenzjar) jistghu jinghataw ezenzjoni generali, u
harget linji gwida i jiccaraw kif il-Kummissjoni tapplika r-regoli tal-antitrust.®.

" Ir-Regolament tal-Kunsill (KE) Nru 1/2003 tas-16 ta’ Dicembru 2002 fuq l-implimentazzjoni tar-regoli

tal-kompetizzjoni mnizzlin fl-Artikoli 81 u 82 tat-Trattat (GU L 1, 4.1.2003, p. 1).

Perezempju: Linji gwida dwar l-applikabbilta tal-Artikolu 101 tat-Trattat dwar il-Funzjonament tal-
Unjoni Ewropea ghall-akkordji dwar kooperazzjoni orizzontali (GU C 11, 14.1.2011). Harsa generali
lejn ir-regoli applikabbli hi disponibbli fuq:
http://ec.europa.eu/competition/antitrust/legislation/legislation.html.



2.1.2.Min jinfurza r-regoli tal-antitrust?

[I-Kummissjoni u t-28 NCA jagsmu |-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-Netwerk Ewropew ghall-Kompetizzjoni (“NEK”). Kaz
jista’ jigi indirizzat minn NCA wahda, mill-Kummissjoni jew minn diversi awtoritajiet li
jagixxu b’mod parallel.

Jekk certu 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 I-awtoritajiet Ewropej tal-kompetizzjoni li jinfurzaw ir-regoli tal-antitrust tal-
UE, il-grati tal-Istati Membri wkoll huma moghtija setgha shiha biex japplikaw 1-Artikoli
101 u 102 tat-TFUE u huma mitluba jaghmlu dan. Dawn jaghmlu hekk kemm fl-appelli
kontra decizjonijiet tal-NCAs kif ukoll f’tilwim bejn partijiet privati. Il-qrati nazzjonali u
l-awtoritajiet tal-kompetizzjoni (NCAs u I-Kummissjoni) jikkooperaw ukoll: il-grati
jistghu jitolbu l-opinjoni ta’ awtorita dwar 1-applikazzjoni tar-regoli tal-antitrust tal-UE, u
[-awtoritajiet jistghu jiehdu sehem fil-pro¢edimenti tal-qorti billi jissottomettu |-
osservazzjonijiet taghhom bil-miktub.

2.1.3.Xi strumenti u pro¢eduri huma disponibbli?

L-awtoritajiet Ewropej tal-kompetizzjoni jistghu jadottaw decizjonijiet 1i jsbu li ¢ertu
ftehim jew komportament unilaterali Kiser I-Artikolu 101 u / jew I-Artikolu 102 TFUE.
F’dawn il-kazijiet, 1-awtorita tordna lill-kumpaniji biex itemmu |-komportament ta’ ksur
u jistghu jimponu multa, li tista’ tkun sostanzjali. Jistghu jigu imposti rimedji specifici
wkoll. Il-Kummissjoni u hafna mill-NCAs ° jistghu wkoll jiddeciedu li jaccettaw I-
impenji vinkolanti tad-ditti investigati biex itemmu I-prattiki problemati¢i. Tali
decizjonijiet ta’ impenn ma jistabbilixxux ksur u lanqas ma jimponu multa fuq il-
kumpaniji, izda jistghu jkunu krucjali biex jirrestawraw il-kompetizzjoni f’suq.

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 billi I-kumpaniji
jistghu jkunu mgieghla jipprovdu informazzjoni kompluta u korretta bit-theddida ta’
multi.

Kaxxa 1: X’inhuma spezzjonijiet fuq il-post?

II-Kummissjoni kif ukoll I-NCAs jistghu jwettqu spezzjonijiet mhux imhabbra (kultant imsejha
“dawn raids”), u jfittxu fil-bini tal-kumpaniji biex jikkumpilaw evidenza ta’ komportament
antikompetittiv suspettat. Nuqqgas ta’ sottomissjoni ghal spezzjoni jew l-ostakolar ghal din,
perezempju bi ksur ta’ sigill ta’ spezzjoni tal-Kummissjoni, jistghu jwasslu ghal multi gawwija.
Id-Direttiva NEK+ tizgura fost affarijiet ohra li 1-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.)™.

% Id-Direttiva (UE) 2019/1 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-11 ta’ Dicembru 2018 sabiex I-
awtoritajiet tal-kompetizzjoni tal-Istati Membri jinghataw setghat biex ikunu inforzaturi aktar effettivi,
u biex jigi zgurat il-funzjonament tajjeb tas-sug intern (https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/MT/TXT/PDF/?uri=CELEX:32019L0001&from=EN).

1 Ara n-nota f’qiegh il-pagna9.




Fil-procedimenti taghhom, I-awtoritajiet Ewropej tal-kompetizzjoni jissalvagwardjaw id-
drittijiet tad-difiza tal-partijiet investigati. Perezempju, matul il-pro¢edimenti
amministrattivi  tal-Kummissjoni, fil-kaz i |-Kummissjoni tkun trid tgajjem
oggezzjonijiet kontra 1-komportament tal-partijiet, il-partijiet investigati jir¢ievu
dikjarazzjoni komprensiva tal-oggezzjonijiet u access ghall-fajl tal-kaz kollu tal-
Kummissjoni. Imbaghad dawn ikunu jistghu jwiegbu ghall-oggezzjonijiet bil-miktub u
f’seduta orali gqabel ma 1-Kummissjoni tohrog decizjoni finali.

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

L-investigazzjonijiet antitrust generalment ikunu kumplessi billi jehtiegu investigazzjoni
dettaljata ta’ firxa wiesgha ta’ fatti kif ukoll analizi legali u ekonomika komprensiva.
Ghaldagstant, l-investigazzjonijiet jehtiegu rizorsi konsiderevoli, u jistghu jghaddu
diversi snin gabel ma tigi adottata decizjoni finali. Biex jigi zgurat uzu effi¢jenti tar-
rizorsi, l-awtoritajiet tal-kompetizzjoni jridu jaghtu prijorita lil kazijiet li fihom,
perezempju, l-impatt fuq is-suq tal-prattiki jista’ jkun aktar sinifikanti jew fejn id-
decizjoni tkun tista’ tistabbilixxi precedent utli applikabbli ghas-settur farmacewtiku jew
sahansitra lil hinn minnu.

Kaxxa 2: ll-vittmi ta’ komportament antikompetittiv jistghu jfittxu ghad-danni?

Il-vittmi ta’ ksur tal-antitrust huma intitolati ghal kumpens. Direttiva tal-UE tizgura li d-drittijiet
nazzjonali jaghtu lok ghal kawzi effettivi ta’ tiftix ghad-danni*’. Ghaldagstant, I-infurzar mill-
awtoritajiet tal-kompetizzjoni jista’ jkun komplimentat minn kawzi ghad-danni quddiem il-grati
nazzjonali minn dawk li jgarrbu hsara minhabba komportament antikompetittiv. Perezempju, fl-
2010, I-NCA tar-Renju Unit immultat lil Reckitt Benckiser GBP 10,2 miljun ghal abbuz ta’
pozizzjoni dominanti kkawzat minn ittardjar tal-kompetizzjoni ta’ generi¢i ghall-medicina
Gaviscon Original Liquid kontra I-hruq ta’ stonku li skaditilha 1-privattiva. Wara din id-decizjoni,
l-awtoritajiet tal-kura tas-sahha fl-Ingilterra, Wales, I-Iskozja u I-Irlanda ta’ Fuq ipprezentaw
kawzi c¢ivili ghad-danni kontra I-kumpaniji. L-awtoritajiet iddikjaraw li dawn ghandhom jigu
kkumpensati talli hallsu zzejjed ghall-medi¢ina minhabba I-komportament illegali tal-kumpanija.
Sal-2014, il-kawzi gew saldati wara I-hlas ta’ somma mhux divulgata.’.

B’mod simili, I-awtoritajiet tas-sahha fir-Renju Unit fittxew lil Les Laboratoires Servier ghad-
danni li rrizultaw (parzjalment) minn ksur li ttardja d-dhul ta’ generici kif stabbilit fid-decizjoni
tal-Kummissjoni fil-KazServier'*. Dawn it-talbiet ghal kumpens kienu jagbzu 1-GBP 200 miljun
u ghadhom pendenti quddiem il-grati tar-Renju Unit.*.

" |d-Direttiva 2014/104/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-26 ta' Novembru 2014 dwar certi

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).

Dokument tal-OECD “Generic Pharmaceuticals, — Note by the United Kingdom”, 18-19 ta’ Gunju

2014, DAF/COMP/WD(2014)67, il-paragrafu 11. Jinsab hawn:

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

ocLanguage=En

13 1d-Decizjoni tal-Kummissjoni tad-9 ta’ Lulju 2014 fil-Kaz Nru COMP/AT.39612 — Servier. Ghal aktar
dettalji, ara t-Tagsima 4.1.1.

4" [2015] EWHC 647 (Ch) — Secretary of State for Health and Others vs Servier Laboratories Limited et
al.
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2.1.4.Harsa g@enerali lejn l-azzjonijiet ta’ infurzar tal-antitrust fis-settur
farmacewtiku

FI-2009-2017, 13-il NCA u I-Kummissjoni adottaw 29 decizjoni li sabu ksur jew li
accettaw impenji vinkolanti f’investigazzjonijiet tal-antitrust relatati mal-prodotti
farmacewtic¢i ghall-uzu mill-bniedem. Il-lista shiha tad-29 kaz hi disponibbli fuq is-sit
web tad-DG Kompetizzjoni®.

Barra dan, l-awtoritajiet Ewropej tal-kompetizzjoni wettqu wkoll hidma ta’
investigazzjoni sostanzjali fuq it-thassib dwar il-kompetizzjoni f’aktar minn 100 kaz (li
ma wasslux ghal decizjoni dwar intervent), u qeghdin attwalment jinvestigaw 20 kaz li
jinvolvu I-farmacewti¢i. Dawn adottaw ukoll 17-il decizjoni ta’ ksur jew ta’ impenn
f’kazijiet li jikkon¢ernaw apparati medic¢i u 23 f’kazijiet relatati ma’ kwistjonijiet ohra
tal-kura tas-sahha.

Illustrazzjoni 1: Investigazzjonijiet tal-antitrust fis-settur farmacewtiku minn awtoritajiet
Ewropej tal-kompetizzjoni (2009-2017)

M decizjonijiet ta'
intervent

M investigazzjoni, izda
ebda intervent
investigazzjonijiet
kurrenti

L-awtoritajiet tal-kompetizzjoni jintervjenu u jimponu sanzjonijiet

F’24 mid-29 kaz ta’ intervent li involvew il-prodotti farmacewti¢i, il-kaz inghalaq
b'de¢izjoni ta’ projbizzjoni li sabet ksur tad-dritt tal-kompetizzjoni tal-UE. Gew imposti
multi 21 kaz (u £°87 % tad-decizjonijiet kollha ta’ ksur) ghal aktar minn EUR 1 biljun
b’kollox ghall-perjodu rilevanti (ara I-Illustrazzjoni 2 hawn taht)'®. F’hames (5) kazijiet,
I-investigazzjoni setghet tinghalaq minghajr sejbien ta’ ksur jew l-impozizzjoni ta” multi
ghaliex it-thassib dwar il-kompetizzjoni kien indirizzat b’mod suffi¢jenti mill-impenji

> F’dan ir-rapport, id-29 kaz tal-antitrust jigu riferiti fin-noti f'qiegh il-pagna bl-isem tal-awtorita tal-

kompetizzjoni u  bid-data  tad-decizjoni.  Il-lista  shiha  tal-kazijiet  tinsab  fuq:
http://ec.europa.eu/competition/sectors/pharmaceuticals/report2019/index.html. Din il-lista tinkludi
wkoll links ghal informazzjoni pubblika (perez. stqarrija ghall-istampa, test tad-decizjoni, sentenza tal-
Qorti).

I-multi rapportati mhumiex finali peress li I-appelli ghadhom ghaddejjin f'/numru ta’ kazijiet. Fi tliet
decizjonijiet ta’ ksur, I-NCA ma imponietx multa.
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tal-kumpaniji investigati. Dawn saru vinkolanti permezz ta’ decizjoni tal-awtorita tal-
kompetizzjoni.

lustrazzjoni 2: Multi li jammontaw ghal EUR 1,07 biljun imposti mill-awtoritajiet Ewropej
tal-kompetizzjoni f’kazijiet li jinvolvu I-prodotti farmacewtici (2009-2017)

Ohrajn €2.1m B ll-Kummissjoni Ewropea
M Franza

B L-Ungerija

M L-ltalja

H Ir-Rumanija

M Ir-Renju Unit

Otrajn (Il-Bulgarija, Cipru,
Il-Portugall, Spanja)

Biex tingabar l-evidenza, saru spezzjonijiet mhux imhabbra f’madwar 62 % tal-
investigazzjonijiet li wasslu ghal dec¢izjoni ta’ intervent. Kwazi fil-kazijiet kollha (90 %),
intuzaw talbiet ghal informazzjoni. Saru intervisti £45 % tal-kazijiet.

Hafna (17) mill-investigazzjonijiet li wasslu ghal decizjoni ta’ intervent tnedew
minhabba Imenti, tmienja (8) tnedew ex officio, u erbgha (4) tnedew ghal ragunijiet ohra
(perez. indizji migbura matul inkjesta settorjali). L-investigazzjonijiet relatati ma’ prattiki
antikompetittivi minn manifatturi ta’ prodotti farmacewtici (11-il kaz), minn grossisti
(hames (5) kazijiet) u minn distributuri fil-livell tal-konsumatur (zewg (2) kazijiet), u
numru ta’ kazijiet relatati ma’ prattiki li involvew kemm manifatturi kif ukoll distributuri.
L-investigazzjonijiet involvew firxa wiesgha ta’ medi¢ini, perezempju medicini tal-
kanc¢er ghall-kemoterapija, antidipressanti, medi¢ini qawwija li jtaffu l-ugigh, medic¢ini
ghall-prevenzjoni ta’ insuffi¢jenza tal-qalb jew vaccini.

Kif muri fl-Illustrazzjoni 3, I-aktar tip mifrux ta’ thassib dwar il-kompetizzjoni li jwassal
ghal decizjonijiet ta’ intervent jikkoncerna abbuzi ta’ dominanza (45 % 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
(31 %); (ii) kartelli cari (bhal immanuvrar tal-offerti); u (iii) ftehimiet vertikali (bhal
klawzoli li jipprojbixxu lil distributuri milli jippromwovu u jbighu prodotti ta’
manifatturi kompetituri), li kienu jirrapprezentaw 17 % tal-kazijiet kull wiehed".

7" |d-decizjonijiet jistghu jistabbilixxu aktar minn ksur wiched; ghalhekk, il-percentwali kombinati jagbzu
1-100 %.
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Hlustrazzjoni 3: Tip ta’ thassib dwar il-kompetizzjoni li fihom Il-awtoritajiet Ewropej tal-
kompetizzjoni intervjenew

14

12

10

Kartell Ftehim orizzontali ~ Restrizzjonijiet Abbuzta'
iehor vertikali dominanza

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

Minbarra dawk il-kazijiet 1i ntemmu b’de¢izjoni ta’ intervent, l-awtoritajiet Ewropej tal-
kompetizzjoni ghamlu wkoll hidma ta’ investigazzjoni sostanzjali fuq it-thassib dwar il-
kompetizzjoni f’aktar minn 100 kaz li nghalqu ghal diversi ragunijiet (b’mod partikolari
ghaliex l-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. Fi
kwazi terz ta’ dawn il-kazijiet, il-kwistjonijiet tal-kompetizzjoni investigati kienu relatati
ma’ allegata kolluzjoni bejn kumpaniji, terz iehor kien relatat ma’ rifjut jew restrizzjoni
allegati tal-provvista tal-medicini, filwaqt li xi 13 % kienu relatati ma’ ostakli allegati
ghal dhul ta’ generi¢i jew ta’ bijosimili u xi 9 % ma’ restrizzjonijiet kummer¢jali paralleli
allegati.

Bhalissa, 1-awtoritajiet Ewropej tal-kompetizzjoni qed jinvestigaw aktar minn 20 kaz fis-
settur farmacewtiku.

2.2. Riezami tal-fuzjonijiet fis-settur farmacewtiku
2.2.1. X’inhuma r-regoli tal-UE dwar il-fuzjonijiet?
ll-kumpaniji farmacewti¢i regolarment jidhlu f'fuzjonijiet jew f’akkwizizzjonijiet

(“fuzjonijiet”). Uhud minn dawn it-tranzazzjonijiet ghandhom 1-ghan li jiksbu ekonomiji
ta’ skala, jestendu r-R u Z ghal ogsma terapewti¢i godda, jilhqu miri ta’ profitt oghla ec¢.
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Madankollu, anki konsolidazzjoni |i taffettwa I-istruttura tas-suq tista’ ttellef il-
kompetizzjoni. Perezempju, il-kumpanija fuza tista’ tikseb sahha fis-suq li jippermettilha
tgholli 1-prezzijiet tal-medic¢ini taghha, jew tabbanduna l-izvilupp ta’ trattamenti
promettenti godda. Il-kontroll tal-fuzjonijiet tal-Kummissjoni ghandu I-ghan li jizgura li
I-konsolidazzjoni ma timpedixxix b’mod sinifikanti 1-kompetizzjoni effettiva fis-settur
farmacewtiku.

II-Kummissjoni hi inkarigata bir-riezami tal-fuzjonijiet b’dimensjoni tal-UE, jigifieri fejn
il-fatturati tal-kumpaniji f'fuzjoni jilhqu I-limiti stabbiliti fir-Regolament tal-UE dwar I-
Ghaqdietls. Jekk ma jintlahqux dawn il-limiti, fuzjoni tista’ taga’ taht gurisdizzjonijiet
nazzjonali u tigi riezaminata minn NCA wahda jew aktar. Ir-Regolament dwar |-
Ghaqdiet jinkludi sistema ta’ riferimenti mill-NCAs lill-Kummissjoni u vi¢i versa biex
jigi zgurat 1i l-awtorita li tkun fl-ahjar pozizzjoni tkun inkarigata mir-riezami ta’
kwalunkwe tranzazzjoni'®. Dan ir-rapport jiffoka biss fugq dawk il-procedimenti ta’
kontroll tal-fuzjonijiet li fihom jigi applikat id-dritt tal-UE dwar il-kontroll tal-fuzjonijiet,
jigifieri fuzjonijiet 1i gew investigati mill-Kummissjoni.

ll-qafas legali ghall-valutazzjoni tal-fuzjonijiet mill-Kummissjoni jikkonsisti fir-
Regolament tal-UE dwar |-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®’.

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 I-entita fuza wara 1-fuzjoni
(“effetti unilaterali”); (i1) jekk kumpaniji ohra jzommux l-in¢entivi 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 qabel notifika formali. 1l-
fuzjoni ma tistax tigi implimentata sakemm il-Kummissjoni tkun tat l-awtorizzazzjoni
taghha.

8 F1-2016, il-Kummissjoni nediet konsultazzjoni pubblika dwar il-funzjonament ta’ certi aspetti

procedurali u gurisdizzjonali tal-kontroll tal-fuzjonijiet tal-UE, perezempju b’rabta mal-limiti ta’
notifika fis-settur farmacewtiku, li r-rizultati taghha qed jigu vvalutati.

