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 על כוונת חיוב ועל שימוע טרם קביעה בדבר ניצול מעמד לרעה הודעההנדון: 

( שוקלת לעשות שימוש בסמכות המסורה לה בהתאם הממונההממונה על התחרות )להלן מ"מ  .1

( ולקבוע כי החוק)להלן  1988-( לחוק התחרות הכלכלית, תשמ"ח5)א()43להוראות סעיף 

וזאת לת מונופולין, ( ניצלה לרעה את מעמדה כבעMBI או החברהאם.בי.איי פארמה בע"מ )להלן 

 לחוק. (1א)ב()29ף ת סעיבניגוד להורא

ו לחוק, מודיעה הממונה כי היא שוקלת לעשות שימוש בסמכות המוקנית לה 50בהתאם לסעיף  .2

 ,ש"חמיליון  8 עיצומים כספיים בסך של החברה( לחוק ולהטיל על 3ד)א()50מכוח הוראת סעיף 

בגין  אחדכל ש"ח  614,450עיצום כספי בסך לארי לוי יהגב' ו פר יעקוביומר עהמשרה  יועל נושא

 ( לחוק.1א)ב()29ףת סעיה של הוראהפרה לכאור

 החברה( מצביעות לכאורה על כך שהרשותכפי שיוצג להלן, הראיות שבידי רשות התחרות )להלן  .3

 הלידיאנט תכשיר)להלן  CDCA Leadiant בלתי הוגנים עבור תכשיר מכירהמחירי רמת קבעה 

ועד  2019לכל הפחות בתקופה שבין יולי במונופולין, שמוצר  מהווה( ההתכשיר או התרופה או

בדיקת הרשות העלתה כי מחיר המכירה של התכשיר עלה בצורה חדה ומשמעותית, וזאת  להיום.

. עיקר התשתית העובדתית והמשפטית העומדת בבסיס כוונת הממונה לא שנמצאה לכך הצדקהב

 האמורות תובא להלן.לעשות שימוש בסמכויותיה 

 העובדות .א

4. MBI  היא חברה פרטית המאוגדת בישראל ומוחזקת על ידי חברתMawdsley-Brooks & Co 

Ltd UK  להלן(MBUK( )76%), הדירקטורית המנהלתלארי לוי יה 'גב (Managing Director) 

עוסקת בייצוג חברות תרופות  MBI(. 12%)בחברה ( CEO( ומר עופר יעקובי מנכ"ל )12%) בחברה

או  .Leadiant Biosciences Ltdחברת אופן בלעדי את בינלאומיות בישראל ובין היתר, מייצגת ב

לידיאנט בישראל. כחלק תכשיר הואת  (חברת לידיאנט)להלן  Sigma-Tauבשמה הקודם 
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מפעילותה, החברה מנהלת משא ומתן על מכירת התרופות של החברות אותן היא מייצגת מול 

 קופות החולים.

5. MBUK  היא חברה פרטית המאוגדת בבריטניה העוסקת במכירה שיווק והפצה סיטונאית של

 לידיאנט.כשיר התתרופות וביניהן 

6. Cerebrotendinous xanthomatosis  להלן(CTX היא מחלה גנטית נדירה, הנגרמת כתוצאה )

מפגם גנטי. כתוצאה מהפגם, נפגעת יכולת ייצור חומצות מרה אצל החולים, ונוצרת הצטברות 

 מנים ברקמות השונות בגופם, ובמיוחד במוח ובגידים הגורמת לנזק נוירולוגי.שו

מאפייניה הקליניים הבולטים של המחלה כוללים: קסנטומות )גידולי שומן( בגידים, בריחת סידן,  .7

פעילות בבלוטת התריס, קטרקט נעורים, שלשול כרוני בילדים ופגיעה מדרדרת בתפקוד -תת

ת בסימנים נוירולוגים שונים הגורמים לירידה תפקודית וביניהם: מערכת העצבים, המאופיינ

הפרעות  ,ירידה בזיכרון, הפרעות פסיכיאטריות, התקפי אפילפסיה, חולשה בגפיים

 בקואורדינציה, פיגור שכלי בדרגות חומרה שונות וכן שיטיון )דמנציה(.

