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Wprowadzenie

Problematyka wprowadzania na rynek produktow leczniczych przeznaczonych
dla ludzi jest przedmiotem =zainteresowania Unii Europejskiej juz od kilku
dziesiecioleci. Dla prawodawcy unijnego stato sie z czasem oczywiste,
ze niezbedne jest sprecyzowanie instrumentdow prawnych dotyczacych jakosci,
bezpieczenstwa i obrotu lekami, by przepisy unijne dotyczace produktéw
leczniczych byty rzeczywiscie skuteczne i efektywne. W rezultacie prowadzonych
prac legislacyjnych zostat uchwalony pakiet aktow prawa unijnego stanowiacy
w istocie ,kodeks farmaceutyczny”, definiujacy pojecie leku oraz caty proces
wprowadzania go na rynek w ktéorymkolwiek z panstw cztonkowskich. Szybko
okazato sie jednak, ze kompleksowa regulacja prawa farmaceutycznego nie jest
jedynym czynnikiem decydujacym o zwiekszaniu intensywnosci dziatan badawczo-
-rozwojowych w dziedzinie farmacji ani nie gwarantuje statego wzrostu poziomu
ochrony zdrowia obywateli Unii. Oto bowiem sektor farmaceutyczny ulegt w ciggu
ostatnich kilkunastu lat ogromnym przeobrazeniom. Wzrosta istotnie sita rynkowa
producentow lekow, ktorzy w wiekszosci tworza miedzynarodowe sieci spotek
powiazanych strukturalnie i ekonomicznie i majg swoje oddziaty w poszczegdlnych
panstwach cztonkowskich, a sprzedazy farmaceutykéw dokonuja, korzystajac
z utrwalonych kanatoéw dystrybucji. Jednoczesnie doszto do spolaryzowania
rynku produktow leczniczych, w ramach ktorego wyodrebnita sie gataz lekow
innowacyjnych, podlegajacych ochronie patentowej, i generycznych, bedacych
tanszymi odpowiednikami tych pierwszych.

Silne ekonomicznie przedsiebiorstwa farmaceutyczne zaczety nie tylko normalnie
rywalizowac z konkurentami o poszerzenie rynkow zbytu, lecz takze wykorzystywac
miedzynarodowa strukture i kanaty dystrybucji do dalszego wzmacniania swojej
pozycji rynkowej kosztem konkurentdw, kontrahentow, a ostatecznie réwniez
konsumentow. Przeprowadzone przez Komisje Europejska badania sektora
farmaceutycznego wykazaty, ze przedsiebiorstwa produkujace i prowadzace
dystrybucje lekow stosuja praktyki ograniczajace konkurencje, takie jak
porozumienia i naduzywanie pozycji dominujacej, gdyz bardziej sa zainteresowane
utrzymaniem dotychczasowych uktadéw rynkowych niz zyskiwaniem nowych
nabywcow dzieki jakosci i innowacyjnosci swoich produktow.

Przedmiotem niniejszej pracy jest scharakteryzowanie praktyk ograniczajacych
konkurencje w Unii Europejskiej przez pryzmat specyfiki sektora farmaceutycznego
i na tej podstawie wyjasnienie, dlaczego przez przedsiebiorstwa produkujace
oraz prowadzace dystrybucje produktow leczniczych stosowane sa zakazane
porozumienia i naduzywanie pozycji dominujacej oraz jakie formy one najczesciej
przyjmuja. Innymi stowy, moim celem jest omowienie charakterystycznych dla rynku
lekow form praktyk ograniczajacych konkurencje i wskazanie przyczyn tego zjawiska.
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Rozdziat 1
Wprowadzenie do problematyki
konkurencji na unijnym rynku
produktéw leczniczych
przeznaczonych dla ludzi

1.1. Uwagi wstepne

Przedmiotem niniejszego opracowania jest analiza zachowan naruszajacych
konkurencje na rynku wewnetrznym, podejmowanych przez przedsigbiorstwa
prowadzace dziatalnos¢ w sektorze farmaceutycznym. Aby zatem w petni
zrozumie¢ charakter dokonywanych zaktocen, trzeba wyjasni¢ pojecie konkurencji
i przedstawié¢ najistotniejsze informacje o niedopuszczalnych formach aktywnosci
przedsiebiorstw w UE, a takze zaprezentowac specyfike rynku farmaceutycznego
przede wszystkim poprzez scharakteryzowanie definicji leku i jego rodzajow oraz
nakreslenie zasad wprowadzania farmaceutykow na rynek i obrotu nimi na rynku
wewnetrznym.

1.2. Pojecie konkurencji i reguty konkurencji w prawie
europejskim

1.2.1. Konkurencja w prawie unijnym

Ze wzgledu braku legalnej definicji konkurencji w prawie unijnym, trzeba
odwotywac sie do orzecznictwa sadow europejskich oraz dotychczasowych dokonan
doktryny.

1.2.1.1. Definicja konkurencji

Termin ,,konkurencja” wywodzi sie od tacinskiego stowa concurrere, co ttumaczy sie
jako ,,biecrazem”. W potocznym jezyku przyjmuje sie zatem rozumienie konkurencji
jako wspotzawodnictwa czy rywalizacji miedzy podmiotami, wystepujacej
zwtaszcza w handlu'.

1 W. Kopalinski, Stownik wyrazow obcych i zwrotow obcojezycznych, Warszawa 1985, s. 227.
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Rozwazajac omawiany termin bardziej szczegétowo w sensie ekonomicznym,
mozna rozpatrywac go w dwoch ujeciach. W pierwszym znaczeniu konkurencja jest
po prostu procesem bezposredniej rywalizacji miedzy przedsiebiorstwami, ktére
prowadza dziatalnos¢ gospodarcza na okreslonym rynku, tzw. rynku relewantnym.
W innym rozumieniu konkurencje mozna postrzegac jako stan organizacji rynku,
bedacy rezultatem takich czynnikow, jak: sita ekonomiczna przedsiebiorstw na nim
dziatajacych, bariery dostepu do niego oraz poziom koncentracji ekonomicznej.
Oba przedstawione ujecia konkurencji pozostaja z sobg w scistym zwiazku
i wzajemnie sie przenikaja?. Dziataniom przedsiebiorstw konkurujacych na rynku
relewantnym przyswieca chec realizacji wtasnego celu gospodarczego w postaci
maksymalizacji zysku, co z kolei prowokuje zachowania zmierzajace do pozyskania
coraz wiekszego grona nabywcow badz ustugobiorcow.

Modelowym rozwigzaniem jest koncepcja konkurencji prezentowana przez
A. Smitha i D. Riccardo, zgodnie z ktdra na rynku istnieje maksymalnie duza liczba
dostawcow i nabywcow, brak jest barier dostepu do niego oraz regulacji prawnych
dotyczacych dziatalnosci przedsiebiorcow. Panuje za$ petna wolnos¢ dziatan
gospodarczych, co powoduje, ze zaden podmiot uczestniczacy w rynku nie jest
zdolny, by samodzielnie zaktoci¢ jego stan®.

Poza opisang wyzej konkurencja idealna najczesciej w gospodarce rynkowej
wystepuje konkurencja wolna, ktora jednak podlega pewnym ograniczeniom
ze wzgledu na konieczno$¢ ochrony uniwersalnych wartosci spotecznych
i ogolnogospodarczych. Poza tym wyrdzni¢ mozemy konkurencje uczciwa oraz
nieuczciwa ze wzgledu na kryterium legalnosci dziatan podejmowanych przez
podmioty partycypujace w transakcjach rynkowych. Majac zas na uwadze czynnik
efektywnosci, trzeba wskazac, ze konkurencja moze by¢ wtasnie efektywna, czyli
skutecznie zapewniajaca zatozone cele, badz przeciwnie - nieefektywna.

Przedstawiona wyzej ogolna charakterystyka pojecia konkurencji pozwala
na wyciagniecie wniosku, ze jej istnienie na rynku polega w istocie na zapewnieniu
jak najwiekszej swobody dziatan podmiotom gospodarczym, ktore rywalizuja
miedzy soba, by zyskac przychylnosc i zainteresowanie potencjalnych nabywcow,
a w ten sposob zwiekszy¢ swoje zyski.

1.2.1.2. Konkurencja w Unii Europejskiej

Zgodnie z art. 101 ust. 1 TFUE jest niedopuszczalne, by konkurencja na okreslonym
rynku wtasciwym zostata wytaczona, ograniczona badz zaktdcona, lecz brak
bezposredniego wskazania cech konkurencji prawidtowej. Niezbedne jest zatem

2 M. Stefaniuk, Pojecie rynku i konkurencji w publicznoprawnych regutach konkurencji
[w:] M. Stefaniuk, Publicznoprawne reguty konkurencji, Lublin 2005, s. 42-43.
3 M. Stefaniuk, Pojecie rynku i konkurencji..., s. 43.
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odwotanie sie do orzecznictwa sadow unijnych, by wskazac, jak organy UE pojmuja
konkurencje i kiedy znajduje sie ona na prawidtowym poziomie.

Szczegblne znaczenie ma w tym zakresie wyrok w sprawie Metro*, w ktorym
Trybunat stwierdzit, ze konkurencje niezaktocona rozumie sie jako konkurencje
skuteczna, czyli taka, w ktorej stopien rywalizacji przedsiebiorstw, uwarunkowany
poziomem ich sity ekonomicznej oraz koncentracja, a takze barierami dostepu
do rynku, pozwala na realizacje celow Traktatow, zwtaszcza na budowe
i zachowanie rynku wewnetrznego®.

W rozumieniu organow UE stosujacych reguty konkurencji do prawidtowego
funkcjonowania rynku nie jest konieczne zachowanie konkurencji idealnej
w ujeciu przyjetym przez A. Smitha. Jej posta¢ moze sie rowniez réznié¢ w zaleznosci
od sektora gospodarki, ekonomicznej struktury rynku wtasciwego czy charakteru
produktow na nim dostepnych®. Wazne jest to, by przedsiebiorstwa podejmowaty
takie zachowania, ktore nie zaburza realizacji podstawowych celéw traktatowych,
zwtaszcza nie wptyna negatywnie na rynek wewnetrzny.

Rynek wewnetrzny zostat za$ wprost zdefiniowany w art. 14 ust. 2 TWE, ktéremu
obecnie odpowiada art. 26 ust. 2 TFUE i oznacza ,,obszar bez granic wewnetrznych,
w ktorym jest zapewniony swobodny przeptyw towarow, osob, ustug i kapitatu,
zgodnie z postanowieniami Traktatow”. Przedmiotowa definicja legalna sktada sie
ztrzech elementdw. Pierwszy z nich to brak granic wewnetrznych, ktory jednoczesnie
zobowiazuje UE oraz kraje cztonkowskie do ich usuwania. Druga przestanka
to istnienie czterech swobdd, co takze wymaga dziatan ze strony organow Unii
oraz panstw cztonkowskich, zwtaszcza we wprowadzaniu odpowiednich rozwigzan
legislacyjnych gwarantujacych te swobody w praktyce. O ile jednak osiagniecie celu
w postaci braku kontroli na granicach wewnetrznych jest mozliwe do sprecyzowania
i jednoznacznej realizacji, o tyle zapewnienie swobody przeptywu towarow, osob,
ustug i kapitatu ma charakter dynamiczny i wymaga ciagtej i wszechstronnej
aktywnosci UE oraz organow krajow cztonkowskich. Trzecie kryterium - zgodnosci
Z postanowieniami Traktatow - wskazuje na zakres realizacji dwoch wczesniejszych
przestanek oraz odsyta do postanowien aktéow prawa pierwotnego i wtornego,
ksztattujacych instrumenty realizacji rynku wewnetrznego’.

1.2.1.3. Unijne prawo konkurencji

Prawo konkurencji UE to - w bardzo zwieztym ujeciu - zespot norm prawnych,
ktéore maja na celu zapewnienie skutecznej konkurencji na okreslonym rynku

4 Wyrok ETS z dnia 25 pazdziernika 1977 r. w sprawie C-26/76 Metro SB-Grofimdrkte GmbH
& Co. KG v. KE, Zb.Orz. [1977], s. 01875.