Y9 Perezempju, il-kumpaniji f'fuzjoni kif ukoll Stat Membru wiched jew aktar jistghu jitolbu lill-

Kummissjoni tirriezamina fuzjoni li taqa’ taht il-limiti tal-fatturat tal-UE f*¢irkustanzi specifici (perez.
talba bhal din tista’ tigi mill-kumpaniji f'fuzjoni dment li I-fuzjoni tkun riezaminata f’tal-anqgas tliet Stat
Membri u dawn jagblu mar-riferiment). 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 1-Istat Membru specifiku.
% 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 1i jimplementa r-Regolament tal-
Kunsill (KE) Nru 139/2004 dwar il-kontroll tal-konc¢entrazzjonijiet bejn l-imprizi (GU L133,
30.4.2004, p. 1).
Harsa generali lejn ir-regoli applikabbli hi disponibbli fug:
http://ec.europa.eu/competition/mergers/legislation/legislation.html.
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2.2.2.Xtista’ 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
Jjipproponux modifiki xierqa, il-Kummissjoni tista’ tipprojbixxi t-tranzazzjoni.

jeliminaw it-thassib dwar il-kompetizzjoni. Modifiki bhal dawn spiss jissejhu rimed;ji jew
impenji. Jekk ir-rimedji proposti jidhru li jkunu xierqa ghall-iskop, il-Kummissjoni
taghmel 1-hekk imsejjah test tas-suq billi titlob opinjonijiet, b>’mod partikolari minghand
kompetituri u Klijenti, dwar jekk I-impenji effettivament jeliminawx it-thassib dwar il-
kompetizzjoni. Fuq din il-bazi, il-Kummissjoni tiddeciedi jekk tapprovax it-tranzazzjoni
soggetta ghall-kundizzjonijiet u ghall-obbligi tal-implimentazzjoni tar-rimedji qabel jew

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’diverstitura tal-awtorizzazzjonijiet tal-
kummer¢jalizzazzjoni ghal molekuli problematici 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.

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

Matul 1-2009-2017, il-Kummissjoni analizzat aktar minn 80 fuzjoni fis-Settur
farmacewtiku. Minn dawn, 19 kienu problemati¢i minn perspettiva tal-kompetizzjoni. It-
thassib potenzjali dwar il-kompetizzjoni identifikat kien primarjament relatat mar-riskju
ta’ (1) zidiet fil-prezz ghal certi medicini fi Stat Membru wiehed jew aktar; (i1) it-tichid
tal-pazjenti u tas-sistemi nazzjonali tal-kura tas-sahha minn ¢erti prodotti medicinali; u
(i) it-tnaqqis tal-innovazzjoni b’rabta ma’ certi trattamenti zviluppati f’livell Ewropew
jew sahansitra globali. Il-kwistjonijiet identifikati mill-Kummissjoni tipikament kienu
jinvolvi numru zghir ta’ medic¢ini meta mqgabbel mad-daqs generali tal-portafoll tal-
kumpaniji.

B’kunsiderazzjoni tar-rimedji offruti mill-kumpaniji f’fuzjoni, il-Kummissjoni setghet
tikklerja I-fuzjonijiet kollha li qajmu dan it-thassib fil-mira, u b’hekk ippermettiet il-
proc¢ediment tal-fuzjoni u harset il-kompetizzjoni u I-konsumaturi fl-Ewropa.

Bhala rizultat, ir-rata ta’ intervent fis-settur farmacewtiku kienet ta’ madwar 22 %22,
Meta mqabbla, ir-rata ta’ interventi totali fost is-setturi kollha matul il-perjodu kienet ta’
6 %.

2.3. Monitoragg tas-suq u rapprezentanza rigward il-prodotti farmacewtic¢i u 1-
kura tas-sahha

Minbarra l-attivitajiet ta’ infurzar dirett — dec¢izjonijiet u investigazzjonijiet dwar prattiki
antikompetittivi (potenzjali) fis-setturi tal-prodotti farmacewtici u tal-kura tas-sahha — fl-

22 Irrata ta’ intervent hija kkalkulata bit-tgabbil tan-numru ta’ projbizzjonijiet ta’ fuzjonijiet,
approvazzjonijiet ta’ fuzjonijiet soggetti ghal rimed;ji u l-irtirar ta’ notifika ta’ fuzjoni fil-Fazi II man-
numru totali ta’ kazijiet innotifikati lill-Kummissjoni.
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2009-2017, l-awtoritajiet tal-kompetizzjoni wettqu wkoll aktar minn 100 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’ promozzjoni huma
wkoll parti importanti (ghalkemm xi drabi inqgas vizibbli) mill-hidma tal-awtoritajiet tal-
kompetizzjoni u jinkludu l-opinjonijiet konsultattivi, konsulenza ad hoc u mizuri ohra li
jippromwovu — perezempju vis-a-vis Korpi legizlattivi u amministrattivi — appro¢éi u
soluzzjonijiet li jwasslu ghal kompetizzjoni effettiva u gusta f’settur partikolari jew suq.
Inizjattivi bhal dawn huma ta’ importanza partikolari fid-dawl tal-isfidi specifi¢i ghall-
kompetizzjoni fis-settur farmacewtiku (ara 1-Kapitolu 3).

L-awtoritajiet tal-kompetizzjoni jistghu jwettqu investigazzjonijiet ta’ monitoragg tas-suq
fejn, perezempju, “ir-rigidita tal-prezzijiet jew Ccirkustanzi ohra jissuggerixxu li 1-
kompetizzjoni tista’ tkun giet ristretta jew distorta”?®. Generalment, inkjesti settorjali u
attivitajiet ohra ta’ monitoragg jipprovdu wkoll gwida lill-partec¢ipanti fis-suq u jistghu
jwasslu ghal infurzar tal-antitrust ta’ prosegwiment. Certi NCAs sahansitra ghandhom
setghat estensivi, li jippermettulhom perezempju jaghmlu inkjesti biex ikunu jistghu
jhejju opinjonijiet dwar progetti legizlattivi jew mizuri regolatorji ohra i jista’ jkollhom
impatt fuq il-kundizzjonijiet tal-kompetizzjoni f’settur specifiku.

Mit-30 inkjesta settorjali jew studju tas-sugq imwettqin, madwar terz iffokaw fuq id-
distribuzzjoni tal-medicini fil-livell tal-konsumatur u fuq il-kompetizzjoni bejn |-
ispizeriji. Enfasi importanti ohra kienet id-distribuzzjoni tal-medic¢ini fil-livell tal-
grossisti, inkluzi kwistjonijiet specifi¢i tal-kompetizzjoni relatati ma’ kwistjonijiet
paralleli li jikkonc¢ernaw il-kummer¢ jew Il-ipprezzar. It-tielet enfasi importanti tal-
attivitajiet ta’ monitoragg kienet relatata mal-penetrazzjoni ta’ medic¢ini generi¢i. Din
Kienet l-enfasi b’mod partikolari tal-inkjesta tal-Kummissjoni fis-settur farmacewtiku, li
ghaliha r-rapport finali gie adottat f1-2009, segwit minn tmien (8) rapporti annwali ta’
monitoragg.

Aktar minn 70 attivita ta’ promozzjoni primarjament kienu jinvolvu opinjonijiet dwar
abbozz ta’ proposti legizlattivi jew rakkomandazzjonijiet biex jigi evitat it-tfixkil tal-
kompetizzjoni fis-setturi tal-prodotti farmacewti¢i u tal-kura tas-sahha. Il-medda ta’
kwistjonijiet koperti minn tali rapporti ta’ promozzjoni hi mifruxa, u tinkludi (i) it-
tnehhija ta’ ostakli ghad-dhul ghal medic¢ini innovattivi; (ii) id-deregolamentazzjoni tal-
ispizeriji u tal-bejgh online tal-medicini; (iii) l-access ahjar ghas-servizzi medicinali u
thassib dwar il-kompetizzjoni b’rabta mal-apparati medici; u (iv) it-tnehhija tal-ostakli
ghall-kompetizzjoni fost il-manifatturi ta’ medi¢ini originaturi (“originaturi”) u ta’
bijosimili. Hafna minn dawn l-attivitajiet ta’ promozzjoni ghenu biex jinholqu jew jigu
restawrati kundizzjonijiet 1i jwasslu ghal kompetizzjoni aktar effettiva u gusta, u ghal
access ahjar ghal medicini jew ghal kura medika ghall-pazjenti.

Lista shiha tal-attivitajiet ta’ monitoragg u ta’ promozzjoni mwettqa mill-awtoritajiet
Ewropej tal-kompetizzjoni fl-2009-2017 hi disponibbli fuq is-sit web tad-DG
Kompetizzjoni®*.

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

24 http://ec.europa.eu/competition/sectors/pharmaceuticals/report2019/index.html. 1l-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 I-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 ikkon¢ernati
(it-Tagsima 3.1) u l-gafas legizlattiv u regolatorju komprensiv fl-Istati Membri differenti
(it-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-komportament skont id-dritt tal-
kompetizzjoni jridu jiehdu f’kunsiderazzjoni l-istruttura tal-provvista u tad-domanda.
Firxa ta’ partijiet ikkoncernati jfittxu interessi differenti fis-swieq farmacewtici. In-naha
tad-domanda hi karatterizzata mill-konsumaturi (pazjenti), minn dawk li jippreskrivu r-
ricetti, mill-ispizeriji u mill-iskemi tal-assigurazzjoni tas-sahha:

— ll-pazjenti huma I-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.

— Dawk li jippreskrivu r-ricetti, normalment tobba, jidde¢iedu liema medicina bir-
ricetta se jkun ged juza l-pazjent. Dawn jistghu jaghtu wkoll pariri lill-pazjenti dwar
liema medic¢ina minghajr ricetta ghandhom juzaw. Madankollu, dawn ma jgarrbux 1-
ispiza tat-trattament li jkunu ppreskrivew.

meta jkun hemm incentivi ghall-ispiZeriji biex iqassmu l-orhos verzjoni disponibbli
ta’ medicina partikolari (bhal verzjoni generika jew prodott importat parallel). L-
ispizeriji spiss ikunu wkol is-sors ewlieni ta’ pariri ghall-pazjenti rigward medicini
minghajr ricetta.

— Skemi privat u pubbli¢i tal-assigurazzjoni tas-sahha huma finanzjati mill-membri
taghhom (u / jew mill-Istat) u jkopru l-ispejjez tal-medicini tal-pazjenti f’isimhom. Ir-
regimi ta’ rimborz ghall-medicini f’pajjiz ihalli impatt fuq id-domanda u jinfluwenza
I-komportament ta’ dawk 1i jippreskrivu r-ricetta u tal-ispizjara.

Min-naha tal-provvista, hemm manifatturi b’mudelli kummer¢jali distinti (li jfornu
medi¢ini originaturi, medicini generi¢i jew, dejjem aktar prevalenti, iz-zewg tipi ta’
prodotti), il-grossisti u tipi differenti ta’ spizeriji: spizeriji online, spizeriji b’ordnijiet bil-
posta, spizeriji b hanut tradizzjonali u spizeriji tal-isptarijiet:

— L-originaturi  huma  attivi  fir-ricerka, fl-izvilupp, fil-manifattura, fil-
kummerc¢jalizzazzjoni u fil-provvista ta’ medic¢ini innovattivi. Tipikament dawn
jikkompetu “ghas-suq” billi jippruvaw ikunu l-ewwel 1i jiskopru, idahhlu fis-suq u
jiksbu privattiva ghal medic¢ina gdida, izda dawn jistghu jikkompetu wkoll “fis-suq”
meta medicini differenti jkunu relattivament sostitwibbli ghal indikazzjonijiet simili.

— Il-manifatturi ta’ prodotti generici jfornu verzjonijiet generi¢i mhux innovattivi tal-
medic¢ina originatri¢i wara li l-originaturi jitilfu l-eskluzivita, u normalment jaghmlu
dan bi prezzijiet ferm orhos. Prodott generiku jkollu l-istess kompozizzjoni
kwalitattiva u kwantitattiva f'sustanza attiva u l-istess forma farmacewtika (perez.
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pillola, injettabbli) bhal prodott originatur li diga jkun gie awtorizzat (“il-medicina ta’
referenza”), u l-bijoekwivalenza tieghu mal-medi¢ina ta’ referenza trid tintwera
permezz ta’ studji. Il-prodotti generi¢i normalment jintuzaw biex jittrattaw 1-istess
marda bhall-medi¢ina ta’ referenza. B’hekk, il-kumpaniji tal-generi¢i jikkompetu
biex jirbhu s-swieq minghand 1-originaturi (jew minghand generici ohra diga fis-suq).

—  Certi manifatturi jfornu kemm prodotti originaturi kif ukoll dawk generi¢i. Dawn il-
kumpaniji jizviluppaw strategiji kummerc¢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.

Finalment, I-Istati Membri jaqdu wkoll rwol sinifikanti f’dan is-settur ferm regolat —
diversi agenziji jamministraw il-kummerc¢jalizzazzjoni, 1-ipprezzar, I-akkwist u r-rimborz
tal-prodotti farmacewtic¢i. Billi juzaw ir-regolamenti, il-gvernijiet jimmiraw li jilhqu
diversi ghanijiet bhal (i) izommu kwalita gholja tal-prodotti farmacewti¢i, ta’ sikurezza,
ta’ efficjenza u ta’ effikac¢ja; (ii) jaghmlu l-prodotti farmacewti¢i affordabbli ghal
kulhadd billi jinnegozjaw il-prezzijiet u jistabbilixxu skemi pubblici ta’ assigurazzjoni

Ghaldagstant, kif muri fl-Illustrazzjoni 4 hawn taht, in-naha tad-domanda fis-swieq
farmacewti¢i mhix Xprunata minn operatur wiehed tas-suq, izda hi fformata mill-
moltiplicita tal-partijiet ikkoncernati 1i l-interessi taghhom mhux bilfors ikunu allinjati:
il-pazjent u I-htigijiet medic¢i tieghu, it-tabib li hu responsabbli ghat-trattament effettiv
tal-pazjent izda mhux ghall-kost, u I-korp tar-rimborz u 1-assiguraturi, li r-rwol taghhom
hu li jizguraw 1i n-nefga fuq il-medicini tkun sostenibbli ghall-benefi¢¢ju kollettiv tal-
benefi¢jarji tal-iskemi tal-assigurazzjoni tas-sahha.
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Illustrazzjoni 4: Id-domanda u I-provvista fis-swieq farmacewtici
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3.2. ll-qafas legizlattiv u regolatorju jifforma dinamika kompetittiva

II-kompetizzjoni fis-swieq farmacewtici tiddependi minn diversi fatturi, inkluza I-attivita
tar-R u Z, ir-rekwiziti tal-awtorizzazzjoni tal-kummeréjalizzazzjoni, l-acéess ghall-
kapital®®, id-drittijiet tal-proprjeta intellettwali, ir-regolamentazzjoni tal-ipprezzar, I-
isforzi promozzjonali, ir-riskji kummerc¢jali ec¢. Fehim dettaljat ta’ dawn il-fatturi hu
necessarju biex jigi valutat jekk c¢ertu komportament jew tranzazzjoni specifika humiex
antikompetittivi. Hu importanti wkoll li jigi mithum x’jikkostitwixxi s-suq rilevanti —
kuncett importanti fl-analizi tad-dritt tal-kompetizzjoni.

Kaxxa 3: Definizzjoni tas-swieq rilevanti ghall-prodotti farmacewtici

ld-definizzjoni tas-suq rilevanti®® sservi biex jigu identifikati s-sorsi ta’ pressjoni kompetittiva li
jistghu jillimitaw lill-partijiet investigati. Is-suq rilevanti jinkludi kemm id-dimensjoni tal-prodott
(li prodotti ohra jezercitaw pressjoni kompetittiva sinifikanti fuq il-prodott investigat) kif ukoll
id-dimensjoni geografika (zona omogena bizzejjed li minnha tigi ezercitata pressjoni
kompetittiva sinifikanti). Biex jigi mifhum liema medicini jappartjenu ghall-istess sug, I-
awtoritajiet iridu jivvalutaw kemm is-sostituzzjoni fuq in-naha tad-domanda (perez. jekk dawk li

> L-innovazzjoni farmacewtika, b’mod partikolari fil-bijologici, qed timxi minn kumpaniji farmacewtici
kbar ghal atturi izghar. Filwaqgt li I-kumpaniji I-kbar qed ikomplu jinvestu hafna fi provi klini¢i u
jwasslu l-innovazzjoni fis-suq, illum hafna mill-innovazzjoni Centrali qed tigi dejjem aktar generata
minn kumpaniji zghar u medji (SMEs). L-SMEs innovattivi fl-Ewropa jaffaccjaw sfida fil-
finanzjament, parzjalment minhabba s-swieq pubbli¢i Ewropej li huma frammentati.
Pubblikazzjoni tal-Bank Ewropew tal-Investiment: Financing the next wave of medical breakthroughs -
What works and what needs fixing? Marzu, 2018
http://www.eib.org/attachments/pj/access_to_finance_conditions_for_life_sciences_r_d_en.pdf

% Avviz tal-Kummissjoni dwar id-definizzjoni tas-suq relevant GU C 372, 9.12.1997, p. 5-13.
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jippreskrivu r-ricetta u l-pazjenti jkunux lesti li jaqilbu minnufih minn prodott ghal iehor) kif
ukoll is-sostituzzjoni fuq in-naha tal-provvista (I-ezistenza, jew l-inezistenza, ta’ fornituri li huma
wkoll jistghu jibdew jipproducu medicina specifika).

Id-definizzjoni tas-suq, jigifieri 1-identifikazzjoni tas-sorsi tal-pressjoni kompetittiva, tghin lill-
awtoritajiet tal-kompetizzjoni jivvalutaw jekk il-kumpanija investigata tgawdix sahha fis-sug, jew
dominanza, u jekk il-komportament investigat ikollux probabbilta 1i jaghmel hsara lill-
kompetizzjoni aktar milli jkun pacut minn offerti minghand il-kompetituri li jifdal.

Fir-rigward tas-suq tal-prodotti rilevanti, il-fehim ta’ liema prodotti ohra jkunu terapewtikament
sostitwibbli hu l-ewwel pass necessarju biex jigu identifikati I-medi¢ini kompetituri rilevanti.
Madankollu, il-fattur determinanti hu jekk il-medic¢ini rilevanti jistghux jigu sostitwiti b’mod
effettiv f’termini ekonomici wkoll. Medi¢ini 1i jkunu kapaci jissostitwixxu I-prodott investigat
bhala twegiba ghal tibdiliet fil-kundizzjonijiet tas-suq biss jistghu jitqiesu li jappartjenu ghall-
istess suq tal-prodotti. Perezempju, jekk il-pozizzjonament ta’ medicina (prezz, kwalita, attivita
innovattiva, attivita promozzjonali) ikun immirat kontra t-telf ta’ ricetti ghal medicina ohra
b’molekula differenti, dan jissuggerixxi li I-prodotti bbazati fuq zewg molekuli diferenti aktarx li
jkunu fl-istess sug. Madankollu, jekk it-theddida kompetittiva ewlenija tkun gejja minn
verzjonijiet generic¢i, li jkun fihom l-istess molekula, u I-pressjoni minn medi¢ini li jkun fihom
molekuli ohra tkun ferm aktar dghajfa, din tista’ tindika li s-suq hu idjaq u limitat ghall-molekula
investigata wahedha. Il-grad ta’ pressjoni kompetittiva affac¢jata minn medic¢ina jista’ jinbidel
maz-zmien u ma jiddependix biss mid-disponibbilta ta’ medi¢ini sostitwibbli, izda fil-bicca I-
kbira hu affettwat mill-ipprezzar u mir-regolamentazzjoni tar-rimborz>".