חולים רובם בני  50-נם כבמחלה ברחבי העולם עומד על מאות בודדות. בישראל יש מספר החולים .8

 לידות בישראל. 1:10,000-העדה הדרוזית ויוצאי צפון אפריקה, שכיחות המחלה בקרבם היא כ

 Chenodeoxycholicלאורך השנים ניתנו לחולים במחלה זו תכשירים המכילים חומר פעיל בשם  .9

acid  להלן(או  החומר הפעילCDCAאשר בתחילת שנות ה ,)-נתגלה כיעיל  20-של המאה ה 70

עצירת תסמיני המחלה והידרדרותה. נמצא כי יעילותו של החומר הפעיל מחייבת בבעיכוב ו

תנו לחולים מבלי שהם רשומים להתוויה יתכשירים אלו נ 2018עד לשנת  רציפות טיפולית בו.

 לטיפול במחלה.

רת בח שיוצר על ידי (קסנבילוקס להלן" )Xenbiloxבשם "במשך שנים שווקה החברה תכשיר  .10

  CTX.-בהתוויה לטיפול במחלת ה ,פעילההמכיל את החומר דיאנט יל

המכילה  כתרופת יתום הלידיאנט כשיראת תמחוץ לישראל  רשמה חברת לידיאנט 2017שנת ב .11

 .והפסיקה לייצר את הקסנבילוקס את החומר הפעיל

התכשיר נרשם ואושר  .לפעול לרישום תכשיר הלידיאנט בישראל החברההחלה  ,2017שנת בשלהי  .12

 יםרטרוספקטיבי ים. האישור בישראל ניתן על סמך מחקר2018לשיווק בישראל החל מאפריל 

 .חברת לידיאנט תוך התייחסות לתכשיר הקסנבילוקס "כתכשיר ייחוס"ה רכשע

לידיאנט. ות קסנבילוקס ותרופהבין  מהותי קיים שוניהראיות שבידי הרשות מצביעות על כך שלא  .13

לידיאנט רשמה את התכשיר באירופה בשמו החדש במסלול ברת חבהקשר זה יצוין שכאשר 

 ,CTXתרופת יתום, היא עשתה זאת על בסיס המולקולות הקיימות של קסנבילוקס להתוויה של 

ולצורך כך אף השתמשה בשני מחקרים רטרוספקטיביים שנעשו בעבר על חולים שנטלו את 

 תכשיר הקסנבילוקס.
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 2018 נובמבר. ב2017בשנת  פיסהחל בממוצעש"ח  8,000-כ טרם רישום התרופה מחירה עמד על .14

חלה עלייה משמעותית וחדה במחיר  בישראל לאחר מיתוג מחדש ורישומו של תכשיר הלידיאנט

 .פיסהחל בממוצעש"ח  48,000-שיר שעמד על כהתכ

, רישומו ואישורו של תכשיר הלידיאנט לשיווק עליו יפורט בהמשך בהתאם "לעיקרון הרישום" .15

המשמשים לטיפול באותה  מונעים ייבוא של תכשירים אחרים CTXבישראל בהתוויה לחולי 

היו יכולים לרסן את ה תחליפים לתרופ ,טרם רישומהכלומר, אינם רשומים בישראל. אך מחלה 

פשר ידבר שא – לתרופה לא יכולים להיות מיובאים לישראלתחליפים  מהלאחר רישוו, מחירה

 .פיסהחל בממוצעש"ח  48,000-כל ש"ח 8,000-מ את העלאת מחיר התרופה

 אישר משרד הבריאות חדה של תכשיר הלידיאנטהמשמעותית והמחיר הבשל עליית  2019בינואר  .16

 מיפן המכיל גם הוא (צ'ינו להלן) CHINO"" בשם הרישום", ייבוא של תכשיר כחריג ל"עיקרון

האישור ניתן . נרשם בישראלשהצ'ינו לא למרות זאת, . CTXטיפול בחולי לאת החומר הפעיל 

קופות החולים כללית של ת ונוכח פני 1986-( לתקנות הרוקחים, התשמ"ו5)א()29מכוח תקנה 

 .חוליםללהבטיח את נגישות הטיפול הרפואי על מנת  הבריאותולאומית אל משרד 

 ,אחר שלא ניתן היה להוציא אל הפועל את המתווה אותו קבע משרד הבריאות לייבוא הצ'ינומ .17

