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KOMISIJAS PAZINOJUMS

Farmacijas nozares izmeklé$anas zinojuma kopsavilkums

NOZARES IZMEKLESANA UN PLASAKS KONTEKSTS

Farmacijas nozare ir nozimiga to Eiropas iedzivotaju veselibai, kuriem ir vajadzigas
novatoriskas, droSas un cenas zina piepemamas zales. 2007. gada katrs eiropietis par
zaleém vidgji iztereja aptuveni EUR 430 un, visticamak, §1 summa turpinas pieaugt, jo
Eiropas sabiedriba noveco. Kopuma 2007. gada cilvékiem paredz&to recepsu un
bezrecepsSu zalu tirgus veértiba Eiropa bija vairak neka 138 miljardi euro péc razotaja
cenam un 214 miljardi euro pe€c mazumtirdzniecibas cenam.

Sis zinojums ir saistits ar jau izveidotiem Komisijas politikas virzieniem un
iniciativam, kas attiecas uz farmacijas nozari, tostarp Lisabonas stratégiju, Komisijas
riipnieciska Tpa§uma tiesibu stratégiju', pazinojumu par jaunu redz&umu farmacijas
nozaré® un novatorisku zalu iniciativa®. Turklat tas javérté to Komisijas regulativo
darbibu konteksta, kas jo pasi verstas uz zalu drosibu, kvalitati un efektivitﬁti4, cenu
noteikianas un izdevumu atlidzinaSanas procediiru parskatamibu valstis’ un
intelektuala 1pasuma tiesibu aizsardzibu. Nemot véra farmacijas nozares nozimi
ekonomikas izaugsm& un nodarbinatiba, ka arT sabiedribas veselibas joma, Komisija
ir apnémusies turpinat politiku, kas palidz nodroSinat §is nozares dzivotspgju.

Tapéc nozares izmekl&Sana ir saistita ar citam Komisijas iniciativam, kas veérstas uz
to, lai Eiropas pacientiem nodro$inatu drosas, efektivas un cenas zina pienemamas
zales, taja pat laika radot uznémejdarbibas vidi, kas veicina p&tniecibu, vairo vertigas
inovacijas un atbalsta nozares konkurétspgju’.

Inovdcijas izskirosa loma

Farmacijas nozar€ inovacijai ir iz§kiroSa nozime. Inovacija cilvékiem paredzéto zalu
joma ir lavusi pacientiem giit labumu no arst€Sanas metodém, kas pirms daziem
desmitiem gadu nebija iedomajamas. Turklat daudzam slimibam trikst piemé&rotu
arstniecibas lidzeklu, tapéc jaiegulda nepartraukts darbs inovacija, lai rastu jaunas

Komisijas 2008. gada 16.julija Pazinojums ,Eiropas ripnieciska ipaSuma tiesibu strategija”,
COM(2008)465 galiga redakcija.

Konkretak skatit Komisijas 2008. gada 10. decembra Pazinojumu (10.12.2008. COM (2008) 666,
,»Drosas, inovativas un pieejamas zales — jauns redz&jums farmacijas nozarg”).

Inovativu zalu iniciativa ir publiskda un privata sektora partneriba (PPP) starp farmacijas nozari, ko
parstav Eiropas Farmacijas uzp€mumu un apvienibu federacija (EFPIA), un Eiropas Kopienu, ko
parstav Eiropas Komisija. Skatit http://imi.europa.eu/index _en.html.

Skatit, pieméram, Eiropas Parlamenta un Padomes 2004. gada 31. marta Regulu (EK) Nr. 726/2004 un
Direktivu 2004/27/EK, ar ko groza Direktivu 2001/83/EK.

1988. gada 21. decembra Direktiva 89/105/EEK par to pasakumu parskatamibu, kas reglamentg
cilvekiem paredz&to zalu cenas un to icklausanu valstu veselibas apdrosinasanas sistemas.

Skatit turpmak augsta Itmena farmacijas forumu
(http://ec.europa.eu/pharmaforum/docs/final_conclusions_en.pdf), ka ar1 parskatus par notiekoSo tirgus
parraudzibu.
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zales. Bez originalo zalu razoSanas uzpémumu, k@ arl citu nozares dalibnieku
(piem€ram, universitaSu) ieverojama darba pétniecibas un izstrades joma S$ie
ieguvumi nebiitu bijusi iesp&jami.

Intelektuala ipasuma tiesibas ir galvenais elements inovacijas veicinasana.
Intelektuala IpaSuma tiesibu aizsardziba ir svarigs elements visas ekonomikas
nozar€s un seviski svarigs tas ir Eiropas konkurétsp&jai. Tomér farmacijas nozare tai
ir IpaSa nozime, jo nepiecieSams risinat esos$as un jaunas veselibas problémas un
pievérst uzmanibu produktu garajam dzives ciklam (tostarp ilgiem izstrades
periodiem). Farmacijas nozaré ES ir vieni no visaugstakajiem ieguldijumiem
pétnieciba un izstradeé Eiropa un taja visvairak izmanto intelektuala ipasuma tiesibas
inovaciju aizsardzibai. Ekskluzivitates periodi, ko pieskir, izmantojot patentu tiesibas
un citus mehanismus (papildu aizsardzibas sertifikati (SPC), datu ekskluzivitate),
motiveé originalo zalu raZzo$anas uzpémumus turpinat inovaciju.

Komisija, kas ir apnémusies veicinat inovaciju ar ripnieciskd TpaSuma tiesibu,
tostarp patentu, palidzibu, atbilstigi 2007. gada pazinojumam par patentiem’ un
iepriekSminétajam 2008. gada rtpnieciska Ipasuma tiesibu stratégijas pazinojumam
uzsver to, ka ir vajadzigi augstvertigi patenti, ko pieskir efektivas un pieejamas
procediiras, un ka visiem nozares dalibniekiem ir vajadziga juridiska noteiktiba.

Nepieciesamiba kontrolét valsts budzeta lidzeklus

Taja pat laika ir vispargji atzits, ka valsts budZeta lidzekli, tostarp tie, kas paredzeti,
lai segtu veselibas apriipes izdevumus, ir butiski ierobezoti. Konkurence, tostarp
genérisko zalu radita konkurence, ir svariga, lai kontrolétu valsts budzeta lidzeklus
un patérétajiem/pacientiem nodrosinatu plasu piekluvi zalem.

Saja konteksta augsta limepa farmacijas foruma galigajos secinajumos un
ieteikumos® tika atzinigi novértéta nozares dalibnieku vienota izpratne par to, ka
cenu noteikSanas un izdevumu atlidzinaSanas politikai janodroSina, cita starpa,
farmacijas izdevumu kontrole dalibvalstis. Saja sakara tika atzits, ka genériskas zales
sniedz iesp&ju nodroSinat Iidzvertigu arstéSanu par zemaku maksu pacientiem un
maksatajiem, vienlaikus laujot budzeta lidzeklus ieguldit jaunu novatorisku zalu
finansé$ana’. Atbilstigi pazinojumam par jaunu redzéjumu farmacijas nozaré'
»,daudzas dalibvalstis atzist, ka gen€riskam zalém ir licla nozime, lai varétu
samazinat veselibas apriipes izdevumus saistiba ar to izdevumu atlidzinaSanas un
parakstiSanas praksi. Konkurence ar nepatentétam zalém lauj arsteét vairak pacientu ar
mazakiem finanSu resursiem. Ar $adi giitiem ietaupljumiem ir vairak iesp&ju radit
inovativas zales. Tade] iesaistitajam personam janodroSina, ka genériskas zales
nokliist tirgli pe€c patenta termina un datu ekskluzivitates aizsardzibas beigdm un
efektivi konkure.”

Komisijas Pazinojums ,,Eiropas patentu sistémas stiprinasana”, COM(2007)165 galiga redakcija.
http://ec.europa.eu/pharmaforum/docs/final_conclusions_en.pdf.

High Level Pharmaceutical Forum: Guiding principles for good practices implementing a pricing and

reimbursement policy (http://ec.europa.eu/pharmaforum/docs/pricing_principles_en.pdf).
Komisijas 2008. gada 10. decembra Pazinojums (10.12.2008. COM (2008) 666, ,,Drosas, inovativas un
pieejamas zales — jauns redz&jums farmacijas nozarg”).
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Jo 1pasi genériskajam zalém ir janoklust tirgli bez lickas vai nepamatotas kavésanas.
Turklat dalibvalstim, kas vé&las pilniba giit labumu no iesp&jamiem budZeta
ietaupTjumiem, ko rada genériskas zales, jaatspogulo politika, kas veicina genérisko
zalu plaSu izmanto$anu apjoma zina un efektivu cenu konkurenci starp genérisko
zalu razotajiem.

Nesendas parmainas nozaré

Farmacijas nozaré notiek biitiskas parmainas. Vislabak pardotas zales (piemé&ram,
zales, kuru raditais gada apgrozijums parsniedz 1 miljardu ASV dolaru), kuras veido
lieclako dalu no pardoSanas un pelnas apjomiem liclajos originalo zalu razoS$anas
uznémumos, peédéjo gaidu laika ir zaudjuSas patenta aizsardzibu un vairakas to
zaudés turpmako gadu laika. Taja pat laika, neskatoties uz pieaugoSiem
ieguldijumiem p&tnieciba un izstrade, samazinas originalo zalu razo$anas uznémumu
iniciativa turpinat darbu pie jaunu produktu radiSanas un sariik jaunu zalu skaits, kas
sasniedz tirgu. Kopa ar citiem faktoriem tas padara originalo zalu razoSanas
uznémumus arvien atkarigakus no esoSo vislabak pardoto produktu raditajiem
ienémumiem un tie nenoveérSami vélas paturét tos saglabat, cik ilgi vien iesp&jams.
Dazu gadu laika to jauno zalu skaita samazinaSanas, kas ienak tirgh, ietekmés
gengrisko zalu razotajus, kuriem biis mazak genérisko produktu, ko laist tirgt.

P&dgjos gados nozaré vérojama pastiprinata apvienoSanas. Originalo zalu razo$anas
uznémumi ir iegadajusies gan originalo zalu raZoSanas uznémumus, gan genérisko
zalu razoS$anas uznémumus. Mazaki originalo zalu raZzoS$anas uznémumi, kuri biezi
vien balstas uz biotehnologijam, var izstradat potenciali jaunas zales, lai nodroS§inatu
originalo zalu razoSanas uznémumu razoSanas nepartrauktibu. Taja pat laika daudzi
lielaki originalo zalu razoSanas uznémumi iegulda lidzek]us augosaja genérisko zalu
tirgli, parpemot genérisko zalu razoSanas uzpémumus. Tas palidz dazadot riska
struktiru un var radit iesp&ju ienakt geografiski jaunos tirgos. Visbeidzot, starp
genérisko zalu razotajiem ir notikuSas dazadas apvieno$anas, ko, iesp&jams, veicinaja
apsveérumi par apjomraditiem ictaupijumiem un iesp&jam, ko paver geografiski jauni
tirgi. Apvienosanas kontroles mérkis ES ir atlaut $ada veida apvienosanos, ciktal tas
neizraisa butiskus efektivas konkurences traucgjumus.

Izmeklésanas joma

Nemot véra labi funkciongjosas farmacijas nozares nozimi un vairakas norades par
to, ka farmacijas nozaré Eiropas Savieniba var€tu pastavét problémas, 2008. gada
15.janvari Komisija uzsaka izmekleéSanu farmacijas nozaré''. Konkrétak,
izmekl&Sanas merkis bija noskaidrot iemeslus novérotajiem kav&jumiem attieciba uz
genérisko zalu ienakSanu tirgti un acimredzamo inovacijas samazinasanos, ko nosaka
pec tirgl ienakuso jauno zalu skaita. Nozares izmekl€Sana lauj Komisijai iegiit
informaciju par EK liguma 81. un 82. panta stenoSanu.

Nemot véra to, ka nozares izmekléSana ir instruments atbilstigi EK konkurences
tiesibu aktiem'?, izmekléSana galvenokart vérsta uz uznémumu ricibu. Izmeklésana

Komisijas 2008. gada 15. janvara Leémums par izmekleéSanas uzsakSanu farmacijas nozaré saskana ar
Padomes Regulas (EK) Nr. 1/2003 17. pantu (Lietas Nr. COMP/D2/39.514).

Padomes Regulas Nr. 1/2003 17. panta 1. punkta pirmaja dala mingts: ,,Ja tirdzniecibas attistiba starp
dalibvalstim, cenu neelastiba vai citi apstakli liek domat, ka konkurence kopgja tirgl ir iesp&jami
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galvenokart ir skatita prakse, ko uzp€mumi varétu pielietot, lai liktu $k&rSlus vai
aizkavétu konkurenci genérisko zalu joma vai liktu SkérSlus vai aizkavétu
konkurétsp&jigu originalproduktu izstradi. Tapéc izmekléSanas primarais mekis ir
konkurences attiecibas starp originalo zalu un genérisko zalu razo$anas uznémumiem
un konkurence originalo zalu razo$anas uzpémumu starpa. Saja noluka Komisija
izvelgjas 43 originalo zalu razoS$anas uzpémumus un 27 genérisko zalu razoSanas
uznémumus, lai veiktu detalizétu analizi. So uznémumu apgrozijums veido 80 % no
attieciga apgrozijuma ES, un parasti tie ir lielaki uzp@mumi, kas darbojas vairak neka
viena dalibvalst.

Ta ka nozare ir loti reglament€ta un uznémumu darbiba janoverte pasreizgja tiesiska
reguléjuma konteksta, nozares izmekl€Sana visparigi pieversas tiesiska regul&juma
aspektiem, ta TistenoSanai un nozares dalibnieku pazinotajiem iesp&amiem
trikumiem. Saistiba ar So izmekl&Sana uzmaniba tika pieversta tiesibu aktiem, kas
reglamenté patentus, tirdzniecibas atlaujas un cenu noteikSanu un izdevumu
atlidzinasSanu.

Produkti. 1zmekleSana attiecas uz cilvékiem paredzétam recepSu zalem. IzmekleéSana
neattiecas uz bezrecepsu zalém (OTC), veterinarajam zalém, medicinas iericém un
veselibas pakalpojumiem. Padzilinatai izpétei tika izraudzitas 219 vielas. Atlasitas
vielas veidot gandriz 50 % no recepsu zalu kopg€ja apgrozijuma ES 2007. gada.

Geografiskais mérogs. 1zmeklésanas geografiskais mérogs ir Eiropas Savienibas
pasreizgjas 27 dalibvalstis. Dazas nodalas analize attiecas tikai uz atseviSkam
dalibvalstim. Salidzinasana ar citiem geografiskajiem regioniem bija iesp&jama tikai
Iidz zinamai robezai. Tas nozimé ar1 to, ka izmekl€Sana un tas konstatgjumi
galvenokart attiecas uz ES, un tap&c konstatejumus nevar attiecinat uz citam pasaules
vietam, kuras pastav atskirigi regulativie rezimi, piemeram, intelektuala ipaSuma
tiesibu joma.