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 jekk f’investigazzjonijiet ta’
kontroll tal-fuzjonijiet kif ukoll f"dawk tal-antitrust, tvarja skont l-istadju tac-¢iklu tal-
hajja tal-prodott. I¢-¢ikli tal-hajja tal-medic¢ini huma relattivament twal u jinkludu tliet
fazijiet ewlenin kif muri fl-lllustrazzjoni 5.

2" Arat-Tagsima 3.2.2.
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lustrazzjoni 5: Ciklu tal-hajja tal-prodotti farmacewtici

protezzjoni tal-privattivi + SPC
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R&Z Kummercjalizzazzjoni

I¢-¢iklu tal-hajja ta’ kull medi¢ina gdida jibda b’kompost kimiku gdid, li normalment jigi
skopert permezz ta’ rierka 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 kimiku jkunx sikur u effettiv. Matul l-istadju tal-
1zvilupp, il-medic¢ini kandidati I-ewwel jigu vvalutati f’testijiet tal-laboratorju (inkluz fuq
[-annimali) fl-hekk imsejjah stadju prekliniku, segwiti mill-provi klini¢i (fuq il-bniedem)
li jinkludu tliet fazijiet.

Ladarba I-istudji juru li medicina gdida tkun effettiva u sikura, il-kumpanija tapplika ghal
awtorizzazzjoni tal-kummerc¢jalizzazzjoni (marketing authorisation, “MA”’) mal-agenzija
regolatorja. Din tista’ tkun 1-Agenzija Ewropea ghall-Medicini (European Medicines
Agency, EMA) jew awtorita nazzjonali.

Ie-¢ikli tal-izvilupp ghall-medic¢ini innovattivi normalment ikunu riskjuzi u twal, u
jinvolvu spejjez kbar ghall-iZViluppzs.. Barra minn hekk, minoranza zghira biss tal-
molekuli kandidati jibqghu hajjin wara I-istadju tal-izvilupp u jidhlu fis-suq.

Fil-fazijiet ta’ qabel it-tnedija — kemm dawk preklini¢i kif ukoll dawk klini¢i — l-izvilupp
ta’ medic¢ini godda jista’ jkun sors ta’ pressjoni kompetittiva ghal medicini ezistenti kif
ukoll ghal medicini ohra fi zvilupp. Ladarba jkunu fis-suq, il-medi¢ini 1-godda jissieltu
biex jiddahhlu fir-ricetti billi jew jiehdu d-domanda minn medi¢ini ohra jew inkella billi
jkabbru d-domanda fis-suq stess. F’dan I-istadju, il-pressjoni kompetittiva tigi
primarjament minn medic¢ini simili ohra. Meta 1-medicina originali tkun kwazi se titlef 1-

8 Stimi ricenti jissuggerixxu li I-ispejjez biex medicina titwassal mil-laboratorju ghas-suq huma ta’ bejn
EUR 0,5 biljun u EUR 2,2 biljun (konvertiti minn USD). Copenhagen Economics, Study on the
economic impact of supplementary protection certificates, pharmaceutical incentives and rewards in
Europe, Final Report, Mejju 2018, jinsab fuqg: https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/human-
use/docs/pharmaceuticals_incentives_study en.pdf.
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eskluzivita (perez. telf ta’ protezzjoni tal-privattiva), il-pressjoni minn verzjonijiet
generici tal-istess medicina tibda tingema’. Mad-dhul tal-generi¢i, l-originatur tipikament
ikun jista’ jitlef volumi ta’ bejgh sinifikanti u 1-prezzijiet medji fis-suq jongsu b’mod
drammatiku.

L-izvilupp ta’ medicini godda — kompetizzjoni fl-innovazzjoni

L-industrija farmacewtika hi wahda mill-aktar industriji intensivi fir-R u Z fI-UE u
madwar id-dinja®®. L-innovazzjoni hi mmexija mid-domanda ghal trattamenti godda,
aktar effettivi u / jew aktar sikuri, mi¢-Cikli tal-hajja tal-medicini, u mit-theddida tal-
kompetizzjoni, specjalment tal-kompetizzjoni generika wara t-telf tal-eskluzivita®®. Hekk
kif il-pazjenti gradwalment jaqilbu ghal trattamenti alternattivi aktar godda, jew ghal
verzjonijiet generi¢i orhos, il-kumpaniji originaturi ma jkunux jistghu jiksbu profitti
xierga minn prodotti li fl-imghoddi kienu innovattivi izda jkollhom jinvestu fi prodotti
innovattivi godda biex ma jkunux meghluba f’livell kompetittiv mill-innovazzjoni tar-
rivali. Ghaldagstant, il-proéess issoktat ta’ investiment fir-R u Z, li ghalih il-
kompetizzjoni taghmel kontribuzzjoni vitali, iwassal ghall-iskoperta ta’ medicini godda
jew imtejba ghall-benefi¢¢ju kemm tal-pazjenti Kif ukoll tas-socjeta b’mod generali.

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

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

Tista’ tinkiseb privattiva ghas-sustanza (l-ingredjent attiv) f’medicina originatri¢i u t-tali
privattivi spiss jissejhu privattivi “komposti” jew “primarji”’. Jekk dan ikun il-kaz, ebda
kompetitur ma jkun jista’ jbigh medicina li jkun fiha l-istess ingredjent attiv li jkun
protett bi privattiva. Il-protezzjoni bi privattiva tista’ tigi estiza b’certifikati ta’
protezzjoni supplimentari (supplementary protection certificates, SPCs) 1i jinholqu biex
jikkumpensaw ghall-perjodu ta’ eskluzivita mitluf mill-manifattur minhabba 1-perjodi
twal mehtiega biex tinkiseb MA ghall-medic¢ina protetta bi privattiva. Jista’ jkun hemm
strumenti ohra ta’ protezzjonti li jaghtu eskluzivita (ara I-Kaxxa 4 hawn taht).

Filwaqgt li I-medic¢ina tkun fis-suq, is-soltu I-manifatturi jkomplu jtejbu I-process tal-
manifattura, il-forma farmacewtika, u/jew il-kompozizzjoni taghha (imluh, esteri, u
forom kristallini differenti, ec¢.). Dan it-titjib jista’ jirrizulta minn innovazzjonijiet li
ghalthom jistghu jinkisbu privattivi. Privattivi bhal dawn, spiss imsejha “privattivi
sekondarji”, jistghu jaghmluha aktar difficli ghall-generici biex jidhlu fis-sugq malajr anki
jekk l-ingredjent attiv ma jibgax protett bi privattiva u jkun jista’ jintuza biex jigu
prodotti I-medic¢ini generi¢i taghhom.

» FI-2017, in-nefga fuq ir-R u Z godda lahqet it-13,7% tal-bejgh fil-prodotti farmacewtici u 1-24 % fil-
bijoteknologija (Kummissjoni Ewropea, “Industrial Research and Innovation, The 2017 EU Industrial
R&D Investment Scoreboard”, it-Tabella S2 p. 12).

%0 Dwar l-eskluzivitajiet, ara 1-Kaxxa 4 u t-Tagsima li gejja.
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Kaxxa 4: Privattivi u eskluzivitajiet ohra jipprovdu perjodu ta’ protezzjoni kontra prodotti
generici

Il-privattivi jipprovdu lill-innovatur (originatur) bi dritt ¢ivili eskluziv ghall-uzu kummercjali tal-
invenzjoni sa 20 sena mill-applikazzjoni ghall-privattiva. Is-soltu manifattur japplika ghall-
privattiva minn kmieni hafna fil-process tal-izvilupp biex ma jhallix lil ricerkatur iehor japplika
ghal privattiva ghall-istess invenzjoni jew jippubblikaha. Dan ifisser li I-perjodu ta’ protezzjoni
tal-privattivi ta’ 20 sena jibda ferm gabel ma I-medicina tidhol fis-suq. Imbaghad 1-SPCs jistghu
jestendu I-perjodu ta’ protezzjoni tal-privattivi sa (hames) 5 snin ohra.

Il-medicini originaturi jistghu jibbenefikaw minn eskluzivitajiet ohra, b’mod partikolari 1-
eskluzivitajiet tas-suq u tad-data. ll-medic¢ina originatri¢i tgawdi minn tmien (8) snin eskluzivita
fuq id-data dwar l-istudji preklinici u klini¢i sottomessi biex tinkiseb MA. Matul dan il-perjodu
ta’ eskluzivita tad-data, il-kumpaniji — tipikament il-produtturi tal-generi¢i — ma jkunux jistghu
japplikaw ghal MA ghall-istess medic¢ina permezz ta’ proc¢edura mqassra tal-MA, li f’parti
minnha tibbaza fuq id-data sottomessa ghall-medicina originatrici.

L-eskluzivita tas-suq tfisser li I-medicini generi¢i ma jkunux jistghu jidhlu fis-suq u jikkompetu
mal-medicina originatri¢ci qabel ma jkunu ghaddew 10 snin mid-data tal-MA ghall-medi¢ina
originatri¢i. Medic¢ini orfni (jigifieri medi¢ini zviluppati ghal mardiet rari) ukoll jibbenefikaw
minn perjodu ta’ 10 snin ta’ eskluzivita tas-suq li fih ma tkun tista’ titqieghed fis-suq ebda
medic¢ina simili li tittratta l-istess marda (la generika u lanqgas originatri¢i). Meta l-medicini uzati
minn adulti jigu adattati biex jissodisfaw il-htigijiet medici tat-tfal, dawn ukoll jistghu jir¢ievu
perjodu addizzjonali ta’ eskluzivita (eskluzivita tal-SPC, tad-data jew tas-suq).

Telf ta’ protezzjoni u kompetizzjoni generika

ll-limitazzjoni fiz-zmien tal-istrumenti tal-protezzjoni kollha hi fundamentali ghall-
kompetizzjoni dinamika, peress li tibbilan¢ja l-in¢entivi ghall-innovazzjoni mill-
eskluzivita tas-suq u t-theddida sussegwenti tal-kompetizzjoni generika b’access akbar
ghal medicini orhos wara t-telf tal-eskluzivita. Il-pressjoni kompetittiva mill-generici
tista’ tkun ferm differenti u aktar b’sahhitha mill-pressjoni minn medic¢ini originaturi
ohra. Ghall-kuntrarju tal-kompetizzjoni bejn medi¢ini bbazati fuq molekuli differenti,
medicina generika jkun fiha l-istess ingredjent attiv, titqieghed fis-suq bl-istess dozaggi,
u tittratta l-istess indikazzjonijiet bhall-medi¢ina originatric¢i, u b’hekk il-kompetizzjoni
tkun bejn prodotti omogeni. Hafna mill-Istati Membri ghandhom mekkanizmi regolatorji
biex iheggu l-ordnijiet u / jew I-ghoti ta’ medic¢ini generi¢ci minflok il-medicina
originatri¢i aktar ghalja.

Ladarba medi¢ina generika tidhol fis-sug, dawn il-mekkanizmi jwasslu ghal
kompetizzjoni akbar fil-prezz mill-generici u ghal tibdil importanti fil-volumi tal-prodott
mibjugh mill-originatur ghall-generiku, 1i potenzjalment sahansitra jheddu 1-popolazzjoni
shiha tal-pazjenti tal-originatur. Konsegwentement, id-dhul ta’ generi¢i orhos ghandu
tendenza li jkisser il-bejgh tal-medic¢ina originatrici u l-prezzijiet medji, u hu fattur
importanti ta’ ffrankar tal-ispejjez ghas-sistemi tal-kura tas-sahha u ta’ access akbar
ghall-medicini ghall-pazjenti.

Filwaqgt li d-dinamika kompetittiva bejn il-medicini bijologi¢i originali u 1-bijosimili
originali hi simili ghal dik bejn il-medic¢ini originaturi u I-medicini generi¢i, il-prodotti
bijologi¢i ghandhom numru ta’ karatteristici distintivi.

Kaxxa 5: Medi¢ini bijologi¢i u bijosimili
Il-medicini bijologi¢i fihom sustanzi attivi minn sors bijologiku bhal ¢elloli jew organizmi hajjin
(bniedem, annimali u mikroorganizmi bhall-batterji jew il-hmira). Spiss tintuza teknologija
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avvanzata biex tipproducihom. Meta mqabbla mal-medicini kimikament sintetizzati, il-medi¢ini
bijologi¢i normalment ikunu ferm aktar difficli biex jigu prodotti.

Hafna mill-medic¢ini bijologi¢i fl-uzu kliniku attwali fihom sustanzi attivi maghmula mill-
proteini. Dawn jistghu jvarjaw fid-dags u fil-kumplessita strutturali, minn proteini sempli¢i bhall-
insulina jew ormon tat-tkabbir sa dawk iktar kumplessi bhal fatturi tal-koagulazzjoni jew
antikorpi monoklonali. Il-medi¢ini bijologi¢i joffru ghazliet tat-trattament ghall-pazjenti
b’kundizzjonijiet kroni¢i u spiss dizabilitanti bhad-dijabete, mardiet awtoimmuni u kancers.

Bijosimili hi medi¢ina bijologika ferm simili ghal medic¢ina bijologika ohra diga approvata (1-
hekk imsejha “medicina ta’ referenza”). Ghall-kuntrarju tal-molekuli ta’ medi¢ini tradizzjonali, 1i
jkunu izghar u kimikament sintetizzati, il-bijosimili ferm aktar kumplessi jigu estratti jew
sintetizzati minn sorsi bijologic¢i f’kundizzjonijiet li ma jippermettux li 1-prodott ta’ referenza jigi
replikat bis-shih (minhabba 1-kulturi tac-celloli, gharfien espert dwar process sigriet ecc.).
Ghaldagstant, il-bijosimili mhumiex kopji ezatti tal-medicini ta’ referenza u ma jissodisfawx il-
kundizzjonijiet biex jikkwalifikaw bhala medicini generi¢i.

Il-medicini bijologici huma fost l-aktar terapiji ghaljin, u l-uzu taghhom qed jizdied
b’konsistenza. 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 I-iffrankar tal-ispejjez jidher aktar
difficli biex jinkiseb permezz ta’ mekkanizmi ta’ kompetizzjoni tradizzjonali*".

Minhabba d-differenzi inerenti fil-medicini bijologici kollha, hemm ukoll lok ghal strategiji ta’
differenzazzjoni u ghal kompetizzjoni mhux fil-prezz bejn bijosimili distinti tal-istess molekula.
Din il-kumplessita twassal ukoll ghal ostakli akbar ghad-dhul ghall-bijosimili meta mgabbla mal-
generici klassici.

Minbarra li jistimola I-kompetizzjoni fil-prezz, id-dhul tal-generici u tal-bijosimili jghin
ukoll biex titrawwem I-innovazzjoni. L-ewwel nett, wara li tiskadi |-protezzjoni, I-
gharfien wara 1-innovazzjoni (u divulgat fl-applikazzjonijiet ghall-privattivi u fil-fajls tal-
MA) ikun jista’ jintuza liberament minn innovaturi ohra biex jizviluppaw prodotti godda
simili jew mhux relatati. It-tieni, id-dhul ta’ prodotti generici jew bijosimili orhos ifixkel
il-hila tal-innovaturi 1i jibbenefikaw minn dhul gholi dovut ghall-eskluzivita tas-suq u,
ghalhekk, iheggeg lill-kumpanija originatri¢i biex tkompli tinvesti fir-R u Z ghall-
prodotti ppjanati biex tiggarantixxi I-flussi tad-dhul futuri taghha. Ghaldagstant, il-
kompetizzjoni tal-generici/tal-bijosimili ma tirrizultax biss fi prezzijiet orhos ghal
medicini eqdem, izda tagixxi wkoll bhala forza dixxiplinatri¢i li ggieghel lill-kumpaniji
originaturi jkomplu jinnovaw.

Kultant il-kumpaniji jistghu jippruvaw juzaw hazin is-sistema regolatorja li taghti
protezzjoni bi privattiva jew b’eskluzivita biex jiksbu zmien addizzjonali ta’ protezzjoni.
Minbarra I-kontroll gudizzjarju u regolatorju, 1-awtoritajiet tal-kompetizzjoni jintalbu
jizguraw li l-in¢entivi ghall-innovazzjoni ma jigux imfixkla u li s-sistemi tal-kura tas-
sahha ma jispi¢ccawx minn taht minhabba kumpaniji li jestendu l-eskluzivita tas-suq
taghhom kif mhux suppost. Finalment, it-trasparenza dwar privattivi u esklussivitajiet
ohra 1i jipprotegu medic¢ina jista’ jkollhom rwol importanti fl-iffacilitar ta’ dhul
kompetittiv u vijabbli ta’ prodotti generic¢i jew bijosimili.

1 1d-Direttorat Generali tal-Kummissjoni Ewropea ghall-Affarijiet Ekonomi¢i u Finanzjarji u 1-Kumitat
tal-Politika Ekonomika (Grupp ta’ Hidma dwar it-Tixjih), Joint Report on Health Care and Long-Term
Care Systems & Fiscal Sustainability, Volume 1, Institutional Papers 37. Ottubru 2016. Brussell, pagna
139, jinsab fuq: https://ec.europa.eu/info/sites/info/files/file_import/ip037_voll_en_2.pdf.
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Bhalissa 1-Kummissjoni ged taghmel evalwazzjoni tas-sistemi ta’ incentivi ghall-prodotti
farmacewtici fl-UE u f’dan il-kuntest ikkummissjonat ukoll studju estern li analizza I-
impatt tal-incentivi farmacewti¢i fuq I-innovazzjoni, id-disponibbilta u l-a¢¢essibbilta tal-
prodotti medi¢inali, li issa giet konkluza u ppubblikata.*?. Din issegwi, fost affarijiet
ohra, il-Konkluzjonijiet diga msemmija tal-Kunsill*®. L-objettiv tal-evalwazzjoni hu li
tivvaluta jekk is-sistemi ezistenti jsibux il-bilan¢ it-tajjeb bejn I-incentivi pprovduti lill-
originaturi, l-interess fl-investiment issoktat fir-R u Z u I-interess biex il-medi¢ini jsiru
aktar disponibbli u ac¢essibbli.

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 medic¢ini bir-ricetta fis-sug. Ir-regoli u I-politiki dwar I-
ipprezzar u r-rimborz jibqghu fil-kompetenza eskluziva tal-Istati Membri. Ir-
regolamentazzjoni, l-akkwist pubbliku u n-negozjati relatati jinfluwenzaw il-prezz ta’
medic¢ina. Dan jghodd kemm ghall-medicini originaturi kif ukoll ghal dawk generici.

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-benefi¢¢ju addizzjonali migjub mill-medicina kif ivvalutat wara “valutazzjoni
tat-teknologija tas-sahha” (health technology assessment “HTA™); jew (iv) tahlita ta’
dawn ta’ hawn fuq. Anki meta l-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, hatna mill-Istati Membri jintroducu
mizuri biex iheggu 1-kompetizzjoni fil-prezz bejn medic¢ini ekwivalenti. Perezempju, 1-
ghoti ta’ prodotti generic¢i jew bijosimili orhos jista’ jkun stimolat b’regoli li jehtiegu
ricetti generi¢i minn tobba (li jippreskrivu molekula fuq ir-ricetta minflok ditta specifika)
u / jew billi l-ispizjara jkunu awtorizzati jaghtu l-orhos verzjoni (generika) tal-medic¢ina.
Fi swieq genericizzati, 1-assiguraturi tas-sahha jistghu jorganizzaw ukoll offerti biex
jaghzlu l-orhos fornitur ghal medic¢ina partikolari.