רקע פערי המחיר בין וזאת על  לייבא מלאי קיים של הצ'ינו 2019פשר משרד הבריאות ביוני יא

בטיח רצף טיפולי לחולים המטופלים. עתירה שהגישה מנת להלצ'ינו ועל תכשיר הלידיאנט 

)ראו בג"ץ  2019באוגוסט  נדחתה"עיקרון הרישום" מ לחרוגכנגד החלטת משרד הבריאות החברה 

 . ((26.8.2019)אר"ש  אמ.בי.איי פארמה בע"מ נ' משרד הבריאות 703/19

מיולי החל למצער, לידיאנט, כשיר התעל אף ניסיונות משרד הבריאות לאפשר יבוא תחליפים ל .18

 .בשל איסור על שיווקו מחוץ ליפן ,בישראל את הצ'ינו באופן סופיהשיג לא ניתן היה ל ,2019

חברי ועדת סל שירותי הבריאות אשר נמנעו מהכללת תכשיר הלידיאנט בסל הבריאות בשנים  .19

 ., להמליץ על אישורו2020בשל מחירו הגבוה, החליטו במסגרת דיוני הועדה לשנת  2019-ו 2018

צורך לשמור על רציפות וקיים לישראל, אחר תכשיר כל כי לא ניתן לייבא  הוועדה לקחה בחשבון

, אחרת היה חשש כי תיפגע הרציפות הטיפולית נוכח תלות החולים CTX-הטיפול בחולי ה

, סהיפחש"ח ל 32,000-לבסוף התכשיר נכנס לסל הבריאות בעלות של כ באישור וועדת חריגים.

 .ממחירו טרם רישומו 4פי מחיר הגבוה כ

 המסגרת המשפטית .ב

; בעל מונופולין על פי הדין בישראל לצורך התקיימות ההפרה צריכים להתקיים היסודות הבאים: .20

נסיבות העניין מעידות שרמת המחירים שנקבעה היא בלתי ; ושקבע רמת מחירים שהיא גבוהה

 הוגנת.

 לכל הפחות בתקופה שבין –בישראל  CTXהיא בעלת מונופולין באספקת תרופה לחולי  MBI .1.ב

  עד היוםו 2019יולי 
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צורכים ה, הלקוחות הם קופות החולים הרוכשות את התרופה עבור החולים בנסיבות העניין .21

ואולי אף  ,אלא גם בשל כך, שיקולי קופות החולים כוללים לא רק שיקולים מסחרייםאותה. 

 ים מרצונות וצרכי המטופלים.הנובעטיפוליים ושיקולים -שיקולים רפואיים ,בעיקר

. תרופות או טיפולים אחרים CTX-מובן מאליו כי קופת החולים תרה אחרי מזור למחלת ה .22

 שאינם נותנים מענה ספציפי למחלה כולה אלא רק לתסמין כזה או אחר, בהכרח אינם תחליפיים.

. נוסף על כך, ישנם CDCAהוא בתרופות המכילות  CTX-כאמור, הטיפול הנפוץ למחלת ה

. לאורך השנים התרופות Cholic acidמקרים בהם הטיפול נעשה באמצעות חומר פעיל אחר בשם 

היו קסנבילוקס, צ'ינו ובשנים  CTX-ושימשו לצורך טיפול במחלת ה CDCAהמכילות 

 בשם האחרונות, לאחר הפסקת יצורה של הקסנבילוקס, גם תכשיר הלידיאנט. תרופה

CHOLBAM ה המכילCholic acid  לטיפול בחולי רק שימשהCTX  אשר רגישים לחומר הפעיל

CDCA (כולבם להלן .) 

נוסף על תרופות אלו ניתן תיאורטית גם להשתמש בהכנות רוקחיות שמשמשות לטיפול בתסמיני  .23

המחלה. בארץ, מבחינה רגולטורית, הכנות רוקחיות מבוצעות בצורה נקודתית רק עבור חולים 

אשר מסיבה כזו או אחרת נדרשים למינון או מצב צבירה שונה של התרופה. הכנה רוקחית  בודדים

נסמכת על תרופה קיימת ואינה יכולה להיעשות בהיקף כזה אשר יחליף את התרופה. בפועל, 

הכנות רוקחיות של התרופה אינן מיובאות לישראל ואינן מיוצרות בישראל. מטופלים בודדים 

והותאמה  לידיאנט וצ'ינוכשיר הת –קחית שנסמכה על התרופות הקיימות בלבד קיבלו הכנה רו

 לצרכים הטיפוליים שלהם )כגון מינון נמוך יותר או שינוי מצב צבירה(.

מבדיקת הרשות עלה כי מבחינה רפואית שלוש התרופות )קסנבילוקס/לידיאנט, צ'ינו וכולבם(  .24

ה כי לא שוררת הסכמה מלאה יחד עם זאת, מבדיקת הרשות על עשויות לסייע לטיפול במחלה.

עצמה התריעה  MBIלגבי טיב הטיפול בצ'ינו והסיכונים הכרוכים בשימוש בתכשיר זה. כמו כן 

מבדיקת  ,כאמור מות לדעתה מהשימוש בצ'ינו. בנוסףבפני קופת חולים כללית על הסכנות הקיי

 CDCAהחומר הרשות עולה כי הפרקטיקה הרפואית הנוהגת לטיפול היא מתן תרופה על בסיס 

ולכן מבחינה  ,CDCA-במקרים בהם החולה רגיש לרק אושר למתן טיפול ואילו תכשיר הכולבם 

 רפואית לא ניתן לטפל בו בקסנבילוקס/לידיאנט או בצ'ינו.

 ימשושלידיאנט והתרופות האחרות קסנבילוקס/העדפה ברורה ל היתה מנקודת מבט החולים גם .25

ומחיר נוחות צריכת התרופה  ,שיקולי רציפות טיפולית תחליפים רחוקים מבחינתם, אם בכלל.

כשיר תגרמו לכך ש( בהשוואה למחיר ברכישה באופן פרטי )לאחר כניסת התרופה לסל הבריאות

 ני המטופלים.יבע ףה עדילידיאנט היה

, האלטרנטיבות העומדות בפני הלקוחות תלויות ברגולציה החלה על יבוא תרופות חשוב מכל אלה .26

 שקבע משרד הבריאות. "עקרון הרישום"ובמקרה הנדון ב

א)ב( לפקודת 47רישום תרופה משפיע על האפשרות לספק אלטרנטיבות למטופלים. סעיף  .27

קובע את "עקרון הרישום" לפיו ככלל אין לייצר או לשווק תכשיר  1981-הרוקחים, התשמ"א
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על רקע חיוניות המוצר, נדרשו קופות החולים לשלם את הסכומים הנכבדים שנדרשו על  שלישית, .61

רכישת לשמש לו יכולים בתורם ידי בעל המונופולין עבור התרופה. תשלומים עודפים אלו הי

 ציוד רפואי אחר עבור המטופלים;לשיפור השירות שניתן על ידי הקופות או לתרופות אחרות, 

כפי שנסקר לעיל, השוק הרלוונטי מאופיין במיעוט מתחרים ובחסמי כניסה גבוהים  רביעית, .62

בשוק.  ור מעמדהלביצפעלה  MBI-וכמעט בלתי עבירים. בנוסף, בידי הרשות אינדיקציות לכך ש

בין אם על ידי פניה לערכאות וניסיון למנוע את ההיתר של משרד הבריאות לייבוא מוצרי זאת 

ובין אם על ידי פניה  סיונות להניא אותם מלרכוש את הצ'ינוי, בין אם פניה ללקוחות ונמתחרים

 צ'ינו בישראל. הליצרן התרופה החלופית ביפן על מנת למנוע את שיווק 

טעמים אחרים לקיומו של המחיר הגבוה כגון חדשנות, בידול או נטילת סיכונים לבסוף, לא נמצאו  .63

נטילת סיכונים  דרשלא בדיקת הרשות העלתה כי רישום התרופה בישראל  .של בעל המונופולין

, ודאי לא כאלה המצדיקים את האמרת המחיר לשיעור רמת המחיר MBIמיוחדים מצידה של 

 הלידיאנט בישראל. כשירעבור ת הגבוהה שנקבעה

ת ניצלה לרעה א MBI ( לחוק כי5)א()43נוכח כל האמור שוקלת הממונה לקבוע בהתאם לסעיף  .64

 לחוק.( 1א)ב()29מעמדה בשוק לפי הוראות סעיף 

 לידיאנט בקביעת רמת המחיר.ברת חהרשות ממשיכה לבחון את מעורבות  .65

 הטלת עיצום כספי .ג

ה להטיל עיצום כספי על אדם שהפר הוראה מהוראות חוק ד)א( לחוק מסמיך את הממונ50סעיף  .66

עשה מעשה ]...[ המהווה ניצול לרעה של "נוגע למי שלחוק ( 3ד)א()50התחרות, ובכלל זאת סעיף 

 א...".29מעמדו, בניגוד להוראות סעיף 

פורסמה ברשומות הודעת הממונה בדבר סוג המעשים והמחדלים לעניין  2012באוקטובר  24 ביום .67

קביעת מחיר מכירה מופרז בעבור טובין במסגרת הודעה זו נקבע, בין היתר, כי  3עיצום כספי.

 .בר עיצום המעש היא שבמונופולין

ביחס לתאגידים שמחזור המכירות שלהם בשנה שקדמה להפרה עלה על עשרה מיליון שקלים,  .68

הסעיף מסמיך את הממונה להטיל עיצום כספי של עד שמונה אחוזים ממחזור המכירות,  נוסח

 (.התקרה הקבועהמיליון ש"ח ) 100-ולא יותר מכ

ה לחוק מפרט רשימה בלתי ממצה של השיקולים אותם תשקול הממונה בבואה להטיל 50סעיף  .69

 עיצום כספי.

                                                           
שות ר (14.10.2012) 1988-, התשמ"חהתחרות הכלכלית הודעה בדבר סוג המעשים והמחדלים לענין עיצום כספי לפי חוק 3

 .500250 תחרות
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 ומרת ההפרה וקביעת עיצום הבסיסהערכת ח .2.ד

בשלב השני נשקלות הנסיבות הנוגעות להפרה עצמה ועיקרן מידת הפגיעה הפוטנציאלית שההפרה  .77

עלולה לגרום לתחרות או לציבור, בשים לב לזמן התמשכותה. בהתאם לחומרת ההפרה נקבע 

 מתוך עיצום המסגרת. 90%-ל 5%עיצום הבסיס כשיעור באחוזים בין 

המתוקן, שיקול זה הוא אמת המידה המרכזית מבין שיקולי הממונה  1/16ילוי דעת בהתאם לג .78

ה לחוק וקביעת גובה העיצום הכספי. שיקול זה מביא בחשבון את 50בנוגע לאופן יישום סעיף 

פוטנציאל הפגיעה שההפרה עלולה לגרום לתחרות או לציבור, בהתחשב בטיב ההפרה ובנסיבות 

 העניין.

לרעה באופן העלול לפגוע בציבור, בכך שקבעה רמת  MBIהיא ניצול מעמדה של  ההפרה בענייננו .79

ניצלה את התקופה בה הייתה  MBIמחירי מכירה בלתי הוגנים גבוהים של תכשיר הלידיאנט. 

 .CTX-בעלת מונופולין והיחידה שסיפקה טיפול למחלת ה

, קביעת מחיר מכירה בלתי הוגן א לחוק29לצד הרובד הכללי של ניצול מעמד לרעה הקבוע בסעיף  .80

א)ב( לחוק, שראה המחוקק כניצול מעמד לרעה. 29שבסעיף  החזקותהראשונה מבין  החזקההיא 

גביית מחירים גבוהים באופן מלאכותי עלולה הייתה לגרום נזק ישיר לקופות החולים נוכח הצורך 

כך גם בנוגע להסטת חלק מתקציב סל , הלידיאנטכשיר תבהסטת חלק מתקציבן לטובת מימון 

הסטת התקציב בתורה עלולה הייתה לפגוע במבוטחי הלידיאנט. כשיר תהתרופות לטובת מימון 

וכן בכלל הציבור  הקופות בהיקף התכשירים, השירותים והציוד שהקופות היו יכולות לספק להם

פוטנציאל נזק  בחוק, שלה החזקה. משכך, יש בהפרת מגוון פחות הנהנה מסל תרופותש בישראל

 לקופות החולים ולציבור בכללותו, משום חומרה מיוחדת אשר מצדיקה החמרה בגובה העיצום.