5 Metro SB-Grofimdrkte GmbH & Co. KG v. KE, pkt 4.

6 Metro SB-Grofimdrkte GmbH & Co. KG v. KE, pkt 4.

7 A. Wrébel, Pojecie wspdlnego rynku i rynku wewnetrznego a swobody wspolnotowe [w:]
J. Barcz (red.), Prawo Unii Europejskiej. Prawo materialne i polityki, Warszawa 2005, s. 6-8.
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relewantnymé. Chodzi zatem o to, ze istniejace przepisy unijne zawieraja takie
rozwigzania prawne, ktore pozwalaja zapobiec albo usunac¢ skutki zaktocenia
konkurencji spowodowanego dziataniami panstw lub przedsiebiorstw. Trzeba
zaznaczyc, ze ustanawianie regut konkurencji nalezy do wytacznych kompetencji
UE®, o czym stanowi art. 3 ust. 1 pkt b TFUE.

Na unijne prawo konkurencji sktadaja sie normy prawa pierwotnego i wtornego.
Do zrodet pierwotnego prawa konkurencji naleza: art. 3 ust. 1 pkt b w zwiagzku
z art. 2 ust. 1 TFUE i art. 101-106 TFUE (dawne art. 81-86 TWE) zawierajace reguty
odnoszace sie do zachowan przedsiebiorstw, a takze art. 107-109 TFUE (dawne art.
87-89 TWE) obejmujace zasady dziatania panstw cztonkowskich. Z wymienionymi
normami tacza sie posrednio rowniez inne postanowienia Traktatow, w tym m.in.
przepisy art. 26 i 27 TFUE stanowiace o rynku wewnetrznym, ktorego istnienie
pozostaje zalezne od zachowania skutecznej konkurencji, oraz normy dotyczace
w szczegoblnosci swobody przeptywu towarow i ustug. Nalezy jednoczesnie pamietac,
ze prawo konkurencji powinno by¢ uksztattowane i realizowane w taki sposob,
by zachowac spdjnos¢ z politykami UE', w szczegolnosci z polityka ochrony
srodowiska, polityka ochrony konsumentow, polityka kulturalng czy dziataniami
legislacyjnymi majacymi na celu zblizanie krajowych ustawodawstw podatkowych''.

Do podstawowych zrodet unijnego pochodnego prawa konkurencji naleza zas
rozporzadzenia Rady i KE, ktore wigzg w catosci i sa bezposrednio stosowane.
Zaliczy¢ do nich trzeba rozporzadzenie Rady (WE) nr 1/2003 z dnia 16 grudnia
2002 r. w sprawie wprowadzenia w zycie regut konkurencji ustanowionych
w art. 81 i 82 Traktatu' (dalej: rozporzadzenie 1/2003) zawierajace zasady
wykonywania przepisow Traktatu dotyczacych praktyk ograniczajacych
konkurencje'® oraz rozporzadzenie Rady (WE) nr 139/2004 z dnia 20 stycznia
2004 r. w sprawie kontroli koncentracji przedsiebiorstw' wskazujace warunki
dopuszczalnej koncentracji, przestanki unijnego charakteru koncentracji
oraz system dokonywania zgtoszen.

8 E. Derkacz, Przyczyny reformy [w:] E. Piontek (red.), E. Derkacz, A. Jurkiewicz,
B. Peczalska, Reforma wspdlnotowego prawa konkurencji, Krakow 2005, s. 23.

9 Oznacza to, ze kraje cztonkowskie nie sa kompetentne do uchwalania samodzielnie norm
prawnych dotyczacych regut konkurencji, lecz moga podejmowac dziatania legislacyjne
tylko z upowaznienia UE oraz w wykonaniu przepisow ustanowionych przez jej organy.

10 Zgodnie z art. 7 TFUE ,,Unia zapewnia spojnos¢ swoich poszczegdlnych polityk i dziatan,
uwzgledniajac wszystkie swoje cele i zgodnie z zasada przyznania kompetencji”.

11 Por. tez: T. Skoczny, Podstawy i zakres wspolnotowego prawa konkurencji [w:] J. Barcz
(red.), Prawo Unii Europejskiej. Prawo..., s. 331.

12 Rozporzadzenie Rady (WE) nr 1/2003 z dnia 16 grudnia 2002 r. w sprawie wprowadzenia
w zycie regut konkurencji ustanowionych w art. 81 i 82 Traktatu, Dz.Urz. UE z 2003 r., L 001,
s. 1-25.

13 Szerzej o projekcie i uchwaleniu przedmiotowego rozporzadzenia czytaj: E. Derkacz,
Proces legislacyjny [w:] E. Piontek (red.), E. Derkacz, A. Jurkiewicz, B. Peczalska, Reforma
wspolnotowego..., s. 58-67.

14 Rozporzadzenie Rady (WE) nr 139/2004 z dnia 20 stycznia 2004 r. w sprawie kontroli
koncentracji przedsiebiorstw, Dz.Urz. UE z 2004 r., L 024, s. 1-22.

15 Szerzej o motywach zmian wprowadzonych przedmiotowym rozporzadzeniem oraz
okolicznosciach jego opracowania i wprowadzenia w zycie patrz: B. Peczalska, Kontrola
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W moim przekonaniu przyjecie, ze ustanawianie przepisow prawa konkurencji
nalezy do wytacznych kompetencji Unii, to rozwiazanie stuszne. Okreslenie bowiem
jednolitych regut konkurencji, majacych charakter wiazacy na obszarze catej
Unii, zapewnia stabilnos¢ rynku wewnetrznego, na ktérym istnieje zrownowazony
wzrost gospodarczy w ramach ustroju spotecznej gospodarki rynkowej o wysokiej
konkurencyjnosci'®. Jednoczesnie scentralizowany system regut zakazujacych
przedsiebiorstwom i organom panstw zachowan, ktére moga zaktoci¢ skuteczng
rywalizacje miedzy podmiotami prowadzacymi dziatalnos¢ gospodarcza,
gwarantuje wiekszg efektywnos$¢ ustanowionych norm i stosowanie réwnych
wymagan w omawianym zakresie wobec wszystkich przedsiebiorstw istniejacych
na rynku wtasciwym. Nie moze byc¢ dzieki temu mowy o tym, by ktorekolwiek
z panstw cztonkowskich ustanawiato autonomicznie reguty konkurencji badz srodki
ich realizacji za pomoca instrumentow prawa krajowego w taki sposob, zeby
w istocie uprzywilejowac¢ wtasnych przedsiebiorcow, a tym samym istote tych
zasad unicestwic. Z tego tez wzgledu podstawowymi zrédtami prawa konkurencji
sq Traktaty i rozporzadzenia, ktore bezposrednio obowiazuja w porzadkach
prawnych panstw cztonkowskich bez koniecznosci implementacji.

Daleko rzadziej problematyka konkurencji bywa regulowana w dyrektywach, ktoére
wiaza kraje tylko co do celéow w nich zatozonych, lecz pozostawiaja im prawo
wyboru instrumentow ich realizacji. Ponadto istotnym zrodtem regut konkurencji
jest orzecznictwo sadow unijnych oraz decyzje KE wskazujace prawa i obowiazki
indywidualnych podmiotéw w konkretnych stanach faktycznych i prawnych. Wiele
istotnych wytycznych co do stosowania regut konkurencji i rozumienia uzytych
w ich ramach pojec zawarto takze w obwieszczeniach i komunikatach, czyli aktach
nietypowych'.

1.2.2. Zasady konkurencji a reguty wolnego handlu
w Unii Europejskiej

Unijne reguty wolnego handlu i zasady konkurencji pozostaja z soba w Scistym
zwiazku i wzajemnie sie dopetniaja.

Istote wolnego handlu stanowia swobody przeptywu towaroéw, ustug, osob i kapitatu.
Dzieki zrealizowaniu tychze swobdd gospodarczych urzeczywistnia sie rynek
wewnetrzny. Postanowienia Traktatow dotyczace wskazanych swobdd adresowane

koncentracji w Unii Europejskiej [w:] E. Piontek (red.), E. Derkacz, A. Jurkiewicz,
B. Peczalska, Reforma wspolnotowego..., s. 171-179.

16 Cel polegajacy na tym, ze Unia, w ktorej istnieje rynek wewnetrzny, ,,dziata na rzecz
trwatego rozwoju Europy, ktorego podstawa jest zrownowazony wzrost gospodarczy oraz
stabilnos¢ cen, spoteczna gospodarka rynkowa o wysokiej konkurencyjnosci zmierzajaca do
petnego zatrudnienia i postepu spotecznego oraz wysoki poziom ochrony i poprawy jakosci
Srodowiska naturalnego”, zostat wprost sformutowany w art. 3 ust. 3 TUE (dawny art. 2 TWE).
17 Z. Brodecki, |. Zuzewicz, Zagadnienia ogdlne [w:] Z. Brodecki (red.), Konkurencja,
Warszawa 2004, s. 104.
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sq do panstw cztonkowskich i naktadaja na nie obowiazek wprowadzania takich
rozwiagzan i instytucji prawnych, w ktorych wyniku nastapi zniesienie wszelkich
barier mogacych utrudnia¢ osobom fizycznym i innym podmiotom prawa korzystanie
na obszarze rynku wewnetrznego z ekonomicznej wolnosci gwarantowanej
w unijnym prawie pierwotnym. Nalezy jednak zwrdci¢ uwage na to, ze tak silna
i petna swoboda podejmowania, wykonywania i finalizowania dziatalnosci handlowej
na terenie Unii rodzi niebezpieczenstwo wykorzystywania zdobytej w ten sposob
sity ekonomicznej przez poszczegblnych uczestnikow transakcji rynkowych.
Brak jakichkolwiek regut stuzacych kontroli i poskramianiu takich zachowan mogtby
doprowadzi¢ do zniweczenia celu wprowadzenia w zycie swobod gospodarczych.
Bariery wynikajace z dziatan panstw, a polegajace na wprowadzaniu ograniczen
ilosciowych, celnych i innych utrudnien dla dziatalnosci ekonomicznej mozna
by wowczas zastapi¢ utrudnieniami majacymi swoje zrodto w autonomii zachowan
przedsiebiorstw. Dlatego tez istnienie regut konkurencji odgrywa wazna role na rynku
wewnetrznym jako instrument wyznaczajacy granice aktywnosci przedsiebiorstw,
zakazujac takich zachowan, ktore sprzyjaja unicestwieniu stabilnosci rynku
wewnetrznego'®.

Trzeba jednak zaznaczyé, ze traktowanie regut konkurencji wytacznie jako
instrumentu eliminowania barier wolnego handlu traci na znaczeniu. Coraz silniej
zaznacza sie rola zasad konkurencji jako stojacych na strazy zapewnienia przez
Unie wolnej konkurencji jako takiej. Cel ten wynika z art. 119 ust. 1 TFUE,
zgodnie z ktorym ,,dziatania panstw cztonkowskich i Unii obejmuja, na warunkach
przewidzianych w Traktatach, przyjecie polityki gospodarczej opartej na Scistej
koordynacji polityk gospodarczych panstw cztonkowskich, rynku wewnetrznym
i ustaleniu wspolnych celow oraz prowadzonej w poszanowaniu zasady otwartej
gospodarki rynkowej z wolng konkurencja”. To wtasnie uznanie przez organy
UE, Zze dbato$¢ o zachowanie prawidtowych mechanizméw konkurencyjnych
stanowi priorytet, stato si¢ podstawa gruntownej reformy prawa konkurencji,
po ktérej zrealizowaniu Mario Monti, komisarz ds. konkurencji w latach 1999-
-2004, skonstatowat w jednym z przemdwien, ze polityka konkurencji wptywa
na decyzje przedsiebiorstw, poziom wzbogacenia uczestnikow rynku czy polityke
cenowq i dlatego tak wazne byto to, by zagwarantowac kompatybilnosc tej polityki
z ekonomia i jej instrumentami. Polityka konkurencji powinna bowiem sprzyjac
rozwojowi gospodarczemu, wtasciwej alokacji zasobow i wzmacniac¢ skuteczng
rywalizacje miedzy uczestnikami rynku z korzyscia dla konsumentow'.