Ir-regolatur jista’ jiffacilita 1-kompetizzjoni fil-prezz bejn medicini terapewtikament
sostitwibbli, perezempju billi jirrimborza biss l-ispejjez tal-orhos prodott fi klassi
terapewtika (jigifieri l-gruppi ta’ medicini li jkollhom ingredjenti attivi differenti izda li
jintuzaw biex jittrattaw l-istess kundizzjoni), u jixpruna grad oghla ta’ sostituzzjoni
ekonomika. Mizuri bhal dawn jistghu jbiddlu b’mod profond in-natura u I-intensita tal-
kompetizzjoni ghal medi¢ini alternattivi, hekk kif il-fornituri ma jibqghux protetti minn
kompetizzjoni xprunata mill-prezzijiet.

%2 Studju minn Copenhagen Economics, jinsab fug: https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/human-
use/docs/pharmaceuticals_incentives study en.pdf.

%% Ara n-nota f’giegh il-pagnal.
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4, IL-KOMPETIZZJONI TIPPROMWOVI L-ACCESS GHAL MEDICINI AFFORDABBLI

L-attivitajiet ta’ infurzar tad-dritt tal-kompetizzjoni 1i jikkontribwixxu ghal sforzi
kontinwi biex iwasslu medi¢ini affordabbli lill-pazjenti u lis-sistemi tal-kura tas-sahha
Ewropej jinkludu, b’mod partikolari, attivitajiet kontra prattiki li jxekklu jew idewmu d-
dhul ta’ medicini generi¢i u lI-kompetizzjoni fil-prezz 1i tirrizulta (it-Tagsima 4.1), u
kontra prezzijiet gholja wisq ta’ medi¢ini meta dawn ikunu jfissru abbuz ta’ pozizzjoni
dominanti minn kumpanija farmacewtika (prezzijiet “ingusti”’) (it-Tagsima 4.2). Barra
minn hekk, l-awtoritajiet Ewropej tal-kompetizzjoni indirizzaw ukoll numru ta’ prattiki
antikompetittivi ohra (perez. immanuvrar tal-offerti fl-offerti ghall-isptarijiet, gsim tas-
swieq bejn l-ispizeriji, restrizzjonijiet tal-kummer¢ parallel, e¢¢.) li b’mod dirett jew
indirett iwasslu ghal prezzijiet oghla tal-medi¢ini (it-Tagsima 4.3). Finalment, il-kontroll
tal-fuzjonijiet tal-Kummissjoni fis-settur farmacewtiku kkoncentra fuq l-iffacilitar u I-
protezzjoni tad-dhul fis-suq ta’ medi¢ini generi¢i u bijosimili, spe¢jalment permezz ta’
rimedji (it-Tagsima 4.4).

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

IlI-kompetizzjoni effettiva bejn il-generici tipikament tirrapprezenta sors wiehed, jekk
mhux dak principali, tal-kompetizzjoni fil-prezz fis-swieq farmacewti¢i u tbaxxi I-
prezzijiet b’mod sinifikanti. Perezempju, studju ricenti mhejji ghall-Kummissjoni**
kkonkluda li I-prezzijiet ta’ prodotti medicinali innovaturi jongsu b’medja ta’ 40 % fil-
perjodu wara li I-prodotti generici jidhlu fis-sug. Dan wera wkoll li meta |-prodotti
medicinali generic¢i jidhlu fis-suq, il-prezz taghhom ikun fuq medja ta’ 50 % orhos mill-
prezz inizjali tal-prodott originatur korrispondenti.

EZempji mill-prattika ta’ infurzar tal-Kummissjoni juru li t-tnaqqis fil-prezz jista’ jsir
sahansitra aktar drastiku fil-kaz ta’ medi¢ini 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 generi¢i fuq skala wiesgha.*® Id-disponibbilta ta’
medic¢ini generi¢i orhos direttament issarraf fi ffrankar sinifikanti tal-ispejjez ghall-
pazjenti u ghas-sistemi nazzjonali tal-kura tas-sahha.

nazzjonali tal-kura tas-sahha filwaqt 1i min-naha l-ohra jnaqgas b’mod sinifikanti I-
profitti tal-kumpaniji originaturi mill-prodott taghhom li ma jibgax protett aktar bi
privattiva. Biex jimmitigaw |-impatt tad-dhul tal-generic¢i, il-kumpaniji originaturi spiss
ifasslu u jimplimentaw firxa ta’ strategiji biex jestendu l-hajja kummer¢jali tal-medic¢ini
innovattivi taghhom (perez. strategiji ta’ prezentazzjoni ta’ privattiva, tilwim u
oppozizzjonijiet dwar privattivi, ftehimiet ta’ saldu, interventi quddiem l-awtoritajiet
kompetenti u strategiji tul i¢-¢iklu tal-hajja ghal prodotti ta’ segwitu). Filwaqt li dawn il-
prattiki mhumiex illegittimi minnhom infushom, f’kazijiet specifici jattiraw l-iskrutinju
tal-awtoritajiet tal-kompetizzjoni*®.

% Copenhagen Economics, Studju kkwotat fin-nota 28 f’qiegh il-pagna28.

% |d-Decizjoni tal-Kummissjoni tad-19 ta’ Gunju 2013 fil-Kaz COMP/AT.39226 — Lundbeck, il-
paragrafu 726.

% European Commission’s Report on the pharmaceutical sector inquiry of 8 July 2009, pagni 195-196.
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4.1.1. Ftehimiet ta’ hlas ghall-ittardjar

ll-ftehimiet ta’ hlas ghall-ittardjar ikopru firxa ta’ arrangamenti bejn il-kumpaniji
originaturi u generi¢i, li bthom kumpanija generika tagbel li tirrestringi jew tittardja d-
dhul indipendenti taghha fis-suq bi tpartit ghal benefic¢ji trasferiti minghand l-originatur.
Fi kliem iehor, il-kumpanija originatur thallas lill-kompetitur taghha, il-kumpanija
generika, biex jibqa’ barra mis-suq ghal perjodu igsar jew itwal ta’ zmien.

Ftehim ta’ hlas ghall-ittardjar jista’ jhalli vantaggi kemm ghall-originatur, 1i jagla’ 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, 1-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.

Dawn iz-zewg atturi (l-originatur u dak li kieku jidhol gdid bi prodott generiku)
jibbenefikaw ghad-detriment tas-sistemi tal-kura tas-sahha u tal-kontribwenti. 1l-pazjenti
u s-sistemi tal-kura tas-sahha jbatu minhabba ftehimiet ta’ hlas ghad-dewmien peress li
jitilfu l-iffrankar 1i kien jirrizulta md-dhul tempestiv tal-generiku indipendenti u li,
minflok, jipprovdu profitt zejjed ghall-originatur u ghall-kumpaniji 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.

Billi I-ftehimiet ta’ hlas ghall-ittardjar jinvolvu koordinazzjoni bejn il-kumpaniji
f’kompetizzjoni, dawn jaqghu 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 1i fiha jigu konkluzi. Arrangamenti bhal
dawn spiss jidhlu fis-sehh fil-kuntest ta’ tilwimiet fuq privattivi bejn il-kumpaniji
originaturi u generi¢i®’. Madankollu, spiss jistghu jiehdu wkoll il-forma ta’ kwalunkwe
arrangament kummercjali iehor. Ezempju ghal dan hu 1-Kaz Fentanyl li fih Johnson &
Johnson u Novartis (permezz tas-sussidjarji Olandizi taghhom) ftichmu dwar I-ittardjar —
bi tpartit ma’ hlas — tad-dhul fis-suq tal-medicina generika li ttaffi l-ugigh fentanyl billi

dahlu fi ftehim ta’ kopromozzjoni®.

Kaxxa 6: Il-kaz Fentanyl

Johnson & Johnson zviluppaw fentanyl, medi¢ina qawwija li ttaffi l-ugigh uzata b’mod
partikolari ghall-pazjenti bil-kancer, u kkummer¢jalizzawha f*formati differenti inkluz impjastru
(patch). FI-2005, il-privattivi ta’ Johnson & Johnson fuq l-impjastru ta’ fentanyl skadew fin-
Netherlands u s-sussidjarja ta’ Novartis Sandoz kienet waslet biex tniedi I-impjastru generiku
taghha ta’ fentanyl.

Madankollu, f’Lulju 2005, minflok ma nediet il-prodott generiku taghha, Sandoz ikkonkludiet
“ftehim ta’ kopromozzjoni” ma’ sussidarjarja ta’ Johnson & Johnson. Il-ftehim kien jipprevedi li

% L-ezer¢izzji annwali ta’ monitoragg tal-Kummissjoni ta’ saldi tal-privattivi fis-settur farmacewtiku

urew li hafna mis-saldi (madwar 90 %) jaqghu f’kategoriji li mal-ewwel daqqa t’ghajn ma jkunux juru
li hemm bzonn ta’ skrutinju tad-dritt tal-kompetizzjoni. F’hafna kazijiet, il-kumpaniji jkunu kapaci
jsolvu t-tilwimiet taghhom b’mod li tipikament jitqies mhux problematiku minn perspettiva tad-dritt tal-
kompetizzjoni (ara wkoll it-Tagsima 2.3).

% |d-Decizjoni tal-Kummissjoni tal-10 ta’ Dicembru 2013 fil-Kaz COMP/AT.39685 — Fentanyl.
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Sandoz ma tithalliex tidhol fis-suq Olandiz bi tpartit ghal pagamenti fix-xahar ikkalkolati li
jisbqu I-profitti 1i Sandoz kienet qed tistenna li taghmel mill-bejgh tal-prodott generiku taghha. I1-
ftehim gie terminat f*Dicembru 2006 meta dahal fis-sehh generiku iehor.

Dokumenti interni kontemporanji misjuba mill-Kummissjoni wrew li Sandoz iddecidiet li tastjeni
milli tidhol fis-suq bi tpartit ghal “parti mis-sehem”, jigifieri ghal parti mill-profitti tal-eskluzivita
tal-originatur protetti mill-kompetizzjoni generika. Minflok ma kkompetew, iz-zewg rivali qablu
li jikkooperaw bl-ghan 1i “ma jkollhomx generiku depot fis-sug u b’hekk izommu I-prezz gholi
kurrenti”.

[I-ftehim ittardja d-dhul ta’ medi¢ina generika orhos ghal 17-il xahar u zamm il-prezzijiet ghal
fentanyl fin-Netherlands gholjin b’mod artifi¢jali — ghad-detriment tal-pazjenti u tas-sistema tal-
kura tas-sahha Olandiza. II-Kummissjoni kkonkludiet li l-oggett ta’ dan il-ftehim kien i
jirrestringi I-kompetizzjoni b’mod 1i jikser 1-Artikolu 101 TFUE u imponiet multi ta’ EUR 10,8
miljun fuq Johnson & Johnson u ta’ EUR 5,5 miljun fug Novartis. Il-partijiet ma appellawx id-
decizjoni tal-Kummissjoni.

ll-ftehimiet ta’ hlas ghall-ittardjar instabu li kienu antikompetittivi f’diversi ¢irkustanzi
ohra. Fid-dec¢izjoni Lundbeck tal-2013, il-Kummissjoni imponiet multa ta’ EUR 93,8
miljun fuq il-kumpaniji farmacewti¢i Olandiza Lundbeck, kif ukoll multi li jlahhqu mat-
EUR 52,2 miljun fuq erba’ produtturi ta’ medic¢ini generici, talli dahlu fi ftehimiet li
ttardjaw id-dhul fis-suq ta’ citalopram generiku. Din il-medi¢ina antidipressjoni
blockbuster kienet I-aktar prodotti mibjugh minn Lundbeck dak iz-zmien. Skont dawn il-
ftehimiet, il-kumpaniji generici hadu impenn li ma jikkompetux ma’ Lundbeck, 1i hallset
somom sinifikanti ta’ flus lil kumpaniji generi¢i, xtrat stokk tal-generi¢i ta’ medic¢ina
generika sempli¢iment biex teqirdu, u offriet profitti garantiti fi ftehim ta’ distribuzzjoni.
Id-dokumenti interni jirreferu ghal “klabb” 1i kien qed jigi fformat u “munzell ta’ $3$”
x’jinqasam bejn il-partec¢ipanti. Fis-sentenza li kkonfermat id-decizjoni tal-Kummissjoni,
il-Qorti Generali kkonfermat li 1-ftehimiet ta’ hlas ghall-ittardjar huma simili ghall-gsim
tas-sug, li jikkostitwixxi ksur serju tal-Artikolu 101 (restrizzjoni b’oggezzjoni)®. Is-
sentenza tal-Qorti Generali qed tigi appellata quddiem il-Qorti tal-Gustizzja.

Minbarra li jiksru I-Artikolu 101 TFUE, il-ftehimiet ta’ hlas ghad-dewmien jistghu jiksru
I-Artikolu 102 TFUE wkoll. Dan jista’ jkun il-kaz meta l-originatur ikollu pozizzjoni
dominanti u I-ftehimiet ikunu parti minn strategija ta’ ttardjar tad-dhul tal-generici. Fl-
2014, il-Kummissjoni imponiet multi 1i jlahhqu mal-EUR 427,7 miljun fuq il-kumpanija
farmacewtika Servier u fuq hames produtturi ta’ medic¢ini generi¢i (Niche/Unichem,
Matrix / Mylan, Teva, Krka u Lupin) talli kkonkludew sensiela ta’ ftehimiet immirati
biex jipprotegu l-aktar medicina tal-prezzjoni li tinbiegh ta’ Servier, perindopril, mill-
kompetizzjoni fil-prezz minn generi¢i fl-UE*. Servier hallset diversi ghexieren ta’
miljuni ta’ euro lill-generici biex “teliminahom b’akkwizizzjoni” mis-suq ta’ perindopril.
L-istrategija ta’ Servier ta’ ttardjar tad-dhul ta’ generi¢i kienet tinkludi 1-akkwizizzjoni
ta’ teknologija kompetitri¢i u konsekuttivament il-konkluzjoni tal-ftehimiet dwar is-saldu
tal-privattivi. Fit-12 ta’ Dicembru 2018, il-Qorti Generali kkonfermat is-sejbiet tal-
Kummissjoni skont |-Artikolu 101 (bl-ec¢cezzjoni tal-ftehim Krka) izda ma laqghetx id-
definizzjoni tas-suq tal-Kummissjoni u konsegwentement annullat il-konkluzjoni 1i 1-
kondotta ta’ Servier kisret ukoll 1-Artikolu 102 TFUE*. Minhabba f*dan, il-Qorti naggset

¥ |s-sentenza tal-Qorti Generali tat-8 ta’ Settembru 2016, H. Lundbeck A/S u Lundbeck Ltd vs II-
Kummissjoni Ewropea, T-472/13, il-paragrafu 401.

0" 1d-Decizjoni tal-Kummissjoni tad-9 ta’ Lulju 2014 fil-Kaz COMP/AT.39612 — Servier.

' |s-Sentenza tal-Qorti Generali tat-12 ta’ Dicembru 2018, Servier SAS, Servier Laboratories Limited u

Les Laboratoires Servier v il-Kummissjoni Ewropea, T-691/14.
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il-multi totali ghal EUR 315 miljun. Is-Sentenzi jistghu jigu appellati mill-partijiet u mill-
Kummissjoni.

B’mod simili, fid-de¢izjoni Paroxetine ta’ Frar 2016, I-NCA tar-Renju Unit sabet, fost
affarijiet ohra, li GlaxoSmithKline abbuzat mill-pozizzjoni dominanti taghha billi dahlet
fi ftehimiet ta’ hlas ghall-ittardjar ma’ kompetituri generi¢i. L-NCA sabet i
GlaxoSmithKline, permezz ta’ pagamenti u ta’ benefi¢¢ji ohra, induciet lil tliet
kompetituri potenzjali (IVAC, Generics (UK) u Alpharma) biex jittardjaw id-dhul
indipendenti potenzjali taghhom fis-suq tal-paroxetine fir-Renju Unit. ll-ftehim ta’ GSK
Generics (UK) instab ukoll li jikser I-Artikolu 101 TFUE, bil-ftehim Alpharma misjub li
kiser l-ekwivalenti ghar-Renju Unit tal-Artikolu 101 TFUE. L-NCA imponiet multi li
jlahhqu mal-GBP 44,99 miljun (bejn wiehed u ichor EUR 56,3 miljun)® fuq il-kumpaniji
involuti f’dan il-ksur. Dawn is-sejbiet kollha qed jigu appellati quddiem it-Tribunal tal-
Appelli tal-Kompetizzjoni, li rrefera mistogsijiet ghal de¢izjoni preliminari lill-Qorti tal-
Gustizzja®.

4.1.2. Prattiki ohra li jxekklu d-dhul fis-suq ta’ medi¢ini generici

Minbarra I-kazijiet ta’ hlas ghall-ittardjar deskritti aktar ’il fuq, l-awtoritajiet Ewropej tal-
kompetizzjoni individwaw u hadu passi wkoll kontra prattiki antikompetittivi ohra
mwettqa minn kumpaniji originaturi mfassla biex jipprevjenu jew jittardjaw id-dhul ta’
generi¢i. Dawn il-prattiki kollha pprevjenew it-tnaqqisiet fil-prezzijiet mid-dhul ta’
genrici u, ghalhekk, ghamlu hsara diretta lil pazjenti u lis-sistemi tal-kura tas-sahha.

Uzu hazin tal-qafas regolatorju

Is-sentenzi seminali tal-Qorti Generali (f1-2010) u tal-Qorti tal-Gustizzja (f1-2012)
f"AstraZeneca™ stabbilixxew li I-gerq bl-awtoritajiet pubblici u l-uzu hazin tal-pro¢eduri
regolatorji bhala parti minn strategija kummerc¢jali ghat-tnedija ta’ prodott ta’ segwitu,
f>¢erti ¢irkustanzi, jistghu jikkostitwixxu abbuz ta’ pozizzjoni dominanti.

Dawn is-sentenzi fil-parti I-kbira kkonfermaw il-konstatazzjoni tal-Kummissjoni i
AstraZeneca kienet abbuzat mill-pozizzjoni dominanti taghha fis-suq billi mblokkat jew
ittardjat I-access ghas-suq ghal verzjonijiet genrici ta’ Losec, medi¢ina uzata biex tittratta
kundizzjonijiet gastrointestinali*®. 1l-Kummissjoni sabet 1i AstraZeneca ghamlet
rapprezentazzjonijiet qarrieqa lill-uffic¢ji tal-privattivi biex testendi I-perjodu ta’
protezzjoni tal-privattivi ghal Losec. Barra minn hekk, AstraZeneca uzat hazin ir-regoli u
I-proc¢eduri applikati mill-agenziji nazzjonali tal-medicini billi dderegistrat b’mod selettiv
I-MAs ghall-kapsuli Losec. Dak iz-zmien, il-prodotti generi¢i u importati paralleli setghu
jigu kkummer¢jalizzati biss fi Stat Membru partikolari jekk 1-MA ghall-prodott

2 |d-Decizjoni tal-Competition and Markets Authority (Awtorita tal-Kompetizzjoni u s-Swieq) tat-12 ta’

Frar 2016.

I-valuri kollha EUR f’dan ir-rapport huma kkalkolati skont ir-rata tal-kambju medja tal-Bank Centrali
Ewropew fis-sena tad-decizjoni tal-NCA.