Laika posms. IzmekléSanas periods ir 2000.-2007. gads, tacu atseviskdm nodalam
tika pieprasiti atjauninati dati lidz 2008. gada jilijam. Janem véra, ka Saja perioda
notika vairakas izmainas, pieméram, Eiropas Savienibas paplasinaSanas lidz 25
dalibvalstim un vélak Iidz 27 dalibvalstim. Turklat 2005. gada farmacijas nozares
tiesiskaja reguléjuma stajas speka butiskas izmainas, kuru mérkis, cita starpa, bija
atvieglot genérisko zalu ienakanu'’, pieméram, ievieSot ta saukto Bolar'
noteikumu. Dazi jaunie noteikumi (proti jauni saskanotie noteikumi par datu un
tirdzniecibas ekskluzivitati) praksé stasies spéka tikai 2013. gada, jo jaunie

ierobezota vai traucéta, Komisija var veikt savu izmekl€Sanu attieciba uz konkrétu ekonomikas nozari
vai atsevisku liguma veidu dazadas nozarés. Sis izmekleanas gaita Komisija var pieprasit attiecigajiem
uzpémumiem vai uznémumu apvienibam sniegt informaciju, kas vajadziga, lai Istenotu Liguma 81. un
82. pantu, un var veikt parbaudes, kas vajadzigas mingtaja noltka.”

Skatit, pieméram, Eiropas Parlamenta un Padomes 2004. gada 31. marta Direktivu 2004/27/EK, ar ko
groza Direktivu 2001/83/EK.

Direktivas 2001/83/EK 10. panta 6. punkts, kura grozijumi izdariti ar Direktivu 2004/27/EK: S$is
noteikums dalibvalstim bija jatransponé Iidz 2005. gada 31. oktobrim. Pirms Bolar noteikuma
ievieSanas ES tiesiskaja regulgjuma pirmspatenta termina izstrade ES méroga netika reglamentéta. Lidz
ar to genérisko zalu razotaji veica produktu izstradi un attiecigo testéSanu valstis, kuras pamata patenta
termins$ bija beidzies vai kuras $ada aizsardziba nepastavéja, arpus ES vai Eiropas valstis, kuras bija
speka Bolar noteikumam lidzigs noteikums vai dalibvalstis, kuras atseviskos gadijumos bija atlauts
eksperimentalais darbs (tehniska pielikuma B.2.2.1. dala).
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aizsardzibas periodi attiecas uz originalproduktiem, par kuriem iesniedz pieteikumus
un izsniedz atlaujas péc So noteikumu stasanas speka 2005. gada.

Terminologija. Lai pilniba izprastu konkurences procesu no komerciala viedokla,
zinojuma izmantota nozares terminologija un jédzieni, lai aprakstitu dazadu patentu
veidus, produktus un saistitas strat€gijas. Jauzsver, ka Sie termini un jédzieni nav
definéti patentu tiesibu aktos. [zmantojot tos izmekleéSanas konteksta, Sos terminus un
jédzienus nav paredzets izmantot patentu tiesibu aktu konteksta. Vienlaikus ar to nav
domats pieskirt negativu pieskanu, jo IpaSi attieciba uz tadiem terminiem, ka
,primarie”/,,sekundarie” patenti, ,,aizsargpatent€Sana” un ,patentu klasteri”, jo
pieteikumi jaizverté, pamatojoties uz normativajiem patent€jamibas krit€rijiem
(piem@ram, novitate, izgudrojuma Iimenis un riipnieciska pielietojamiba), un tad
netiek nemts veéra posms, kura tiek iesniegti pieteikumi, pieteikumu iesniedzgju
noliiks, piesakoties patenta tiesibam, vai tas, ka patentu jautajums tiek risinats
uznémuma ieksgjos strateégijas dokumentos. Tapéc jédziens ,,sekundarais patents”
nenozimé, ka So patentu kvalitate vai vertiba butu zemaka, bet tikai to, ka laika
izteiksmé tie seko primarajam patentam. Attieciba uz aizsargpatent€Sanu patentu
sisttma ir raksturiga ekskluzivu tiesibu pieskirSana. Lidz ar to j&dziens
»alzsargpatents” nenozimé, ka So patentu kvalitate vai vértiba biitu zemaka, tas lauj
izprast uznémumu ieviesto klasifikaciju attieciba uz $ada veida patentiem no
komerciala viedokla.

Daleji izskatitie un neizskatitie jautajumi. Atbilstigi [@mumam par procediiras
uzsaksanu izmekl&Sana nav vérsta uz iespgjamam nepilnibam izplatiSanas k&de, kura
tirgus parraudziba tiek veikta $obrid"’. Ta nav vérsta uz paralélas tirdzniecibas
skérsliem farmacijas nozaré'®. Konkurence starp genérisko zalu raZoSanas
uznémumiem, kas kopuma notiek uz cenu pamata, nebija nozares izmekl€Sanas
meérkis, jo uz vienos$anos par cenu noteikSanu un/vai tirgus sadali starp konkurentiem
attiektos EK liguma 81. pants, un vismaz pasreizgjos apstaklos izmekleéSana netika
uzskatita par piemérotu lidzekli, lai analiz€tu iesp&jamas nepilnibas Saja tirgus dala.
Tomér zinojuma uzmaniba pieversta valsts politikai, kas ietekm& genérisko zalu
izmantoSanu un cenas. Visbeidzot, ta ka juridiskais pamats nozares izmekleSanas
uzsaks$anai ir EK tiesibu akti konkurences joma, nozares izmekl&$ana netika analizets
tas, kadi citi svarigi faktori (bez uzp€muma ricibas) vartu veicinat inovacijas
mazinasanos, ko raksturo mazaks skaits jaunu zalu, kas nonak tirgi. Uznémumu
sniegtie iemesli ietver vairak sarezgljumu zinatniskaja joma, lielo zalu ,,atbirumu”
izstrades péd&ja posma, kas izskaidrojams ar reglament&joSo riska novérSanu, un
neskaidriba par finansialo izdevigumu.

Tirgus parraudziba farmdcijas nozare.

Skatit Komisijas dienestu darba dokumentu Market Monitoring: State of Play and Envisaged Follow-
Up  http://ec.europa.eu/economy_finance/publications/publication13688 en.pdf (jo 1paSi skatit
4. sadalas piekto rindkopu par vairumtirdzniecibas uzraudzibu); Komisijas dienestu darba dokumentu
The Single Market Review: one year on
http://ec.europa.cu/internal_market/strategy/docs/smr_oneyear_en.pdf (jo 1pasi skatit 11.1pp treso
rindkopu un ieraméto tekstu par tirgus parraudzibu saistiba ar turpmakajiem pasakumiem 2007. gada
vienota tirgus parskata konteksta).

Skatit EKP 2008. gada 16. septembra spriedumu par konkurences tiesibu aktu piem&roSanu paralélai
tirdzniecibai farmacijas nozaré (Apvienotas lietas C-468/06, C-469/06, C-470/06, C-471/06, C-472/06,
C-473/06, C-474/06, C-475/06, C-476/06, C-477/06, C-478/06 Sot. Lélos kai Sia). Skatit arT uzsakto
Lietu C-501/06 P GlaxoSmithKline Services/Komisija.
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Papildus nozares izmekléSanai Komisija Sobrid turpina veikt farmacijas nozares
parraudzibu'’ ar mérki giit visaptvero$u, salidzino$u un makrolimena analizi par ES
farmaceitisko Iidzeklu tirgu. Tirgus parraudzibas zinojumi attieksies uz dazam
jomam, kuram uzmaniba nav pieveérsta nozares izmekle$ana, pieméram, izplatiSanas
kédém vai tendencém attieciba uz piekluvi zalém vai inovacijai pieskirtiem
lidzekliem ES.

Vadlinijas par konkurences tiesibu aktiem. Ir butiski uzsvért to, ka zinojuma
galvenokart analiz€ta uzn@émumu riciba un taja nav identificéti atseviSki nepareizas
ricibas gadijjumi un nav sniegtas vadlinijas par parbaudito prakses panemienu
saderibu ar EK konkurences noteikumiem. Tomér tas sniedz Komisijai butisku
prieksstatu un faktus, lai izlemtu par to, vai un kada turpmaka riciba (tostarp
istenoSanas pasakumi) ir vajadziga.

Izmeklesanas posmi

Péc tam, kad tika uzsakta izmekl€Sana, Komisijas dienesti veica parbaudes un
apkopoja datus un citu informaciju, ko pieprasija no dazadiem nozares dalibniekiem,
galvenokart izvélétiem originalo zalu un genérisko zalu razo$anas uznémumiem.

Turklat Komisija organizgja apspriedes ar nozares dalibniekiem, piem@ram, nozares
farmaceitu un slimnicu apvienibam, Eiropas Patentu biroju (EPO) un valstu patentu
birojiem, valstu konkurences iestadém un citam valsts iestadem.

2008. gada 28.novembri1 Komisija iepazistinaja ar provizorisko zinojumu par
farmacijas nozares izmeklesanu'®. Taja tika sniegts provizorisks secindjums par to,
ka originalo zalu razotaju riciba un prakse veicinaja genérisko zalu kavetu ienakSanu
tirgli, ka ari sarezgljumus inovacijas joma, vienlaikus noradot uz citu iesp&amu
faktoru pastavésanu, piemeéram, nozares regulésanu.

Saistiba ar sabiedrisko apsprieSanos no ieinteresétajam personam par zinojumu tika
sanemti vairak neka 70 atsauksmes'”. Nozares dalibnieku atbildes kopsavilkuma ir
Sadas.

Patérétaju  parstavji, genérisko zalu razZoSanas uzpémumi un veselibas
apdrosinasanas sabiedribas uzsver zinojuma vienreizigumu un atzimé, ka
konstat&jumi apstiprina bazas, ka genérisko zalu ienaks$ana nenotiek tik atri, cik
vajadz€tu, un ka mazak novatoriskas zales ienak tirgii, tad€jadi daudzas pacientu
vajadzibas paliek neatrisinatas. Tie prasa rikoties nekav€joties, lai mazinatu
problémas, kas uzsvértas provizoriskaja zinojuma.

Originalo zalu razosanas uzpémumu parstavji, kurus dalgji atbalsta juridisko firmu
parstavji un patentu advokati un no kuriem tika sapemts visvairak atsauksmju,

Skatit Komisijas dienestu darba dokumentu Market Monitoring: State of Play and Envisaged Follow-
Up http://ec.europa.cu/economy_finance/publications/publication13688 en.pdf (jo 1pasi skatit
4. sadalas sesto rindkopu par farmacijas nozari).

Farmacijas nozares izmekleSana, provizoriskais zinpojums, Konkurences generaldirektorata darba
dokuments, 28.11.2008.

So atbilzu nekonfidencialas versijas ir pieejamas
http://ec.europa.eu/competition/consultations/2009_pharma/index.html.
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apgalvo, ka provizoriskais zinojums nesniedz pieradijumus tam, ka uzpémumu
prakse kavé inovaciju, [idz ar to izraisot tas mazinaSanos. Turklat tie apgalvo, ka
kav&jumi attieciba uz genérisko zalu ienakSanu tirgli nav saistami ar originalo zalu
razoSanas uzpémumu ricibu, un uzskata, ka faktori, kas saistiti ar tiesisko
regul§jumu, ir nozimigakais kav&umu iemesls. Tie arT ierosina, ka Komisijai
japarbauda citas tirgus nepilnibas, pieméram, iesp&jamais konkurences trilkums starp
genérisko zalu razoSanas uznémumiem.

Eiropas Patentu birojs sniedz informaciju par Eiropas patentu sistémas darbibu un
ver§ uzmanibu robezai starp intelektuala Ipasuma tiesibam un tiesibu aktiem
konkurences joma, ka to noteikusi EKT. Konkrétak, EPB iebilst pret patenta tiesibu
pieteikuma iesniedzg€ja nodoma parbaudi konkurences tiesibu aktu nolika.

Neskatoties uz atSkirigajiem viedokliem par daziem provizoriskaja zinojuma
mingtajiem konstat€jumiem, nozares dalibnieku vidi pastav plasa vienpratiba par to,
ka FEiropa jaievie§ Kopienas patents un vienota specializ€ta patentu tiesvedibas
sisteéma.

Galveno nozares izmekl&Sanas konstatéjumu kopsavilkums ir §ads.

TIRGUS RAKSTUROJUMS UN GENERISKO ZALU IENAKSANAS IETEKME
Galvenas tirgus ipasibas
Tirgus struktiira

Farmacijas nozare ir stingri reglament@ta, un ta ir orient€ta uz petniecibu un izstradi.
No piegades viedokla pastav divu veidu uzpE€mumi. Originalo zalu razoSanas
uznémumi nodarbojas ar p&tniecibu, izstradi, regulativo procesu parvaldibu saistiba
ar jauniem produktiem, tostarp kliniskajiem pé&tijumiem tirdzniecibas atlaujas
iegiliSanai, novatorisku zalu razoSanu, tirdzniecibu un piegadi. Parasti Sos produktus
aizsarga patents, kas, no vienas puses, ir kompensacija biezi vien loti lielajam
inovacijas izmaksam, un, no otras puses, informé sabiedribu par izgudrojumiem.
Aizsardzibai ir ierobezots termins, mudinot uznémumu novatorisko produktu ieviest
tirgll pec iesp&jas atrak un nodrosinot to, ka uznpémums turpina darbu pie inovacijas
un izstrada novatoriskus produktus nakotné. Otra uzpeémumu kategorija, proti,
genérisko zalu razotaji, var ienakt tirgli ar zalém, kas ir lidzvertigas originalajam
zalém, kad beigusies patenta aizsardziba esoSajiem originalproduktiem un
originalprodukta datu ekskluzivitates periods. Salidzinajuma ar originalproduktiem
Sie produkti parasti ir ievérojami letaki. Tas palidz ierobezot veselibas apriipes
budzeta izdevumus un rada ieguvumus patérétajiem. Genérisko zalu tirgus dala
dalibvalstis butiski atskiras.