W moim przekonaniu przedstawiona metamorfoza celu regut konkurencji wydaje
sie naturalng konsekwencja osiagniecia przez Unie podstawowych zamierzen
gospodarczych. Rynek wewnetrzny zostat bowiem urzeczywistniony, a zasady

18 T. Skoczny, Podstawy i zakres wspdlnotowego prawa konkurencji [w:] J. Barcz (red.),
Prawo Unii Europejskiej. Prawo..., s. 325-326.

19 Patrz: przemoéwienie M. Monti, A Reformed Competition Policy: Achievements and
Challenges for the Future, Competition Policy Newsletter nr 3/2004, s. 2, http://ec.europa.
eu/competition/publications/cpn/.
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wolnego handlu na tyle utrwalono w prawodawstwie unijnym oraz porzadkach
prawnych krajéw cztonkowskich, ze istotniejszym zadaniem zdaje sie obecnie
zagwarantowanie skutecznej konkurencji na istniejacym juz obszarze bez granic
wewnetrznych, na ktorym panuje swoboda przeptywu osob, dobr i ustug.

1.2.3. Zachowania przedsiebiorstw naruszajace unijne
zasady konkurencji

Przepisy unijne traktujace o zagrozeniach dla istnienia skutecznej konkurencji oraz
nadzorzenadnigniemajacharakterujednolitego, gdyzdotyczaroznychpostacidziatan.
Trzeba wyroznic¢ reguty konkurencji stanowiace o niedopuszczalnosci nadmiernej
koncentracji przedsiebiorstw, normy wyznaczajace granice legalnej pomocy panstwa
dla podmiotow gospodarczych oraz regulacje dotyczace zwalczania nieuczciwych
zachowan rynkowych w postaci praktyk ograniczajacych konkurencje. Wsréd zasad
konkurencji dostrzegam zatem wyrazny rozdziat na prawo subwencyjne, odnoszace
sie do aktywnosci panstwa w finansowym wspomaganiu przedsiebiorstw i prawo
antymonopolowe nakierowane na zachowania przedsigebiorstw wykorzystujacych
swoja site ekonomiczng na rynku wtasciwym. Innymi stowy, wsrdd zachowan
mogacych wptywac na poziom konkurencji wyroznia sie te, podejmowane przez
panstwa cztonkowskie, oraz te, dokonywane przez przedsiebiorstwa dziatajace na
rynku wewnetrznym. Tak samo istotnym zagrozeniem dla skutecznej konkurencji
moze sie zatem okazac¢ zarowno pomoc organdw panstwa wzgledem okreslonych
przedsiebiorstw, jak i praktyki miedzy uczestnikami transakcji handlowych.

Przedmiotem niniejszego opracowania sa zakazane kartele oraz naduzywanie
pozycji dominujacej przez przedsiebiorstwa nalezace do sektora farmaceutycznego.

1.2.3.1. Rodzaje praktyk ograniczajacych konkurencje

Reguty konkurencji ukierunkowane na kontrole zachowan przedsiebiorstw
zakazujg dwoch rodzajow praktyk podejmowanych w ramach autonomii prywatnej
podmiotéw prowadzacych dziatalnos¢ gospodarcza, z ktérych kazda zostata
omowiona w odrebnym rozdziale niniejszej pracy.

Pierwsza grupe praktyk ograniczajacych konkurencje na rynku relewantnym
stanowia porozumienia, uregulowane w art. 101 TFUE. Do drugiej kategorii praktyk
mogacych ograniczy¢ konkurencje na rynku wtasciwym nalezy naduzywanie pozycji
dominujacej, sprecyzowane w art. 102 TFUE. Do wskazanych praktyk dochodzi
miedzy przedsiebiorstwami na tym samym poziomie produkcji badz dystrybucji,
czyli miedzy konkurentami, lecz réwniez w stosunkach pomiedzy kontrahentami.
Maja one zatem charakter horyzontalny (poziomy) badz wertykalny (pionowy). Obie
formy praktyk ograniczajacych konkurencje odnosza sie do samodzielnych zachowan
przedsiebiorstw produkujacych badz dystrybuujacych towary albo swiadczacych ustugi.
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Porozumienia przedsiebiorstw, decyzje zwiazkow przedsiebiorstw badz praktyki
uzgodnione, ktére moga wptyna¢ na handel miedzy panstwami cztonkowskimi
i ktorych celem lub skutkiem jest zapobiezenie, ograniczenie lub zaktocenie
konkurencji na rynku wewnetrznym, sa zbiorczo okreslane mianem zakazanych
zméw kartelowych. Przedstawione praktyki sa niedopuszczalne nie tylko wtedy,
gdy zamiarem umawiajacych sie przedsiebiorstw jest zaktocenie skutecznej
konkurencji, lecz takze wowczas, gdy porozumiewajgcym sie stronom nie
przyswiecat 6w negatywny cel, lecz w istocie do takiego zaburzenia konkurencji
na rynku wtasciwym doszto?. Zakazana zmowa kartelowa urzeczywistni sie takze
wowczas, gdy - co prawda - zaktécenie konkurencji jeszcze sie nie dokonato, lecz
takie zagrozenie realnie istnieje w wyniku porozumien dwoch lub wiecej uczestnikow
rynku?'. Trafnie powyzsze ustalenia podsumowat SPI w orzeczeniu w sprawie
JFE Engineering®, w ktorym wskazat, ze decyzja, porozumienie lub uzgodniona
praktyka moga wptywac na handel miedzy krajami cztonkowskimi wytacznie wtedy,
gdy na podstawie catosci okolicznosci faktycznych i prawnych mozna przewidzie¢
Z wystarczajacym prawdopodobienstwem, ze moga one wywiera¢ wiekszy niz
nieznaczny bezposredni lub posredni, rzeczywisty lub tylko potencjalny wptyw
na biezace stosunki handlowe miedzy panstwami UE%.

Wyjasni¢ trzeba, czym jest porozumienie, decyzja badz praktyka uzgodniona.
Przede wszystkim nalezy zauwazy¢, ze wystgpienie ktorejkolwiek z nich wymaga
dobrowolnosci umawiajacych sie przedsiebiorstw. Kazdy z porozumiewajacych
sie podmiotow musi dokonac¢ w petni swiadomego wyboru co do tego, jak bedzie
sie zachowywat na rynku. W przypadku porozumien ustalenia poczynione przez
przedsiebiorstwa maja czasem posta¢ umowy prywatnoprawnej pisemnej?* albo
ustnej® badz uzgodnien nieformalnych, tzw. gentleman’s agreements?*. Decyzje
Zwiazkow przedsiebiorstw to z kolei wszelkie czynnosci dokonywane w ramach
funkcjonowania tych zwiazkéw badz w ich imieniu, jezeli maja dla swoich cztonkow
charakter wiazacy prawnie albo faktycznie?”. Natomiast praktyki uzgodnione
to, zgodnie z wyktadnia poczyniong w wielu orzeczeniach sadéw europejskich,
a potwierdzona w wyroku Trybunatu z dnia 4 czerwca 2009 r. w sprawie T-Mobile

20 J. Sozanski, Reforma wspolnotowego prawa konkurencji, Prawo Unii Europejskiej
nr 9/2004, s. 30-31.

21 T. Szancito, Porozumienia ograniczajgce konkurencje, Przeglad Prawa Handlowego
nr 8/2006, s. 36.

22 Wyrok SPI z dnia 8 lipca 2004 r. w sprawach potaczonych T-67/00, T-68/00, T-71/00
i T-78/00 JFE Engineering Corp. i inni v. KE, Zb.Orz. [2004], s. 11-02501.

23 JFE Engineering Corp. i inni v. KE, pkt 392.

24 Zob. np.: wyrok ETS z dnia 11 wrzesnia 2008 r. w sprawie C-279/06 CEPSA Estaciones
de Servicio SA v. LV Tobar e Hijos SL, Zb.Orz. [2008], s. 1-06681, pkt 44.

25 Wyrok ETS z dnia 20 czerwca 1978 r. w sprawie C-28/77 Tepea BV v. KE, Zb.Orz. [1978],
s. 01391, pkt 39-40.

26 Por. wyrok ETS z dnia 15 lipca 1970 r. w sprawie C-45/69 Boehringer Mannheim GmbH
v. KE, Zb.Orz. [1970], s. 769, pkt 32 i 36.

27 Patrz tres¢ wyroku ETS z dnia 29 pazdziernika 1980 r. w sprawach potaczonych od 209/78
do 215/78 i 218/78 Heintz van Landewyck SARL and others v. KE, Zb.Orz. [1980], s. 03125.

>> Weronika Wisniewska




Netherlands BV?, rodzaj koordynacji pomiedzy przedsiebiorstwami, ktora
nie zmaterializowata sie jeszcze poprzez zawarcie umowy w sensie formalnym,
lecz pozwala na kreowanie w praktyce swiadomej wspotpracy przedsiebiorstw,
zaktocajac konkurencje badz jej zagrazajac?®. Granica miedzy porozumieniami
a uzgodnionymi praktykami nie jest wyrazna, dlatego tez niektére zachowania
przedsiebiorstw moga byc¢ kwalifikowane do obu kategorii antykonkurencyjnych
zachowan.

Nalezy podkresli¢, ze w porozumieniach, decyzjach oraz praktykach uzgodnionych,
ktére naruszaja konkurencje, musza w praktyce partycypowac przynajmniej
dwa przedsiebiorstwa, nawet jesli aktywnos¢ sprawia wrazenie jednostronnej.
Jak trafnie okreslit SPI w wyroku z dnia 26 pazdziernika 2000 r. w sprawie Bayer®,
zachowanie nawet pozornie jednostronne bedzie stanowito kolektywne zakazane
porozumienie wskazane w dawnym art. 81 TWE, jesli w istocie reguluje stosunki
miedzy partnerami rynkowymi, ktorych zgoda na taka praktyke jest dorozumiana
badz wyraznie zostata wyrazona3'.

W przeciwienstwie do przedstawionych porozumien ograniczajacych konkurencje
naduzywanie pozycji dominujacej to praktyka ze swojej istoty jednostronna,
polegajaca na wykorzystywaniu przez okreslone przedsiebiorstwo swojej sity
ekonomicznej na rynku wtasciwym, by wzmacniaé swoj status na tym rynku
w drodze ograniczania badz wytaczenia konkurencji. Aby mozna byto w ogole
mowic o zaistnieniu przedmiotowej aktywnosci, konkretne przedsiebiorstwo badz
ich grupa traktowana jako jednos$¢ powinny mie¢ pozycje dominujaca na rynku
relewantnym i naduzywac jej w sposéb wptywajacy na handel miedzy panstwami
cztonkowskimi. Sens zakazu zawartego w art. 102 TFUE wyraza sie w zapobieganiu
dalszej monopolizacji rynku w przypadku, gdy jedno badz kilka przedsiebiorstw
dysponuja juz na nim sitag ekonomiczna pozwalajaca na podejmowanie dziatan bez
wzgledu na zachowania konkurentow i kontrahentow. Chodzi zatem o eliminowanie
sytuacji, w ktorych przedsiebiorstwo niewspotmiernie silniejsze od pozostatych
uczestnikow rynku relewantnego nie tylko w normalny sposdb korzysta ze swojej
wtadzy, czerpiac zyski, lecz takze rozmyslnie jej naduzywa do indywidualnych
celdw, marginalizujac badz eliminujac pozostate podmioty, a w ten sposéb szkodzac
konsumentom?32.

28 Wyrok ETS z dnia 4 czerwca 2009 r. w sprawie C-8/08 T-Mobile Netherlands BV, KPN Mobile
NV, Vodafone Libertel NV, Orange Nederland NV v. Raad van bestuur van de Nederlandse
Mededingingsautoriteit, niepublikowany, http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.
do?uri=CELEX:62008J0008:EN:HTML, pkt 26.

29 Por. tez: D. Jalowietzki, K. Jaros, S. Klaue, H.P. Vannemann, Wspolnotowe reguty prawa
konkurencji i ich znaczenie dla polskich sedziéw, UOKiK, Warszawa 2007, s. 20-22.