קבלת , ללא השפעות המחלה .CTX-המוצר שבמונופולין הוא חיוני לטיפול במחלת ה, על כך נוסף .81

חיים להיות חמורות ואף קטלניות, ומשום כך הביקוש למוצר קשיח. איכות העלולות  טיפול רצוף

של המטופלים תלויה בשמירה על הרציפות הטיפולית. ניצול הנחיצות המובהקת של התרופה 

 לבריאותם ורווחתם של החולים מצדיקה גם היא החמרה בגובה העיצום.

היה לאורך השנים  CTX-השוק לטיפול במחלת הבקביעת חומרת ההפרה יש משקל גם לכך ש .82

 MBIלשרור בשוק והעלתה את מחיר המכירה.  ניצלה את חוסר התחרות שהחל MBIריכוזי. 

ידעה במועדים מוקדמים יותר לתקופת ההפרה שהצ'ינו מקשה עליה להעלות מחירים, ולכן 

ניסתה לקדם מהלכים להוצאתו מן השוק )מבלי להביע עמדה באשר לחוקיותם(, דבר המקנה לה 

זק את החומרה שיש כר נוח יותר לגביית מחיר בלתי הוגן גבוה. ניצול חוסר התחרות מח

 , ומשכך מצדיק גם הוא החמרה בגובה העיצום.MBIבהתנהגותה של 

לצד זאת, הצ'ינו נותר במלאי של חלק מקופות החולים לפחות בחלק מתקופת ההפרה, דבר זה  .83

. לכך MBIאיפשר להן במידת מה להימנע מרכישת תכשיר הלידיאנט במחיר הבלתי הוגן שקבעה 

 סוים ולהפחית בחומרת גובה העיצום.נמצא כי יש לתת ביטוי מ
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 סיכום .8.ד

עיצום כספי בסך  MBIהרי כי כן, ובהתחשב במכלול השיקולים, שוקלת הממונה להטיל על  .101

 בגין ההפרה המתוארת במכתב זה. ש"ח שמונה מיליון

 סוף דבר .ה

ניצלה לרעה את  MBI( לחוק כי 5)א()43הממונה שוקלת לקבוע בהתאם לסמכותה על פי סעיף  .102

. כמו כן מעמדה בשוק בדרך של קביעת רמת מחירים בלתי הוגנת בעבור מוצר שבמונופולין

ו לחוק, הממונה מודיעה בזאת, כי בגין ההפרה לכאורה של הוראות סעיף 50בהתאם לסעיף 

( לחוק ולהטיל עיצום 3ד)א()50לחוק היא שוקלת לעשות שימוש בסמכותה על פי סעיף  (1א)ב()29

. בנוסף, הממונה שוקלת להטיל עיצומים כספיים על מר MBIש"ח על  שמונה מיליוןספי בסך כ

 .אחדכל ש"ח  614,450בסך  וגב' הילארי לוי פר יעקוביוע

103. MBI בפני הממונה לעניין האמור במכתב זה בתוך  םהלטעון את טענותי םרשאיהמשרה  ישאנוו

 .2022בינואר  23 יום ממועד שליחת המכתב, היינו עד ליום 60

לא תעלה את טענותיה בפני הממונה בעניין ההודעה  -MBIח)ד( לחוק, ככל ש50בהתאם לסעיף  .104

במועד בו חלף הזמן להשמעת  MBI-בדבר כוונת חיוב, יראו בהודעה זו כדרישת תשלום שנמסרה ל

ישולם  MBIי לחוק, וככל שתחליט הממונה להטיל עיצום כספי על 50טענותיהם. בהתאם לסעיף 

 רישה לתשלום העיצום הכספי.ימים מיום בו נמסרה הד 30העיצום הכספי בתוך 

להוביל להמשך  הלמען הסר ספק, אי הפסקת הפרקטיקה של קביעת מחיר גבוה ובלתי הוגן עלול .105

 אכיפה כנגד המפרים.

 .לשאלות והבהרותאנו עומדים לרשותכם 

 

 בכבוד רב ובברכה,

 ב/         
 מוטי כץ, עו"ד

 
 ירדן מזרחי, עו"ד

 
 מירב אדלר, עו"ד

 ב"כ מ"מ הממונה על התחרות
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