Laika posma no 2000. lidz 2007. gadam uznémumi visa pasauld®® pétniecibai un
izstradei vidgji pieskira 17 % no recepsu zalu gita apgrozijuma (aptuveni 1,5 % no
apgrozijuma pelnas tika pieskirti fundamentaliem pétijumiem, lai identificétu
iesp&jamas jaunas zales un 15,5 % no apgrozijuma pelnas tika veltiti identific€to

20

Jaunu zalu razoSanas uzpémumi, uz kuriem attiecas izmekleSana, nozares izmekl€Sanas laika
apstiprinaja, ka tie veic petniecibu pasaules méroga.
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potencialo zalu izstradei, veicot izm&ginajumus, lai jaunas zales bitu pietickami
drosas un efektivas, un tas varétu tirgot)”. Saja laika posma izdevumi par
tirdzniecibas un veicinasanas pasakumiem sasniedza 23 % no apgrozijuma pelnas.
2007. gada razoSanas izmaksas sasniedza 21 % no originalo zalu raZzoSanas
uzpémumu kopé€ja apgrozijuma. Originalo zalu razoSanas uzpémumi liela méra ir
atkarigi no vielu savienojumu iegades no treS$am personam. 2007. gada aptuveni
35 % no originalo zalu razoSanas uzpémumu vielam, kuram v&l nebija pieskirta
tirdzniecibas atlauja, tika nopirktas vai iegtita licence to razoSanai. Dazas no treSajam
personam ir mazi vai vidéji uzpémumi, pieméram, biotehnologiju joma. Genérisko
zalu razoSanas uzpémumiem lielako dalu izmaksu veidoja razoSana (51 %),
tirdznieciba (13 %) un darbibas p&tniecibas un izstrades joma (7 %), kas liecina par
atSkirigo izmaksu struktiiru.

Pieprasijuma zina farmacijas nozare ir Ipasa no ta viedokla, ka recepsu zalu gadijuma
galapat@rétajs (pacients) nav tas, kurs pienem [€émumu. Lémumu parasti pienem arsti,
kas paraksta zales, un dazas valstis lidz zinamai robezai ari farmaceits. Tomer ne
pacients, ne zalu izrakstitajs vai pardevejs nav tas, kurs tiesa veida sedz izmaksas, jo
tas liela méra vai pilniba parasti sedz un/vai atlidzina ar valstu veselibas
(apdrosinaSanas) shému palidzibu. Farmacijas nozare ir 1pasa ari taja zina, ka cenas
lielakoties nosaka reglamentéta lémumu pienemsanas procesa, kura ietilpst sarunas
starp nozares dalibniekiem. Ja §ads process nepastav, pieméram, valstis, kur speka ir
ta saukta briva cenu noteikSana, cena ir atkariga no reglamentgjosiem lémumiem par
izdevumu atlidzina$anu. Sadas struktiiras d&] arstus, farmaceitus un pacientus parasti
ne 1pasi ietekm@ recepSu zalu cenas, lai gan pastav dazadi recepsu zalu budzeta
kontroles mehanismi**.

Genérisko zalu ienaksanas ietekme

Nozares izmekl&$ana apskatiti ar genérisko zalu ienakSanu tirgh saistitie ekonomiskie
apstakli. IzmekleSana konstatéts, ka apmeram pusei no zalém, par kuram veikta
padzilinata izmekl€Sana, pirma gada laika p&c patenta aizsardzibas (ieskaitot SPC) un
datu ekskluzivitates termina beigam bija jasaskaras ar genérisko zalu ienakSanas
ietekmi (ES vidgji). Vertibas izteiksmé S§is zales ir 70 % no pardoSanas apjoma
(pardoSanas apjoms gada, kura $is termins beidzas).

Gengérisko zalu ienakSanas vid&jais sveértais laiks péc originalo zalu razotaja
ekskluzivitates termina beigam ir vairak neka septini ménesi. Zalem ar lielako
pardosanas apjomu, kuram driza ienaksana ir svarigaka, laiks pirms ienakSanas tirgi
ir Getri ménesi”. Tomér pastdv ievérojamas atskiribas gan dalibvalstu starpa, gan
attieciba uz konkrétajam zalem.

21
22
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Sis cipars ietver neveiksmigus pétniecibas un izstrades centienus.

Sis faktors japatur prata, veicot salidzinajumus, pieméram, ar ASV situaciju, kur cenu veidoSanas un
reglament&josie nosacTjumi ir diezgan atSkirigi.

Gadijumos, kad datu ekskluzivitate saskana ar tiesibu aktiem farmacijas nozar€ beidzas p&c patenta
aizsardzibas termina beigam, ieskaitot SPC (apm&ram 7 % no izlases kopa ieklautajiem gadijumiem),
iepriek§ mingtie aprékini janoverté, nemot veéra Kopienas tiesibu aktu noteikumus par datu
ekskluzivitati laika posma, par kuru izmeklé$ana veikta, péc kuriem praktiski genériskas zales nevarétu
laist tirgdi tilit péc datu ekskluzivitates termina beigam. Sie noteikumi groziti 2004. gada tadgjadi, ka
attieciba uz originalo zalu razotaja produktiem, par kuriem iesniegts pieteikums un kuri atlauti saskana
ar jaunajiem noteikumiem, pieteikumus par genériskajiem produktiem var iesniegt divus gadus pirms
ekskluzivitates zaudeSanas termina beigam, tac¢u $2a grozijuma ietekme bis jiitama tikai 2013. gada, kad
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Drizai ienakSanai ir svariga nozime tapéc, ka cena, par kadu genériskas zales tiek
laistas tirgd, ir vidgji par 25 % zemaka neka originalajam zalém pirms ekskluzivitates
zaudéSanas. Divus gadus péc ienaksanas tirgli genérisko zalu cena ir vid&ji par 40 %
zemaka neka originalo zalu razoSanas uzpémuma kadreiz noteikta cena. Pé&c
genérisko zalu ienaksSanas tirgh kritas arT originalo produktu cenas. Genérisko zalu
razoSanas uznémumu tirgus dala (apjoma izteiksme) bija apméram 30 % pirma gada
beigas, un peéc diviem gadiem — aptuveni 45 %. Citiem vardiem, kav&umi bitiski
ietekme izmaksas un iep@mumus.

Tirgos, kuros kluvuSas picejamas genériskas zales, veselibas apriipes sistémas
vidgjais ietaupijums (ko izsaka ka originalo un genérisko produktu vidgja sverta cenu
indeksa izmainas), ir gandriz 20 % gadu péc genérisko zalu ienakSanas tirgdi, un
apméram 25 % péc diviem gadiem (ES vidg&ji). IzmekleéSana konstatetas ieveérojamas
atSkiribas gan attieciba uz genérisko zalu ienak$anu dazadas dalibvalstis, gan
attieciba uz konkrétajam zaleém.

Attieciba uz zalu analizéto izlases kopu laika no 2000. lidz 2007. gadam zinojuma
apréekinats, ka ar genérisko zalu ienakSanu tirgll saistitais ietaupijums varétu bat par
20 % lielaks neka faktiskais, ja ta biitu notikusi uzreiz péc ekskluzivitates termina
beigam. Sis izlases kopas padzilinata analize liecina, ka (pie nemainiga apjoma)
gadijuma, ja tirgii neienaktu genériskas zales, kop&jas izmaksas, kas ir apm&ram
50 mljrd. euro, perioda pec ekskluzivitates termina beigam var€tu bit par aptuveni
15 mljrd. euro lielakas. Turklat papildu ietaupijums, ja tas ienaktu tirgii uzreiz, biitu
vel aptuveni 3 mljrd. euro.

Ekonometriska analize liecina, ka genérisko zalu ienakSanas veids tirgli un tas
ictekme saistita ar vairakiem tadiem faktoriem ka, pieméram, originalo zalu
apgrozijums I1idz patenta vai datu ekskluzivitates termina beigam, vai reglamentacijas
vidi. Pieméram, dalibvalstis, kuras farmaceitiem noteikts pienakums pardot iesp&jami
1etakas genériskas zales, tas nonak tirgh drizak un dod lielaku ietaupijumu So valstu
veselibas budZzetam. Tapat ari genériskas zales ienak drizak un to cenas samazinas
vairak tajas dalibvalstis, kuras genérisko zalu uznp€émumiem nav noteikts pienakums
ievérot noteiktus cenas ierobezojumus (pieméram, neparsniegt originalo zalu razotaja
produkta cenas noteiktu dalu).

SVARIGAKIE KONSTATETIE FAKTI
Produkti un patenti

Farmacijas nozare ir viena no galvenajam patentu sist€mas lietotajam. Laika no
2000. Iidz 2007. gadam Eiropas Patentu biroja ar farmacijas nozari saistito patentu
pieteikumu skaits ir pieaudzis gandriz divas reizes. Nozares uzn€émumi iesniedz ari
pieteikumus aktivo vielu ,,primaro patentu” sanemsanai, jo tie ir saistiti ar pirmajiem
to zalu patentiem. Turpmakie patenti, ko nozaré sauc par ,,sekundarajiem patentiem”,

tiks piem@roti jaunie aizsardzibas termini originalo zalu razotaja produktiem, par kuriem iesniegti

pieteikumi un sanemtas atlaujas pec So noteikumu speka stasanas 2005. gada. Janem veéra, ka nozares

izmekleSana noteikts laiks, kas paiet no ekskluzivitates zaudéSanas lidz attiecigo genérisko produktu
faktiskajai ienakSanai tirghi; $adam kav@jumam laika var biit vairaki iemesli, tostarp reguléjuma

patnibas, logistikas u.c. faktori.
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attiecas uz tadiem aspektiem ka dazadas zalu formas, razosanas procesi vai konkréts
zalu sastavs>'. Parasti vislabak pardoto zalu patentu portfelis pastavigi papildinas ar
jauniem patentu pieteikumiem visa produkta dzives cikla, arT péc produkta laiSanas
tirgli. Dazkart to skaits straujak palielinas ar pirmo patentu noteiktas aizsardzibas
termina beigas. Ar patentiem saistitaja tiesvediba originalo zalu raZo$anas uznémumi
biezi vien izmanto patentus, kuru pieteikumi laika, kad attiecigais produkts laists
tirgii, vel nebija iesniegti.

Originalo zalu un genérisko zalu raZo$anas uznémumu konkurences aspekti

Konstatéts, ka originalo zalu raZzo$anas uznpémumi izmanto dazadus papémienus, lai
iesp&jami paildzinatu savu zalu komercialo izmantoSanu. Nozares izmekl€Sanas
rezultati liecina, ka genérisko zalu kavéta ienakSana tirgh ir saistita ar uzpémumu
ricibu.

Patentu pieteikumu iesniegsanas strategijas

Izmeklésana konstatéts, ka aizvadito gadu laika originalo zalu razoSanas uzpémumi ir
mainijusi savas patentéSanas stratégijas. Konkréti, originalo zalu razo$anas
uznémumu stratégijas dokumenti liecina, ka dala no tiem paredz&jusi izveidot
stratégijas, kas vérstas uz savu patentu izgudrojuma formulas paplasinaSsanu un
patenta aizsardzibas laika paildzinasanu.

Parasta prakse ir par vienu un to pasu zalu Iidzekli iesniegt vairakus patentu
pieteikumus (veidojot t.s. ,,patentu klasterus” vai ,,patentu biezoknus”). Izmekl&Sanas
laika savaktie dokumenti apstiprina, ka svarigs $adas pieejas mérkis ir aizkavet vai
blokéet genérisko zalu ienakSanu tirgi®.

Saja sakariba izmekle$ana konstatéts, ka atseviski zalu lidzekli ir aizsargati ar lidz
pat 100 analogu produktu patentu saimém, kas visas dalibvalstis var biit pamats lidz
pat 1300 patentiem un/vai patentu pieteikumiem®®. Lai gan Eiropas Patentu birojam
iesniegtie pieteikumi pamatojas uz mazaku skaitu analogo patentu saimju, no
komercialas perspektivas raugoties, jaunienacéjam (ja nav Kopienas patenta) ir
jaanaliz€ un jasalidzina visu esoSo patentu un izskatamo patentu pieteikumu skaits
tajas dalibvalstis, kuru tirgii grib iekliit konkrétais gengrisko zalu razotajs>’.

Liels patentu un jo 1pasi izskatamo patentu pieteikumu skaits (patentu klasteri) rada
neskaidribas konkurentiem, kas razo genériskas zales, un mazina to iesp&jas ieklit

24
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26

27

Ka iepriek§ mingts, likumos par patentiem ,,primaros” un ,,sekundaros” patentus atseviski neizdala, un
patenti ir janoveérté, nemot vera obligatus patent€jamibas kriterijus, nevis posmu, kurd iesniegti
attiecigie pieteikumi. Tapéc ar ,,sekundara patenta” jeédzienu saprot nevis to, ka attiecigie patenti ir
zemakas kvalitates vai mazvertigaki, bet gan tikai to, ka tie tikai laika zina seko attiecigajam primaram

patentam.

Visi patentu pieteikumi patentu iestadém tomer ir janoverté péc obligatiem patentéjamibas krit€rijiem,
nevis nemot véra pieteikuma iesniedz&ju nolikus. Terminologiju sk. ieprieks.

Izmeklesana apstiprindjies, ka vidgjais patentu un patentu pieprasijumu skaits par zalem ar lielako
tirdzniecibas apjomu ir par 140 % augstaks (t.i., 237) neka izlases kopa vidgji (98,5).

Patlaban esosas situacijas nevélamo ietekmi var€tu atrisinat ar Kopienas patenta drizu pienemsSanu un ta
konsekventu izmantoSanu.

10
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tirgi>*. Nozares izmekl&sanas konteksta ir iegiiti ick$gjie dokumenti, no kuriem var
secinat, ka patentu turétaji apzinas, ka dazi no to patentiem varétu nebiit pietickami
pamatoti.

Otru originalo zalu razo$anas uzpémumu izmantoto panémienu varétu apzimét ka
brivpratigu ,,dalitu patentu” pieteikumu iesnieg$anu, jo 1pasi Eiropas patentu birojam,
kura iesniegta farmacijas nozares patentu pieteikumu lielaka dala. Ar brivpratigi
dalitu patentu pieteikumiem, kas paredz&ti patentu tiesibas ka legitims (sakotngja)
pamata patenta pieteikuma sadaliSanas veids, nevar paplasinat ne sakotngja
pieteikuma saturu, ne pagarinat attiecigo aizsardzibas periodu. Tomér tie var
pagarinat patentu biroja veicamas izskatiSanas laiku, jo dalitu patentu pieteikumu
parbaudes turpinas arT tad, ja par pamata patenta pieteikumiem ir atteikums vai tie ir
atsaukti, tatu zinamos apstaklos genérisko zalu uzpémumiem tie var radit lielaku
juridisko nenoteiktibu. Eiropas Patentu birojs 2009. gada 25. marta ir pien€mis
pasakumus, ar kuriem tiek ierobezotas gan dalito patentu pieteikumu iesniegSanas

. . . oy .2
iesp&jas, gan to iesnieg§anas termini>’.