30 Wyrok SPI z dnia 26 pazdziernika 2000 r. w sprawie T-41/96 Bayer AG v. KE, Zb.Orz.
[2000], s. 11-03383.

31 Bayer AG v. KE, pkt 64, 66, 71-72, 111.

32 Por. tez. J. Maliszewska-Nienartowicz, Pozycja dominujqgca przedsiebiorstwa i jej
naduzycie w swietle orzeczen sqdéw wspolnotowych, Prawo Unii Europejskiej nr 7-8/2004,
s. 39.
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Przeanalizowanie = podstawowych informacji o zakazanych praktykach
przedsiebiorstw pozwala mi na wyciagniecie nastepujacego wniosku. Oto6z
prawodawca unijny poswieca wiele uwagi zachowaniom przedsiebiorstw
na rynku wewnetrznym, na ktorym urzeczywistniono juz w znacznym stopniu
reguty wolnego handlu, wtasnie po to, by nie zostaty one unicestwione
w wyniku nieuczciwych dziatan pojedynczych podmiotow gospodarczych wzgledem
pozostatych uczestnikow rynku. Coraz wyrazniej organy UE zwracajg tez uwage
na negatywny wptyw przedstawionych zachowan na sytuacje konsumentow
i stabilnos¢ konkurencji jako immanentnego elementu spotecznej gospodarki
rynkowej. Jednoczesnie obie formy zakazanych praktyk taczy fakt, ze maja
one zastosowanie wytacznie do przedsiebiorstw. Zawsze tez ocena, czy doszto
do okreslonego naruszenia, dokonywana jest w kontekscie rynku relewantnego
towarowo, terytorialnie i czasowo.

1.2.3.2. Adresaci zakazu praktyk naruszajacych
konkurencje

Zakaz porozumien, decyzji oraz uzgodnionych praktyk i niedopuszczalnosé
naduzywania pozycji dominujacej obejmuje swym zakresem podmiotowym
wytacznie przedsiebiorstwa. Termin ,przedsiebiorstwo” wymaga wyjasnienia,
bowiem ani art. 101 i 102 TFUE, ani przepisy wtasciwych rozporzadzen nie zawieraja
jego legalnej definicji.

Pojecie to niejednokrotnie analizowano w orzecznictwie sadow unijnych,
interpretujac je bardzo szeroko. Jak wynika z wyroku w sprawie C-41/90 Klaus
Héfner®, jako przedsiebiorstwo uwaza sie kazda jednostke bez wzgledu na forme
prawng dziatalnosci i sposdb finansowania, ktora angazuje sie w dziatalnosé
gospodarcza, zarowno oferujac towary, jak i swiadczac ustugi**. By ustalic,
czy okreslony podmiot jest przedsiebiorstwem, istotne jest okreslenie celu jego
dziatalnosci - winna by¢ ona nakierowana na osiggniecie zysku. Majac na uwadze
to kryterium, Trybunat odmowit statusu przedsiebiorstwa instytucji zarzadzajacej
systemem ubezpieczen spotecznych, wskazujac na to, ze realizuje ona tylko cele
spoteczne®®, oraz organizacji wykonujacej wytacznie wtadze publiczng poprzez
prowadzenie kontroli przestrzeni powietrznej*. Nie ma natomiast znaczenia,
czy jednostka ta to osoba fizyczna, prawna, czy tez inny podmiot prawa. Regutom

33 Wyrok ETS z dnia 23 kwietnia 1991 r. w sprawie C-41/90 Klaus Hofner and Fritz Elser
v. Macrotron GmbH, Zb.Orz. [1991], s. 1-01979.

34 Klaus Hofner and Fritz Elser v. Macrotron GmbH, pkt 21.

35 Wyrok ETS z dnia 17 lutego 1993 r. w sprawach potaczonych C-159/91 i C-160/91
Christian Poucet v. Assurances Générales de France and Caisse Mutuelle Régionale
du Languedoc-Roussillon, Zb.Orz. [1993], s. 1-00637, pkt 17-18.

36 Wyrok ETS z dnia 19 stycznia 1994 r. w sprawie C-364/92 SAT Fluggesellschaft mbH
v. Eurocontrol, Zb.Orz. [1994], s. 1-00043, pkt 17-18.
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konkurencji podlegaja tez przedsiebiorstwa prywatne oraz publiczne, byleby
ich dziatalnosci przyswiecat cel ekonomiczny.

1.2.3.3. Pojecie rynku relewantnego

Badanie, czy wystapity praktyki naruszajace konkurencje, i precyzyjne
zidentyfikowanie rodzaju i charakteru dokonanych ograniczen konkurencji powinny
by¢ dokonywane w odniesieniu do okreslonej przestrzeni terytorialnej i czasowej,
w ramach ktorej odbywa sie obrét konkretnymi dobrami. Dlatego tez niezbedne
jest wyznaczenie rynku wtasciwego towarowo, geograficznie i czasowo. Ani jednak
art. 101, ani 102 TFUE nie zawieraja definicji legalnej rynku relewantnego.
By doprecyzowac przedmiotowe pojecie, pomocne sg orzeczenia sadow unijnych,
albowiem ich tezy wciaz pozostaja aktualne mimo dokonanej reformy unijnego
prawa konkurencji, a ponadto zostaty trafnie podsumowane w obwieszczeniu
KE w sprawie definicji rynku wtasciwego do celow wspolnotowego prawa konkurencji®”
(dalej: obwieszczenie KE).

Zgodnie z pkt 7 obwieszczenia KE ,wtasciwy rynek asortymentowy sktada
sie z wszystkich tych produktow lub ustug, ktore uwazane sa za zamienne
lub za substytuty przez konsumenta, ze wzgledu na wtasciwosci produktow,
ich ceny i ich zamierzone stosowanie”. Gtownym kryterium wyznaczania rynku
relewantnego produktowo jest wymienialnos¢ badz substytucyjnos¢ dostepnych
na nim dobr lub ustug majacych zaspokajac takie same potrzeby nabywcow.
Przy ocenie, czy okreslone towary lub ustugi naleza do tego samego rynku
relewantnego, a zatem sa swymi substytutami, istotna role odgrywa ich elastycznosc
krzyzowa uwarunkowana wtasciwosciami fizycznymi oraz przeznaczeniem, a takze
ceny analizowanych produktéw. Nie bez znaczenia pozostaja rowniez upodobania
i przyzwyczajenia konsumentow.

Z kolei ,wtasciwy rynek geograficzny obejmuje obszar, na ktorym dane
przedsiebiorstwa uczestnicza w podazy i popycie na produkty lub ustugi,
na ktorym warunki konkurencji sa wystarczajaco jednorodne, oraz ktéry moze zostac
odrozniony od sasiadujacych obszarow ze wzgledu na to, ze warunki konkurencji
na tym obszarze znacznie sie roznia”, co wynika wprost z pkt 8 obwieszczenia
KE. Innymi stowy, rynek relewantny obszarowo to terytorium, na ktorym dokonuje
sie obrot dobrami i $wiadczenie ustug w homogenicznych, identycznych badz
bardzo podobnych warunkach konkurencji, tak ze mozna owa przestrzen wyraznie
wyroznic.

Wyodrebnienie rynku wtasciwego czasowo, w przeciwienstwie do pozostatych,
nie zawsze jest konieczne do doktadnego okreslenia naruszen konkurencji. Bedzie
to niezbedne zwykle wtedy, gdy obrot okreslonymi dobrami ma charakter sezonowy

37 Obwieszczenie Komisji w sprawie definicji rynku wtasciwego do celow wspdlnotowego

prawa konkurencji, Dz.Urz. UE z 1997 r., C 372, s. 5-13.
38 Por. pkt 13 i 25 obwieszczenia KE.
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albo jesli specyficzne warunki konkurencji s rezultatem istotnych zmian sytuacji
polityczno-gospodarczej®.

1.3. Unijny rynek produktéw leczniczych
przeznaczonych dla ludzi

Z uwagi na to, ze przedmiotem niniejszej pracy jest charakterystyka praktyk
ograniczajacych konkurencje w sektorze farmaceutycznym, analiza pojecia leku
i wybranych kategorii produktow leczniczych jest niezbedna do petnego zrozumienia
specyfiki sektora farmaceutycznego i wyznaczenia tych jego obszardw, na ktorych
najczesciej dochodzi do zaktocen.

1.3.1. Definicja i rodzaje produktéw leczniczych
w prawie europejskim

Prawodawca unijny dokonat wyraznego rozdziatu regulacji obejmujacych
wprowadzanie na rynek i obrot produktami leczniczymi przeznaczonymi
dla ludzi oraz lekami stosowanymi u zwierzat. Przedmiotem rozwazan w niniejszym
opracowaniu jest naruszanie unijnych regut konkurencji wytacznie na rynku lekow
przeznaczonych dla ludzi.

1.3.1.1. Produkty lecznicze przeznaczone dla ludzi

Dyrektywa 2001/83 wyjasnia precyzyjnie w art. 1 pkt 2 pojecie leku
przeznaczonego dla ludzi, ktérym jest jakakolwiek substancja lub potaczenie
substancji prezentowana jako majaca wtasciwosci lecznicze lub zapobiegajace
chorobom u ludzi (lit. a), a takze jakakolwiek substancja lub potaczenie substancji,
ktore moga byc¢ stosowane lub podawane ludziom w celu odzyskania, poprawy
lub zmiany funkcji fizjologicznych  poprzez  powodowanie dziatania
farmakologicznego, immunologicznego lub metabolicznego albo w celu stawiania
diagnozy leczniczej (lit. b).

Prawodawca unijny przyjat rozlegty zakres przedmiotowy omawianej definicji,
wskazujac na to, ze produktem leczniczym przeznaczonym dla ludzi jest zarowno
substancja badz mieszanina substancji, ktora rzeczywiscie ma wtasciwosci lecznicze,
terapeutyczne lub diagnostyczne, jak i taka, ktora nawet takich cech nie wykazuje,
lecz przedstawiona zostata w sposob wywotujacy przekonanie, ze sie nimi
charakteryzuje®. Stanowisko powyzsze znajduje swoje potwierdzenie w wyroku

39 Patrz: T. Skoczny, Podstawy i zakres wspdlnotowego prawa konkurencji [w:] J. Barcz
(red.), Prawo Unii Europejskiej. Prawo..., s. 370.

40 Zob. tez R. Sagan, Reklama produktéw medycznych w prawie polskim i europejskim,
Studia Prawnicze, zeszyt 4/1998 r., s. 81.
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z dnia 9 czerwca 2005 r. w sprawie Orthica*', w ktorym ETS wskazat, ze w ramach
pojecia produktu leczniczego wyodrebnia sie definicje ,poprzez prezentacje”
(art. 1 pkt 2 lit. a dyrektywy) oraz definicje ,,z funkcji” (art. 1 pkt 2 lit. b dyrektywy),
a spetnienie przez produkt wymagan chocby jednej z nich powoduje, ze nalezy
go zakwalifikowac jako leczniczy*?. Kazdy z powyzszych elementow definicji leku
nalezy interpretowa¢ maksymalnie szeroko*.

Ponadto niezbedne jest kazdorazowe badanie przez wtasciwe organy panstw
cztonkowskich, czy okreslony produkt nalezy do kategorii leczniczych, co potwierdza
m.in. orzeczenie ETS w sprawie Upjohn Company v. Farzoo Inc. and J. Kortmann*,
oraz uwzglednianie wskazowek Trybunatu pomagajacych w ustaleniu, czy okreslony
produkt spetnia warunki uznania go za lek. Przedmiotowe wytyczne Trybunat
przedstawit m.in. w wyroku w sprawie C-319/05%, stwierdzajac, ze produkt jest
prezentowany jako majacy wtasciwosci lecznicze lub zapobiegajacy chorobom
u ludzi w rozumieniu dyrektywy 2001/83, gdy jest w ten sposob wyraznie okreslony
lub zalecany, np. na etykiecie, ulotce lub ustnie*, badz wtedy, gdy przecietnie
poinformowany konsument, nawet w sposob domyslny, ale na pewno odnosi wrazenie,
ze produkt ten, uwzgledniajac jego opakowanie, ma odpowiednie wtasciwosci?.
Oceny, czy preparat spetnia wymagania definicji ,,z funkcji”, a zatem, czy ma
na celu dziatanie lecznicze, trzeba z kolei dokonywac na podstawie analizy jego
cech charakterystycznych przytoczonych m.in. w wyroku ETS w sprawie Jean-Marie
Delattre®, takich jak: sktad, ryzyko zwiazane ze stosowaniem i skutki uboczne®.
W szczegblnosci nalezy uwzgledniac¢ jego wtasciwosci farmakologiczne, poniewaz
gtownie na ich podstawie ustala sie, czy produkt moze by¢ podawany ludziom
w celu diagnostycznym, terapeutycznym badz leczniczym. Ponadto w wyroku z dnia
21 marca 1991 r. w sprawie Monteil i Samanni* Trybunat wskazat, ze istotne znaczenie
dla zakwalifikowania produktu jako leczniczego ma zasieg jego dystrybucji,
stopien znajomosci preparatu wsrod konsumentow oraz sposob stosowania®'. Nie
jest natomiast wystarczajace do uznania, ze produkt spetnia warunki bycia lekiem

41 Wyrok ETS z dnia 9 czerwca 2005 r. w sprawach potaczonych C-211/03, C-299/03
iod C-316/03 do C-318/03 HLH Warenvertrieb i Orthica, Zb.Orz. [2005], s. 1-05141.