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

Sentenza tal-Qorti Generali tal-1 ta’ Lulju 2010, AstraZeneca AB u AstraZeneca plc vs 1l-Kummissjoni,
T-321/05. Sentenza tal-Qorti tal-Gustizzja tas-6 ta’ Dicembru 2012, AstraZeneca AB u AstraZeneca plc
v il-Kummissjoni Ewropea, C-457/10 P.

% 1d-Decizjoni tal-Kummissjoni tal-15 ta’ Gunju 2005 fil-Kaz COMP/AT.37507 — Generics /
AstraZeneca.
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originatur tkun ghadha fis-sehh. Ghaldagstant, id-deregistrazzjoni strategika minn
AstraZeneca tal-MA taghha ghal Losec ghamlitha impossibbli biex il-kompetituri
generiCi u l-importaturi paralleli jikkompetu ma’ AstraZeneca. I1-Kummissjoni mmultat
EUR 60 miljun lil AstraZeneca (il-Qorti Generali hassret parti mid-dec¢izjoni tal-
Kummissjoni fir-rigward tat-tieni abbuz, u b’hekk il-multa tbaxxiet minn EUR 60 miljun
ghal EUR 52,5 miljun).

B’mod simili, f’April 2011, 1-NCA tar-Renju Unit sabet li Reckitt Benckiser kienet
abbuzat mill-pozizzjoni dominanti taghha billi rtirat u nehhiet mill-elenkar il-pakketti tal-
prezentazzjoni tan-National Health Service (NHS) ta’ Gaviscon Original Liquid47.

Kaxxa 7: |l1-kaz Gaviscon

Il-prodotti Gaviscon huma komposti bbazati fuq l-alginat li jintuzaw biex jittrattaw ir-rifluss
gastriku (hruq ta’ stonku), il-marda tar-rifluss gastroesofagali (gastro-oesophageal reflux disease,
GORD) u d-dispepsja.

L-NCA tar-Renju Unit sabet li Reckitt Benckiser irtirat lil Gaviscon Original Liquid biex tillimita
I-ghazla tal-ispizeriji u xxekkel il-kompetizzjoni mill-fornituri ta’ medicini generici. L-irtirar sar
wara li I-privattiva ghal Gaviscon Original Liquid skadiet izda gabel ma gie ppubblikat 1-isem
generiku ghall-prodott. Minghajr isem generiku, it-tobba li jiktbu r-ricetta ma setghux jiktbu 1-
istess medicina billi juzaw l-isem generiku taghha u l-ispizeriji ma setghux jissostitwixxu I-
prodott originali bil-verzjonijiet generici orhos tieghu.

Fid-dokumenti interni Reckitt Benckiser identifikaw li I- “objettiv [taghhom] kien ... li jittardjaw
kemm jista’ jkun l-introduzzjoni ta’ isem generiku” \Wara l-irtirar, hafna mir-ricetti kienu nhargu
ghal Gaviscon Advance Liquid li kien verzjoni ohra tal-prodott li kien ghadu protett bi privattiva,
u ghalhekk minghajr sostituti generici.

L-NCA sabet li l-irtirar aktarx li kien se jirrestringi l-izvilupp tal-kompetizzjoni generika shiha u
mmultat lill-kumpanija GBP 10,2 miljun (bejn wiehed u ichor EUR 11,8 miljun). II-multa kienet
soggetta ghal ftehim precedenti li skont dan il-kumpanija ammettiet li I-komportament taghha
kien imur kontra d-dritt tal-kompetizzjoni tar-Renju Unit u tal-UE u gablet li tikkoopera mal-
NCA.

Barra minn hekk, f’Jannar 2011, 1-NCA tal-Italja mmultat lil Pfizer EUR 10,7 miljun talli
adottat strategija legali kumplessa biex tipprezenta applikazzjoni ghad-drittijiet tal-
proprjeta intellettwali u tiksibhom (privattivi divizorji, SPCs u estensjoni pedjatrika). L-
NCA sabet li din l-istrategija kellha 1-ghan li tittardja d-dhul ta’ medicini generici®.
Pfizer ikkontestat id-decizjoni tal-NCA u l-procedimenti tal-appell finalment inghalqu
bis-sentenza finali tal-Kunsill tal-Istat Taljan®, li kkonferma d-decizjoni tal-NCA.

Malafama u prattiki ohra li jrazinu d-domanda ghall-generici

Tip iehor ta’ prattika li taffettwa I-kompetizzjoni generika hu l-istrategija uzata minn
certi kumpaniji dominanti biex jimmalafamaw (jikkritikaw ghalxejn) lill-generiku li
jidhol gdid biex ixekklu I-uzu ta’ generic¢i orhos.

Dan l-ahhar il-Qorti tal-Gustizzja pprovdiet gwida dwar liema tip ta’ tixrid ta’
informazzjoni lill-awtoritajiet, lill-professjonisti tal-kura tas-sahha u lill-pubbliku
generali jqajjem thassib skont ir-regoli tal-UE dwar il-kompetizzjoni. IlI-Qorti ¢carat 1i 1-

" |d-Decizjoni tal-Office of Fair Trading tat-12 ta’ April 2011.
* 1d-Decizjoni tal-Autorita Garante della Concorrenza e del Mercato tal-11 ta’ Jannar 2011.
" Is-Sentenza tal-Consiglio di Stato tat-12 ta’ Frar 2014.
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kumpaniji ma jistghux ixerrdu, f’kuntest ta’ incertezza xjentifika, informazzjoni qarrieqa
relatata ma’ reazzjonijiet avversi li jirrizultaw mill-uzu mhux skont it-tikketta ta’ prodott
partikolari bl-ghan li jnaqgsu l-pressjoni kompetittiva li dan jezer¢ita fuq prodott iehor>°.

L-NCA Franciza adottat sensiela ta’ decizjonijiet kontra kumpaniji involuti fi prattiki ta’
malafama, jigifieri li jipproducu u jxerrdu informazzjoni inkompluta u qarrieqa (rigward
tobba, awtoritajiet u l-pubbliku generali) li tista’ tipprevjeni lil prodotti kompetituri milli
jidhlu jew jespandu.

Fid-decizjoni Plavix minn>* Mejju 2013, I-NCA Franciza gieset li Sanofi-Aventis kienet
abbuzat mill-pozizzjoni dominanti taghha fis-suq Franc¢iz ghal clopidogrel (I-ingredjent
attiv tal-medicina ewlenija taghha Plavix, uzata ghall-prevenzjoni ta’ mardiet kardijaci).
Sanofi-Aventis kellha strategija komprensiva ta’ komunikazzjoni mmirata biex tqarraq
bit-tobba u bl-ispizjara biex iwaqqfu l-mekkanizmi ta’ sostituzzjoni generika. L-
istrategija ta’ malafama tal-kumpanija ppromwoviet il-prodotti taghha (kemm Plavix
bhala l-medic¢ina originatri¢i kif ukoll Clopidogrel Winthrop — il-verzjoni generika ta’
Sanofi stess ta’ Plavix) u llimitat id-dhul fis-suq ta’ medic¢ini generi¢i kompetituri.
B’mod partikolari, I-NCA sabet |i r-rapprezentanti tal-bejgh ta’ Sanofi garrqu bit-tobba u
bl-ispizjara dwar il-kwalita u s-sikurezza tal-generi¢ci kompetituri, u ppruvaw
jaqtghulhom galbhom milli jissostitwixxu l-verzjonijiet generici ta’ Plavix jekk mhux
mal-generiku ta’ Sanofi stess — Clopidogrel Winthrop. L-NCA Franciza imponiet multa
ta’ EUR 40,6 miljun fuq Sanofi. Id-decizjoni tal-NCA giet ikkonfermata mill-Qorti tal-
Appell ta’ Parigi® u mill-Qorti Suprema™.

B’mod simili hafna ghall-ftehimiet ta’ hlas ghall-ittardjar, il-prattiki ta’ malafama spiss
ikunu biss parti minn strategija usa’ 1li jkollha l-ghan li xxekkel il-kompetizzjoni
generika. F’Dicembru 2013, 1-NCA Franc¢iza mmultat lill-kumpanija Schering-Plough
EUR 15,3 miljun talli xekklet b’mod abbuziv id-dhul ta’ verzjonijiet generi¢i ta’
buprenorfina (opjojde uzata ghat-trattament tad-dipendenza u mibjugha minn Schering-
Plough bhala Subutex)**. Dan kien jikkonsisti minn (i) ghoti ta’ vantaggi kummercjali lil
spizjara li jbighu (b’mod partikolari skontijiet) 1i jinducu lealta ghad-ditta, u (ii)
malafama tal-kompetituri generici. Perezempju, Schering-Plough organizzat seminars u
lagghat fuq it-telefown u gharrfet lit-timijiet tal-bejgh u lir-rapprezentanti farmacewtici
taghha biex ikunu jistghu jxerrdu messaggi biex jallarmaw lit-tobba u lill-ispizjara dwar
ir-riskji meta jordnaw jew johorgu prodott generiku ta’ Arrow Generique. Dan minkejja
li Schering-Plough ma kellha ebda studju mediku specifiku ghad-dispozizzjoni taghha li
seta’ jiggustifika l-argumenti taghha. L-NCA imponiet ukoll multa fuq il-kumpanija
omm ta’ Schering-Plough, Merck & Co (EUR 414 000), talli dahlet fi ftehim bl-ghan li
timplimenta l-istrategija abbuziva mal-fornitur taghha Reckitt Benckiser, li, min-naha
tieghu gie mmultat EUR 318 000). Id-decizjoni tal-NCA Franciza giet ikkonfermata mill-
Qorti tal-Appell ta’ Parigi®> u mill-Qorti Suprema®.

% |s-Sentenza tal-Qorti tal-Gustizzja tat-23 ta’ Jannar 2018, F. Hoffmann-La Roche Ltd u Ohrajn vs

Autoritd Garante della Concorrenza e del Mercato, C-179/16. Ghal aktar dettalji dwar il-kaz F.
Hoffmann-La Roche tal-NCA Taljana, ara t-Tagsima 4.3.1.

1 |d-Decizjoni tal-Autorité de la concurrence tal-14 ta’ Mejju 2013.

52 |s-Sentenza tal-Cour d’appel de Paris tat-18 ta’ Dicembru 2014.

% |s-Sentenza tal-Cour de cassation tat-18 ta’ Ottubru 2016.

* Id-Decizjoni tal-Autorité de la concurrence tat-18 ta’ Dicembru 2013.

> |s-Sentenza tal-Cour d’Appel de Paris tas-26 ta’ Marzu 2015.
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EZzempju iehor ta’ infurzar kontra prattiki ta’ malafama hu 1-Kaz Durogesic 1i wkoll gie
de¢iz mill-NCA Frangiza®'.

Kaxxa 8: 11-Kaz Franc¢iz ta’ Durogesic

Wara Iment mill-kumpanija Ratiopharm France (Teva Santé), I-NCA Franciza adottat decizjoni li
imponiet multa ta’ EUR 25 miljun fuq Janssen-Cilag u fuq il-kumpanija omm taghha Johnson &
Johnson talli ttardjat il-wasla fis-suq ta’ verzjoni generika ta’ Durogesic u mbaghad imblokkat it-
tkabbir tas-suq ta’ dan il-prodott medic¢inali generiku. Durogesic hu analgeziku opjojde b’sahhtu,
bl-ingredjent attiv fentanyl®®. Janssen-Cilag tqieset li kienet involuta fZewg prattiki
antikompetittivi:

— Approcci mhux gustifikati ripetuti ghall-agenzija Franc¢iza ghas-sikurezza medika tal-prodotti
tas-sahha, bil-ghan li l1-awtorita tigi konvinta li tirrifjuta milli, f’livell nazzjonali, taghti status
generiku ghal prodotti medicinali f’kompetizzjoni, anki jekk dan l-istatus diga kien inkiseb
fil-livell tal-UE, u

— Kampanja kbira ta’ malafama kontra l-verzjonijiet generi¢ci ta’ Durogesic fost il-
professjonisti tal-kura tas-sahha bbazati fl-ufficcji u fl-isptarijiet (tobba, spizjara). Janssen-
Cilag uzat lingwagg qarrieqi biex tohloq dubji rigward l-effikacja u s-sikurezza ta’ dawn il-
prodotti medicinali generi¢i. Dan kien jinvolvi li din baghtet diversi ¢irkulari lil tobba,
filwaqt li ghamlet dikjarazzjonijiet fil-mezzi taxxandir u harrget lil tim specjalist ta’ 300
rapprezentant tal-bejgh imsejha “commandos”. Dawn gew ordnati jishqu li l-alternattivi
generici la ghandhom l-istess kompozizzjoni u lanqas l-istess kwantita tal-ingredjent attiv
fentanyl kif ghandu l-pjastru Durogesic taghha, u jistghu jinvolvu riskji ta’ effetti avversi jew
ta’ rikorrenza ta’ ugigh ghal certi pazjenti.

Dawn il-prattiki ttardjaw id-dhul fis-suq ta’ medi¢ini generi¢i b’diversi xhur u skreditaw il-
verzjonijiet generi¢i ta’ Durogesic. L-istrategija implimentata minn Janssen-Cilag kellha effetti
fuq skala kbira mmirati lejn il-professjonisti kollha fil-kura tas-sahha li x’aktarx jippreskrivu jew
jordnaw id-Durogesic. Id-decizjoni tal-NCA bhalissa qed tigi riezaminata mill-Qorti tal-Appell
ta’ Parigi.

Finalment, id-domanda ghal prodotti generi¢i tista’ tkun ristretta ghalxejn minn
partecipanti ohra fis-suq li jiggieldu biex jippreservaw l-interessi partikolari taghhom.
F’Marzu 2009, 1-NCA Spanjola intervjeniet kontra diversi asso¢jazzjonijiet ta’ spizjara
minhabba r-rakkomandazzjonijiet taghhom kontra I-prodotti generi¢i ta’ Laboratorios
Davur®®. Wara l-introduzzjoni u t-tqeghid fis-suq ta’ prodotti generi¢i orhos minn
Laboratorios Davur, l-asso¢jazzjonijiet nedew bojkott kollettiv tal-prodotti taghha mill-
ispizjara. Spizjar minnhom spjega carament lil Laboratorios Davur li “L-istrategija
kummercjali [ta’ Laboratorios Davur] ta’ prezzijiet baxxi tipproduci jew tista’
tipproduci danni ekonomici importanti ghalija, billi, bhala spizjar, jien nahdem
b’percentwal tal-prezzijiet tal-bejgh finali” u li “fil-futur ebda prodott iehor ta’
Laboratorios Davur mhu se jidhol fl-ispizerija [tal-ispizjar]” (1-original bl-Ispanjol). Id-
dec¢izjoni imponiet multi totali li ammontaw ghal EUR 1 miljun fuq diversi
assoc¢jazzjonijiet. Din id-decizjoni giet appellata u milqugha mill-qrati ghal tlieta mill-
erba’ asso¢jazzjonijiet mmultati, izda I-ammont tal-multi kien imnaggas®.

% |s-Sentenza tal-Cour de Cassation tal-11 ta’ Jannar 2017.

%" |d-Decizjoni tal-Autorité de la concurrence tal-20 ta’ Dicembru 2017.

*8  Ghal kaz differenti li jikkoncerna 1-fentanyl, ara wkoll il-Kaxxa 6.

% Id-De¢izjoni tal-Comisién Nacional de los Mercados y la Competencia tal-24 ta” Marzu 2009.

% |d-Decizjoni tal-Audiencia Nacional tat-18 ta’ Jannar 2011.
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4.2. Infurzar kontra ditti dominanti li jitolbu prezzijiet gholja b’mod ingust
(prezzijiet eccessivi)

Komportament ingust tal-ipprezzar jikkoncerna essenzjalment l-abbuz ta’ pozizzjoni
dominanti billi jigu imposti prezzijiet eccessivi fuq pazjenti u fuq sistemi tal-kura tas-
sahha.

4.2.1.11-projbizzjoni ta’ prezzar ingust minn ditti dominanti u 1-limiti taghha

Komportament ta’ sfruttament permezz ta’ prezzar ingust (kultant imsejjah “prezzar
eccessiv”’) hu projbit skont ir-regoli tal-kompetizzjoni tal-UE (Artikolu 102(a) TFUE). Il-
Qorti tal-Gustizzja stabbilixxiet sett ta’ kundizzjonijiet li tahthom il-prezzijiet ta’
kumpanija dominanti jistghu jinstabu li jkunu ingusti, u b’hekk ikunu qed jiksru 1-
Artikolu 102 TFUE i jipprojbixxi abbuzi ta’ pozizzjoni dominanti®:,

Matul l-investigazzjoni dwar prezzijiet potenzjalment ingusti, l-awtoritajiet tal-
kompetizzjoni jibbilan¢jaw bir-reqga I-htiega li jippremjaw effi¢jenza dinamika u I-
innovazzjoni kontra d-dannu li t-tali prezzijiet igibu ghall-konsumatuir u ghas-socjeta.
Barra minn hekk, huma jqisu jekk il-prezzijiet u l-profitti jistghux jirrizultaw mill-
eccellenza, 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. Investigazzjonijiet ricenti fl-UE
juru li grad akbar ta’ vigilanza skont id-dritt tal-kompetizzjoni hu gustifikat rigward il-
prattiki ta’ prezzar fis-settur farmacewtiku.

4.2.2.Ezempji ta’ kazijiet li jikkon¢ernaw prezzijiet ingusti

L-awtoritajiet Ewropej tal-kompetizzjoni kienu ged isegwu numru ta’ kazijiet ta’ prezzar
ingust fl-industrija farmacewtika rigward medicini li skaditilhom il-privattiva.

Kaxxa 9: ll-kaz Taljan ta’ Aspen

F’Settembru 2016, 1-NCA Taljana imponiet multa ta’ EUR 5,2 miljun fuq il-kumpanija
farmacewtika Aspen talli abbuzat mill-pozizzjoni dominanti taghha billi stabbilixxiet prezzijiet
ingusti ghal medicini importanti fl-Italja®. Dawn il-medicini li skaditilhom il-privattiva inkludew
Leukeran, Alkeran, Purinethol u Tioguanine, li kienu jintuzaw ghat-trattament tal-kancer. Dawn
kienu gew inkluzi f’pakkett akbar ta’ prodotti farmacewtic¢i, li ghalihom Aspen xtrat id-drittijiet
tat-tgeghid fis-suq minghand l-originatur GlaxoSmithKline f1-2009. L-NCA sabet li Aspen
abbuzat mill-pozizzjoni dominanti taghha fl-Italja billi imponiet zidiet fil-prezzijiet ta’ bejn 300
% u 1,500 % u billi applikat tattiki partikolarment aggressivi mal-Agenzija Taljana tal-Medi¢ini
fin-negozjar ta’ dawn il-prezzijiet. Aspen sahansitra anki heddiet li “twaqqgaf il-provvista”,
jigifieri tirtira l-medicini jekk 1-Agenzija ma taccettax il-prezzijiet oghla mitluba. Wara I-
accettazzjoni taz-zidiet fil-prezzijiet, il-konsulent ta’ Aspen ikkonkluda: “Ma kontx ged nistenna
li nikkonkludu n-regozjati b’mod tant favurina, izda niftakar meta ghedtli f’Ruma li kullimkien
fil-bidu kien jidher kwazi “missjoni impossibbli” u mbaghad iz-Zieda fil-prezzijiet minn dejjem
kienet awtorizzata ...Evvival”.

61 |l-Kawza 27/76 - United Brands vs Il-Kummissjoni, sentenza tal-Qorti tal-Gustizzja tal-14 ta’ Frar
1978; u I-Kawza 177/16 - AKAA/LAA, sentenza tal-Qorti taI-Gustizzja tal-14 ta’ Settembru 2017.

%2 |d-Decizjoni tal-Autoritd Garante della Concorrenza e del Mercato tad-29 ta’ Settembru 2016.
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L-NCA ordnat ukoll li Aspen iddahhal fis-sehh mizuri mmirati lejn, fost 1-ohrajn, l-issettjar ta’
prezzijiet godda gusti ghall-medicini kkonc¢ernati. Wara l-ordni tal-NCA u wara negozjati
mtawla, Aspen lahqet ftehim dwar l-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.

ld-decizjoni tal-NCA giet ikkonfermata mill-Qorti Regjonali Amministrattiva®. Appell kontra
din is-sentenza hi pendenti quddiem il-Kunsill Statali Taljan.

F’Mejju 2017, il-Kummissjoni fethet ukoll investigazzjoni formali rigward thassib li
Aspen Pharma kienet involuta fi prezzar ingust rigward medicini tal-kan¢er imsemmija
aktar il fuq fil-bgija taz-ZEE (hlief fl-ltalja).**

F’Di¢embru 2016, 1-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®. F’dokument intern, dak iz-zmien Pfizer spjegat: “Ghiandna bzonn naraw
x nistghu naghmlu biex jidher li “ma nbidel xejn” fost il-pazjenti u t-tobba; u fl-istess fin
“inbiddlu” mal-DH [Dipartiment tas-Sa#fia tar-Renju Unit] u mal-kontribwenti bla ma
nkunu akkuzati b’ipokrezija billi nsegwu agenda ta’ fiducja, waqt li fl-istess hin niehdu I-
opportunita li naghmlu kemxa minn fugq I-NHS [National Health Service] fi zmien ta’
krizi ta’ finanzjament.”

FI-2012, Pfizer u Flynn kienu dahlu fi ftehimiet 1i tahthom Pfizer ittrasferiet 1-
awtorizzazzjonijiet tal-kummer¢jalizzazzjoni taghha ghas-sodju tal-fentoin (mibjugh taht
I-isem tad-ditta Epanutin) lil Flynn, izda kompliet timmanifattura u tforni I-prodott lil
Flynn ghad-distribuzzjoni fir-Renju Unit. Madankollu, il-prezzijiet tal-provvista lil Flynn
kienu bejn 780 % u 1,600 % oghla milli Pfizer gabel kienet titlob minghand id-
distributuri. Wara t-trasferiment, Flynn iggenericizzat 1-Epanutin (bdiet tbigh il-medic¢ina
bl-isem generiku taghha sodju tal-fentoin, minghajr 1-isem tad-ditta) billi sfruttat lakuna
fil-ligi ta’ dak iz-zmien li ma Kinitx tissoggetta medicini generic¢i ghal xi limitu fil-prezz
(ghall-kuntrarju ta’ medic¢ini b’ditta). Flynn gholliet il-prezzijiet lid-distributuri sa
2 600 %, meta mgabbla mal-livelli precedenti tal-prezz meta |-medic¢ina kienet tinbiegh
bid-ditta. L-NCA mmultat lil Pfizer GBP 84,2 miljun (EUR 103 miljun) u lil Flynn GBP
5,16 miljun (EUR 6,32 miljun). Fis-7 ta> Gunju 2018, il-Competition Appeal Tribunal
(it-Tribunal tal-Appell f’dak li ghandu x’jaqgsam mal-Kompetizzjoni) tar-Renju Unit ta s-
sentenza tieghu, li fiha appogga diversi sejbiet tas-CMA (jigifieri d-definizzjoni tas-suq
ristrett u li kemm Pfizer kif ukoll Flynn kellhom pozizzjonijiet dominanti). Huwa,
madankollu, sab li I-konkluzjonijiet tas-CMA dwar abbuz ta’ dominanza kien fihom xi
zball u fl-ahhar mill-ahhar iddecieda li jirrinvija 1-kawza quddiem 1-NCA ghal aktar
konsiderazzjoni. L-NCA fittxet il-permess li tappella kontra s-sentenza tat-Tribunal tal-
Appell tal-Kompetizzjoni.

Permezz tad-decizjoni ta’ Jannar 2018%, -.NCA Daniza sabet i CD Pharma (distributur
farmacewtiku) abbuzat mill-pozizzjoni dominanti taghha fid-Danimarka billi talbet
prezzijiet ingusti lil Amgros (xerrej bl-ingrossa ghall-isptarijiet pubbli¢i) ghas-

Is-Sentenza tat-Tribunale Amministrativo Regionale per il Lazio tas-26 ta’ Lulju 2017.
Ara http://europa.eu/rapid/press-release 1P-17-1323 en.htm.

Id-Decizjoni tal-Competition and Markets Authority tas-7 ta’ Dicembru 2016.
Id-Decizjoni tal-Konkurrence- og Forbrugerstyrelsen tal-31 ta’ Jannar 2018.
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http://europa.eu/rapid/press-release_IP-17-1323_en.htm

Syntocinon. Din il-medic¢ina fiha I-ingredjent attiv ossitocina, li jinghata lil nisa tqal
matul il-hlas. Minn April 2014 sa Ottubru 2014, CD Pharma ziedet il-prezz tas-
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 1-prezz mitlub minn CD
Pharma kienet e¢¢essiva. Barra minn hekk, I-NCA qabblet 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 I-prezzijiet ghas-Syntocinon kienu ingusti u, ghalhekk,
CD Pharma kienet abbuzat mill-pozizzjoni dominanti taghha. Fid-29 ta’ Novembru
2018°%, it-Tribunal Daniz tal-Appelli tal-Kompetizzjoni kkonferma d-decizjoni li ttiehdet
minn NCA Daniza.

4.3. Prattiki antikompetittivi ohra li kapaci jghollu 1-prezzijiet

Minbarra prattiki li jittardjaw id-dhul ta’ generi¢i u li jimponu prezzijiet ingusti ghall-
medicini, l-awtoritajiet Ewropej tal-kompetizzjoni intervjenew kontra diversi prattiki
antikompetittivi ohra li jghollu 1-prezzijiet tal-medi¢ini, jew izommuhom gholjin. Uhud
minn dawn il-prattiki huma specifici ghas-settur farmacewtiku u huma xprunati mill-
karatteristici ekonomici u regolatorji tieghu, filwaqt 1i 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 kkoncernati jvarjaw minn
kartell jew ksur tad-dritt tal-kompetizzjoni bhal kartelli (perez. mill-immanuvrar tal-
offerti, ta’ ffissar tal-prezzijiet u ta’ tqassim tas-suq), ghal abbuzi ta’ pozizzjoni
dominanti, u restrizzjonijiet f’relazzjonijiet bejn il-fornituri u I-klijenti taghhom. Dawn 1-
ezempji ta’ hawn taht juru x’ghandhom inkomuni dawn il-prattiki - il-fatt li dawn
ghandhom impatt dirett fuq il-prezzijiet tal-medicini mhallsa mill-pazjenti u mis-sistemi
tal-kura tas-sahha Ewrope;j.

4.3.1. Koordinazzjoni bhala mezz biex jinkisbu prezzijiet oghla

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

FI-2014, I-NCA Taljana sabet li Hoffmann-La Roche u Novartis kienu dahlu fi ftehim
antikompetittiv li kellu I-ghan li jiskoraggixxi u jillimita 1-uzu mhux skont it-tikketta tal-
medi¢ina tal-onkologija ta’ Hoffmann-La Roche — Avastin ghal trattament tad-
Degenerazzjoni Makulari Relatata mal-Eta (AMD). L-AMD hi |-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
medicini zviluppati minn Genentech, kumpanija li tappartjeni ghall-grupp Hoffmann-La
Roche. Genentech fdat |-uzu kummercjali ta’ Lucentis lill-grupp Novartis permezz ta’
ftehim ta’ licenzjar, filwaqt li Hoffmann-La Roche tgieghed 1-Avastin fis-suq ghat-
trattamenti tal-kancer. Minkejja dan, peress li lI-ingredjent attiv fiz-zewg medic¢ini huwa
simili (ghad 1i hu zviluppat b’mod differenti), Avastin spiss kienet tintuza mhux skont it-
tikketta biex titratta mardiet tal-ghajnejn minflok Lucents minhabba I-prezz ferm orhos
taghha.

%7 |s-Sentenza ta’ Konkurrenceankenzvnet tad-29 ta’ Novembru 2018.
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L-NCA stabbilixxiet li Novartis u Hoffmann-La Roche kienu dahhlu fis-sehh
arrangament imfassal biex jiddifferenzja b’mod artifi¢jali lil Avastin minn Lucentis
filwaqt li, skont I-NCA, Avastin u Lucentis huma ekwivalenti f’kull aspett ghat-
trattament tal-mardiet tal-ghajnejn. L-arrangament kellu 1-ghan li jxerred informazzjoni li
tgajjem thassib dwar is-sikurezza ta’ Avastin uzata fl-oftalmologija biex imexxi d-
domanda lejn Lucentis, 1i hi aktar ghalja. Prezentazzjoni interna ta’ Novartis spjegat:
“Sfrutta d-data dwar is-sikurezza u d-dikjarazzjonijiet tar-regolatur li huma kontra l-uzu
intraokulari mhux licenzjat ta’ bevacizumab ghal AMD umda biex tevita erozjoni mhux
skont it-tikketta”. Skont 1-NCA, din il-kolluzjoni illec¢ita kienet kapaci xxekkel 1-access
ghat-trattament ghal hafna pazjenti u kkawzat biex is-sistema tal-kura tas-sahha Taljana
ggarrab spejjez addizzjonali stmati ghal EUR 45 miljun f1-2012 biss. Il-multa imposta
fug Hoffmann-La Roche ammontat ghal EUR 90,6 miljun u I-multa imposta fug Novartis
ammontat ghal EUR 92 miljun68.

Fil-procedura tal-appell tat-tieni istanza kontra d-decizjoni tal-NCA, il-Kunsill Statali
Taljan baghat referenza preliminari lill-Qorti tal-Gustizzja tal-Unjoni Ewropea dwar
diversi mistogsijiet li jikkoncernaw l-interpretazzjoni tal-Artikolu 101 TFUE. Fit-
twegibiet taghha 1-Qorti tal-Gustizzja ¢carat li, fost affarijiet ohra, (i) fil-prinéipju,
medi¢ina uzata mhux skont it-tikketta ghall-istess indikazzjonijiet terapewtici bhal
prodott ichor uzat skont it-tikketta tista’ tiddahhal fl-istess suq tal-prodotti u li (ii) il-
komunikazzjoni ta’ informazzjoni qarrieqa rigward is-sikurezza ta’ medi¢ina mhux skont
it-tikketta lill-awtoritajiet, lill-professjonisti medi¢i u lill-gubbliku generali tista’
tikkostitwixxi restrizzjoni tal-kompetizzjoni permezz ta’ oggett®™.

F’kaz iehor, I-NCA Spanjola stabbilixxiet li ftehim bejn assocjazzjoni ta’ spizjara
f’Castilla-La Mancha u s-servizz tas-sahha tar-regjun kien isarraf f’kondivizjoni tas-suq,
peress li kien jintroduci rotazzjoni bejn 1-ispizeriji ghall-provvista ta’ medicini lic-Centri
tal-kura tas-sahha.” 11-Qorti tal-Appell "* u I-Qorti Suprema’® kkonfermaw id-de¢izjoni
tal-NCA fis-shuhija taghha.

EZempji ohra ta’ interventi kontra komportament kolluziv jinkludu decizjon giet mill-
NCA tal-Ungerija fl-2015 (immanuvrar tal-offerti fl-offerti ghal sptarijiet)’”®, I-NCA
Slovena fl-2013 (immanuvrar tal-offerti, akkordju fuq il-prezzijiet bejn grossisti u
distributuri, kondivizjoni tas-suq u skambju ta’ informazzjoni relatata mal-prezzijiet u
mal-bejgh)’, I-NCA Daniza f1-2014 (koordinazzjoni bejn il-grossisti ta’ imposti u ta’
kundizzjonijiet ohra tan-negozjar)”®, u I-NCA Germaniza fI-2017 (skambju ta’
informazzjoni sensittiva bejn il-grossisti permezz ta’ sistema komuni tal-1T)"®. FI-2015, |-
NCA Taljana adottat decizjoni ta’ impenn li tehtieg li Novartis u Italfarmaco jaggustaw
il-komportament ~ fis-suq  taghhom u  jaghmlu emendi fil-ftehim ta’

% |d-Decizjoni tal-Autoritd 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.

"% |d-De¢izjoni tal-Comisién Nacional de los Mercados y la Competencia tal-14 ta’ April 2009.

™ 1d-Decizjoni tal-Audiencia Nacional tas-6 ta’ Gunju 2012.

2 1d-Decizjoni tat-Tribunal Supremo tad-9 ta’ Marzu 2015.

3 d-De¢izjoni tal-Gazdaségi Versenyhivatal tal-14 ta’ Settembru 2015.
Id-Decizjoni tal-Javna agencija Republike Slovenije za varstvo konkurence tal-14 ta’ Ottubru 2013.
Id-Decizjoni tal-Konkurrence- og Forbrugerstyrelsen tal-24 ta’ Novembru 2014.

® |d-Decizjoni tal-Bundeskartellamt tas-27 ta’ April 2017.
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kokummer¢jalizzazzjoni taghhom’’. L-impenji vinkolanti taffew it-thassib tal-NCA

rigward l-iskambju ta’ informazzjoni sensittiva u 1-kooperazzjoni fl-offerta ta’ akkwisti
pubblici regjonali.

F’decizjoni ta’ impenn f1-2011, I-NCA Litwana indirizzat il-koordinazzjoni vertikali
possibbli tal-prezzijiet fi ftehimiet bejn il-manifatturi u I-grossisti’®. Dawn il-ftehimiet
inkludew dispozizzjoni li tehtieg i 1-grossisti u I-manifatturi jikkoordinaw il-prezzijiet
bl-imnut tal-medic¢ini, biex b’hekk possibilment jirrizultaw fiz-zieda tal-prezzijiet tal-
medicini ghall-pazjenti. L-impenji accettati pprevedew li jithassru t-tali dispozizzjonijiet.

4.3.2. Komportament li jaghmilha aktar difficli ghar-rivali biex jikkompetu

Sensiela ta’ decizjonijiet mill-awtoritajiet Ewropej tal-kompetizzjoni ssanzjonat
komportament li kellu I-ghan li jeskludi lill-kompetituri jew jillimita I-hila taghhom li
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
medic¢ini orhos.

Perezempju, f1-2013, I-NCA Ciprijotta sabet li d-distributuri Phadisco u Wyeth Hellas
(sussegwentement akkwistata minn Pfizer Hellas) abbuzaw il-pozizzjoni dominanti
taghhom fis-suq ghal va¢¢in pnewmokokkali billi offrew skontijiet lil tobba u lil spizjara,
li xekklu I-kompetizzjoni mir-rivali taghhom ™.

FI-2015, I-NCA Taljana ac¢cettat I-impenji mill-ICE — Industria Chimica Emiliana b’rabta
mal-provvista ta’ ac¢idu koliku (uzat biex tigi prodotta medicina ghall-mardiet tal-
fwied)®®. L-NCA ssuspettat li I-ICE kienet ged tabbuza mill-pozizzjoni dominanti taghha
bl-uzu ta’ prattiki ta’ eskluzjoni inkluz billi tohloq ostakli fil-provvista tal-bila tal-bovini
(is-sustanza mhux processata mehtiega biex jigi prodott 1-acidu koliku), biex b’hekk
tipprevjeni lill-kompetituri milli jikkompetu b’mod effettiv ghall-benefic¢ju tal-pazjenti u
tas-sistema tal-kura tas-sahha Taljana. Biex telimina dan it-thassib, I-ICE hadet impenn li
tforni lis-suq b’certi kwantitajiet ta’ bila bovina, bi prezzijiet li kienu jippermettu lil
manifatturi ohra jikkompetu.

FI-2011, I-NCA Rumena adottat tliet de¢izjonijiet kontra numru ta’ kumpaniji li nstabu li
kienu qged jirrestringu l-kummer¢ parallel fil-medicini, biex b’hekk jaghmluha aktar
difficli ghad-distributuri minn pajjiz wiehed (ir-Rumanija) li jikkompetu fis-swieq
fpajjizi ohra®. Il-mekkanizmi uzati mill-kumpaniji investigati inkludew klawzoli
kuntrattwali (i) li jipprojbixxu jew jillimitaw l-esportazzjonijiet ta’ medicini, (ii) li
jippermettu li tigi ssorveljata I-konformita tad-distributuri mal-projbizzjoni tal-
esportazzjonijiet u (iii) li jippenalizzaw ksur tal-projbizzjoni. 1l-multi aggregati imposti
mill-NCA Rumena fit-tliet kazijiet ammontaw ghal RON 59,4 miljun (bejn wiched u
ichor EUR 12,75 miljun). Diversi NCAs ohra (perez. 1-Ispanjola u I-Griega) indirizzaw
diversi kwistjonijiet relatati ma’ restrizzjonijiet tal-kummer¢ parallel.

" 1d-Decizjoni tal-Autoritd Garante della Concorrenza e del Mercato tal-4 ta’ Gunju 2015.

"8 |d-De¢izjoni tal-Konkurencijos taryba tal-21 ta’ Lulju 2011.

" |d-Decizjoni tal-Emrpomi Ilpootacioc Tob Aviayoviopoo tat-12 ta’ April 2013.

8 |d-Decizjoni tal-Autorita Garante della Concorrenza e del Mercato tal-15 ta” Lulju 2015.

81 |d-Decizjonijiet tal-Consiliul Concurentei tat-28 ta’ Ottubru 2011 u d-Decizjoni tal-Consiliul

Concurentei tas-27 ta’ Dicembru 2011.
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4.4. Kontroll tal-fuzjonijiet u medicini 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-medi¢ini.

4.4.1.11-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 i jizgura li 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 originatri¢i u generika tista’ xxekkel b’mod
sinifikanti 1-kompetizzjoni fil-prezz bejn il-prodotti tal-originatrici u I-verzjonijiet
generici orhos taghhom. Normalment il-generi¢i jkunu sostituti shah tal-prodott
originatur u l-kompetizzjoni ssehh l-aktar fil-livell tal-prezz®.

L-effetti negattivi tal-fuzjonijiet fuq il-prezzijiet jistghu jkunu sinifikanti. Pressjoni
kompetittiva mnaqqsa tista’ tippermetti lill-kumpanija fuza biex izzid il-prezzijiet taghha
(b’mod dirett jew billi tnaqqas ir-ribassi, I-iskontijiet, billi tinnegozja mill-gdid prezzijiet
oghla mal-awtoritajiet nazzjonali tal-kura tas-sahha, billi zzomm it-tnedija ta’ generiku
orhos ecc.), izda tista’ twassal ukoll ghal zieda fil-prezzijiet fis-suq ingenerali®,

4.4.2.11-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.
Ezempju illustrattiv huwa 1-Kaz Teva / Allergan, li fih I-akkwizizzjoni ta’ Allergan minn
Teva, il-kumpanija generika numru wiehed madwar id-dinja, kienet ged thedded li
telimina I-kompetizzjoni mill-eqreb rivali taghha, f'numru ta’ swieq.

Kaxxa 10: 1I-Kaz Teva / Allergan

F’Marzu 2016, il-Kummissjoni sabet li I-fuzjoni kienet se tnaqqas il-kompetizzjoni fil-prezz
f'numru ta’ swieq u kklerjat 1-akkwizizzjoni tan-negozju generiku ta’ Allergan Generics minn
Teva Pharmaceutical Industries biss wara li Teva hadet impenn li tiddivesti partijiet rilevanti
min-negozju akkwistat lil partijiet indipendenti.

Qabel it-tranzizzjoni, Teva diga kienet 1-akbar manifattur ta’ generici fid-dinja u Allergan kienet
ir-raba’ 1-akbar manifattur tal-generi¢i fid-dinja. It-tranzazzjoni kienet tikkoncerna mijiet ta’
medi¢ini generi¢ci kummercjalizzati u fl-izvilupp, u ma kellhiex precedenti fis-settur
farmacewtiku la fid-dags u langas fin-numru ta’ swieq fejn il-prodotti generici tal-kumpaniji
kienu jikkompetu.

82 |l-Kummissjoni tirreferi ghan-natura omogena ta’ generiku fnumru ta’ decizjonijiet, perezempju
"M.6613 - WATSON/ACTAVIS.

8 Dawn huma I-hekk imsejha “effetti mhux koordinati jew unilaterali” fuq il-prezz.
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L-investigazzjoni tas-suq tal-Kummissjoni sabet li kien hemm kompetizzjoni diretta fil-prezzijiet
bejn il-verzjonijiet kollha ta’ molekula li skaditilha l-privattiva (inkluzi generi¢i u l-prodott
originatur mhux skont il-privattiva) u 1i ghal numru ta’ prodotti, il-kompetizzjoni kienet tkun
imrazzna mill-fuzjoni. Ghaldagstant, il-Kummissjoni identifikat it-thassib potenzjali dwar il-
kompetizzjoni ghal numru kbir ta’ medic¢ini madwar I-UE kollha.

Barra minn hekk, f’harsa lejn il-pozizzjoni generali tas-suq tal-partijiet li jfornu I-medicini
generici f’livell nazzjonali, il-Kummissjoni kkonkludiet li f’xi Stati Membri, il-partijiet Kienu fost
I-akbar atturi generici kif ukoll 1-eqreb kompetituri ta’ xulxin. Ghalhekk, il-Kummissjoni vvalutat
I-impatt possibbli tal-fuzjoni fuq il-prezzijiet mhux biss ghal prodotti specifici izda anki fil-livell
tal-portafoll shih tal-partijiet tal-medic¢ini generici.

Perezempju, fir-Renju Unit, fejn il-prezzijiet tal-generi¢i jigu stabbiliti liberament, Teva u
Allergan kienu l-uni¢i atturi generi¢i li kienu kapaci jbighu il-portafoll tal-medicini taghhom
b’mod dirett (minghajr intermedjarji) lil spizeriji permezz tal-iskemi ta’ lealta taghhom. L-atturi
I-ohra kollha kellhom jghaddu minghand il-grossisti. Minhabba din il-karatteristika specifika tas-
suq, il-Kummissjoni kkonklueti 1i Teva u Allergan ezercitaw pressjoni kompetittiva unika tal-
ipprezzar fug xulxin fir-relazzjonijiet taghhom mal-ispizeriji. Din il-pressjoni kompetittiva kienet
tkun eliminata mill-fuzjoni u 1-eliminazzjoni tal-kompetizzjoni fl-ipprezzar kien ikollha effett ta’
tifrix fuq il-prezzijiet ghall-konsumaturi.

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 1-bic¢a 1-kbira tan-negozju generiku ta’
Allergan Generics fl-Irlanda u fir-Renju Unit inkluz impjant tal-manifattura u l-organizzazzjoni
shiha tal-bejgh, lil xerrej indipendenti xieraq.

Ir-rwol tal-Kummissjoni f’fuzjoni approvata b’impenji (ikklerjar kundizzjonali) ma
jintemmx bid-decizjoni taghha. [I-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.).

Ghad li hi wahda mill-akbar fuzjonijiet fl-istorja fis-settur farmacewtiku, it-tranzazzjoni
Teva / Allergan hi biss wahda minn bosta li fihom, bis-sahha tal-investigazzjoni tal-
Kummissjoni, it-thassib rigward zidiet possibbli fil-prezz gie identifikat u indirizzat
permezz ta’ divestituri proposti ghall-prevenzjoni ta’ konc¢entrazzjoni li setghat twassal
ghal effetti avversi fuq il-prezzijiet. ll-Kummissjoni intervjeniet f’fuzjonijiet bejn il-
kumpaniji originaturi u generici (perez. Sanofi / Zentiva, Teva/Cephalon), bejn kumpaniji
generiCi (Teva / Ratiopharm, Teva / Barr, Mylan / Abbott EPD-DM), u bejn originaturi
(GSK / Novartis rigward va¢¢ini umani).

4.4.3.11-kontroll tal-fuzjonijiet jghin ukoll biex tigi preservata l-pressjoni fuq il-
prezz minn bijosimili

Il-preservazzjoni tal-kompetizzjoni fil-prezz mhix biss il-punt fokali fir-riezami tal-

fuzjonijiet 1i jinvolvu medicini bijologi¢i®. Il-medicini bijologi¢i huma fost l-aktar

8 Aral-Kaxxa 5.
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terapijiet ghaljin u l-uzu taghhom qed jikber dejjem aktar, b’bejgh annwali globali li
jiswa biljuni ta’ euro. Ma’ kull dhul ta’ bijosimili addizzjonali, il-kompetizzjoni fil-prezz
tissahhah u 1-prezzijiet ikomplu jorhsu. Ghaldagstant, il-kompetizzjoni mill-bijosimili
tista’ tiggenera ffrankar ta’ hafna spejjez fis-sistemi tal-kura tas-sahha taghna, filwaqt li
tippermetti biex aktar pazjenti jibbenefikaw minn terapiji bijologi¢i orhos. L-intervent
tal-Kummissjoni fl-akkwizizzjoni minn Pfizer ta’ Hospira tixhet dawl ¢ar fuq dan il-punt.

Kaxxa 11: 1I-Kaz Pfizer / Hospira

FI-2015, il-Kummissjoni kklerjat I-akkwizizzjoni minn Pfizer ta’ Hospira soggetta ghar-ricevuta
ta’ rimedji li kienu jizguraw li 1-kompetizzjoni fil-prezz bejn il-bijosimili ma tinxtehitx f’riskju,
peress li I-fuzjoni proposta kienet iggib zewg bijosimili f’kompetizzjoni ta’ infliximab taht is-
sjieda ta’ Pfizer (Inflectra ta’ Hospira u 1-bijosimili ppjanat ta’ Pfizer)®.

L-Infliximab hu agent fattur tan-nekrozi kontra t-tumuri uzat biex jittratta mard awtoimmuni
(bhall-artrite rewmatojde). Il-verzjoni originali tieghu, Remicade, giet zviluppata minn Johnson
& Johnson u mgqieghda fis-sug minn Merck Sharp & Dohme fl-Ewropa. Qabel il-fuzjoni,
bijosimili wiehed biss ta’ infliximab kien tnieda u kien kokummer¢jalizzat b’mod indipendenti
minn Celltrion (li Zzviluppat il-bijosimili u kkummer¢jalizzatu bhala “Remsima”) u minn Hospira
(taht l-isem “Inflectra”).

Inflectra ta’ Hospira u Remsima ta’ Celltrion kienu l-istess medic¢ina u, ghaldagstant, kienu
maghrufa fost it-tobba u X-xerrejja bhala perfettament interkambjabbli. Konsegwentement, kienu
jikkompetu fil-livell tal-prezz biss. Madankollu, minhabba r-rezistenza ghall-qlib ta’ pazjenti
stabbli li jir¢ievu t-trattament b’Remicade ghall-kopji ta’ bijosimili, il-bijosimili ta’ infliximab
kienu sors limitat biss ta’ pressjoni kompetittiva ghall-medicina originali Remicade.

It-tranzazzjoni kienet tippermetti li ggib lil Inflectra ta’ Hospira fil-portafoll tal-prodotti ta’ Pfizer
minbarra I-infliximab ippjanat ta’ Pfizer stess, li kien ghadu jrid jitqieghed fis-suq. Dan x’aktarx
kien inagqas l-incentivi ghal Pfizer li tikkompeti taht zewg xenarji alternattivi. Fl-ewwel xenarju,
Pfizer tittardja jew twaqqgaf l-izvilupp tal-medicina bijosimili taghha stess u tiffoka fuq il-prodott
miksub minghand Hospira. Minbarra l-impatt fugq l-innovazzjoni®®, dan ikun ged inaqgas il-
kompetizzjoni futura fil-prezz bejn il-bijosimili, hekk kif min jidhol gdid ikollu jipprezza b’mod
aggressiv biex jikseb sehem mis-suq minghand il-fornituri stabbiliti. Fit-tieni xenarju, Pfizer tkun
ged taghti prijorita lill-izvilupp tal-bijosimili taghha stess u trodd lura l-prodott ta’ Hospira lil
Celltrion, waqt i tnehhi 1-kompetizzjoni intensa fil-prezz bejn Inflectra ta’ Hospira u Remsima
ta’ Celltrion, li kienet wasslet ghal tnaqqis sinifikanti fil-prezz meta mgabbla mal-prodott
originali, Remicade.

Biex jigu evitati effetti bhal dawn u jigi zgurat li numru sufficjenti ta’ bijosimili jidhlu fis-suqg u
jezercitaw pressjoni fuq il-prezz fuq prodott bijologiku ta’ referenza ghali, il-kumpaniji
pproponew li l-izvilupp ippjanat ta’ Pfizer f’infliximab jigi divestit lil xerrej xieraq. Dan gie
accettat mill-Kummissjoni. Fi Frar 2016, Novartis habbret li kienet xtrat in-negozju ta’
divestiment.

8 1d-De¢izjoni tal-Kummissjoni fil-Kaz M.7559 Pfizer / Hospira.
8 | -effett fuq l-innovazzjoni huma diskussi f"aktar dettall fil-Kapitolu 5.
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5.  IL-KOMPETIZZJONI TIXPRUNA L-INNOVAZZJONI U ZZID L-GHAZLA TAL-MEDICINI

Kif deskritt fit-Tagisma 3.2.1, l-innovazzjoni hi ta’ importanza kruc¢jali fis-settur
farmac¢ewtiku bl-aktar benefi¢éji prominenti tal-kura tas-sahha li jiffluwixxu mir-RuZ fi
trattamenti godda. Din ir-RuZ tista’ twassal ghal medi¢ini godda ghal kundizzjonijiet li
gabel ma kinux trattati jew ghal medicini li jistghu jittrattaw kundizzjonijiet partikolari
b’'mod aktar effettiv u / jew b’anqas effetti sekondarji. Tista’ twassal ukoll ghall-
iskoperta 1i medi¢ina ezistenti tista’ tintuza ghal kundizzjonijiet ohra li ghalihom ma
kinitx tigi ordnata qgabel.

Barra minn hekk, l-innovazzjoni tista’ tnaqqas ukoll l-ispiza tat-trattamenti, perezempju,
bl-izvilupp ta’ processi tal-produzzjoni li jaghmluha vijabbli ghal medicini 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 (perez. privattivi difensivi li jkollhom I-
ghan 1i jinterferixxu ma’ progett ta> R u Z kompetittiv). F’¢irkustanzi specifi¢i prattiki
bhal dawn jistghu jkunu antikompetittivi u jistghu jkunu partikolarment ta’ dannu ghal
pazjenti u ghal sistemi nazzjonali tal-kura tas-sahha.

5.1. L-infurzar tal-antitrust irawwem l-innovazzjoni u |-ghazla

Din it-Tagsima 5.1 tiddeskrivi Kif 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, inagqqsu l-pressjonijiet kompetittivi li jgeghluhom jinnovaw aktar
jew jipprevjenu lil ohrajn milli jinnovaw, 5.2 imbaghad it-Tagsima tispjega kif il-
Kummissjoni, permezz ta’ regoli dwar il-kontroll tal-fuzjonijiet, tista’ tipprevjeni
fuzjonijiet li aktarx li jnagqsu jew jaghmlu hsara lill-innovazzjoni, u, fil-valutazzjoni
taghha, tiehu fkunsiderazzjoni I-effetti pozittivi possibbli tal-fuzjonijiet fuq 1I-
innovazzjoni®'.

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

ll-partecipanti fis-suq mhux dejjem jilgghu I-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 l-kumpaniji ma jabbuzawx mis-setgha taghhom jew
jidhlu f’arrangamenti li jrazznu l-innovazzjoni.

Perezempju, f1-2011, il-Kummissjoni rnexxielha taghlaq investigazzjoni ta’ antitrust
fallegazzjonijiet li l-kumpanija farmacewtika Germaniza Boehringer Ingelheim kienet
ipprezentat diversi applikazzjonijiet ghal privattivi bla mertu rigward trattamenti godda
ghal marda pulmonari ostruttiva kronika (chronic obstructive pulmonary disease, COPD).
L-investigazzjoni tal-Kummissjoni kkonc¢ernat 1-uzu hazin allegat ta’ Boehringer tas-
sistema ta’ privattivi b’rabta mat-tahlitiet ta’ tliet kategoriji wisghin ta’ sustanzi attivi li
jittrattaw is-COPD b’sustanza attiva gdida li kienet giet skoperta mill-kumpanija

8 1I-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.
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farmacewtika Spanjola Almirall. Almirall kienet qajmet thassib li I-applikazzjonijiet ghal
privattivi ta’ Boehringer kien ikollhom il-potenzjal li jimblokkaw jew jittardjaw b’mod
konsiderevoli d-dhul fis-suq tal-medicini kompetituri ta’ Almirall.

FI-2011, il-kumpaniji kkonkludew ftehim ta’ saldu li kien jindirizza t-thassib tal-
Kummissjoni billi jnehhi 1-pozizzjonijiet allegati ta’ mblokkar u, ghaldagstant, kien
inehhi l-ostakli ghat-tnedija ta’ prodotti kompetituri minn Almirall (I-ilmentatur fil-kaz),
b’tali mod li I-Kummissjoni ma kellhiex bzonn tkompli ssegwi 1-kaz.

Barra minn hekk, kif rikonoxxut mill-Qorti Generali f"AstraZeneca, ir-restrizzjonijiet
tad-dhul generiku jnaqqsu l-inc¢entivi ghall-kumpaniji farmacewtici biex jinnovaw, billi
d-dhul ta’” generici jservi biex effettivament isahhah it-tmiem tal-eskluzivita taghhom fis-
suq. F’dan il-kuntest, l-attivitajiet ta’ infurzar iffokati fuq it-tnehhija tal-ostakli ghad-dhul
ta’ generici jikkontribwixxu b’mod dirett ghall-innovazzjoni fis-settur farmacewtiku.

Meta kumpanija inkombenti tkun tista’ tibbaza fuq eskluzivita ghall-prodott legat taghha
itwal milli dik 1i tkun intitolata ghaliha skont ir-regim legali applikabbli, din tista’
taffettwa I-incentivi taghha li tiehu riskji li tkun innovattiva.

Fil-kaz Servier imsemmi aktar ’il fuq®, Servier dahlet fi strategija biex tittardja d-dhul
generiku ghall-medic¢ina blockbuster taghha perindopril (Coversyl), primarjament billi
nehhiet numru ta’ kompetituri li kienu waslu biex iniedu verzjoni generika ta’
perindopril. L-ittardjar tal-generi¢ci mhux talli ta aktar zmien lil Servier biex taghmel
profitti kbar minn fuq Coversyl (li Servier kienet issejhilha “I-prodott li jrendi I-aktar
qligh”), izda ppermettielha wkoll biex tagleb il-bazi tal-pazjenti taghha ghall-prodott ta’
segwitu Bio-Coversyl, li ma kellu ebda vantagg kliniku fuq il-prodott I-antik. Meta
privattiva sekondarja, li kienet il-pedament tal-istrategija antigenerika ta’ Servier, u li
Servier kellha I-ghan 1i tipprotegi bi ftehimiet illegali ta’ hlas ghall-ittardjar u bl-
akkwizizzjoni ta’ teknologija, finalment giet annullata, Servier ikkummentat: “4 snin
iggwadanjati — success kbir”, b’riferiment ghall-perjodu ta’ zmien mindu I-privattiva
komposta bazika ghal perindopril kienet skadiet®.

L-infurzar tal-antitrust jista’ jtejjeb ukoll 1-ghazla ghall-pazjenti billi jipprotegi 1-access
taghhom ghat-trattamenti disponibbli. Perezempju, " April 2012, 1-NCA Portugiza sabet
li Roche Farmacéutica Quimica (“Roche”) kienet qed tabbuza mill-pozizzjoni dominanti
taghha billi offriet ribassi fuq diversi prodotti f’offerti ghall-isptarijiet u mmultat lill-
kumpanija EUR 900 000%. Roche ghamlet I-iskontijiet kundizzjonali ghal xirjiet marbuta
ta’ medicini ohra, u b’hekk ingranat il-pozizzjoni dominanti taghha ghal uhud mill-
prodotti soggetti ghall-offerti biex teskludi lill-kompetituri tal-prodotti |-ohra.
Perezempju, l-iskema ta’ skont iffavorixxiet il-bejgh tal-medic¢ina bijologika ta’ Roche
NeoRecormon (epoetina beta uzata biex tittratta 1-anemija) ghad-detriment tal-prodott
kompetitur Aranesp(R) ikkummer¢jalizzat minn Amgen (I-ilmentatur f’dan il-kaz). L-
NCA stabbilixxiet li l-iskema ta’ ribass antikompetittiva ta’ Roche pprevjeniet lill-
kompetituri milli jiehdu sehem b’success fl-offerti ghall-isptar u, ghaldaqgstant, indeboliet
il-hila u l-in¢entivi taghhom li jidhlu fis-suq u jespandu. Dan aktarx li finalment kien se

8 |d-Decizjoni tal-Kummissjoni tad-9 ta’ Lulju 2014 fil-Kaz Nru COMP/AT.39612 — Servier. Ara t-
Tagsima 4.1.1.

8 1d-Decizjoni tal-Kummissjoni tad-9 ta’ Lulju 2014 fil-Kaz Nru COMP/AT.39612 — Servier, il-paragrafi
225, 2768, u 2984.

% |d-Decizjoni tal-Autoridade da Concorréncia tat-12 ta’ April 2012.
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jaffettwa I-ghazla tal-medicini disponibbli ghat-tobba u ghall-pazjenti fl-isptarijiet. Din
id-decizjoni ma gietx appellata.

Id-decizjoni tal-NCA Taljana fil-kaz diga msemmi Hoffmann La Roche “‘ppromwoviet
ukoll I-ghazla ghall-pazjenti peress li ssalvagwardjat l-access ta’ dawn ghal Avastin
(medic¢ina onkologika), uzata ghat-trattament ta’ marda specifika tal-ghajn (AMD). Kif
i¢carat ricentement mill-Qorti tal-Gustizzja, it-tali uzu ta’ medi¢ini mhux skont it-tikketta
(jigifieri l-uzu ghal trattamenti differenti minn dawk li ghalihom tkun irciviet
awtorizzazzjoni tal-kummercjalizzazzjoni taht ir-responsabbilta ta’ tabib 1i jippreskrivi)
fil-principju mhuwiex kuntrarju ghad-dritt tal-UE®2.

5.1.2.1r-regoli tal-kompetizzjoni jsostnu |-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 l-innovazzjoni (perezempju mit-tahlit ta’ assi komplimentari li
jkunu mehtiega jwettqu RuZ 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 I-infurzar mill-awtoritajiet tal-kompetizzjoni.
Perezempju, ir-Regolament tal-UE ta’ Ezenzjoni ta’ Kategorija dwar il-ftehimiet ta’ R u
7% jipprovdi sfera ta’ sikurezza mifruxa mill-infurzar tad-dritt tal-kompetizzjoni ghal
ftehimiet ta> R u Z bejn il-kompetituri (dment li jkunu ssodisfati éerti kundizzjonijiet
relatati mal-ishma mis-suq tal-kumpaniji u I-ftehim ma jkunx fih certi restrizzjonijiet
ibsin tal-kompetizzjoni). Ir-regolament ta’ ezenzjoni ta’ Kkategorija hu spjegat
ulterjorment mil-Linji Gwida ta’ Kooperazzjoni Orizzontali li jakkumpanjaw™ .

5.2. ll-kontroll tal-fuzjonijiet jippreserva l-kompetizzjoni fl-innovazzjoni ghall-
medicini

II-kontroll mill-Kummissjoni tal-fuzjonijiet farmacewti¢i mhux biss jizgura li tinzamm
kompetizzjoni tajba fil-prezz ghall-benefi¢¢ju tal-pazjenti u tas-sistemi nazzjonali tal-
kura tas-sahha, izda anki li I-isforzi ta’ R u Z ghat-tnedija ta’ medi¢ini godda, jew ghall-
estensjoni tal-uzu terapewtiku ta’ medic¢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 biex ikomplu
jizviluppaw programmi paralleli ta’ R u Z wara fuzjoni. F’uhud minn dawn il-kazijiet, il-
Kummissjoni kienet tehtieg rimed;ji xierqa biex tapprova fuzjoni proposta li, kieku, kienet
tkun ta’ theddida li twaqqaf jew ixxekkel I-izvilupp ta’ medi¢ina promettenti gdida.

%' |d-Decizjoni tal-Autoritad Garante della Concorrenza e del Mercato tas-27 ta’ Frar 2014. Ara wkoll it-

Tagsima 4.3.1.

%2 |s-Sentenza tal-Qorti tal-Gustizzja tal-Unjoni Ewropea tat-23 ta’ Jannar 2018.

% Ir-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 1217/2010 tal-14 ta’ Dicembru 2010 dwar l-applikazzjoni
tal-Artikolu 101(3) tat-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea ghal certi kategoriji
ta’akkordji ta’ ricerka u zvilupp (GU L 335, 18.12.2010, p. 36).

II-Komunikazzjoni tal-Kummissjoni, Linji Gwida dwar l-applikabbilta tal-Artikolu 101 tat-Trattat dwar
il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea ghall-akkordji orizzjontali dwar il-kooperazzjoni (GU C 11,
14.1.2011, p. 1).
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5.2.1.1l-fuzjonijiet kif jistghu jaghmlu hsara lill-innovazzjoni fis-settur
farmac¢ewtiku?

ll-konsolidazzjoni f’industrija tista’ tkun prokompetittiva jekk tghaqqad l-attiviatjiet
kumplimentari tad-ditti f'fuzjoni, u b’hekk issahhah il-hila u Il-incentiv li jgibu I-
innovazzjoni fis-suq.

Ghall-kuntrarju, il-fuzjonijiet jistghu jrazznu wkoll I-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 ged jahdmu fuq programmi kompetituri ta’ R u
Z, li jkunu jiehdu bejgh profittabbli futur minn xulxin fin-nuqgas tal-fuzjoni. Billi
tghaqqad zewg ditti kompetituri taht sjieda wahda, fuzjoni tista’ tnaqqas l-incentivi li
jwettqu sforzi paralleli ta’ R u 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 mnaqqgsa ta’
medic¢ini fis-suq, access ittardjat ghal medicini mehtiega ghat-trattament tal-
kundizzjonijiet taghhom, u prezzijiet oghla. Meta 1-Kummissjoni tiltaga’ ma’ xenarji bhal
dawn, hi tesprimi thassib dwar it-tranzazzjoni ghall-partijiet f’fuzjoni, u jekk ma jkun
hemm ebda rimedju xieraq, hi tista’ timblokka t-tranzazzjoni.

5.2.2.11-kontroll tal-fuzjonijiet Kkif jista’ jippreserva Il-kundizzjonijiet ghall-
innovazzjoni?

ll-kontroll tal-fuzjonijiet ifittex li jizgura li t-tranzazzjoni ma timpedixxix il-
kompetizzjoni b’mod sinifikanti, inkluz rigward l-innovazzjoni®®, wagt li finalment
twassal ghal prezzijiet oghla jew ghal inqas ghazla ghall-pazjenti. Meta jinstab thassib
dwar l-innovazzjoni, il-Kummissjoni tista’ tipprojbixxi t-tranzazzjoni sakemm il-
kumpaniji joffru rimedji xierqa mfassla ghall-preservazzjoni tal-hila u tal-incentivi ghall-
innovazzjoni, u tigi restawrata l-kompetizzjoni effettiva fl-innovazzjoni. Rimedji bhal
dawn jistghu jinkludu divestiment ta’ prodotti ppjanati, jew kapacitajiet sottostanti ta’ R
uZ.

Il-medicini innovattivi kienu 1-fokus ta’ diversi investigazzjonijiet f*fuzjonijiet ricenti, u
dan jixhet dawl fuq l-isforzi tal-Kummissjoni biex tippreserva l-innovazzjoni b’rabta
mal-medi¢ini kimici originaturi u mal-medic¢ini bijologici u bijosimili. F’¢erti kazijiet, il-
Kummissjoni agixxiet biex tippreserva I-kompetizzjoni mill-medicini fl-istadji bikrin tal-
izvilupp tal-prodotti.

[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. Ezempju tajjeb hu I-fuzjoni Novartis / GlaxoSmithKline Oncology meta I-

% Dwar l-impatt possibbli ta’ fuzjoni fuq l-innovazzjoni, irreferi b’mod partikolari ghal-Linji Gwida dwar
il-valutazzjoni ta’ fuzjonijiet orizzontali taht ir-Regolament tal-Kunsill dwar il-kontroll ta’
konc¢entrazzjonijiet bejn 1-imprizi, 2004/C 31/03, il-paragrafu 38.
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Kummissjoni kienet imhassba li I-fuzjoni tkun thalli impatt negattiv fuq I-in¢entivi ghall-
kumpanija akkwirenti biex tkompli r-R u Z ta’ medi¢ini tal-kanéer li jsalvaw il-hajjiet.

Kaxxa 12: 1I-Kaz Novartis / GSK Oncology

FI-2015, il-Kummissjoni sabet li |-fuzjoni kienet qed thedded l-izvilupp ta’ certi medicini
ppjanati ghat-trattament tal-kancer izda kklerjatha fid-dawl tal-impenn ta’ divestiment ta’ certi
negozji biex b’hekk jigu eskluzi mill-fuzjoni.

Permezz tat-tranzazzjoni, Novartis, fost affarijiet ohra, kienet takkwizixxi zewg prodotti tal-
onkologija minghand GSK, ikkummer¢jalizzati ghat-trattament tal-kancer tal-gilda, u li ged jigu
ricerkati ghat-trattament tal-kancer tal-ovarji u ta’ kancers ohra. Iz-zewg medicini kienu gqed
jikkompetu b’mod dirett mal-progetti ta’ zvilupp ippjanati ta’ Novartis stess, li jirrizultaw fi
programmi klinic¢i duplikati. [I-Kummissjoni kienet imhassba li Novartis, ghal kull wiehed miz-
zewg prodotti mrikkba, twaqqaf wiehed mill-programmi paralleli ta’ R u Z, billi dawn kienu
jkunu twal u ghaljin. Fil-valutazzjoni taghha, il-Kummissjoni gieset il-benefic¢ji mistennija ta’
dawn iz-zewg medic¢ini innovattivi li kienu qed jigu zviluppati ghall-pazjenti u ghas-sistemi fil-
kura tas-sahha fit-trattament ta’ diversi tipi ta’ kancers li ghalihom kienu ttestjati I-medicini.

Biex jigu restawrati l-kundizzjonijiet mehtiega ghal innovazzjoni ssoktata rigward dawn il-
progetti proposti, Novartis offriet xi rimedji: hi tirritorna wahda mill-medicini lis-sid u lil-
licenzjatur taghha Array BioPharma Inc. (Array) u tiddivesti l-medi¢ina l-ohra lil Array.
Minbarra dan, Novartis hadet impenn li ssib sieheb xieraq li jkun jikkoopera ma’ Array u jiehu
post Novartis biex ikompli jizviluppa u jikkummeréjalizza z-zewg medic¢ini fiz-ZEE. Il-
Kummissjoni approvat lil Pierre Fabre bhala sieheb xieraq ta’ Array.

II-Kummissjoni ged tkompli tissorvelja I-implimentazzjoni tal-impenji, billi I-provi Klini¢i 1i
jinvolvu z-zewg medicini divestiti minn Novartis ghadhom ghaddejjin. L-izviluppi ricenti fi provi
klini¢i avvanzati pprezentaw rizultati inkoragganti ghal kull wiehed miz-zewg prodotti, li jistghu
jaslu fis-suq fil-futur qgarib.

Minghajr rimedju, dawn iz-zewg medicini aktarx li kienu jitwaqqfu. Ghaldagstant, hu probabbli
li r-rimedju ghen fil-preservazzjoni tal-innovazzjoni u fil-kisba ta’ aktar kompetizzjoni fit-
trattament tal-kancer tal-gilda u ta’ tumuri ohra. Dan irrizulta f’ghazla usa’ ta’ trattamenti
innovattivi u kura ahjar ghall-pazjenti.

F’certi fuzjonijiet bejn kumpaniji originaturi%, il-Kummissjoni fittxet 1i tnehhi t-thassib
dwar il-kompetizzjoni relatat ma’ prodotti farmacewti¢i ppjanati fi stadju avvanzat tal-
izvilupp. F’kazijiet ohra, thassib dwar il-kompetizzjoni gie identifikat ukoll fejn il-
fuzjoni tkun tnaqqas l-incentivi ghall-innovazzjoni ghall-prodotti ppjanati fi stadju aktar
bikri tal-izvilupp, bhal fil-fazijiet bikrin tal-provi klini¢i.

Perezempju dan hu 1-kaz fid-decizjoni Novartis / GSK Oncology, fejn il-Kummissjoni
identifikat thassib dwar l-innovazzjoni relatat mal-medic¢ini ppjanati kemm fil-fazijiet
bikrin kif ukoll avvanzati tal-izvilupp. Dan l-appro¢¢ hu prezenti wkoll fil-Kaz Johnson
& Johnson / Actelion, fejn iz-zewg medi¢ini ppjanati kompetituri ghall-insonnja, li t-
tnejn li huma jinsabu fil-Fazi II tal-provi klini¢i, qajmu thassib dwar il-kompetizzjoni i
kellu jigi rimedjat.

Kaxxa 13: 1I-Kaz Johnson & Johnson / Actelion

Fid-de¢izjoni taghha ta’ Gunju 2017, il-Kummissjoni gieset li wiehed miz-zewg progetti paralleli
ghall-izvilupp ta’ medi¢ini godda ghall-insonnja setghu jigu abbandunati wara 1-fuzjoni, izda

% M.5661 Abbott / Solvay Pharmaceuticals, M.5778 Novartis / Alcon, M.5999 Sanofi-Aventis /
Genzyme, ecc.

44




kklerjat |-akkwizizzjoni ta’ Actelion minn Johnson & Johnson (J&J) bis-sahha tar-rimedji offruti
mill-kumpanija.

Filwaqt li l-attivitajiet taz-zewg kumpaniji kienu primarjament komplimentari, dawn kienu qed
jizviluppaw b’mod indipendenti medicini innovattivi li jittrattaw l-insonnja, Actelion wahedha u
J&J flimkien mas-sieheb taghha Minerva.

[z-Zzewg medicini kienu bbazati fuq mekkanizmu ta’ azzjoni gdid, imsejjah antagonisti tal-
oressina, li diga kien wera l-potenzjal li jkollu anqas effetti sekondarji u riskju mnaqqas ta’
dipendenza meta mqabbel ma’ trattamenti ezistenti tal-insonnja. Billi kien hemm nuqqas ta’
programmi proposti minn kompetituri ohra, il-Kummissjoni kienet imhassba li 1-abbandun ta’
wiehed mill-progetti ta’ zvilupp parallel jista’ jaghmel hsara lill-kompetizzjoni fl-innovazzjoni.

J&J offriet rimedji biex tizgura li hi ma tinfluwenzax b’mod negattiv l-izvilupp tal-programmi ta’
ricerka dwar I-insonnja u li I-provi klini¢i ghaz-zewg prodotti kienu se jkomplu. B’mod
partikolari, ir-rimedji kienu jikkonsistu f’zewg settijiet ta’ impenji komplimentari:

— - J&J hadet impenn li ma tinfluwenza ebda decizjoni strategika dwar l-izvilupp tal-progett
propost minn Actelion ghall-insonnja. Ghal dan 1-ghan, J&J hadet impenn 1i tillimita I-
investiment taghha ghal partecipazzjoni azzjonarja ta’ minorita limitata fil-kumpanija li se
tkun ged tizviluppa dan il-progett propost® u hadet impenn ulterjuri li ma tinnomina ebda
membru tal-bord f’din il-kumpanija, u li ma tir¢ievi ebda informazzjoni dwar il-prodott
propost dwar I-insonnja.

— Rigward il-prodott ippjanat taghha stess, J&J tat kontroll shih fuq l-izvilupp globali tieghu
lis-sicheb taghha Minerva u hadet impenn li tkompli tiffinanzja 1-progett, filwaqt li tizgura li
I-programm jigi zviluppat b’mod indipendenti.

II-Kummissjoni kkonkludiet li dawn ir-rimedji kienu suffi¢jenti biex jigi eliminat it-thassib dwar
il-kompetizzjoni u jigi zgurat li 1-pazjenti u s-sistemi tal-kura tas-sahha ma jbatux minhabba t-
tranzazzjoni permezz ta’ telf ta’ varjeta tal-prodotti jew minn kompetizzjoni futura mnaggsa bejn
il-prodotti minhabba I-fuzjoni. Fuq din il-bazi, il-Kummissjoni kklerjat it-tranzazzjoni.

Fil-kaz tal-fuzjoni ta> Pfizer / Hospira msemmi aktar ’il fuq®, il-Kummissjoni mhux biss
kienet imhassba li 1-akkwizizzjoni ta’ Pfizer tal-progett kompetitur ta’ Hospira li jinvolvi
I-izvilupp tal-bijosimili infliximab kienet twassal ghal prezzijiet oghla, izda anki 1i 1-
eliminazzjoni ta’ wiehed minn dawn iz-zewg progetti ta’ zvilupp paralleli kienet tkun ta’
detriment ghall-innovazzjoni u ghall-ghazla ghall-pazjenti. Filwaqgt li I-medic¢ini
bijosimili ghandhom I-istess mekkanizmu terapewtiku u huma klinikament ekwivalenti
ghall-prodott bijologiku originali, mhumiex kopji ezatti. Konsegwentement, hemm certu
lok ghal differenzazzjoni bejn il-prodotti u ghal kompetizzjoni mhux fil-prezz bejn
bijosimili differenti tal-istess molekula. Bis-sahha tar-rimedju li kien jinvolvi d-
divestiment minn Pfizer tal-progett infliximan taghha lil Novartis, il-Kummissjoni zgurat
li jkun hemm innovazzjoni futura fil-bijosimili u li I-progett importanti ta’ zvilupp ma
jitnehhiex mill-pajsagg kompetittiv.

9" Bhala parti mill-ftehim ta’ fuzjoni originali bejn J&J u Actelion, il-programmi ta’ R u Z ta’ stadju bikri

ta’ Actelion, inkluzi dawk dwar il-medic¢ini proposti taghha dwar l-insonnja, kellhom jigu trasferiti
f’kumpanija mahluqa gdida, li fiha J&J ikollha parte¢ipazzjoni azzjonarja b’minoranza u li lilha J&J
kienet se tipprovdi finanzjament.

% Aral-Kaxxa 11.

45




6. KONKLUZJONI

Din il-harsa generali u 1-hafna ezempji specifici ta’ kazijiet tal-kompetizzjoni investigati
u decizi mill-awtoritajiet Ewropej tal-kompetizzjoni mill-2009 °1 hawn juru li 1-infurzar
tar-regoli dwar l-antitrust u I-kontroll tal-fuzjonijiet jikkontribwixxi b’mod sinifikanti
ghall-izgurar 1i 1-pazjenti u s-sistemi tal-kura tas-sahha jkollhom ac¢c¢ess ghal medicini u
ghal trattamenti affordabbli u innovattivi. Filwaqt li 1-awtoritajiet iridu jaghtu prijorita
lill-aktar kazijiet importanti, il-kazijiet ta’ infurzar imsemmija juru bi¢-Car ir-rieda
taghhom li jinvestigaw.

L-inkjesta komprensiva tal-2009 tal-Kummissjoni fl-ostakli li jxekklu I-funzjonament
xieraq tal-kompetizzjoni fis-settur farmacewtiku wittiet it-triq ghal sensiela ta’ azzjonijiet
ta’ infurzar mill-awtoritajiet Ewropej tal-kompetizzjoni. Minn dak iz-zmien, I-
awtoritajiet Ewropej tal-kompetizzjoni mhux biss sahhew l-attivita ta’ infurzar taghhom
f’termini ta’ numri. I1zda hadu wkoll azzjoni, fl-interessi tal-pazjenti u tas-sistemi tal-kura
tas-sahha, kontra prattiki antikompetittivi li, sa dak iz-zmien, kienu ghadhom ma gewx
indirizzati f’decizjonijiet dwar il-kompetizzjoni. Dawn id-dec¢izjonijiet (u s-sentenzi
sussegwenti tal-qrati) jipprovdu gwida siewja ghall-partecipanti fis-suq u jservu ta’
deterrent ghal ksur futur.

L-awtoritajiet Ewropej tal-kompetizzjoni hadu impenn li jintervjenu b’mod effettiv
kontra komportament antikompetittiv minn kumpaniji u li jipprevjenu fuzjonijiet
dannuzi. Minkejja I-kontribuzzjonijiet sinifikanti tieghu biex tittejjeb il-kompetizzjoni fl-
ipprezzar u fl-innovazzjoni permezz ta’ gwida u deterrenza bis-sahha tal-prec¢edenti, 1-
infurzar tad-dritt tal-kompetizzjoni jibga’ komplimentari ghall-azzjoni legizlattiva u
regolatorja.

Ir-rekord ta’ infurzar fl-imghoddi jipprovdi bazi solida biex l-awtoritajiet tal-
kompetizzjoni jissoktaw u jibnu fuq I-impenn taghhom li jinforza b’rigorozita d-dritt tal-
kompetizzjoni fis-settur farmacewtiku fil-gejjieni. L-awtoritajiet iridu jibqghu vigilanti u
proattivi fl-investigazzjonijiet ta’ sitwazzjonijiet potenzjalment antikompetittivi, inkluz
f’dak li ghandu x’jagsam ma’ prattiki godda uzati minn kumpaniji jew ma’ xejriet godda
fl-industrija, bhar-rilevanza dejjem akbar tal-bijosimili. L-izgurar li 1-infurzar effettiv tad-
dritt tal-kompetizzjoni jghin lill-pazjenti u lis-sistemi tal-kura tas-sahha jaccessaw
medicini affordabbli u innovattivi hu prijorita ghall-Kummissjoni.
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