Ar patentiem saistitd viedoklu apmaina un tiesvediba

Patentu tiesibu izpilde tiesas cela ir legitima, un ta ir viena no Eiropas Cilvéktiesibu
konvencija garant€tajam pamatbrivibam: ta ir iedarbigs lidzeklis patentu ievéroSanas
garant€Sanai. IzmekléSana konstatetie fakti liecina, ka lidzigi ka citas nozargs,
tiesvediba var but efektivs lidzeklis, lai raditu skérslus genérisko zalu uznémumiem,
jo 1pasi nelieliem uzpémumiem. Dazkart originalo zalu razotaji tiesvedibu var
izmantot ne tik daudz sava laba, bet lai raditu $kérSlus ienacgjiem genérisko zalu
tirg.

Nemot véra 219 izlases kopa ieklautas vielas, laika no 2000. [idz 2007. gadam ir
konstateti vismaz 1300 ar patentiem saistiti arpustiesas kontakti un stridi par
genérisko produktu laiSanu tirgl starp originalo zalu un genérisko zalu
razotajuznémumiem. Stridus sakusi, pieméram, nosttot bridinajuma véstules,
galvenokart originalo zalu razotaji, kas visbiezak saistiti ar vipu pamata vai
primarajiem patentiem.

Laika no 2000. Iidz 2007. gadam cCetras reizes palielindjies ar patentu tiesibam
saistito tiesas izskatito lietu skaits starp jauno zalu originatoru un genérisko zalu
uznémumiem. Kopuma par izmekléSana ieklautajiem zalu Iidzekliem starp jauno
zalu originatoru un genérisko zalu uznémumiem tiesas izskatitas gandriz 698 ar
patentu tiesibam saistitas lietas.

No tam 223 lietas panakts izligums, un galigu nolémumu tiesas pienémusas 149
lietas. Atlikusas 326 lietas vél nav Iidz galam izskatitas vai ir atsauktas. Lai gan to
lielako dalu ierosinajusi originalo zalu razoSanas uznémumi, 62 % no $Tm 149 lietam
uzvargjusi gencrisko zalu uzpémumi. Vienas lietas izskatiSanas vid&jais ilgums ir

28
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Tas, pieméram, attiecas uz gadijumiem, kad genérisko zalu uzpémumiem var but noteikts pamats
apSaubit konkrétu patentu derigumu vai uzskatit, ka attiecigais izskatamais patenta pieteikums neatbilst

patentgjamibas kriterijiem.

Skatit Eiropas Patentu organizacijas Administrativas padomes 2009. gada 25. marta 1@mumu, ar ko
groza Eiropas Patentu konvencijas 1stenoSanas noteikumus (CA/D 2/09):
http://www.epo.org/patents/law/legal-texts/decisions/archive/20090325 .html.

11
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2,8 gadi, tacu tas dazadas dalibvalstis ievérojami atSkiras, no nedaudz vairak par
seSiem ménesiem Iidz vairak neka seSiem gadiem.

Atskiriba no primarajiem patentiem, kurus originalo zalu razoSanas uzpémumi
izmanto stridu pirmstiesas posma, tiesasanas laika tie galvenokart izmanto
sekundaros patentus.

Tiesasanos 30 % gadijumu par vienu un to paSu zalu lidzekli vairakas dalibvalstis
sakuSas tas paSas puses. Lietas, kuras tiesas pienémusas galigu nolémumu, 11 %
gadijumu divas vai vairakas tiesas dazadas ES dalibvalstis par vienu un to paSu
patenta spéka esamibas jautajumu vai patenta tiesibu parkapumu pienémusas galigos
nolémumus, kas ir savstarpgji pretrunigi.

Originalo zalu raZzoSanas uzpEémumi 255 lietas pieprasijusi noteikt pagaidu
aizliegumu, un $ada prasiba ir apmierinata 112 gadijjumos. Noteikto pagaidu
aizliegumu vidgjais ilgums bija 18 menesi. Gadijumos, kad ticis noteikts pagaidu
aizliegums, 46 % lietu pec izskatiSanas l1dz beigam pienemts galigais nolémums par
labu genérisko zalu uzpémumam, vai panakts izligums par labu genérisko zalu
uznémumam, jo tie deva iesp&ju So uznémumu drizai ienaksanai tirgl vai paredzgja
veértibas nodosanu tiem. Turklat vairakas citas patentu lietas panakts izligums
gadijumos, kad galigo 1€émumu (t.i., par labu genérisko zalu vai originalo zalu
razo$anas uzpémumam) nav bijis iesp&jams pienemt.

ES laika no 2000. lidz 2007. gadam ar patentu tiesibam par 68 zalu lidzekliem
saistitas tiesvedibas izmaksas ir aptuveni EUR 420 milj., no kuram liela dala varétu
nebit, ja biitu iesp&jams novérst dazadas valstis izskatito dubléSanos, kas saistita ar
to, ka nav ieviests Kopienas patents un specializéta patentu tiesvedibas sist€ma.

lebildumi un apeldacijas

Nozares izmekl&Sana apstiprinajies, ka Eiropas Patentu biroja apstridéto patentu dala
(ti., uz 100 izdotajiem patentiem iesniegto iebildumu skaits) farmacijas nozarg’
(apmeram 8 %) ir butiski lielaka neka organiskaja kimija (apméram 4 %) un vid&ji
visas nozarés kopuma (EPB vidgji apméram 5 %). Savakta informacija liecina, ka
genérisko zalu uznémumi apstrid gandriz vai tikai un vienigi sekundaros patentus.
Laika no 2000. Iidz 2007. gadam gadijumos, kad tie tick apstridéti, genérisko zalu
uzpémumiem labveligi bijusi apméram 60 % galigo lémumu (ieskaitot apelacijas
padomes 1émumus), un vél 15 % gadijumu ierobeZota patenta darbibas joma.

Tomeér, 80 % gadijumu galiga lémuma pienemsanai (kopa ar apelacijas procediiram)
ir bijusi vajadzigi vairak neka divi gadi. Lai gan tiek atzits, ka no procediiru viedokl]a
protesti un apelacijas ir divas dazadas procediiras, no komerciala viedokla ir svarigs
tikai laiks, kada tiek panakts galigais 1€émums, vienalga — protesta vai apelacijas
procediira. Procediiru ilgums ievérojami ierobezo genérisko zalu uznémumu iesp&jas
laikus noskaidrot patentu situaciju attieciba uz potencialajiem genériskajiem
produktiem®".

31

Aprekiniem izmantots salidzinajums ar farmacijas nozarei tuvako salidzinamo nozari.
EPB atzist laika faktora nozimi un atgadina par paveikto S§is situacijas uzlaboSanai. "EUROPEAN
COMMISSION PHARMACEUTICAL SECTOR INQUIRY PRELIMINARY REPORT — 28 November
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3.24.

3.2.5.

Izligumi un citas vienosanas
Patentu vienoSanas

[zmeklésana noskaidrots, ka laika no 2000. gada Iidz 2008. gada jinijam starp
originalo zalu razo$anas uzpémumiem un genérisko zalu uzpémumiem noslégtas
vairak neka 200 vienosanas par patentiem. Tas attiecas uz apméram 49 zalém, no
kuram 31 (t.i., 63 %) ir plasi pieprasitas zales, kuru patentu tiesibu ekskluzivas
izmantoSanas termin$ beidzies laika no 2000.1idz 2007. gadam. Lielaka dala
izligumu panikta gadijumos, kad iesniegtas prasibas tiesa’”, pargjie izligumi panakti
arpustiesas cela un/vai izskatot iebildumus.

Ar apméram pusi $o izligumu tikuSas ierobeZotas genérisko zalu uzpémumu iespéjas
savus produktus laist tirgii. So izligumu liela dala ierobezojumiem papildus paredz
ari vertibas nodoSanu no originalo zalu razoSanas uzpémuma genérisko zalu
uznémumam tieSa maksajuma veida, vai arT licences, izplatiSanas Iiguma vai ieksgjas
vienoSanas (side-deal) veida. TieSos maksajumus paredzgja vairak neka 20 izligumi,
un originalo zalu razoS$anas uzpémumu tie$o maksajumu kop€ja summa genérisko
zalu uznpémumiem ir lielaka par 200 milj. euro. Par So ped€jo noligumu veidu ASV
tiek veikta pretmonopola darbibas izmeklesana.

Citi noligumi

Laika no 2000. Iidz 2007. gadam originalo zalu razoSanas uznémumi ar genérisko
zalu uznémumiem noslégusi lielu skaitu cita veida noligumu par genérisko zalu
pardosanu/izplatiSsanu. Tresa dala So noligumu ar genérisko zalu uzpémumiem tika
noslégti pirms originalo zalu razoSanas uzpémuma produkta patenta tiesibu
ekskluzivas izmantoSanas termina beigam (,,atras ienakSanas noligumi”). Nav
izslégts, ka Sos noligumus varétu izmantot, lai savlaicigi rékinatos ar genérisko
produktu konkurenci, vai ari, lai reag€tu uz genérisko zalu uznémuma klatbatni tirgd.
Sajos noligumos ir punkti, kuros noteiktas ligumslédzgju pusu noteikta veida ipasas
attiecibas.

No Siem atras ienakSanas noligumiem puse tikusi noslégta pedéja gada laika pirms
ekskluzivo tiesibu izmantoSanas termina beigdm. Termins, 1idz kuram $adi noligumi
noslégti, vid€ji par diviem gadiem parsniedz ekskluzivo tiesibu izmantoSanas
terminu. So noligumu lielakaja dala attiecigie genériskie produkti ir konkrétaja tirgi
pirmie genériskie produkti, un tadéjadi to slédz&jiem ir iesp€jas izmantot pirma
ienacéja prieksrocibas.

Citi panemieni, lai traucétu genérisko zalu ienaksanu tirgii

Neatkarigi no originalo zalu patentu aizsardzibas, par visam zalém, gan jaunajam
patentétajam, gan genériskajam, pirms to laiSanas tirgd lielakaja dala dalibvalstu ir
jasangem tirdzniecibas atlauja, ka arT janosaka zalu cenu noteikSanas un izdevumu
atlidzinasanas statuss. Vairaki originalo zalu uznémumi ir vérsuSies iestades, kas
pieskir tirdzniecibas atlaujas un nosaka zalu cenu noteikSanas/izdevumu

32

2008, COMMENTS FROM THE EPO” 5. punkts, sk.:
http://ec.europa.eu/competition/consultations/2009_pharma/european_patent_office.pdf.
Sk. ieprieks. 3.2.2. NB: Viens izligums var biit saistits ar vairakam prasibam tiesa.
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3.2.6.

atlidzinasanas statusu péc tam, kad genérisko zalu uzpnémumi ir iesniegusi
pieteikumus atlauju un zalu cenu/izdevumu atlidzinaSanas statusa noteikSanai,
pazinojot, ka genériskie produkti nav tik drosi, ir mazak iedarbigi un/vai to kvalitate
ir zemaka”. Dazi originalo zalu razoSanas uzpémumi apgalvojusi, ka zalu
tirdzniecibas atlaujas un cenu noteikSanas/izdevumu atlidzinaSanas statusa iegiiSana
varétu biit patentu tiesibu parkapums, lai gan iestades, kas pieskir tirdzniecibas
atlaujas, saskana ar ES tiesibu normam $adu argumentu nedrikst nemt véra.

No zinamajiem tiesvedibas gadijumiem originalo zalu razo$anas uznémumu prasibas,
kas saistitas ar tirdzniecibas atlaujam, apmierinatas tikai 2 % gadijumu, laujot
secinat, ka originalo zalu razoSanas uzpémumu argumentus nav bijis iesp&jams
pamatot. Originalo zalu razoSanas uznémumiem nav Tpasi veicies ari lietas par datu
ekskluzivitati, t.i., gadijumos, kad tie apgalvojusi, ka par genériskajiem produktiem
nevar izdot tirdzniecibas atlaujas saistiba ar noteikumiem par datu ekskluzivitati, ar
kuriem aizsargats originalo zalu razoSanas uznémuma produkts. Ar tiesas galigu
lémumu originalo zalu razo$anas uznémumu prasibas atzitas 19 % $adu gadijumu.

Originalo zalu razoSanas uzpémumu iejaukSanas un tiesvediba administrativas
procediiras attieciba uz genériskajam zalém, var kavét genérisko zalu ienakSanu
tirgli. Attieciba uz izmekleéSana izmantoto izlases kopu izmekléSana liecina, ka
gadijumos, kad notiek $ada iejaukSanas, tirdzniecibas atlauju sanemsana aizkavéejas
vidgji par Cetriem méneSiem. Nozares izmekl&Sana iegiitas liecibas, ka Sada prakse
nodro§inajusi ievérojamus papildu ienémumus par daudziem originalproduktiem .

Originalo zalu raZoSanas uzpémumi ievérojamu sava budzeta dalu izmanto savu
produktu marketingam ar arstu un citu veselibas apriip¢ stradajoso starpniecibu.
Nozares izmekl&Sanas rezultati liecina, ka dazu originalo zalu raZoSanas uzpémumu
marketinga stratégijas dala ir méginajumi apS$aubit genérisko zalu kvalitati, arT péc
tam, kad attiecigas iestades genérisko produktu ir atlavusas un tas ir pieejams tirgd.

Visbeidzot, ir liecibas, ka vairaki originalo zalu razo$anas uzp€mumi ir méginajusi
ietekmét vairumtirgotajus, kuri gatavojas genériskos produktus laist tirgh. Ar1 vairaki
genérisko zalu uzpémumi stdz&jusies par iejaukSanos pie konkrétu genérisko zalu
razoSanai nepiecieSamo aktivo vielu piegazu avotiem.

Otras paaudzes produktu dzives cikla stratégijas

Svariga nozime ir papildu pétijumiem, jo tajos iesp&jams biitiski uzlabot esoSos
produktus, un tas ir izdevigi arT pacientiem. Cita starpa tie ietver eso$a produkta
jaunus terapeitiskus lietojumus, kas var biit nozimiga inovacija sabiedribas veselibas
aizsardziba vai zinama veida izmainas produkta sastava, ja to lieto tam pasam
indikacijam. Patentiem, ar kuriem aizsarga papildu pé€tijumu rezultatus, jaatbilst
patent&jamibas standartprasibam par novitati, izgudrojuma Iimeni un ripniecisko
piclictojamibu. Nozares izmeklé$anas laika genérisko zalu uznémumi un patérétaju
asociacijas ir dazkart apSaubijusas faktisko uzlabojumu peéc dazu veidu izmainam, jo
pasi attieciba uz terapeitisko lietderibu.

33

Zinami 211 gadijumi, kad originalo zalu raZoSanas uznémumi iesniegusi stidzibas par genériskajiem
produktiem (dazkart vairakas). Sudzibas bija par to, ka genériskie produkti nav tik drosi (75 %
gadifjumu), nav tik iedarbigi (30 % gadijumu), ir zemakas kvalitates (30 %) vai tos ir iespgams viltot
(1,4 %).
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3.2.7.

Izmeklésana konstatétie fakti liecina, ka 40 % no padzilinatajai izmekl&Sanai
izveidotas zalu izlases kopas, kas laika no 2000. Iidz 2007. gadam zaudgjusas
ekskluzivitati, originalo zalu razo$anas uznémumi ir izveidojusi otras paaudzes vai
secigas zales. Gandriz 60 % no patentu tiesvedibas lietam starp originalo zalu un
genérisko zalu razoSanas uzpémumiem, kas izvertétas izmekléSanas konteksta,
attiecas uz zalém, kuram notikusi pareja no pirmas paaudzes uz otras paaudzes
produktiem.

Otras paaudzes produkta laiSana tirgli var but scenarijs, péc kura originalo zalu
razoSanas uzpémums kaveé pirmas paaudzes produktam atbilstoSo genérisko produktu
ienakSanu tirgii. Uzpémumi ir ieintereséti ta rikoties tapéc, lai tirgll noveérstu
genériska produkta ietekmi uz otras paaudzes produktu.

Saja aspekta izmekleSana liecina, ka lai nodro§inatu otrds paaudzes produktu
sekmigu laiSanu tirgg, originalo zalu razo$anas uznémumi veic intensivu marketingu,
kas versts uz pacientu lielas dalas pariesanu uz jaunajam zalém vél pirms tam, kad
tirgli paradas pirmas paaudzes produkta genériskais variants. Veiksmes gadijuma
ievérojami samazinas varbitiba, ka genérisko zalu uznémumi varétu iegit butisku
tirgus dalu. Tacéu, ja genérisko zalu uzpémumi ienak tirgh, kad pacienti vél nav
pargajusi uz jaunajam zalém, originalo zalu raZoSanas uzpémumiem var but griti
parliecinat arstus pacientiem izrakstit otras paaudzes produktu vai otras paaudzes
produktu pardot par augstu cenu.

Vidgji tirgt laiSana notiek gadu un piecus ménesus pirms tam, kad pirmas paaudzes
produkts zaudé ekskluzivitati. Dazkart pirmas zales tiek iznemtas no tirgus dazus
ménesus pec otras paaudzes zalu laiSanas tirgd.

Dazadu metozu apvienojums, versoties pret genérisko zalu razotajiem

IepriekS aprakstitos patentus un citas stratégijas/instrumentus dazreiz var izmantot
vienlaikus, lai pagarinatu zalu dzives ciklu. Tas, cik plaSi Sie instrumenti tiek
izmantoti, ir atkarigs no zalu komercialas nozimibas. Nozares izmekl&Sana paradija,
ka dzives cikla instrumenti tiek plasak izmantoti attieciba uz zalém ar lielu
pardoSanas apjomu.

Vairaku dzives cikla instrumentu apvienota izmantoSana var palielinat varbiitibu, ka
genérisko zalu ienaksana tirgi aizkavésies. Kavéjumi sakara ar vairaku instrumentu
izmantoSanu dazkart var biit kumulativi. Kopuma tas var butiski palielinat juridisko
nenoteiktibu, tadgjadi aizkavéjot genérisko zalu iendkSanu tirgh. Saja sakara ir
jaatgadina, ka nepamatoti kavéjumi ne tikai negativi ietekmé atseviskus uznémumus,
bet var ar1 negativi ietekmét veselibas apriipes budzetu un rezultata ar1 patérétajus.

Tomer japreciz€, ka vairaku likumigu instrumentu izmantoSana nenozimé, ka to
kombingSana ir pretruna ar konkurences noteikumiem.

Lai precizi noteiktu uznémuma ricibas ietekmi uz genérisko zalu ienakSanu tirgd,
blitu nepiecieSama konkrétu gadijumu analize. Lai gan S$ada analize javeic
gadijumos, kad nepiecieSami individuali izpildes pasakumi, gala zinojuma tehniskaja
pielikuma ir sniegti vairaki pieméri un pieradijumi, kuru pamata ir konkréti gadijumi
un kas norada uz $adu ietekmi, nepreciz€jot, vai minéta riciba ir pretruna ar EK
konkurences noteikumiem.
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3.3.

3.3.1

3.3.2.

Originalo zalu raZoSanas uznémumu savstarpéjas konkurences aspekti

Izmekl&sana bija paredz&ts noskaidrot arf to, vai originalo zalu razo$anas uznémumu
— _ = . . . — .. .. _ 4
riciba varétu biit vien no iemesliem, kas rada griitibas ieviest tirgi jaunas zales™*.

Patentésanas stratégijas

Originalo zalu razo$anas uznémumi nepartraukti meklg visizdevigakas patenté$anas
stratégijas, lai aizsargatu savus aktivus. Tas ir §o uzpémumu inovativo centienu
pamata. Tomér atseviskos gadijumos uznémumi pieméro patentéSanas stratégijas,
kas var traucét konkurgjosu zalu izstradi. Stratégijas, ar kuram galvenokart cenSas
izslégt konkurentus, neveicot inovativus pasakumus, originalo zalu raZo$anas
uznémumi dazkart sauc par ,,aizsargpatentu stratégijam’™”.

Sadas ,,aizsargpatentu stratégijas” var kalpot vairakiem mérkiem. Pirmkart, tas rada
istenojamas tiesibas, kuru d€l konkurenti var€tu attur€ties no patenta prickSmeta
izstrades. Otrkart, tas kliist par tehnikas Itmena dalu, tiklidz patenta pieteikums ir
publicéts. Tadgjadi citiem uznémumiem publicéta izgudrojuma izstrade vairs nav
komerciali izdeviga, jo tie vairs nevar€s sanemt patenta aizsardzibu savai izstradei.

Taja pasa laika dazi uzp@émumi apstridéja Sos konstatgjumus un apgalvoja, ka tie
iesaistas patentSanas darbibas, lai iegiitu likumigas uzpeéméjdarbibas iespgjas,
pieméram, izmantojot licencéSanu. Turklat Eiropas Patentu birojs (EPB) atgadinaja
par politikas aspektu saistiba ar tehniskas informacijas izplatiSanu, jo tres$as puses var
izmantot informaciju, kas sniegta Sados patentu pieteikumos.

Originalo zalu raZoSanas uzpémumi min&ja ari konkurentu iesp€jas izveidot
brivpratigu ,,dalito patentu” pieteikumus, raksturojot to ka kavékli inovativiem
centieniem™ .

Ar patentiem saistitas domstarpibas un tiesvediba

Kopuma izmekl&sana tika konstateti vismaz 1 100 gadijumi, kad to patentu darbibas
joma, kas ir pieskirti originalo zalu raZzoS$anas uznémumiem, var&ja parklaties ar cita
originalo zalu razoSanas uznémuma zalu pétniecibas un izstrades programmu un/vai

tam pieskirto patentu jomu’’. Sados gadijumos ir iesp&ams, ka origindlo zilu

34

35

36

37

Ka minéts ieprieks, citi faktori, ko originalo zalu razo$anas uznémumi noradijusi ka inovacijas
mazinasanas iemeslu, ko apstiprina tirgii ienakuso jauno zalu skaita samazinaSanas, ir zinatnes jomas
komplicétibas palielinasanas, velina attistibas stadija esoSu zalu izstrades partraukSanas gadijumu lielais
Tpatsvars saistiba ar izvairisanos no reglamentgsanas riska un nedro§ibu par finansialo izdevigumu. Sie
faktori netika izmekl&ti.

Ka noradits ieprieks, jédziens ,,aizsargpatenti” patentu tiesibu noteikumos nav ieklauts, un visi patentu
pieteikumi ir janoverté, pamatojoties uz obligatajiem patentjamibas kriterijiem, nevis pieteikuma
iesniedzgja noliikiem. Turklat patent€Sanas sist€mas raksturiga pazime ir ekskluzivu tiesibu pieskirSana.
Tapéc norade ,,aizsargpatenti” nenozimé, ka Siem patentiem ir zemaka kvalitate vai vértiba, bet gan ar
to tiek meéginats saglabat nozaré ieviesto klasifikaciju $ada veida patentiem, raugoties no komercialas
perspektivas.

Attieciba uz EPB pasakumiem, lai ierobezotu iesp&jas iesniegt brivpratigus ,dalito patentu”
pieteikumus, skatit 29. zemsvitras piezimi.

Sadas parklasanas tika noteiktas, pamatojoties uz informaciju, ko sniegusi attiecigie originalo zalu
razo$anas uznp€mumi, kuri noradijusi $adus gadijumus.
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3.3.3.

3.34.

razosanas uzn€mumos tiek aptur@tas izp€tes darbibas, nelabveligi ietekmgjot
inovaciju.

Daudzos gadijumos originalo zalu razo$anas uznpémumi sp&ja atrisinat iesp&jamo
stridus, pieméram, izmantojot vienoSanos par licencéSanu. Tomér apméram 20 % no
99 gadijumiem, kad tika pieprasitas licences, Sie uzn€mumi licences nesanéma.
Saskana ar pieejamajam zinam vairakos gadijumos tas izraisjja pétniecibas un
izstrades projektu partrauksanu vai prasija papildu pulinus, lai parvarétu Sos skerslus.

Lai gan 219 zalu izlase liela méra pamatojas uz patentiem, kuru termins beidzas, lai
izpétitu attiecibas starp originalo zalu un genérisko zalu razotajiem, izmeklesana tika
konstatéts, ka originalo zalu razoSanas uznémumi bija uzsakusi 66 tiesvedibas lietas
pret citiem originalo zalu razoSanas uznpémumiem. Ar patentiem saistitas tiesvedibas
lietas attiecas uz 18 zalu veidiem. 64 % gadijumu tiesvediba beidzas ar izliguma
vienoSanos. Lietu skaits, kuras tika pienemts galigs spriedums, bija relativi mazs (13
no 66 lietam); patentu turétaji zaudgja desmit no trispadsmit lietam (77 %).

lebildumi un apelacijas

Attieciba uz izmekleSana izskatito zalu izlasi laikd no 2000. Iidz 2007. gadam
originalo zalu razotaji galvenokart c€la iebildumus pret citu razotaju sekundarajiem
patentiem.

Originalo zalu razo$anas uzpémumi Joti sekmigi apstridéja citu originalo zalu
razotaju patentus. Aptuveni 70 % no EPB pienemtajiem galigajiem l[émumiem
(ieskaitot apelacijas padomju lémumus) bija par labu §tm prasibam. Turklat 19 %
gadijumu patentu darbibas joma tika sasaurinata.

Izligumi un citas vienosanas

Izmekl&sana apstiprinajas, ka originalo zalu razotaji noslédza izliguma vieno$anas ar
citiem originalo zalu razotajiem ES, lai atrisinatu prasibas, kas celtas ar patentiem
saistitos stridos, iebildumos vai tiesvediba. Attieciba uz laika posmu no 2000. Iidz
2007. gadam un saistiba ar izmekl€Sana ieklauto izlasi tika zinots par aptuveni
27 gadijumiem, kad noslégta izliguma vienoSanas. Aptuveni 67 % gadijumu $is
izliguma vienoSanas attiecas uz licences noligumiem (tostarp ari savstarpg&jam
licencé€m).

Izmeklgsanas konstat&jumi liecina arT par to, ka originalo zalu razoSanas uzpémumi
sava starpa bija noslégusi ne tikai izliguma vieno$anas, bet ar1 cita veida noligumus.
Kopuma tika zinots par aptuveni 1450 noligumiem starp originalo zalu razoSanas
uznémumiem. Lielaka dala noligumu bija saistita ar komercializacijas posmu, nevis
petniecibas un izstrades posmu.

81 % noligumu, attieciba uz kuriem originalo zalu razosanas uznémumi noradija, ka
ligumslédzeju pusu apvienota tirgus dala ir vairak neka 20 %, ietvéra noteikumus, ar
kuriem tiek nodroSinatas zinama veida ekskluzivas attiecibas starp uzpémumiem, t.i.,
noligumos bija paredzetas ekskluzivas piegades saistibas, ekskluziva apgade ar
izejvielam, ekskluziva licenc€Sana vai cita veida ekskluzivitate un/vai pienakums
neiesaistities konkurencé. Vidgjais darbibas termins Sadiem noligumiem, kuros
ietverta ekskluzivitate un/vai pienakums neiesaistities konkurencg, bija astoni gadi.
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4.1.

SECINAJUMI

Nozares izmekléSana Komisijai sniedza uzticamus datus par konkurenci farmacijas
nozaré saistiba ar konkurences attiecibam starp originalo zalu un genérisko zalu
razotajiem, ka ari originalo zalu razotaju vidd, kvantitativi noveértéjot nozaré
pastavoso praksi un noradot atseviskas problematiskas jomas. Saja zinojuma ir
precizéts, ka §1 nozare darbojas esoSa tiesiska regul€juma apstaklos. legiita
informacija noder€s arl visam citam ieinteres€tajam personam, lai veicinatu to
izpratni par konkurences attiecibam S$aja nozaré. Lai noteiktu 1paSas pasakumu
vajadzibas un izvirzitu prioritates, Komisijai ir nepiecieSama uzticama faktu baze.
Turklat, pamatojoties uz So analizi, valstu politikas veidotaji un valstu iestades var
nolemt veikt turpmakus pasakumus, pieméram, saistiba ar cenu noteikSanas un
izdevumu atlidzinaSanas politiku.

Jebkura farmacijas nozaré veikta valsts iestazu pasakuma mérkim vajadz&tu bt
konkurences vides izveidei, kas nodroSinatu Eiropas pilsonu nekavétu piekluvi
inovativam, dro$am un pieejamam zalém. Saja sakara gan konkurences tiesibu aktu

pieméroSana, gan reglament€joSie pasakumi var uzlabot tirgus darbibu paterétaju
laba.

Saskana ar konkurences tiesibu aktiem veikto parbauzu pastiprinasana

Vajadzibas gadijuma Komisija pilniba izmantos savas pilnvaras saskana ar
pretmonopola noteikumiem (EK liguma 81., 82. un 86. pants), apvienoSanas
kontroles noteikumiem (Regula (EK) Nr. 139/2004)*® un valsts atbalsta noteikumiem
(EK liguma 87. un 88. pants). Komisija cie$a sadarbiba ar valstu konkurences
iestadém izskatis visus pretmonopola noteikumu parkapumu gadijumus $aja nozarg,
kad tas bus nepiecieSams Kopienas intereSu aizsardzibai. Var veikt arT pasakumus
valstu ItmenT un jomas, kuram izmekléSana nebija pieversta galvena uzmaniba vai
kuras bija arpus tas darbibas jomas.

Tirgus koncentracija

Ka tas aprakstits gala zinojuma, farmacijas nozaré paslaik ir veérojams izteikts
apvienosanas posms. No vienas puses tas ietver arvien lielaku originalo zalu
razoSanas uzpémumu (liclo) koncentraciju, ka ari biotehnologiju uzpémumu
parpemsanu.

No otras puses ari genérisko zalu razo$anas uznémumu situacija ir vérojamas lielas
parmainas, pieméram, originalo zalu razoSanas uznémumi iegadajas genérisko zalu
razoSanas uznémumus, un genérisko zalu nozaré tiek veiktas apvienoSanas un
parpemsanas darbibas.

Komisija cieSi uzrauga tendenci saistiba ar palielinatu tirgus koncentraciju, un $o
apvienosanas lietu analiz€ nodergs atzinumi, kas giiti nozares izmekléSana, lai tirgl
saglabatu uz konkurenci balstitu struktiiru un procesus.

Uznémumu prakse

38

Padomes 2004. gada 20. janvara Regula (EK) Nr. 139/2004, OV L 24, 29.1.2004., 1.-22. lpp.

18

LV



LV

Inovacijas veicinaSana un ekonomiskas izaugsmes stimul€Sana ir rOpnieciska
Ipasuma tiesibu aktu un konkurences tiesibu aktu kopigi mérki. Inovacija ir atvertas
un konkuretspg&jigas tirgus ekonomikas biitisks un dinamisks elements. Intelektuala
ipasuma tiesibas veicina dinamisku konkurenci, mudinot uzp€mumus veikt
ieguldijumus jaunu vai uzlabotu produktu un procesu izstrade. To pasu nodroSina ar1
konkurence, izdarot spiedienu uz uzpémumiem, lai tie izstradatu jauninajumus.
Tadel], lai veicinatu inovaciju un nodrosinatu to konkur€tsp€jigu izmantoSanu, ir
vajadzigas gan intelektuala Tpa§uma tiesibas, gan konkurence. Pat ja ripnieciska
IpaSuma tiesibas paSas par sevi nav neatbilstoSas konkurences tiesibu aktiem, tas
nenozimé, ka tas ir pasargatas no iejaukSanas saskana ar konkurences tiesibu
aktiem®™. Tomér atseviski prakses gadijumi var bat parkapumi tikai izpémuma
gadijumos®*’.

Komisija un valstu iestades jau ieprieks ir veikusas pasakumus vairakas lietas par
ipasiem konkurences tiesibu parkapumiem farmacijas nozaré. Pienemtie lémumi
ietver*”: sodus, ko AK konkurences iestade uzlikusi farmacijas uznpémumam par to,
ka tas savus produktus pardevis slimnicam par loti zemam cenam, vienlaikus Sos
pasSus produktus ar aptieku starpniecibu pardodot pacientiem par loti augstam
cenam — $adu strat€giju vargja istenot, jo izradijas, ka arsti stipri ietekméjas no
slimnicas izmantotajam precu zimém (NAPP lieta)”; pagaidu pasdkumi, kurus
Francijas konkurences iestade pieskira genérisko zalu razo$anas uznémumam, kura
produktus sistematiski un pat pe€c tirdzniecibas atlauju pieskirSanas kritizgja
konkurgjosa originalo zalu razoSanas uzpémuma pardevéji (Arrow Generiques
lieta)*™; Ttalijas konkurences iestades 1émums, kurd bija konstatéts, ka originalo zalu
razotaja atteikums pieskirt aktivas sastavdalas raZoSanas licenci, kas genérisko zalu
razotajiem bija nepiecieSama, lai pieklhtu valsts tirgiem, kuros originalo zalu
razotajam nebija ekskluzivo tiesibu, bija Liguma 82. panta parkapums (GSK lieta)®;
un Komisijas uzliktais sods par domingjosas pozicijas launpratigu izmantosanu, kas
izpaudas ka reglament&joso procediiru nepareiza piemérosana (AstraZeneca lieta)*.
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Komisijas pazinojums — Pamatnostadnes EK liguma 81. panta pieméroSanai tehnologijas nodosanas
noligumiem, OV C 101, 27.4.2004., 2.-24. Ipp.

Komisijas pazinojums — Pamatnostadnes EK liguma 81. panta piem&roSanai tehnologijas nodosanas
noligumiem, ov Ci1o1l, 27.4.2004., 2.-24. Ipp.
Skatit arT Tiesas 1988. gada 27. septembra spriedumu lieta 65/86 (Bayer pret Siillhdfer), [1988. gads]
ECR, 05249.

Skatit, pieméram, apvienotas lietas C-241/91 P un C-242/91 Radio Telefis Eireann (RTE) un
Independents Television Publications (ITP) pret Komisiju (Magill) [1995. gads] ECR 1-743, 50. punkts;
lietu C-418/01 IMS Health pret NDC Health [2004. gads] ECR 1-5039; lietu T-201/04 Microsoft pret
Komisiju [2007. gads] ECR 1I-3601, jo 1pasi 688. un turpmakie panti; un Komisijas 2008. gada
16. julija pazinojumu par Eiropas riipnieciska ipasuma tiesibu strategiju, COM(2008)465 galiga
redakcija.

Vairakas citas lietas ir noslégtas vai tiek izskatitas.

Skatit  generaldirektora godigas tirdzniecibas jautajumos 2001.gada 30.marta l&@mumu
Nr. CA98/2/2001, NAPP farmacijas nozares kontrolakciju sabiedribas un meitasuznémumi (NAPP),
(pieejams timekla vietng: http:/www.oft.gov.uk/shared oft/ca98 public_register/decisions/napp.pdf).
Skatit Kasacijas tiesas 2009. gada 13. janvara spriedumu, apelacija Nr. P 08-12.510 (pazinojums presei
pieejams sada timekla vietné: http://www.conseil-
concurrence.fr/user/standard.php?id_rub=211&id_article=865).

Skatit Autorita Garante della Concorrenza e del Mercato 2006. gada 8. februara Lémumu Nr. 15175
(lieta A363 - Glaxo-PRINCIPI ATTIVI), kas pieejams $ada timek]a vietn&: http://www.agcm.it/.

Skatit Komisijas 2005. gada 15. jinija 1émumu (lieta COMP/A. 37.507/F3 — AstraZeneca); Sobrid
lémums ir parsiidzets Pirmas instances tiesa (T-321/05).
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Nozares izmekleSana tika konstateti vairaki jautajumi, par kuriem saskanpa ar
konkurences noteikumiem nepiecieSams veikt turpmaku parbaudi. Gadijumos, kad
pastav norades par ricibu, kas var€tu ierobezot vai izkroplot konkurenci tirgi,
Komisija sadarbiba ar valstu iestdadém izmantos izpildes pilnvaras saskana ar
konkurences tiesibu aktiem. Turklat Komisija aicina tirgus dalibniekus, kuri saskaras
ar ricibu, kas veérsta pret konkurenci, vai kuriem ir informacija par $adu ricibu,
informé&t Komisiju vai attiecigas valstu iestades.

Jo 1pasi attieciba uz originalo zalu razoSanas uzpémumu savstarp&jo konkurenci
joprojam tiks parbauditas aizsargpatentu stratégijas, kas galvenokart vérstas uz
konkurentu izslégSanu nevis inovativiem pasakumiem, un/vai atteikumi pieskirt
licenci par neizmantotiem patentiem, jo Tpasi gadijumos, kad inovacija tiek efektivi
blokéta.

Attieciba uz konkurenci starp originalo zaJu un genérisko zalu raZotajiem ipaSas
bazas rada jautajums par genérisko zalu aizkavétu ienaksanu tirgii. Ja originalo zalu
razoSanas uzp@mumi pret konkurenci versta veida iesp&jami izmantos Tpasus
instrumentus, lai aizkavétu genérisko zalu ienaksanu tirgi, kas var radit parkapumu
saskana ar EK Iiguma 81. un 82. pantu, $adi gadijumi tiks paklauti konkurences
parbaudém. Ja pastav skaidri noradijumi par to, ka ieintereséta persona ar iesniegumu
versusies pie tirgus atlauju pieskir§jiestades galvenokart, lai aizkavetu
konkurenta/pieteikuma iesniedzgja ienakSanu tirgii, cietuSas puses un ieinteresétas
personas ir aicinatas konkrétos pieradijumus par $adu ricibu iesniegt attiecigajam
konkurences iestadém.

ArT noligumi, kas paredzeti konkurentu izstumsanai no tirgus, var bt pretruna ar EK
konkurences tiesibu aktiem. Izliguma vienoSanas, kas ierobezo genérisko zalu
ienakSanu tirgl un paredz vértibas nodosanu no originalo zalu razotaja vienam vai
vairakiem genérisko zalu razotajiem, ir viens no $adu, iesp&jams, pret konkurenci
verstu noligumu piemeriem, jo 1pasi gadijumos, kad vienosanas merkis ir sadalit
pelnu, veicot maksajumus no originalo zalu razo$anas uznémuma uz genérisko zalu
razoSanas uznémumu un tadgjadi kait&jot pacientiem un apdraudot veselibas apriipes
budZetu.

Lai samazinatu risku, ka izligumi tiek noslégti uz patérétaju rékina, Komisijai varétu
but lietderigi apsveért iesp&ju esosa tiesiska reguléjuma ietvaros veikt papildu
uzraudzibu attieciba uz tiem izligumiem, kuri var@tu negativi ietekmét Eiropas
patérétajus. Veicot So uzraudzibu, pienacigi biitu janem veéra administrativais slogs,
kas uzlikts ieinteres€tajam personam, un ta tiks turpinata Iidz bridim, kad Komisija
bus apkopojusi pietickami daudz informacijas par So lietu, lai nolemtu, vai ir
nepiecieSami turpmaki pasakumi.

Visi izpildes pasakumi tiks uzsakti, pamatojoties uz katru atsevisko lietu, un ietvers
katras lietas Tpatnibu vispusigu parbaudi, nemot véra likumigos meérkus aizsargat
inovacijau un tiesisko regul&jumu.

Vairakas lietas jau ir uzsakti ipaSi izpildes pasakumi. Piem&ram, 2008. gada
novembri Komisija arpus nozares izmekleéSanas jomas veica iepriekS nepieteiktas
parbaudes vairakos uznémumos dazadas dalibvalstis. Sa zinojuma publicésanas bridi
galigie secinajumi vél nebija izdarfti.
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4.2.

Citas iniciativas

Konkurences tiesibu aktu pieméroSana biis svarigs komponents, lai izveidotu
konkurenci veicino$saku vidi; tomér tas nelaus risat visus konstatetos jautajumus.
Ieinteresétas personas izteica daudzas piezimes par tiesisko reguléjumu, ko tas
uzskata par noteicoSu faktoru farmacijas nozar€. Zinojuma ir sniegts $o piezimju
kopsavilkums un ieteikti iesp&jamie politikas risinajumi par to, ka vajadzetu izstradat
tiesisko regul@jumu, lai nakotne tiktu uzlabota ta darbiba un samazinats pret
konkurenci verstas ricibas risks. Vissvarigakas jomas ir patentu tiesibas, tirdzniecibas
atlauju pieskirSanas noteikumi, ka arT noteikumi par cenu noteikSanu un izdevumu
atlidzinasanu.

Kopienas patenta atra ievieSana un vienotas tiesvedibas sistemas izveide

Visas ieinteresétas personas izteica spécigu atbalstu vienota Kopienas patenta’” un
vienotas un specializétas patentu tiesvedibas sistémas™ talitgjai izveidei Eiropa. Sis
jautdjums paSlaik tiek apspriests. Spriedumiem, kas piegpemti vienotas tiesvedibas
sistémas ietvaros, vajadzgtu biit atriem, loti kvalitativiem un efektiviem izmaksu
zina. IzmekléSanas rezultati apstiprina, ka Kopienas patents un vienota tiesvedibas
sisttma raditu uzlabojumus izmaksu un efektivitates zipa, jo 1pasi, samazinot
izmaksas, kas saistitas ar vairaku pieteikumu iesniegSanu, noveérSot gadijumus, kad
vienas un tas pasSas puses ir iesaistitas paral€las tieslietas dazadas dalibvalstis, ka ar1
veicinot tiesisko noteiktibu un izvairoties no pretrunigu spriedumu pienemsanas.
Komisija turpina veikt visu iesp&amo, lai p&c iespgjas atrak pienemtu Sos
instrumentus.

Ieinteres@tas personas piekrit tam, ka svarigi ir, lai Eiropas (un nakotng art Kopienas)
patenti, ko pieskiris EPB, atbilstu augstas kvalitates standartiem. Turklat visas
ieinteres€tas personas bija vienispratis, ka EPB biitu jamudina p&c iespgjas paatrinat
procediiras. Pamatojoties uz nozares izmekl€Sana iegiitajiem konstatgjumiem,
Komisija atbalsta EPB nesenas iniciativas par prasibu paaugstinasanu. Saja sakara
Komisija atzinigi noverté nesen pienemto lémumu ierobezot laika periodu, kura var
registrét brivpratigos dalito patentu pieteikumus. Komisija atbalsta arT EPB centienus
saisinat iebildumu un apelacijas procediiras.

Attieciba uz originalo zalu razoSanas uzp@émumu pieprasjjumiem ieviest ta saukto
,cela atbrivosanas” mehanismus, lai pirms genérisko zalu ienakSanas tirgt atrisinatu
ar patentiem saistitos jautajumus, nav skaidrs, vai §adi jauni mehanismi dotu pozitivu
pievienoto vertibu Sobrid, kad joprojam pastav ieverojamas atSkiribas starp valstu
tiesiskajam sisttmam (piem@ram, saistiba ar tiesas procesu ilgumu vai
nosactjumiem/iesp&jam, lai sanemtu starpposma rikojumus). Saja sakara genérisko
zalu razoSanas uzpe€mumiem vajadzEtu saglabat iesp&u izmantot pirma ienacgja
prieksSrocibu attieciba pret citiem konkurentiem no genérisko zalu razotaju vidus, ja

47

48

Jaunakais priekslikuma projekts Padomes Regulai par Kopienas patentu ir pieejams Padomes
2009. gada 7. aprila darba dokumenta 8588/09 sada timekla vietng:
http://register.consilium.europa.eu/pdf/en/09/5t08/st08588.en09.pdf.
Jaunakais Projekts Noligumam par Eiropas un Kopienas Patentu tiesu un statiitu projektam ir pieejams
Padomes  2009.gada  23.marta darba dokumenta  7928/09 sada timekla  vietn€:
http://register.consilium.europa.eu/pdf/en/09/st07/st07928.en09.pdf.
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4.3.

vien nepastav efektiva valsts sistéma ,,cela atbrivoSanai”. Jebkura gadijuma biitu
ripigi japarbauda nosacijumi, saskana ar kuriem varétu ieviest $adu mehanismu.

Tirdzniecibas atlauju pieSkirSanas procesa racionalizacija

Nozares izmekl€Sanas joma nav ietverta padzilinata analize par Kopienas tiesisko
regulgjumu farmacijas nozar€. Ar So regul§jumu tiek saskanotas prasibas
medikamentu ievieSanai tirgi, un ta galvenais meérkis ir aizsargat sabiedribas
veselibu. Tomér tiek atzita regulativas vides nozime attieciba uz originalo zalu un
genérisko zalu ienakSanu tirgli. ApsprieSanas laika vairakas ieinteresétas personas
sniedza piezimes ar1 par $o tiesisko regul&jumu.

Kopienas noteikumi par genérisko zalu tirdzniecibas atlauju pieSkirSanu un datu
ekskluzivitati 2004. gada tika butiski parskatiti, un kops 2005. gada speka ir jauni
noteikumi, lai gan dazi no tiem savu ietekmi pilniba apliecinas tikai péc vairakiem
gadiem.

Kopuma lielaka dala ieintereséto personu aicindja stingri istenot un piemérot gan
veco, gan jauno tiesisko regulgjumu. IzmeklgSanas laika sanemtas ieintereséto
personu piezimes kalpos par veértigu papildu informaciju, ko Komisija nems véra
turpmakaja politikas TstenoSana $aja nozar€. Turklat Komisija velas izteikt $adas
piezimes.

Lai gan ieinteres€to personu starpa pastav plasa vienpratiba par to, ka Eiropas
sistéma tirgus atlauju pieskirSanai kopuma darbojas labi, ieinteresétas personas zino
par vinu izpratn€ pastavoSajiem trukumiem Tstenosana, kas rada kav&umus un
nevajadzigu administrativo slogu uznémumiem.

Komisija pilniba atbalstis Eiropas Zalu agentiru (EMEA) un valstu agentiiras, lai
izvertetu, kada veida resursu un ricibspgjas problémas var tikt atrisinatas valstu
iestazu tikla ietvaros. Ta aicina dalibvalstis aktivi piedalities pasakumos
administrativo procediiru paatrinaSanai un racionaliz€S$anai, lai samazinatu Skérslus
un kav&jumus. Turklat, ka tas minéts 2008. gada 10. decembra pazinojuma par
farmacijas nozares nakotni, Komisija uzskata, ka ES medicinas iestazu tikla ir javeic
optimizacija, lai uzlabotu efektivitati, samazinatu ta radito regulativo slogu un
tadgjadi paatrinatu zalu ienak$anu tirgi. Sobrid veiktais EMEA parskats ir pirma
iesp&ja izdarit Sadu analizi.

Ieinteres€tas personas siidz€jas ar1 par atSkiribam saistiba ar ES tiesiska reguléjuma
ievieSanu valstu Iimeni. Sobrid tiek veikti efektivi izpildes pasakumi, ka ari vairaki
Kopienas iestazu pasakumi §1s situacijas uzlaboSanai, pieméram, jaunas izmainu
regulas® Tstenofana un pasakumi, kas uzsakti valstu tirdzniecibas atlauju
pieskirgjiestazu tikla ietvaros. Vajadzibas gadijuma biis jaapsver iesp&ja celt
parkapumu prasibas.

49

Izmainas péc zalu laiSanas ES tirgl (pieméram, izmainas razoSanas procesa, izmainas iepakoSanas
sistéma, razotaja adreses maina utt.) tiek sauktas par ,izmainadm”. Izmainas tirdzniecibas atlauju
nosactjumos regulé ar ES tiesibu aktiem un Sobrid sistematiztas Komisijas Regulas (EK) Nr.
1084/2003 un Nr. 1085/2003. No 2010. gada 1. janvara biis piemerojama Komisijas 2008. gada
24. novembra Regula (EK) Nr. 1234/2008 par izmaingu izskatiSanu cilvékiem paredz&tu zalu un
veterinaro zalu tirdzniecibas atlauju nosacijumos (OV L 334, 12.12.2008., 7.-24. Ipp.).
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Komisija aicina dalibvalstis un valstu agentiiras efektivak izmantot iesp&ju
savstarpgji atzit tirdzniecibas atlaujas, uzlabojot procediiras un samazinot
uznémumiem uzlikto administrativo slogu, tad€jadi veicinot pilnigu savstarp&ju
atziSanu bez papildu prasibam uzpémumiem. Turklat Komisija uzsver, ka
nepiecieSama ir liclaka saskanosana starp agentliram, lai péc iespgjas izvairitos no
atSkiribam tiesiska reguléjuma pieméroSana, pilniba izmantojot esoSos instrumentus,
pieméram, koordingSanas grupu savstarp&jai atziSanai, kas izveidota ar Direkttvu
2001/83/EK>°, vai EMEA parvalditas dazadas Kopienas méroga datubazes par
medikamentiem. Tirdzniecibas atlauju pieskirgjiestades tiek rosinatas péc
pieprasijuma un nekavgjoties nosiitit visu informaciju, kas nepiecieSama cenu un
izdevumu atlidzinasanas noteic§jam iestadém, lai noverstu vai vismaz ierobezotu
pasakumu parklasanos.

Nozares uzpémumi, jo TpaSi genérisko zalu razoSanas uzpémumi, stdz&jas par
originalo zalu raZotaju iesp&jam iejaukties regulativaja procesa, vérSoties pie
tirdzniecibas atlauju pieskirgjiestadem, un =zinoja par dazadu valstu iestazu
atSkirigajam pieejam konfidencialas informacijas izpauSana. Komisija atgadina, ka
tirdzniecibas atlauju pieskirSanas procediiras ir divpusgjas procediiras starp
pieteikuma iesniedz&u un administraciju’’. Kopienas farmacijas nozares tiesibu
aktos nav paredz&ti treSo personu iesniegumi un, vél jo mazak, formala iejauksanas
tirdzniecibas atlaujas pieteikuma izskatiSana. Tomér, nemot véra kompetento iestazu
pienakumu izskatit jebkuru informaciju, kas var ietekmét produkta novértgjumu
(drosiba, efektivitate, kvalitate), tirdzniecibas atlauju pieskirgjiestades nevar
vienkar$i ignorét informaciju, ko iesniegusas tre§as personas. Saja sakara un
neatkarigi no pieteikuma iesniegSanas iemesla dalibvalstim un agentiram bitu
jaraugas, lai treSo puSu iesniegumi tiktu pienacigi dokument@ti un nodro§inata to
parskatamiba pieteikuma iesniedz€jam, ka ari javeic nepiecieSamie pasakumi, lai
Sada iejaukSanas neraditu kav&jumus pieteikuma iesniedz€ja darbibai. Atkariba no
valsts tiesiska regul§juma ari uzpémumi un veselibas apdro$inataji var iesniegt
prasibas par nodarito kait€jumu saskana ar valstu tiesibu aktiem, ja tiek pieradits, ka
nepamatotas iejauksSanas gadijumos nav giiti iep€mumi vai ietaupijumi.

Komisija turpinas stingri piemé&rot attiecigos Kopienas tiesibu aktus, pieméram, veiks
pasakumus pret patentu savstarp&ju saistiSanu, jo saskana ar Kopienas tiesibu aktiem
tirdzniecibas atlauju pieskirgjiestades, lemjot par genérisko zalu tirdzniecibas
atlaujam, nedrikst nemt véra originalo zalu patenta statusu. Komisija ir apnémusies
arT nodrosinat to, ka jaunie datu ekskluzivitates noteikumi, ko Kopienas tiesibu aktos
ieviesa 2004. gada, tiek pilniba istenoti visas dalibvalstis.

Tapat ar1 Komisija nem vera ieinteres€to personu piezimes par to, ka datu
ekskluzivitates sistéma biitu jaizmanto, lai uzlabotu piekluvi zalém. Komisija ir
apnémusies izstradat ES 21. gadsimta farmacijas struktiiru, kas veicina inovaciju, jo
ipasi jomas, kur mediciniskas vajadzibas nav nodroSinatas. Sava 2008. gada
10. decembra pazinojuma par jaunu redz€umu farmacijas nozaré Komisija pazinoja,
ka lidz 2010. gadam ta pienems zinojumu par personaliz€tu zalu un ar genomu izpéti
saistitu tehnologiju izmantoSanu farmaceitiskaja pétnieciba un izstrade, ka ari par

50
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Direktiva 2001/83/EK, 6.11.2001., OV L 311, 28.11.2001., 67.-128. lpp., jaunakie grozijumi izdariti ar
Direktivu 2008/29/EK, 11.3.2008., OV L 81, 20.3.2008., 51.-52. Ipp.

Pirmas instances tiesas 2003. gada 18. decembra spriedums lieta T-326/99 (Olivieri), ECR 2003. lpp. II-
06053.
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4.4.
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varbiitéjo nepieciesamibu ieviest jaunus Kopienas instrumentus ta nodro§inasanai’>.
Sis zinojums dos iesp&ju apsvert datu ekskluzivitates esoSo sistemu un tas speju
veicinat inovacijas un uzlabot piekluvi zalem.

Ar1 uznémumi aicina turpinat starptautisko saskanoSanu tirdzniecibas atlauju joma,
galvenokart starp Eiropu un Amerikas Savienotajam Valstim, lai samazinatu
nevajadzigas atSkiribas tiesiskaja reguléjuma. Komisija pilniba atbalsta turpmaku
starptautisku  saskanoSanu, kas, samazinot nevajadzigas atSkiribas tiesiskaja
regul@juma, var€tu ievérojami samazinat izmaksas saistiba ar tirgus piekluvi un
inovaciju, ka ari norada uz §is jomas strat€giju, kas izklastita Komisijas 2008. gada
10. decembra pazinojuma par jaunu redz&jumu farmacijas nozarg.

Nozares izmekléSanas laika genérisko zalu raZoSanas uznémumi stidz€jas ari par
informacijas kampanam, ko riko originalo zalu razotaji un kuras tiek apstridéta
genérisko zalu kvalitate. Komisija vélas atgadinat, ka uz visiem medikamentiem (gan
originalajam, gan genériskajam zalém), ko atlauts laist Kopienas tirgi, attiecas
vienas un tas paSas prasibas saistiba ar kvalitati, drosibu un efektivitati. Veicot
jebkuras kampanas, kuras Sis fakts tiek apstridéts, netiek ievéroti ES tirdzniecibas
atlauju pieskirSanas galvenie principi un var tikt maldinata sabiedriba. Komisija
mudina dalibvalstis veikt pasakumus, jo 1pasi, pamatojoties uz Direktivas
2001/83/EK 97. panta noteikumiem, ja Sadas kampanas tiek rikotas to teritorija.

Cenu noteikSanas un kompensacijas sistému uzlaboSana un konkurenci
veicinosas vides izveide genérisko zalu plasai izmantoSanai

Nozares izmekléSanas laika daudzas ieinteresétas personas pauda bazas par
kav&jumiem un nenoteiktibu saistiba ar zalu cenu un izdevumu atlidzinasanas statusu
noteik§anas procedliram. Originalo zalu razoSanas uznémumi apgalvoja, ka tas liegtu
pacientiem piek]uvi inovativam zalém un saisinatu periodu, kura uzn@émumi izmanto
ekskluzivitati. Genérisko zalu razoSanas uzpémumi iebilda, ka S$adi kave&umi
ierobezo veselibas aizsardzibas iestazu ietaupijumus.

Sajos apstaklos galvenie elementi Komisijas stratégijas izveidei minétaja joma
pamatojas uz Farmacijas foruma ieteikumiem, Komisijas 2008. gada 10. decembra
pazinojumu par jaunu redz€umu farmacijas nozaré un parskatu par farmacijas
nozares tirgu darbibas padzilinatu parraudzibu™. Atkariba no visu $o iniciativu
rezultata Komisija izskatis, vai ir nepiecieSams parskatit esoSos ES noteikumus cenu
noteikSanas un kompensaciju joma (Parskatamibas direktiva 89/105/EEK).
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Paradoties jaunam tehnologijam, pieméram, farmakogenomikai, un uz konkrétiem pacientiem vérstiem
modeliem un slimibu simulatoriem, klist iesp&jama personaliz€tu zalu izstrade. Ilgtermina arsti,
iespgjams, var€s izmantot genétisko informaciju, lai noteiktu, kuras zales ir visatbilstosakas, kadas
devas un kad tas lietojamas. ST joma jau patlaban ietekmé uznémumu darbibas stratégijas, kliniskas
izpétes veidosanu un to, ka tiek parakstitas zales. Lai gan vél ir paragri spriest, vai ar genomu saistitas
tehnologijas tiesam pilniba parveidos nozari, Komisija cieSi parrauga $o nozari un pardomas, ka
atbalstit tas attistibu.

Sikakai informacijai skattt Farmacijas foruma ieteikumus (piepemti 2008. gada oktobrT,
http://ec.europa.eu/pharmaforum/), Komisijas 2008. gada 10. decembra pazinojumu COM(2008) 666:
»Drosas, inovativas un pieejamas zales — Jauns redz€jums farmacijas nozar€” un parskatu par
farmacijas nozares tirgu darbibas padzilinatu parraudzibu (ka pazinots iepriek§ mingta pazinojuma
7. mérka).
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Komisija mudina visas ieinteresétas personas nodrosinat to, ka tiek ieveroti tr1s vai

seSu méneSu termini, kas noteikti Parskatamibas direktiva 89/ 105/EEK54, un ta

turpinas izskatit visas stidzibas par §1s direktivas noteikumu nepareizu transpongSanu
vai regularu neievéroSanu. Turklat Komisija vér§ ieinteres€to personu uzmanibu uz
iesp&ju gadijumos, kad valstu iestades, iesp&jams, neievero $is direktivas prasibas,
versties valstu tiesds un mudina iesaistitas puses vajadzibas gadijuma apsvert $adu
iesp&ju, tostarp iesp&ju celt prasibu par nodarito kaitgjumu.

Parskatamibas direktiva 89/105/EEK ir noteikti maksimalie termini attieciba uz cenu

noteikSanas un kompenséSanas lémumiem, kas dalibvalstim neliedz ieviest atrakas
lémumu pienemsSanas procediiras, ja tas tiek uzskatits par lietderigu. Lai paatrinatu
cenu noteikSanas un kompensacijas lémumu piepemsanu attieciba uz genériskajam

zalém, Komisija aicina dalibvalstis apsvert iesp&ju ieviest valstu noteikumus, ar

kuriem genériskajam zaleém automatiski/nekavgjoties tiek pieskirts cenu noteikSanas

un izdevumu atlidzinasanas statuss (t.i., neveicot siku izvert€Sanu), ja par

attiecigajam originalajam zalém izdevumi jau tiek atlidzinati, pamatojoties uz
augstaku cenu. Tas ievérojami samazinatu administrativo slogu visam iesaistitajam
pusém un veicinatu genérisko zalu atraku ienaksanu tirgi.

Ka norada genérisko zalu razoSanas uzpémumi, kavEjumus saistiba ar cenu
noteikSanas un izdevumu atlidzinaSanas [@émumiem dazreiz izraisa papildu prasibas,

pieméram, informacija par patenta statusu vai papildu novértgjums par

bioekvivalenci starp originalajam zalém un genériskajam zalém. Skiet, ka §is papildu
prasibas, ko izvirzijuSas cenu un izdevumu atlidzinaSanas noteic€jas iestades,
originalo zalu razotajiem dod iesp&ju iejaukties procediira un tadéjadi to pagarinat.

Komisija norada, ka Parskatamibas direktiva prasa dalibvalstim noteikt objektivus un
parbaudamus kritrijus cenu noteikSanas un izdevumu atlidzinaSanas statusa
pieskirSanai attieciba uz zalém, ta lai kompetentajam valstu iestadém nav japievieno
kriteriji vai noverte§jumi, kas nav paredz€ti valstu tiesibu aktos. Turklat Komisija
uzskata, ka patentu statusa un bioekvivalences novért€¢jumiem vajadzetu biit arpus
cenu un izdevumu atlidzinaSanas noteic€ju iestazu atbildibas jomas, jo tam nav
nepiecieSamo resursu $adu jautajumu izskatiSanai un tas nav kompetentas to darit. Ja
dalibvalstu iestades uzskata, ka cenu noteikSanas un izdevumu atlidzinaSanas
picteikumi rada patenttiesibu parkapumus, tiek ietekméta ari genérisko zalu
ienaksana tirgli. Saja sakara ir uzsvérts, ka provizoriska zinojuma sabiedriskas
apsprieSanas ietvaros Eiropas asociacija, kas parstav originalo zalu razo$anas
uznémumus (EFPIA), pazinoja, ka tirdzniecibas atlauju pieteikumi, ko iesniegusi
genérisko zalu razotaji, nav patentu tiesibu parkapums. Tads pats princips bitu
jaattiecina ar1 uz cenu noteikSanas un izdevumu atlidzinaSanas statusa pieteikumiem.

Saja sakara originalo zalu raZo$anas juzpémumiem nebditu javeér$as pie cenu un
izdevumu atlidzinaSanas noteic€jam iestadém, lai izskatitu lietas par bioekvivalenci
vai iesp&jamos gadijumus, kad pieteikuma iesniedz€js no genérisko zalu razotaju
vidus ir parkapis patentu noteikumus. Komisija uzskata, ka cenu noteikSanas un
izdevumu atlidzinasanas procediiras ir divpus€jas procediiras starp pieteikuma
iesniedz&ju un administraciju. Ta ka cenu un izdevumu atlidzinaSanas noteicgjas
iestades nav kompetentas izvertét patentu, bioekvivalences vai droSibas jautajumus,

54

Direktiva 89/105/EEK noteiktie 1pasie termini ir $adi: cenu noteikSanas 1@mumiem — 90 dienas,
kompensésanas 1émumiem — 90 dienas un apvienotu procediiru gadijuma — 180 dienas.
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dalibvalstim nebiitu janem veéra treso personu iesniegumi par $adiem jautajumiem.
Tam butu arT jaraugas, lai treSo personu iejaukSanas gadijumi kopuma tiktu labi
dokument&ti un nodrosinata to parskatamiba pieteikuma iesniedzgjam, ka arf, lai tie
neraditu kavéjumus cenas un izdevumu atlidzinasanas [émumu pienemsana.

Dalu kav&jumu attieciba uz originalajam zalém originalo zalu razoSanas juznémumi
cita starpa saista ar parrobezu atsauces cenu noteikSanas sisttmam, kas tiek
izmantotas vairakas dalibvalstls, un dalu kav@jumu—ar [émumu pienemsanas
sadrumstaloto procediiru regionala vai vietéja limeni. Pilniba atzistot valstu izdarito
izveli, Komisija norada uz nozares izmekléSanas konstat§jumiem par to, ka
parrobezu atsauces cenu noteikSana var izraisit kavéjumus un dazreiz ar1 nepareizu
piem&rosanu (sléptas atlaides public€tajiem cenraziem, ko izmanto atsauces cenu
noteikSanai, tiek piemerotas sléptas atlaides). Attieciba uz 1€mumu pienemsSanas
sadrumstaloto procediru Komisija uzsver, ka §is jautajums ir jarisina dalibvalstim.

Ieinteresétas personas un jo ipasi originalo zalu razoSanas uznémumi stidz&jas arl par
nenoteiktibu saistiba ar cenam/atlidzibu jaunu zalu izstrades gadijuma. Jo 1pasi tika
minéta valstu veikto noveért€§jumu parklasanas, cenSoties noteikt jauno zalu
,pievienoto vertibu” salidzinajuma ar eso$ajam zalém. Parrobezu sadarbibai saistiba
ar pievienotas veértibas noveért§jumu zinatniskajiem aspektiem ir vispar€ja nozime.
Saja sakara Komisija norada, ka zinatnisko novértgjumu parklasanas dalibvalstis rada
papildu izmaksas, kas galu gala jasedz patérétajiem/nodoklu maksatajiem. Pastav ari
risks, ka butiba par vienadiem jautajumiem tiek pienemti pretrunigi lémumi. Turklat
Sobrid mazakajam dalibvalstim ne vienmer ir pieejami lidzekli, lai veiktu zinatnisko
novertéSanu, un tadgjadi tas nevar izmantot iesp&jas, kas ir pieejamas lielakajam
dalibvalstim. Tap&éc nesen ir iesniegta Vienota riciba veselibas apriipes tehnologiju
novertésanai, lai pieskirtu finans€jumu saskana ar 2009. gada Veselibas aizsardzibas
programmu. Turklat Komisijas priekSlikuma par pacientu tiesibu istenoSanu
parrobezu veselibas apriipe ir ietverts noteikums par turpmaku sadarbibu veselibas
aprapes tehnologiju novértésana. Tomér izmaksu efektivitates analize liela méra ir
atkariga no katras dalibvalsts budzeta stavokla un veselibas apriipes prioritatém.

Visbeidzot, tika sanemtas piezimes par valstu mehanismiem, kas varétu stimulét
konkurenci farmacijas nozarg, jo 1pasi genérisko zalu nozarg.

Nozares izmeklé$ana veikta ekonometriska analize par ietekmi, ko rada genérisko
zalu ienaksana tirgd, liecina, ka valstu sist€mas, kuras farmaceitiem originalas zales
obligati jaaizstaj ar gencriskajam zaléem un kur arsti tieck mudinati parakstit
preparatus ar konkrétu vielu (nevis konkrétas precu zimes zales), veicina cenu
konkurenci un paliclina genérisko zalu iekluves tirgt limeni. Tas pats attiecas uz
politiku, kas paredz zalu izdevumu atlidzinasanu vislétako produktu limeni un
kompensacijas Iimenu biezu pielagosanu, lai nemtu vé€ra cenu izmainas tirgt. Tapat
arT skiet, ka cenu konkurenci stimul@ diferencétie pacientu lidzmaksajumi. Turpretim
genérisko zalu cenu griestu noteikSana neveicina ne cenu konkurenci, nedz ari
genérisko zalu ienaksanu tirgd.

Saja sakara Komisija aicina dalibvalstis apsveért politikas stratégijas, lai sekmé&tu
genérisko zalu atru un plasu ienaksanu tirgl un/vai genérisko zalu konkurenci, ja tas
vél nav izdarits. Lai sasniegtu So mérki, ar Direktivu 89/105/EEK izveidotas
Parskatamibas komitejas ietvaros paslaik tiek apspriestas dazadas iesp&jamas
stratégijas.
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Atseviskas dalibvalstis ir panakuSas iev€rojamus ietaupijumus paterétaju laba, jo
veselibas apdroSinataji rikoja konkursus vai lidzigus pasakumus attieciba uz
konkrétiem genériskajiem produktiem. Sadas sistémas var nodroginat to, ka no cenu
atlaidém, ko piedava genérisko zalu razoSanas uzpémumi, labumu gist ne tikai
izplatiSanas sist€mas, bet arT pateretaji. Lai gan piedavajumu konkursi var bit loti
efektivs lidzeklis, lai samazinatu veselibas apriipes budzetu izmaksas, nosakot
konkursa nosacijumus, ir jaapsver ari vid€ja un ilga termina ietekme (pieméram,
liguma pieskirSanas perioda terminam nevajadz€tu izraisit tirgus piekluves
ierobezojumus). Veicot $adus piedavajumu konkursus, svarigi ir armT nodrosSinat
atbilstibu Eiropas tiesibu aktiem (piem&ram, tiesibu aktiem publiska iepirkuma
joma).

Attiecigo diskusiju platformu, pieméram, ar Direktivu 89/105/EEK izveidotas
Parskatamibas komitejas, ietvaros Komisija vecinas dalibvalstu sadarbibu un
paraugprakses apmainu genérisko zalu politikas joma.

TURPMAKA VIRZIBA

Nozares izmekl&Sanas rezultati apstiprina, ka genériskas zales tirgh neienak tik atri,
cik tas buitu iesp&jams saskana ar pasreizgjo tiesisko reguléjumu. Tie liecina, ka viens
no iemesliem ir uzp€mumu riciba un ka svariga nozime varétu bt ari dazadiem
citiem apstakliem. Nozares izmekléSana ir apstiprinats ari tas, ka tirgl ienakoso
jauno zalu skaits samazinas, noradot, ka So fenomenu cita starpa var€tu biit
ietekm@&jusi atsevisku uzn€mumu riciba. Tiek turpinata tirgus uzraudziba, censoties
atklat papildu faktorus, kas varétu biit nozimigi Saja lieta.

Komisija risinas nozares izmeklé$ana konstatétos jautajumus, veicot vairak parbauzu
saskana ar EK konkurences tiesibu aktiem un vajadzibas gadijuma ierosinot ipaSas
lietas. Jau tiek veikti pirmie izpildes pasakumi. Lai samazinatu risku, ka izligumus
noslédz uz paterétaju rekina, Komisija apsvers ari iesp&ju veikt turpmaku
merktiecigu uzraudzibu attieciba uz tiem izligumiem, kuri ierobezo genérisko zalu
ienaksanu tirgli un ietver vértibas nodoSanu no originalo zalu razotaja genérisko zalu
razotajam.

Attieciba uz tiesisko regul&jumu Komisija, pamatojoties uz nozares izmekléSana
ieglitajiem rezultatiem, apstiprina neatlickamo vajadzibu izveidot Kopienas patentu
un patentu tiesvedibas vienotu un specializétu sisttmu Eiropa. Nozares izmekl€Sanas
rezultati liecina, ka farmacijas nozares parstavji arvien vairak atbalsta So ideju.
Attieciba uz patentu tiesibu noteikumiem nozares izmekl€Sana tika pilniba
apstiprinats, cik nozimigas ir Eiropas Patentu biroja nesenas iniciativas nodro$inat
pieskirto patentu augstas kvalitates I[tmeni un paatrinat procediras (,,prasibu
paaugstinasana”).

Attieciba uz tirdzniecibas atlaujam Komisija raudzisies, lai tiesiskais reguléjums
tiktu pilniba istenots un efektivi piemerots, piem&ram, attieciba uz patentu
savstarp€ju saistiSanu vai terminu iev€roSanu apstiprinasanas proceduras. Komisija
atgadina, ka Kopienas farmacijas nozares tiesibu aktos nav paredzeti treSo personu
iesniegumi un, vél jo mazak, formala iejaukSanas tirdzniecibas atlaujas pieteikuma
izskatiSana. Ta aicina tirdzniecibas atlauju pieskirjiestades raudzities, lai treSo
personu iesniegumi, ko nevar izslégt, tiktu pienacigi dokumentéti un nodrosinata to
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parskatamiba pieteikuma iesniedzg€jiem, ka arT veikt nepiecieSamos pasakumus, lai
Sie iesniegumi neraditu kavéjumus pieteikuma iesniedz&ju darbibai.

Attieciba uz cenu un kompensaciju noteikSanu Komisija aicina dalibvalstis apsvert
noteikumus  (un  to  ievieSanu), ar  kuriem  gen€riskajam  zalém
automatiski/nekavejoties tiktu pieskirts cenu noteikSanas un izdevumu atlidzinasanas
statuss, ja $ads statuss jau ir pieSkirts attiecigajam originalajam zalém. Turklat
dalibvalstim neblitu jagpem vera treSo personu iesniegumi par patentu,
bioekvivalences vai droSibas jautdjumiem. Tam bitu jaraugas, lai informacija, kuru
cenu un kompensaciju noteicgjam iestadém iesniegusas tre$as personas un kuru
nevar ignorét, tiktu pienacigi dokument€ta un nodroSinata tas parskatamiba
pieteikuma iesniedz€jiem, ka arT javeic visi nepiecieSamie pasakumi, lai Sada
iesaistiSanas neraditu kav&jumus pieteikuma iesniedz&ju darbibai. Visbeidzot,
Komisija aicina dalibvalstis apsvért stratégijas, lai sekmétu genérisko zalu atru un
plasu ienaksanu tirgli un/vai genérisko zalu konkurenci, ja tas vél nav izdarits. Ta
veicinas dalibvalstu sadarbibu un paraugprakses apmainu genérisko zalu politikas
joma. Atkariba no 3o dazado iniciativu rezultata®> Komisija izskatls, vai ir
nepiecieSams parskatit esoSos ES noteikumus cenu noteikSanas un kompensaciju
joma (Parskatamibas direktiva 89/105/EEK).

Pamatojoties uz mérkiem, kas izklastiti S$aja pazinojuma, Komisija turpinas
konstruktivu dialogu ar ieinteres€tajam personam, lai nodro$inatu to, ka pilniba tiek
attistits Kopienas farmacijas nozares potencials inovacijas joma un ka pacientiem bez
liekiem kav€jumiem tiek nodroSinata labaka piekluve droSiem un inovativiem
medikamentiem par pienemamam cenam.
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Farmacijas foruma ieteikumi, Komisijas 2008. gada 10. decembra pazinojums par jaunu redz&jumu
farmacijas nozare un parskats par farmacijas nozares tirgu darbibas padzilinatu parraudzibu.
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