42 HLH Warenvertrieb i Orthica, pkt 48 i 49.

43 Patrz: wyrok ETS z dnia 20 wrze$nia 2007 r. w sprawie C-84/06 Staat der Nederlanden
v. Antroposana, Patiéntenvereniging voor Antroposofische Gezondheidszorg i inni, Zb.Orz.
[2007], s. 1-07609, pkt 30-31; wyrok Sadu z dnia 14 grudnia 2011 r. w sprawie T-52/09
Nycomed Danmark ApS v. Europejska Agencja Lekéw (EMA), niepublikowany, http://eur-lex.
europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:62009TJ0052:PL:HTML, pkt 35.

44 Wyrok ETS z dnia 16 kwietnia 1991 r. w sprawie C-112/8, Upjohn Company and Upjohn
NV v. Farzoo Inc. and J. Kortmann, Zb.Orz. [1991], s. 1-01703, pkt 23.

45 Wyrok ETS z dnia 15 pazdziernika 2007 r. w sprawie C-319/05 Komisja Wspolnot
Europejskich v. Republika Federalna Niemiec, Zb.Orz. [2007], s. I-09811.

46 Komisja Wspolnot Europejskich v. Republika Federalna Niemiec, pkt 44.

47 Komisja Wspolnot Europejskich v. Republika Federalna Niemiec, pkt 46 i 47.

48 Wyrok ETS z dnia 21 marca 1991 r. w sprawie C-369/88 Jean-Marie Delattre, Zb.Orz.
[1991], s. 1-01487.

49 Jean-Marie Delattre, pkt 2 lit. c tezy orzeczenia.

50 Wyrok ETS z dnia 21 marca 1991 r., w sprawie C-60/89 Monteil i Samanni, Rec., Zb.Orz.
[1991], s. 1-01547.

51 Monteil i Samanni, Rec., pkt 1 lit. b tezy orzeczenia.
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»Z funkcji”, ustalenie, ze wykazuje on pozytywne wtasciwosci zdrowotne nie
wieksze niz srodek spozywczy?. Lekiem ,,z funkcji” jest bowiem tylko taki produkt,
ktérego podanie pacjentowi w rzeczywistosci wptywa na funkcjonowanie jego
organizmu®,

1.3.1.2. Produkty lecznicze homeopatyczne, ziotowe,
immunologiczne i na bazie ludzkiej krwi
i osocza oraz farmaceutyczne preparaty
promieniotworcze i leki terapii zaawansowanej

Prawodawca unijny wyodrebnit rézne postacie lekow przeznaczonych dla ludzi.
Mozna podzieli¢ je na dwie podstawowe grupy. Do pierwszej z nich zalicza sie
produkty, ktore ze wzgledu na swoj sktad, szczegdlne zastosowanie lub mozliwe
dziatania niepozadane wymagaja zaostrzenia wymagan dotyczacych dopuszczenia
ich do obrotu. Leki wtaczone do drugiej kategorii, ze wzgledu na to, ze ich sktad
oparty jest na substancjach naturalnych, oraz wysoki stopien bezpieczenstwa
stosowania i nieszkodliwosci, spetniaja z kolei warunki zastosowania wobec nich
ztagodzonych procedur rejestracyjnych.

Do grupy lekow objetych zaostrzonymi przepisami dotyczacymi udzielenia
pozwolenia na dopuszczenie ich do obrotu zalicza sie leki immunologiczne, takie
jak szczepionki, toksyny, surowice i alergeny, ktore sg stosowane do wytworzenia
czynnej odpornosci, diagnozowania stanu odpornosci oraz wytworzenia biernej
odpornosci, o czym szczegotowo stanowi art. 1 pkt 4 dyrektywy 2001/83. Surowsze
przepisy odnosza sie tez do farmaceutycznych preparatow promieniotworczych,
ktore cechuja sie tym, ze w ich sktadzie znajduje sie przynajmniej jeden izotop
promieniotwérczy wprowadzony do celow terapeutycznych®. Unormowania
unijne przewiduja takze szczegdlne wymagania wobec lekéw na bazie ludzkiej
krwi i ludzkiego osocza, o ile sa produkowane metodami przemystowymi przez
przedsiebiorstwa®, oraz produktéw leczniczych terapii zaawansowanej®.

Ztagodzone procedury rejestracyjne prawodawca unijny przewiduje natomiast
wobec lekow o wysokim poziomie bezpieczenstwa, ktorych sktad stanowiag
substancje naturalne. Nalezy posréd nich wymieni¢ homeopatyczne oraz ziotowe
produkty lecznicze przeznaczone dla ludzi. Trzeba jednak podkreslic, ze sa to
catkowicie od siebie rézne postacie lekow i nie mozna ich z soba utozsamiac.

52 Komisja Wspdlnot Europejskich v. Republika Federalna Niemiec, pkt 59, 64, 68.

53 Zob. Case Comment: Medicines Code Applies Only to Medicines by Function, EU Focus
nr 247/2009, s. 1-3.

54 Patrz szerzej art. 1 pkt 6 w zwiazku z art. 1 pkt 7-9 dyrektywy 2001/83.

55 Zob. tez art. 1 pkt 10 dyrektywy 2001/83.

56 Szerzej: rozporzadzenie (WE) nr 1394/2007 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
13 listopada 2007 r. w sprawie produktow leczniczych terapii zaawansowanej i zmieniajace
dyrektywe 2001/83/WE oraz rozporzadzenie (WE) nr 726/2004, Dz.Urz. UE z 2007 r., L 324,
s. 121-137, oraz art. 1 pkt 4a dyrektywy 2001/83.
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Homeopatyczny produkt leczniczy, to - zgodnie z definicja wskazana w art. 1
pkt 5 dyrektywy 2001/83 - jakikolwiek produkt leczniczy przygotowany z substancji
nazywanych surowcami homeopatycznymi zgodnie z homeopatyczng procedura
wytwarzania opisana w Farmakopei Europejskiej lub, w razie jej braku, przez
farmakopee aktualnie oficjalnie uzywane w krajach UE. Leki homeopatyczne,
spetniajace dodatkowe wymagania®, sa objete specjalng uproszczona procedura
dopuszczania do obrotu®. Co wazne dla ich odroznienia od produktow ziotowych,
zastosowanie uproszczonej procedury rejestracyjnej nie jest uzaleznione od tego,
by wykorzystanie leku homeopatycznego, w ktorego sktad wchodza znane juz
substancje homeopatyczne, byto powszechnie znane, co potwierdza wyrok ETS
z dnia 12 maja 2005 r. w sprawie Meta Fackler®. Zarejestrowanie leku
homeopatycznego w trybie procedury uproszczonej nie wymaga posiadania
przez niego statusu leku tradycyjnego, czyli takiego, ktorego zastosowanie jest
znane wsrod pacjentow dzieki dtugoletniej praktyce wykorzystywania w celach
leczniczych®®.

Ziotowe produkty lecznicze wyrdzniaja sie tym, ze ich sktad stanowia wytacznie
substancje badz preparaty ziotowe, a zatem sktadniki roslinne nieprzetworzone
chemicznie, co wynika z art. z art. 1 pkt 30 dyrektywy 2001/83. Leki te takze
podlegaja uproszczonej procedurze dopuszczenia do obrotu, przy czym warunkiem
jej zastosowania jest wtasnie posiadanie przez produkt ziotowy cech leku
tradycyjnego, a zatem takiego, ktory wyrdznia sie dtuga tradycja stosowania,
o ile nie ma watpliwosci co do jego skutecznosci i bezpieczenstwa.

1.3.1.3. Leki recepturowe i apteczne

Przepisy unijne wyrdzniaja ze wzgledu na schemat wytworzenia oraz ilosc¢
przygotowanego produktu leki recepturowe i apteczne, a do niedawna rowniez
gotowe. Zaliczenie produktu do jednej z wskazanych grup ma istotne znaczenie
dla ustalenia, czy okreslony lek bedzie w ogole podlegat rygorystycznym przepisom
farmaceutycznym zawartym w dyrektywie 2001/83.

Lek recepturowy przygotowywany jest w aptece na podstawie recepty
dla indywidualnego pacjenta. Sktad i posta¢ farmaceutyczna tego leku
sa kazdorazowo opracowywane i okreslane w recepcie wystawionej przez lekarza
dla konkretnej osoby. Produkt apteczny rowniez cechuje sie tym, ze farmaceuta
wytwarza go indywidualnie dla pacjenta, lecz na podstawie wskazanej przez
lekarza abstrakcyjnie okreslonej recepty farmakopealnej. W obu przypadkach

57 Szerzej art. 14. dyrektywy 2001/83.

58 Podlegaja one szczegolnym przepisom rejestracyjnym, ktore zawarte sa w rozdziale
2 tytutu 11l dyrektywy 2001/83.

59 Wyrok ETS z dnia 12 maja 2005 r. w sprawie C-444/03 Meta Fackler KG v. Bundesrepublik
Deutschland, Zb.Orz. [2005], s. 1-03913.

60 Meta Fackler KG v. Bundesrepublik Deutschland, pkt 26.
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za$ wytworzenie leku recepturowego badz aptecznego przez farmaceute nastapi
wytacznie w sytuacji, gdy wymaga tego cel leczniczy. Prowadzi to z kolei do ustalenia,
ze przygotowywanie tychze lekéw nie ma charakteru przemystowego. Natomiast
dyrektywe 2001/83 stosuje sie wytacznie do produktow leczniczych wytwarzanych
w sposob przemystowy lub przy zastosowaniu metody przemystowej, co wynika
z jej art. 2 ust. 1. Oznacza to, ze przepisy dyrektywy nie maja charakteru wiazacego
w odniesieniu do lekow recepturowych ani aptecznych, gdyz te przygotowywane
sg przez farmaceute tylko dla konkretnego pacjenta z wytaczeniem jakiegokolwiek
aspektu procesu przemystowego, co wprost zastrzega rowniez art. 3 pkt 1 2 tejze
dyrektywy.

Majac na uwadze powyzsze spostrzezenia, musze zaznaczyc, ze rozroznienie lekow
recepturowych i aptecznych nie ma znaczenia dla problematyki naruszania regut
konkurencji, gdyz ze swojej istoty produkty te przygotowywane sa w jednostkowych
przypadkach i niewspotmiernie rzadziej niz leki produkowane na skale przemystowa.
A contrario, leki niebedace aptecznymi albo recepturowymi, wytwarzane przemystowo,
to produkty, ktore w ramach okreslonego rynku wtasciwego moga podlegac analizie
jako przedmiot antykonkurencyjnych zachowan przedsiebiorstw farmaceutycznych.

1.3.1.4. Produkty lecznicze na recepte i refundowane

Produkty lecznicze na recepte zostaty wyroznione ze wzgledu na kryterium
dostepnosci dla pacjentéow, a leki refundowane dla podkreslenia charakteru
odptatnosci za nie. Z punktu widzenia regut konkurencji rozroznienie wskazywanych
postaci produktow leczniczych ma znaczenie dla oceny prawidtowosci zachowan
przedsiebiorstw farmaceutycznych, gdyz zaliczenie leku do kategorii na recepte
lub umieszczenie go na liscie refundacyjnej wptywa istotnie na zwiekszenie jego
sprzedazy.

Leki na recepte pacjenci moga nabyc, tylko jezeli osoba uprawniona, a zatem
majaca odpowiednie kwalifikacje®', wypisze na nie recepte. Warunki zaliczenia leku
do kategorii dostepnosci na recepte wskazano w art. 71 ust. 1 dyrektywy 2001/83,
wymieniajac posrad nich mozliwosé wywotania przez lek powaznego bezposredniego
zagrozenia dla zdrowia, zjawisko czestego zazywania produktu niezgodnie
Z przeznaczeniem oraz fakt, ze wptyw substancji na organizm pacjenta wymaga
jeszcze dalszego sprawdzenia i obserwacji. Trzeba podkresli¢, ze opracowywanie
list lekow dostepnych wytacznie na recepte nalezy do kompetencji wtasciwych
organdw panstw cztonkowskich. Wtaczenie produktu do tej kategorii ma jednak
charakter wzgledny, a zatem okreslony lek moze zosta¢ dodany badz usuniety

61 Zob. art. 1 pkt 19 dyrektywy 2001/83.

>> Weronika Wisniewska




Z opracowywanej corocznie listy produktow, ktérych nabycie wymaga okazania
recepty®.

Przepisy unijne przewidujg rowniez, ze odptatnos¢ za niektore leki powinna byc
w catosci badz w czesci realizowana przy udziale srodkow z systemu ubezpieczenia
spotecznego. Sprowadza sie to w praktyce do refundacji tych produktow poprzez
ustalenie np. ryczattowej odptatnosci albo wskazanie procentowo, jaka czes¢
ceny powinna by¢ pokrywana przez pacjenta®. Uprawnienia organow krajow UE
do ustalania cen lekow oraz obejmowania ich systemem ubezpieczenia zdrowotnego
uszczegotawia dyrektywa 89/105/EWG o przejrzystosci srodkow regulujacych
ustalanie cen na produkty lecznicze przeznaczone do uzytku przez cztowieka
oraz wtaczenia ich w zakres krajowego systemu ubezpieczen zdrowotnych®.
Umieszczenie leku w systemie ubezpieczenia spotecznego wymaga wpisania go,
na wniosek ztozony przez podmiot majacy pozwolenie na dopuszczenie
go do obrotu, do wykazu prowadzonego przez wtasciwy organ panstwa
cztonkowskiego, o czym stanowi art. 6 dyrektywy 89/105.

W moim przekonaniu precyzyjne wyodrebnienie przez prawodawce unijnego
kategorii lekow refundowanych i na recepte wptywa pozytywnie na poziom ochrony
zdrowia i zycia pacjentow w UE. Moga oni bowiem po nizszych cenach zakupic¢
produkty o szczegélnie istotnym dziataniu leczniczym, a jednoczesnie nie maja
szans, by na podstawie wtasnych, czesto nie w petni kompetentnych decyzji
nabywac leki, ktore istotnie oddziatuja na organizm ludzki. Przyjete rozwiazanie
stwarza takze stabilng sytuacje dla osob uprawnionych do wystawiania recept,
ktore zalecajac chorym okreslony lek, opieraja sie na obowiazujacych listach
lekow refundowanych i na recepte i nie musza w kazdym indywidualnym przypadku
rozwazac, czy okreslony lek powinien by¢ dofinansowywany w ramach systemu
ubezpieczenia spotecznego badz dostepny tylko na recepte.

62 Zob. tez R.R. Shah, J.P. Griffin, Regulation of Human Medicinal Products in the European
Union [w:] J.P. Griffin, J. O’Grady (red.), The Textbook of Pharmaceutical Medicine, Malden
- Oxford - Carlton 2006, s. 521-522.

63 W Polsce minister wtasciwy ds. zdrowia ustala w drodze decyzji administracyjnej liste
lekow refundowanych, przyporzadkowujac jednoczesnie leki refundowane do poszczegodlnych
kategorii dostepnosci, tj. do grupy farmaceutykow dostepnych bezptatnie albo za odptatnoscia
ryczattowa badz za odptatnoscia wynoszaca 30 proc. albo 50 proc. Podstawa objecia leku
decyzja ministra jest uzasadniony wniosek podmiotu odpowiedzialnego, przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego czy podmiotu uprawnionego do importu réwnolegtego. Zaliczenie
zas leku refundowanego do jednej z powyzszych kategorii odptatnosci jest uzaleznione
od spetnienia przez produkt warunkow okreslonych w przepisach prawa krajowego. Szerzej
o lekach refundowanych w Polsce patrz: ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow,
Srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych,
Dz.U. z 2011 r. nr 122, poz. 696 z pozn. zm.

64 Dyrektywa Rady z dnia 21 grudnia 1988 r. dotyczaca przejrzystosci srodkow regulujacych
ustalanie cen na produkty lecznicze przeznaczone do uzytku przez cztowieka oraz wtaczenia
ich w zakres krajowego systemu ubezpieczen zdrowotnych, Dz.Urz. UE z 1989 r., L 40,
s. 8-11.
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1.3.1.5. Leki innowacyjne i generyczne

Regulacje dotyczace innowacyjnych i generycznych produktéw leczniczych zostaty
wprowadzone do prawa unijnego na mocy nowelizacji dokonanej w 2004 r.%°, ktora
stata sie konieczna ze wzgledu na istotne przeksztatcenia rynku farmaceutycznego.
W wyniku przedmiotowych zmian wtaczono do dyrektywy 2001/83 legalne definicje
obu pojec oraz szczegolne przepisy z zakresu wprowadzania tychze lekow do obrotu.

Innowacyjne produkty lecznicze, nazywane rowniez referencyjnymi, to leki, ktore
zostaty dopuszczone do obrotu na podstawie petnej dokumentacji, czyli w zgodzie
z wymogami art. 6 i art. 8 dyrektywy 2001/83. Innymi stowy, referencyjny produkt
leczniczy cechuje sie tym, ze zostat dopuszczony do sprzedazy w ktorymkolwiek
z panstw cztonkowskich po zrealizowaniu wszystkich etapéw wprowadzenia
go na rynek, poczawszy od badan przedklinicznych i klinicznych, a na procedurze
dopuszczania do obrotu skonczywszy, o ile nastgpito to w zgodzie z obowiazujacymi
normami prawa unijnego. Nie jest natomiast pozytywna przestanka posiadania
przez lek cech referencyjnosci prowadzenie jego wieloletniej sprzedazy na rynku
obejmujacym kraje nalezace do UE, jesli dopuszczenia do obrotu dokonano
na podstawie przepisow niezgodnych z owczesnymi regulacjami europejskimi,
co potwierdza wyrok ETS w sprawie The Queen®.

Referencyjne produkty lecznicze sa zatem w istocie wynalazkami, ktore z uwagi
na cechy oryginalnosci oraz mozliwos¢ przemystowego zastosowania podlegaja
ochronie patentowej, dajacej wynalazcy wytaczne prawo korzystania z nich
i rozporzadzania prawami do nich przez czas okreslony w przepisach prawa.

Jednoczesnie nalezy wskaza¢, ze patent to prawo wtasnosci przemystowej,
ktore mimo prac legislacyjnych trwajacych na poziomie unijnym juz od ponad
30 lat nadal nie stanowi dziedziny wchodzacej w zakres prawa europejskiego
i wcigz podlega przepisom krajowym poszczegolnych panstw cztonkowskich®.
Istotnym novum moze sta¢ sie uchwalenie rozporzadzenia wprowadzajacego
wzmocniong wspotprace w tworzeniu jednolitego systemu ochrony patentowej
oraz rozporzadzenia wprowadzajacego wzmocniong wspotprace w tworzeniu
jednolitego systemu ochrony patentowej w odniesieniu do odpowiednich ustalen
dotyczacych ttumaczen, a takze utworzenie Jednolitego Sadu Patentowego,
albowiem podczas polskiej prezydencji w Radzie UE udato sie wreszcie osiagnac
merytoryczne porozumienie co do ksztattu systemu europejskiej ochrony patentowejé.

65 Dyrektywa 2001/83 zostata znowelizowana dyrektywa 2004/27/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. zmieniajaca dyrektywe 2001/83/WE w sprawie
wspolnotowego kodeksu odnoszacego sie do produktow leczniczych stosowanych u ludzi,
Dz.Urz. UE z 2004 r., L 136, s. 34-57.

66 Wyrok ETS z dnia 18 czerwca 2009 r. w sprawie C-527/07 The Queen v. Licensing
Authority, niepublikowany, http://eur-lex.europa.eu/en/index.htm, pkt 30-32.

67 Wyrok ETS z dnia 11 wrzesnia 2007 r. w sprawie C-431/05 Merck Genéricos - Produtos
Farmacéuticos Ld?v. Merck & Co. Inc. i Merck Sharp & Dohme Ld?, Zb.Orz. [2007], s. I-07001.
68 Porozumienie w przedmiocie jednolitego systemu ochrony patentowej w UE jest
niewatpliwie znaczacym sukcesem polskiej prezydencji w radzie UE. W tym stanie
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Niezaleznie od trwajacych prac legislacyjnych aktualnie, z uwagi na niezbednos¢
zrownowazenia intereséw producentow lekow referencyjnych i generycznych,
obowiazuja szczegolne unormowania unijne odnoszace sie do ochrony patentowej
farmaceutykow. Co do zasady zatem lek referencyjny podlega ochronie patentowej
przez czas przewidziany w przepisach wewnetrznych panstwa, w ktérym dopuszczono
go do obrotu. Ograniczenie to nie ma jednak charakteru bezwzglednego.
Przepisy unijne tagodza bowiem zasady wytacznosci w korzystaniu z wynalazku
i rozporzadzania prawami do niego poprzez wprowadzenie tzw. klauzuli Roche-Bolar.
Ostabia ona skutki ochrony patentowej w ten sposob, ze umozliwia producentom
preparatow odtwodrczych podejmowanie niezbednych badan, ekspertyz i testow
jeszcze przed wygasnieciem patentu na lek innowacyjny, jesli ich celem jest
przygotowanie wniosku o dopuszczenie produktu generycznego do obrotu®’.

Przeciwwaga dla klauzuli Roche-Bolar jest instytucja dodatkowego swiadectwa
ochronnego™, ktére - juz po wygasnieciu patentu - umozliwia przedtuzenie
czasu trwania ochrony leku innowacyjnego w zakresie odpowiadajacym ochronie
patentowej. Rozporzadzenie 1768/92/EWG z dnia 18 czerwca 1992 r. dotyczace
stworzenia dodatkowego $wiadectwa ochronnego dla produktow leczniczych”
stanowi w art. 13 ust. 1 i 2, Ze Swiadectwo zaczyna obowigzywac z koncem
prawnie ustalonego terminu istnienia ochrony patentowej i trwa przez czas rowny
okresowi, ktory uptynat miedzy data dokonania zgtoszenia patentu podstawowego
a data pierwszego zezwolenia na obrot lekiem referencyjnym we Wspolnocie,
pomniejszonemu o piec lat. Maksymalny czas pozostawania Swiadectwa w mocy nie
moze jednak przekroczy¢ pieciu lat”. Jednoczesnie, jak wynika choéby z orzeczenia
Trybunatu w sprawie C-195/0973, nie jest objety rozporzadzeniem nr 1768/92/EWG
ani nie moze byc¢ przedmiotem swiadectwa lek, ktory zostat dopuszczony

rzeczy uchwalenie aktow prawa unijnego regulujacych instytucje patentu europejskiego
oraz europejskiego sadownictwa patentowego wydaje sie jedynie kwestig czasu; patrz
takze: wniosek rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady wprowadzajacego
wzmocniong wspoétprace w dziedzinie tworzenia jednolitego systemu ochrony patentowej,
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:52011PC0215:PL:NOT;
wniosek rozporzadzenia Rady wprowadzajacego wzmocniong wspotprace w dziedzinie
tworzenia jednolitego systemu ochrony patentowej w odniesieniu do odpowiednich ustalen
dotyczacych ttumaczen, http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=COM:2011
:0216:FIN:PL:PDF.

69 W. Wisniewska, Wybrane aspekty wprowadzania na rynek produktéw leczniczych
przeznaczonych dla ludzi w prawie wspolnotowym i polskim, £odz 2009, s. 38.

70 Szerzej patrz: K. Szczepanowska-Koztowska, Prawo patentowe w UE - dodatkowe
swiadectwo ochronne, Przeglad Prawa Handlowego nr 1/2005, s. 33-37.

71 Rozporzadzenie Rady (EWG) nr 1768/92 z dnia 18 czerwca 1992 r. dotyczace stworzenia
dodatkowego swiadectwa ochronnego dla produktéw leczniczych, Dz.Urz. UE z 1992 r.,
L182,s. 1-5.

72 Zob. tez: M. Kondrat, H. Dreszer-Lichanska, Wtasnos¢ przemystowa w Unii Europejskiej,
Gdansk 2004, s. 117-123.

73 Wyrok ETS z dnia 28 lipca 2011 r. w sprawie C-195/09 Synthon BV v. Merz Pharma GmbH
& Co. KG, Dz.Urz. UE z 2011 r., C 298, s. 2, pkt 1 sentencji. Patrz takze takze: wyrok
Trybunatu z dnia 28 lipca 2011 r. w sprawie C-427/09 Generics (UK) Ltd v. Synaptech Inc.,
niepublikowany, http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:62009CJ04
27:PL:HTML.
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do obrotu we Wspolnocie jako produkt leczniczy stosowany u ludzi przed uzyskaniem
zezwolenia na dopuszczenie do obrotu zgodnego z prawem europejskim’ i ktérego
w szczegolnosci nie poddano ocenie w zakresie jego bezpieczenstwa i skutecznosci.
Innymi stowy, warunkiem udzielenia dodatkowej ochrony na lek innowacyjny jest
to, by pierwsze dopuszczenie farmaceutyku do obrotu w ktorymkolwiek panstwie
cztonkowskim nastgpito na podstawie obowigzujacych wowczas regulacji prawa
unijnego.

Interesy producentow lekéw innowacyjnych zostaty réwniez zabezpieczone poprzez
tzw. okres wytacznosci danych (data exclusivity). Zgodnie z art. 10 ust. 1 dyrektywy
2001/83 data exclusivity wynosi dziesiec lat od pierwszego dopuszczenia do obrotu
produktu referencyjnego. Jezeli zas w ciagu pierwszych osmiu lat dziesiecioletniego
okresu podmiot, ktory uzyskat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, otrzyma
pozwolenie na jedno lub wiecej kolejnych wskazan terapeutycznych, rokujacych
- na podstawie oceny naukowej - znaczace korzysci kliniczne w poréownaniu
Z istniejagcymi terapiami, to okres wytacznosci danych wydtuza sie maksymalnie
do 11 lat.

W przeciwienstwie do lekow innowacyjnych produkty lecznicze generyczne,
jak stanowi art. 10 ust. 2 pkt B dyrektywy 2001/83, charakteryzuja sie posiadaniem
tego samego sktadu ilosciowego i jakosciowego w substancjach czynnych
oraz tej samej postaci farmaceutycznej co produkt referencyjny. Warunkiem
uznania okreslonego leku za generyk jest takze biorownowaznos¢ wzgledem
produktu referencyjnego, ktéra zostata udowodniona w drodze przeprowadzenia
badan biodostepnosci.

Termin ,,biorownowaznos¢” nie zostat dotychczas zdefiniowany w prawie unijnym.
Opierajac sie zas na dokonaniach doktryny, nalezy przyjac, ze o biorébwnowaznosci
dwoch lub wiecej lekow mozna méwic, jesli zawieraja te samg substancje czynna,
a poziom i szybko$¢ przyswajalnosci kazdego z nich nie roznig sie istotnie.
Chodzi zatem o rozne produkty lecznicze, ktore jednak cechuja sie analogiczng
skutecznoscig i bezpieczenstwem, co sprawia, ze mogg by¢ stosowane zamiennie”.

Lek generyczny to odpowiednik produktu innowacyjnego, ktéry ma analogiczne
wskazania do stosowania oraz poziom efektywnosci, lecz jest dostepny dla pacjentow
po nizszych cenach. Wszystko dlatego, ze producent generyku wykorzystuje
dokumentacje zgromadzong w trakcie badan klinicznych leku innowacyjnego,
a tym samym nie ponosi juz bardzo wysokich kosztow takich badan. Mniejsze
wydatki we wprowadzaniu generyku na rynek umozliwiaja przedsiebiorstwu
farmaceutycznemu zaoferowanie nizszych cen jego sprzedazy.

74 Dopuszczenie do obrotu winno by¢ zgodne co najmniej z pierwszym aktem prawa
europejskiego, ktory regulowat problematyke wprowadzania lekow na rynek wspolnotowy,
tj. z dyrektywa Rady 65/65/EWG z dnia 26 stycznia 1965 r. w sprawie zblizenia przepisow
ustawowych, wykonawczych i administracyjnych odnoszacych sie do lekow gotowych,
Dz.Urz. UE z 1965 r., 02, s. 369-373.

75 P. Garland, H.K. Larusson, Data Exclusivity, Bolar Exemption and Generic Drugs in the
EU, European Intellectual Property Review nr 29/2007, s. 128-133.
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Wyzej opisane zjawisko ma pozytywny wptyw na sytuacje pacjentow zwtaszcza
w krajach UE o nizszym poziomie zamoznosci, gdzie mozliwos¢ nabycia taniego
leku generycznego to czesto jedyna szansa na rozpoczecie okreslonej terapii,
gdyz pacjent nie dysponuje wystarczajacymi srodkami na zakup znacznie drozszego
produktu innowacyjnego.

Trzeba jednak zwrdci¢ uwage na to, ze istnienie produktdéw leczniczych
generycznych w obrocie na obszarze catej UE badz jednego lub kilku jej panstw
cztonkowskich moze istotnie negatywnie wptywac na poziom popytu ekwiwalentnych
pod wzgledem skutecznosci, lecz drozszych lekdéw innowacyjnych. Zjawisko
to skutkuje obnizeniem sprzedazy tych ostatnich produktéw, co znacznie spowalnia
zwrot kosztow poniesionych w procesie dopuszczania ich do obrotu. Producenci
lekow innowacyjnych podlegaja co prawda ochronie patentowej oraz majg mozliwosé
przedtuzenia okresu wytacznosci w korzystaniu z wynalazku i rozporzadzeniu
prawami do niego poprzez instytucje dodatkowego Swiadectwa ochronnego,
jednakze wielokrotnie sie okazuje, ze zysk osiagniety w czasie trwania tej ochrony
nie zostat osiagniety badz jest niezadowalajacy. Wodwczas przedsiebiorstwa
farmaceutyczne, by bronic¢ swoje interesy na rynku farmaceutycznym, podejmuja
dziatania o charakterze antykonkurencyjnym.

Majac na uwadze powyzsze spostrzezenia, pragne podkresli¢, ze coraz mocniejsza
dyferencjacja rynku farmaceutykow na produkty referencyjne oraz generyczne,
jak rowniez silna rywalizacja producentow obu kategorii lekow istotnie wptywaja
na charakter dziatan podejmowanych przez przedsiebiorstwa farmaceutyczne
i sprawiaja, ze coraz czesciej naruszaja one unijne reguty konkurencji.

1.3.2. Wprowadzanie na rynek produktéw leczniczych
i obrot lekami w prawie europejskim

Wprowadzanie na rynek produktow leczniczych ma charakter wieloetapowy i nie
jest przedmiotem niniejszego opracowania. By rzetelnie przedstawic¢ problematyke
naruszania unijnych regut konkurencji w sektorze farmaceutycznym, niezbedne
jest jednak omodwienie niektdérych zagadnien z wprowadzania lekdw na rynek,
w szczegolnosci za$ przyblizenie pojecia badania klinicznego, wskazanie
mozliwych procedur wprowadzania lekow do obrotu oraz przedstawienie, na jakich
ptaszczyznach obrotu najczesciej dochodzi do naruszania regut konkurencji.

1.3.2.1. Definicja badania klinicznego

Wyjasnienie pojecia badania klinicznego jest istotne ze wzgledu na fakt,
Ze stanowi ono wstepny etap wprowadzania leku na rynek i od jego rezultatow zalezy,
czy w ogole podejmowane beda kolejne dziatania, by udostepni¢ produkt pacjentom.
Ponadto obowiazek przeprowadzenia badania klinicznego stanowi czynnik rézniacy
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leki referencyjne od generycznych, ktore coraz czesciej stajg sie przedmiotem
zachowan naruszajacych reguty konkurencji.

Problematyke badan klinicznych w prawie unijnym reguluje dyrektywa 2001/20/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 4 kwietnia 2001 r. w sprawie zblizania
przepiséw ustawowych, wykonawczych i administracyjnych panstw cztonkowskich,
odnoszacych sie do wdrozenia zasady dobrej praktyki klinicznej w prowadzeniu
badan klinicznych produktow leczniczych, przeznaczonych do stosowania przez
cztowieka’ (dalej: dyrektywa 2001/20/WE), ktéra w art. 2 pkt a stanowi, ze badanie
kliniczne to kazde badanie, ktdrego uczestnikami sa ludzie i ktére ma na celu
odkrycie lub weryfikacje klinicznego, farmakologicznego lub farmakodynamicznego
skutku jednego lub wiecej badanych produktow leczniczych, lub identyfikacje
jakichkolwiek skutkow niepozadanych jednego lub wiecej lekow, lub badanie
ich wchtaniania, dystrybucji, metabolizmu i wydalania w celu okreslenia
jego bezpieczenstwa i skutecznosci. Innymi stowy, celem badania klinicznego
jest ustalenie rzeczywistej przyswajalnosci leku przez organizm cztowieka
oraz prawdopodobienstwa wystapienia i nasilenia sie dziatan niepozadanych, a takze
stopnia neutralizacji substancji czynnych leku. Im lepsze wyniki przeprowadzonego
badania, tym wyzszy poziom bezpieczenstwa i skutecznosci produktu, co stanowi
warunek dopuszczenia leku do obrotu. Jesli natomiast w toku badan ujawnig
sie nieprawidtowosci co do sktadu produktu leczniczego, wystapia szczegolnie
powazne i czeste dziatania niepozadane badz sie okaze, ze substancja czynna
nie wywiera przewidywanego rezultatu na funkcje fizjologiczne organizmu
cztowieka, wyklucza to prowadzenie dalszych etapow procedury wprowadzania
leku na rynek, gdyz niespetniony zostat warunek zapewnienia najwyzszego poziomu
ochrony zdrowia i zycia pacjentow, ktorych dobro zawsze ma pierwszenstwo przed
dziataniami naukowymi?’.

Badania kliniczne trwaja kilka, a nawet kilkanascie lat i wiaza sie z ogromnymi
kosztami, ktore ponosi sponsor, jednoczesnie odpowiadajacy za prawidtowy przebieg
badania. Przed rozpoczeciem badania trzeba takze wybra¢ odpowiedni osrodek
badawczy oraz zwerbowad uczestnikow, ktorym nalezy zapewnic¢ jak najwyzszy
poziom ochrony zdrowia i zycia oraz poszanowanie godnosci i nietykalnosci
cielesnej. Wedtug réznych danych statystycznych koszt opracowania jednego
leku referencyjnego, ktory spetnia wymagania bezpieczenstwa i skutecznosci

76 Dyrektywa 2001/20/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 4 kwietnia 2001 r.
w sprawie zblizania przepisow ustawowych, wykonawczych i administracyjnych
panstw cztonkowskich, odnoszacych sie do wdrozenia zasady dobrej praktyki klinicznej
w prowadzeniu badan klinicznych produktow leczniczych, przeznaczonych do stosowania
przez cztowieka; Dz.Urz. UE z 2001 r., L 121, s. 34-44.

77 Do wskazanego celu odwotuje sie pkt 2 preambuty do dyrektywy 2001/83. Zgodnie z nim
ochrona zdrowia publicznego stanowi podstawowy cel, ktéremu musza by¢ podporzadkowane
wszelkie reguty produkcji, dystrybucji i stosowania lekow. Oraz pkt 16 preambuty do
dyrektywy 2004/27, wskazujacy, ze kryteria jakosci, bezpieczenstwa i skutecznosci powinny
umozliwic osiagniecie rownowagi ryzyka i korzysci wszystkich produktow leczniczych, ktore
zostang poddane ocenie przy wprowadzeniu do obrotu, a takze przy kazdej innej okazji,
uznanej przez wtasciwe wtadze za uzasadniona.
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warunkujace jego dopuszczenie do obrotu, wynosit w pierwszej potowie lat 2000.
od 400 mIn”® do nawet 800 mln dolarow”. Jednoczesnie bardzo wysokie jest ryzyko
niepowodzenia badania klinicznego, gdyz zaledwie kilkaset z kilkudziesigciu tysiecy
substancji chemicznych przechodzi testy pozytywnie i jest kierowanych do dalszych
etapow wprowadzania do obrotu®°,

Majac na uwadze powyzsze spostrzezenia, wydaje sie zrozumiate dazenie
przedsiebiorcow farmaceutykdw innowacyjnych do zabezpieczenia swoich
interesow przed producentami generykow, ktorzy ponosza jedynie wydatki
obejmujace badania bioréwnowaznosci leku referencyjnego i odtwodrczego. Proby
ograniczania wejscia na rynek produktow generycznych przybieraja jednak czesto
forme zakazanych praktyk ograniczajacych konkurencje.

1.3.2.2. Ogélne zasady dopuszczania do obrotu
produktéw leczniczych

Zgodnie z art. 6 ust. 1 dyrektywy 2001/83 zaden produkt leczniczy nie moze
zosta¢ wprowadzony do obrotu w panstwie cztonkowskim bez pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu wydanego przez wtasciwe organy tego kraju. Zakazana
jest zatem sprzedaz leku w kraju nalezacym do UE, jesli produkt nie uzyskat
uprzednio pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zgodnie z jedna z procedur
przewidzianych w przepisach unijnych?'.

Stanowisko powyzsze znajduje swoje potwierdzenie w - przywotywanym juz
- orzeczeniu Trybunatu w sprawie The Queen®?, zgodnie z ktorym za lek referencyjny,
a zatem legalnie sprzedawany w UE, uznaje sie tylko produkt dopuszczony
do obrotu w panstwie cztonkowskim zgodnie z przepisami dyrektywy 2001/83 albo
wczesniejszymi wspélnotowymi regulacjami prawnymi, obowiazujacymi w chwili
ztozenia wniosku o jego udzielenie. Jezeli za$ lek w ogodle nie zostat dopuszczony
do obrotu w trybie przewidzianym w przepisach prawa unijnego lub zharmonizowanym
z nim ustawodawstwem krajowym, to obrot takim produktem jest bezwzglednie
zakazany®® i kwestia naruszenia regut konkurencji na etapie jego dystrybucji ma
drugorzedne znaczenie.

78 F. Weyzig, Sector Profile of the Pharmaceutical Industry, Amsterdam 2004, s. 6, http://
somo.nl/html/paginas/pdf/Sector_profile_pharmecautical_industry_2004_EN.pdf.

79 Institute of Social and Ethical Accountability, Business & Economic Development
Pharmaceutical Sector Report, December 2004, s. 60, http://www.economicfootprint.org/
files/pharma_report_2004.pdf.

80 Zob szerzej: K. Nowicka, Innowacyjnos¢ sektora farmaceutycznego, Gospodarka
Narodowa nr 11-12/2006, s. 70-85.

81 Staat der Nederlanden v. Antroposana, Patiéntenvereniging voor Antroposofische
Gezondheidszorg, pkt 35.

82 Wyrok ETS z dnia 18 czerwca 2009 r. w sprawie C-527/07 The Queen v. Licensing
Authority, niepublikowany, http://eur-lex.europa.eu/en/index.htm.

83 Zob. tez: Szerzej: Commission Presents Renewed Vision for Pharmaceutical Sector,
EU Focus nr 246/2009, s. 1-5.
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Obecnie przepisy europejskie przewiduja trzy procedury udzielania pozwolen
na dopuszczenie produktow leczniczych do obrotu. Zalicza sie do nich procedure
scentralizowana uregulowang w rozporzadzeniu 726/2004/WE?, w ktérej KE
podejmuje decyzje, oraz przeciwstawna dla niej procedure narodowa, ktorej
ogolne reguty wyznacza dyrektywa 2001/83, a uszczegotawiaja przepisy panstw
cztonkowskich. Niekiedy zastosowanie maja rowniez procedury: zdecentralizowana
i wzajemnego uznania, ktoére utatwiaja wprowadzenie produktu do obrotu
w kolejnym panstwie nalezacym do Unii, jesli procedura rejestracyjna wymagana
przepisami unijnymi zostata juz w innym kraju cztonkowskim pomyslnie zakonczona.

1.3.2.3. Dystrybucja produktow leczniczych

Analizujac obrot lekami, mozna wyrdzni¢ co najmniej cztery jego poziomy,
w tym sprzedaz od producenta, sprzedaz przedhurtowa i hurtowa oraz sprzedaz
prowadzona do aptek szpitalnych i komercyjnych. Zgodnie z definicja zawarta
w art. 1 pkt 17 dyrektywy 2001/83 dystrybucja hurtowa lekow to jakakolwiek
dziatalnos¢ obejmujaca zaopatrzenie, przechowywanie, dostawe lub wywoz lekow
oprocz dostaw dla ludnosci.

Klasyczna postac dystrybucji produktéw leczniczych polega na ich sprzedazy przez
producenta dystrybutorom hurtowym prowadzacym dziatalnos¢ w kraju, w ktorym
produkty zostaty dopuszczone do obrotu. Ci z kolei sprzedaja farmaceutyki aptekom
szpitalnym albo komercyjnym, z ktorych produkty trafiaja do konsumentow
koncowych. Coraz czesciej jednak uczestnicy handlu lekami odchodza od tego
typowego schematu dystrybucji. Producenci decyduja sie¢ bowiem na wdrozenie
dystrybucji bezposredniej, hurtownicy zas na wywoz rownolegty produktow
leczniczych.

Dystrybucja bezposrednia lekow polega na tym, ze producent sprzedaje swoje
produkty wprost podmiotom prowadzacym sprzedaz detaliczna, czyli aptekom.
W procesie tym uczestniczy co prawda dystrybutor hurtowy, ale jego rola ogranicza
sie do S$wiadczenia ustug logistycznych, by zamoéwione farmaceutyki trafity
do aptek. W ten sposob dochodzi do zerwania z tradycyjnym modelem dystrybucji
produktow leczniczych, w ktorym hurtownicy kupowali leki od wytworcy, a nastepnie
odsprzedawali je aptekom. Jednoczesnie przedsiebiorstwo farmaceutyczne dokonuje
wyboru jednego czy tez kilku dystrybutorow hurtowych o na tyle silnej pozycji
na rynku, by mogli zapewni¢ logistyczne zaplecze do dostarczenia farmaceutykow
aptekom na obszarze danego kraju®.

84 Rozporzadzenie nr 726/2004/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r.
ustanawiajace wspolnotowe procedury wydawania pozwolen dla produktow leczniczych
stosowanych u ludzi i do celow weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajace
Europejska Agencje Lekow, Dz.Urz. UE z 2004 r., L 136, s. 1-33.

85 Szerzej o pojeciu dystrybucji bezposredniej patrz: R. Pozdzik, Dystrybucja produktow
na zasadzie wytqcznosci w Polsce i Unii Europejskiej, Lublin 2006, s. 50-52.
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W niektdrych krajach cztonkowskich, takich jak Wielka Brytania czy Hiszpania,
systemem dystrybucji bezposredniej objetych jest odpowiednio ok. 50 oraz 20 proc.
wszystkich lekow dostarczanych do aptek®. Za rozwiazaniem tym niewatpliwie
przemawia fakt, ze upraszcza ono proces dostarczania farmaceutykow i pozwala
na ograniczenie kosztow posrednich, ktore powstawatyby w zwiazku ze sprzedaza
lekow na poszczegolnych szczeblach dystrybucji. Moim zdaniem utworzenie
potaczenia od producenta wprost do sprzedawcy detalicznego zmniejsza tez ryzyko
wejscianarynek produktow podrobionych, aprzynajmniej utatwiaichwykrycie. Jezeli
bowiem producent danego farmaceutyku stosuje system dystrybucji bezposredniej
przy udziale okreslonego hurtownika, to istnieje duze prawdopodobienstwo, ze leki
pojawiajace sie w sprzedazy poza ta linig rozprowadzania nie pochodza z legalnego
zrodta.

Pragne jednak podkreslic, ze samodzielne zadecydowanie przez producenta
o wyborze tylko jednego albo bardzo ograniczonej liczby kontrahentow moze
Swiadczy¢ o jego silnej pozycji na rynku i skutkowac nie tylko podziatem tegoz
rynku, lecz takze narzucaniem zawyzonych cen. Wraz z wzrostem popularnosci
systemu dystrybucji bezposredniej rosna zatem obawy dystrybutoréw hurtowych
i aptek, ze moze on prowadzi¢ do ograniczania konkurencji zwtaszcza w formie
naduzywania pozycji dominujacej przez producentow.

1.3.2.4. Import réwnolegty produktow leczniczych

Import rownolegty to legalna forma dystrybucji produktu leczniczego, dokonywana
poza siecig sprzedazy, wypracowana przez producenta leku oraz jego partnerow
handlowych, a zatem réownolegle do niej i rownoczesnie z nia.

Import rownolegty stanowi jeden z przejawow swobody przeptywu towarow,
o ktérym mowa w art. 34 oraz 35 TFUE, a ktorego istotg jest niedopuszczalnos¢
wprowadzania ograniczen ilosciowych oraz s$rodkow o skutku réwnowaznym
w przywozie i wywozie towardéw pomiedzy panstwami cztonkowskimi. Oznacza to,
ze import rownolegty ma charakter dozwolony i stanowi normalny sposob realizacji
stosunkow handlowych na obszarze UE. Ograniczenie tej formy handlu moze
by¢ natomiast wprowadzone tylko wyjatkowo i ze wzgledu na koniecznos¢ ochrony
wartosci wprost wskazanych w art. 36 TFUE, takich jak: moralnos¢ publiczna,
porzadek publiczny, bezpieczenstwo publiczne, zdrowie i zycie ludzi oraz zwierzat
lub roslin, narodowe dobra kultury o walorach artystycznych, historycznych
i archeologicznych badz wtasnos¢ przemystowa i handlowa. Ewentualne zakazy lub
ograniczenia w przywozie, wywozie lub tranzycie towarow w ramach handlu rownolegtego

86 B. Chomatowska, Kontrowersyjna forma sprzedazy lekow, Rzeczpospolita z dnia 22
wrzesnia 2009 r.
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powinny mie¢ charakter wyjatkowy i nie moga stuzy¢ arbitralnej dyskryminacji ani
zawoalowanemu ograniczaniu handlu towarami miedzy krajami nalezacymi do UE®.

Import réwnolegty produktéw leczniczych podlega wskazanym wyzej normom
okreslajacym zasady swobodnego przeptywu na obszarze wspolnego rynku,
gdyz farmaceutyki zostaty jednoznacznie uznane na mocy wyroku ETS w sprawie
De Peijper® za towary podlegajace ogolnym regutom wolnego handlu, mimo
ze czesto ich ceny sg ustalane przez organy panstwowe®. Warto jednak zauwazyc,
ze brak prawodawstwa unijnego odnoszacego sie wprost do tej formy dystrybuowania
lekow. Reguty prowadzenia handlu paralelnego farmaceutykow nalezy zatem
okresli¢ na podstawie orzecznictwa sadow unijnych oraz tresci komunikatu KE
w sprawie importu rownolegtego produktow leczniczych®, ktory zostat opublikowany
30 grudnia 2003 r.

Import réwnolegty wchodzi w rachube tylko w odniesieniu do tych lekow, ktére
zostaty juz legalnie dopuszczone do obrotu w ktorymkolwiek z panstw cztonkowskich,
co wynika z art. 6 ust. 1 dyrektywy 2001/83, przy czym chodzi zaréwno o procedury
narodowe, jak i scentralizowana.

Jezeli jednak lek wprowadzono na rynek zgodnie z wymaganiami przepisow prawa
europejskiego na podstawie procedury narodowej, to powstaje pytanie, czy
jest niezbedne, by byt on dopuszczony do obrotu zaréwno w panstwie eksportu,
jak i importu. Jak wynika z wyroku ETS w sprawie Smith & