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REPUBLIKA E SHQIPERISE

-AUTORITETI I KONKURRENCES-
KOMISIONI I KONKURRENCES

VENDIM
nr. 440 , daté 10.11.2016

“Pér
mbylljen e procedurés sé€ hetimit paraprak né tregun e importit, shitjes
me shumicé dhe pakicé té produktit mjekésor “Lantus” (Insuliné)”

Komisioni i Konkurrencés, me pjesémarrjen e:

» Lindita MILO (LATI) Kryetar

= Servete GRUDA Zv/Kryetar
= Koco BROKA Anétar

= Jva ZAJMI Anétar

= Eduard YPI Anétar

Né mbledhjen e tij t€ datés 10.11.2016, trajtoi ¢é€shtjen me:

Objekt: Shqyrtimin e raportit “Mbi hetimin paraprak né tregun e
importit, shitjes me shumicé dhe pakicé té produktit
mjekésor “Lantus” (Insulinég)”.

Baza ligjore: Neni 24 (shkronja d); neni 26; neni 43, pika 5 té Ligjit nr.
9121, daté 28.7.2003 “Pér mbrojtjen e konkurrencés” si
dhe Kodi i Procedurave Administrative i RSH

Komisioni i Konkurrencés pas shqyrtimit té raportit “Mbi hetimin
paraprak né tregun e importit, shitjes me shumicé dhe pakicé té produktit
mjekésor “Lantus” (Insuliné€)”, dhe relacionit pérkatés té& Sekretarit té
Pérgjithshém té Autoritetit t€ Konkurrencés,

VEREN SE:

I. PROCEDURA
1. Bazuar né konkluzionet e monitorimit té tregut farmaceutik pér
produktin “Lantus” (insulin€), Komisioni i Konkurrencés né
mbéshtetje té nenit 9, nenit 24, shkronja d, dhe nenit 42, pika 1, té
Ligjit nr. 9121, daté 28.7.2003 “Pér mbrojtjen e konkurrencés”, i
ndryshuar, si dhe nenit 12 té Rregullores “Pér funksionimin e
Autoritetit té Konkurrencés” dhe nenit 4 té Rregullores “Pér

1



procedurat hetimore té Autoritetit té€ Konkurrencés”, me ané té
Vendimit nr.415, daté 4.05.2016 “Pér hapjen e procedurés sé hetimit
paraprak né tregun e importit dhe shitjes me shumicé dhe pakicé té
produktit mjekésor “Lantus” (Insuliné€)” vendosi té€ miratojé hapjen e
procedurés sé hetimit paraprak né tregun e importit dhe shitjes me
shumicé dhe pakicé té produktit mjekésor “Lantus” (Insuliné), pér té
paré nése ka ose jo, shenja té kufizimit té konkurrencés, pér
periudhén kohore Shtator 2015 - Prill 2016.

2. Pér mbledhjen e fakteve dhe té dhénave té nevojshme né lidhje me
hetimin, bazuar né nenin 34 té€ Ligjin nr. 9121, daté 28.07.2003 “Pér
mbrojtjen e konkurrencés”, grupi i punés ka kérkuar té dhéna dhe
informacion nga: Qendra Kombétare e Kontrollit t€ Barnave dhe
Pajisjeve Mjekésore; Drejtoria e Pérgjithshme e Doganave; Agjencia
Kombétare e Barnave dhe Pajisjeve Mjekésore; Ministria e
Shéndetésisé; Zyra pérfagésuese e Sanofi-Aventis Deutchland GMBH-
Gjermani, si dhe ka zhvilluar njé takim me pérfagésuesin e késaj zyre.

3. Né bazé té nenit 36 té Ligjit nr. 9121, dt. 28.07.2003 “Pér mbrojtjen e
konkurrencés” dhe Autorizimit té€ Komisionit té Konkurrencés nr. 172
prot, daté 04.05.2016 “Autorizim Inspektorésh”, grupi i inspektimit
gjaté periudhés sé hetimit procedoi me kryerjen e inspektimeve prané
ndérmarrjeve qé€ ushtrojné veprimtariné e tyre né tregun e importit
dhe shitjes me shumicé€ dhe pakicé té produktit mjekésor “Lantus”
(Insuling)”. Qéllimi i inspektimeve ishte grumbullimi i fakteve dhe té
dhénave té nevojshme né funksion té hetimit paraprak né tregun e
importit dhe shitjes me shumicé dhe pakicé té produktit mjekésor
“Lantus” (Insuling)”.

II. NDERMARRJA NEN HETIM DHE PRODUKTI

4. Referuar Vendimit té Komisionit té Konkurrencés Nr.415, daté
4.05.2016 “Pér hapjen e procedurés sé hetimit paraprak né tregun e
importit dhe shitjes me shumicé dhe pakicé té produktit mjekésor
“Lantus” (Insuling€)”, hetimi paraprak pérfshin periudhén kohore
Shtator 2015 - Prill 2016.

5. Ndérmarrja e vetme nén hetim e cila operon né tregun e importit dhe
shitjes me shumicé té produktit mjekésor “Lantus” (Insuliné) (Lantus
solostar) éshté Ndérmarrja “FUFARMA” SH.A, regjistruar si person
juridik me Vendimin e Gjykatés sé€ Rrethit Gjyqésor, Tirané nr. 12730,
daté 06.11.1995, né formén e njé shogérie aksionare, me kapital
100% privat, me NIPT: J61825037N, me seli né: Rruga “Nikolla
Zoraqi”’, Ndértesa 19, hyrja 1, Njésia Bashkiake nr.3, Tirané; me
objekt té aktivitetit: “Tregtim, import, eksport me shumicé dhe pakicé,
grumbullim, shpérndarje, pérpunim medikamente, material, bimé,
léndé té para, artikuj gjysmé t€ pérpunuar, aparatura, paisje



laboratorike farmaceutike, mjekésore, prodhim, ambalazhim, paketim,
medikamente dhe material mjekésore”.

. Nga té dhénat e grumbulluara gjaté monitorimit, bazuar né nenin 8 té

Ligjit nr. 9121, daté 28.07.2003 “Pér mbrojtjen e konkurrencés” (i
ndryshuar), rrezultoi se ndérmarrja “FUFARMA SH.A”, me aktivitet
import, shitje me shumicé dhe pakicé t€ medikamenteve dhe pajisjeve
mjekésore, zotéron pozité dominuese né tregun e importit dhe shitjes
me shumicé té produktit mjekésor “Lantus solostar” (Insuliné
glarkin€). Pér shkak té dyshimeve né vendosjen e kushteve dhe
detyrimeve shtesé pér té bleré edhe medikamente té tjera mjekésore
bashké me produktin “Lantus solostar” nga ana e ndérmarrjes
“FUFARMA SH.A”, sjellje e cila mund té pérbéjé shkelje t&€ nenit 9 té
Ligjit nr. 9121, daté 27.03.2003 “Pér mbrojtjen e konkurrencés”, té
ndryshuar, u procedua me hapjen e hetimit paraprak né tregun e
importit dhe shitjes me shumicé dhe pakicé té produktit mjekésor
“Lantus” (Insuliné)”.

. Produkti mjekésor “Lantus” (Insulin€)” éshté njé produkt/bar e

regjistruar né RSH (e rimbursueshme) me emértin tregtar “Lantus
Solostar” me princip aktiv “Insuline Glargine solution 100 A10AE04
Nj.N/ml - 3 ml”, né formén “pre-filled pen”, me prodhues/fabrikues
“SANOFI - AVENTIS DEUTSCHLAND GMBH -GJERMANI”. Ky bar
importohet né vend nga Ndérmarrja “FUFARMA” SH.A, e cila e tregton
me shumicé barin te shpérndarésit farmaceutik dhe
farmacité/agjencité farmaceutike té cilat kane kontraté me fondin e
sigurimeve shéndetésore. Tregtuesit farmaceutiké me shumicé e kané
té ndaluar té ushtrojné veprimtariné e tregtimit me pakicé té€ barnave.
Shitja me pakicé e barnave kryhet vetém nga farmacité dhe agjencité
farmaceutike.

III. ANALIZA E KONKURRENCES

III.1 TREGU PERKATES

1.

Tregu pérkatés pérfshin produktet qé vlerésohen si té zévendésueshme
nga konsumatorét dhe operatorét, pér sa u pérket karakteristikave,
cmimit dhe funksionit té tyre dhe qé ofrohen ose kérkohen nga
ndérmarrjet né njé zoné gjeografike me kushte té€ njéjta konkurrence.
Pérkufizimi i tregut pérkatés pérfshin dy dimensione:

a) Tregu pérkatés i produktit

b) Tregu pérkatés gjeografik

III. 1.1 Tregu pérkatés i produktit

2. Tregu pérkatés i produktit/barit éshté tregu i shitjes sé barit me emér

tregtar "Lantus Solostar" dhe emértim kimik "Insuliné Glarkiné solution
100 Nj.N/ml - 3ml. Ky bar pérfshihet né barnat e rimbursueshme dhe
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jepet/shitet vetém me receté me pérshkrim mjeku. Ky produkt futet né
treg népérmjet importuesve, qé né kété rast éshté vetém njé ndérmarrje
FUFARMA. Bari "Lantus Solostar" pérdoret nga pacientét diabetiké, té
cilét e pérdorin né ményré periodike, pra €shté njé bar me njé treg
pothuajse té garantuar, pér shkak té domosdoshmeérisé sé pérdorimit.

III. 1.2 Tregu gjeografik

. Tregu gjeografik pérfshin territorin e tregtimit me shumicé dhe pakicé té

produktit apo barit me emértim tregtar "Lantus Solostar" dhe emértim
kimik Insuliné Glarkiné solution 100 Nj.N/ml - 3ml, qé éshté territori i
Republikés sé& Shqipérisé.

III. 2 Struktura e tregut

4.

Tregu i shitjes sé& produktit "Lantus Solostar" pérbéhet nga tregu i
rrjedhés sé sipérme qé€ é€shté tregu i importit dhe shitjes me shumice té
kétij produkti nga ndérmarrja FUFARMA, e cila ka kontraté importi té
produktit me kompaniné mbajtése té€ patentés dhe té€ prodhimit, qé éshté
SANOFI - AVENTIS Groups. Pra, ndérmarrja FUFARMA éshté i vetmi
importues dhe furnizues me shumicé, apo ndérmarrja e vetme né
rrjedhén e sipérme té tregut.

. Tregu i rrjedhés sé poshtme pérfshin shitjen e produktit nga farmacité

apo depot sekondare. Bazuar né legjislacionin né fuqi FUFARMA e
shpérndan produktin Lantus solostar né rrjetin e farmacive gé kané
kontraté rimbursimi me FSDKSH dhe qé ua shesin pacientéve vetém
népérmjet recetés sé rimbursueshme me pérshkrim mjeku.

II1.2.1 Vlerésimi i Pozités Dominuese

6.

Ndérmarrja FUFARMA, né bazé té kontratés sé€ shitblerjes me mbajtésin e
patentés dhe prodhuesin e vetém SANOFI - AVENTIS, té produktit
“Lantur Solostar” éshté ndérmarrja e vetme qé ka té drejtén e importit
dhe té furnizimit me shumicé té€ produktit. Pér pasojé ndérmarrja
FUFARMA ka pozicion dominues né tregun e importit dhe shitjes me
shumicé té produktit apo barit me emértim tregtar "Lantus Solostar" dhe
emértim kimik Insuliné Glarkiné solution 100 Nj.N/ml - 3ml, bazuar né
parashikimet e nenit 8 té Ligjit nr. 9121, daté 27.08.2003 “Pér mbrojtjen
e konkurrencés”, i ndryshuar.

II1.3 Sjellja e Ndérmarrjes me Pozité Dominuese

7.

Sjellja e ndérmarrjes mé pozit€é dominuese FUFARMA u analizua
mbéshtetur né nenin 9 pika ¢ té€ Ligjit nr. 9121, daté 27.08.2003 “Pér
mbrojtjen e konkurrencés”, i ndryshuar.



8. Gjaté hetimit paraprak pér té vértetuar né€ se éshté abuzuar me
“vendosjen e kushteve dhe detyrimeve” nga ana e ndérmarrjes mé pozité
dominuese né tregun pérkatés, u analizuan té gjitha shitjet e kryera nga
Ndérmarrja FUFARMA SH.A, né rrjedhén e poshtme té€ tregut pér
periudhén 1 Shtator 2015 — 30 Prill 2016.

9. Té dhénat e siguruara gjaté inspektimeve prané ndérmarrjes FUFARMA,
u morén né cilésiné e té dhénave té vlefshme pér procesin e hetimit
paraprak né tregun e importit dhe shitjes me shumicé dhe pakicé té
produktit mjekésor “Lantus” (insuliné), kryesisht faturat e shitjeve dhe
blerjeve pér produktet “Lantus (Ins. Glargine) 100 UI /ml - 3ml” dhe
“Enterogermina”.

10. Analiza e faturave té shitjes dhe blerjes sé kétyre dy produkteve €shté
kryer pér periudhén 1 Shtator 2015 — 30 Prill 2016, kjo né pérputhje me
periudhén e hetimit té pércaktuar né Vendimin e Komisionit. Analiza
konsiston né krahasimin e t€ dhénave té tregtimit t€ dy produkteve dhe
verifikimin nése ka ndonjé lidhje né faturén e shitjeve midis produktit
“Lantus (Ins. Glargine) 100 Ul /ml - 3ml” dhe produktit “Enterogermine”.

III.3.1 Analizimi i shitjeve té dy produkteve ne sasi dhe vlere
“Lantus (Ins. Glargine) 100 UI /ml - 3ml” dhe “Enterogermina”

11. Analiza éshté fokusuar né ekzistencén e mundésisé sé shitjes né
ményré té shoqéruar té dy produkteve Lantus Solostar dhe
Enterogermine, pasi normat e marzhit té tregtimit t€ barnave mjekésore
jané té pércaktuara me Vendim té Késhillit t€ Ministrave.

12. Nga krahasimi i t€ dhénave té sasive dhe vlerés sé& mallit t€ shitur té
dy produkteve té sipércituara vérehet se pér periudhén nén hetim sasia
totale e produktit “Lantus (Ins. Glargine) 100 Ul /ml - 3ml” éshté
163,658 copé me njé vleré prej rreth 209,765 mijé leké, dhe sasia e
“Enterogerminés” éshté 38,803 copé me njé vleré prej 21,750 mijé leké.
Pra, si¢c vérehet sasia dhe vlera e produktit “Enterogerminé&”, pér té cilin
pretendohet se shitet i lidhur apo me kusht sé bashku me Lantus
Solostar éshté péraférsisht 10 % e sasisé dhe vlerés produktit mjekésor
“Lantus (Ins. Glargine) 100 Ul /ml - 3ml”.

13. Pra, né se do té€ vértetohet pretendimi se ndérmarrja “FUFARMA SH.A”
ka aplikuar kushte dhe detyrime gjaté shitjes sé barit “Lantus solostar”
atéheré sasia e shitur e enterogerminés do té€ ishte e barabarté ose disa
heré mé e madhe se sasia e “Lantus solostar”.



14. Nga analiza e sasive dhe vlerés sé€ produkteve té shitur pérkatésisht
Lantus Solostar dhe Enterogerminé, nuk vértetohet shitja me kushte dhe
detyime e produktit “Lantus solostar”.

II1.3.2 Analiza sipas datave té shitjes té Lantus solostar dhe
Enterogermine, korelacioni ndérmjet tyre

15. Gjithashtu u shqyrtuan té dhénat lidhur me datat e shitjes nga
ndérmarrja FUFARMA SH.A, té dy produkteve “Lantus (Ins. Glargine) 100
Ul /ml - 3ml” dhe “Enterogermina” pér periudhén né hetim, 1 Shtator
2015 - 30 prill 2016, duke u fokusuar né shitjen e dy produkteve
njékohésisht ose né té€ njéjtén daté.

16. Nga analiza e shitjeve sipas datave, nuk arrihet té provohet se ka njé
lidhje midis shitjes sé produktit Lantus Solostar dhe Enterogerminé, qé
té plotésojé kushtet pér njé shkelje t€ mundshme té€ nenit 9 té Ligjit nr.
9121, daté 28.07.2013 "Pér mbrojtjen e konkurrencés" (i ndryshuar).

17. Gjithashtu, nga materialet e administruara gjate inspektimit,
konkretisht nga krahasimi i “urdhér porosis€” dhéné magazinés sé
FUFARMES nga klientét me ane té telefonit, konkretisht u krahasuan
urdhér porosité té cilét kishin produktin Lantus Solostar me shitjet e
kryera ( s€ njéjtés datw dhe subjekt). U kontrollua shitja né se ishte
shitur sé& bashku me Lantusin e porositur edhe Enterogrmina. Nga
kontrolli dyfishté i shitjeve sipas urdhér porosisé, nuk rezultoi (pér rastet
e shqyrtuara) qé klienti i cili kishte porositur produktin Lantus, té ishte
faturuar automatikisht me Enterogerminé.

18. Pér sa meé sipér, pas vlerésimit té gjith€é dokumentacionit té
administruar gjaté procedurave hetimore né tregun e importit, shitjes me
shumicé dhe pakicé té€ produktit mjekésor “Lantus” (Insuliné), rezulton
se nuk ekzistojné evidenca, té cilat mund té€ pérbéjné indicie pér njé
abuzim té mundshém té ndérmarrjes FUFARMA SH.A né lidhje me
ekskluzivitetin e produktit “Lantus Solostar” né tregun pérkatés, duke
mos u ndodhur para njé shkeljeje t¢ mundshme té Ligjit Nr. 9121, daté
28.07.2013 “Pér mbrojtjen e konkurrencés” (i ndryshuar).

PER KETO ARSYE:

Komisioni i Konkurrencés, né mbéshtetje té nenit 24, shkronja d), nenit 43,
pika 5, té Ligjit nr. 9121, daté 28.07.2003 “Pér mbrojtjen e konkurrencés”,



VENDOSI:

L. Mbylljen e procedurés sé hetimit paraprak né tregun e importit,
shitjes me shumicé dhe pakicé té produktit mjekésor “Lantus”
(Insuliné), pasi né pérfundim té késaj procedure hetimore nuk u
konstatuan shenja té kufizimit t€ konkurrencés né kété treg, pér
periudhén nén hetim.

II. Ngarkohet Sekretari i Pérgjithshém pér komunikimin e kétij vendimi
té gjithé paléve té interesuara.

Ky vendim hyn né fuqi menjéheré.

KOMISIONI I KONKURRENCES

Servete Gruda Koco Broka Iva Zajmi Eduard YPI

( ) ) — ) — )

Zv.Kryetar Anétar Anétar Anétar

Lindita MILO (LATI)

KRYETAR
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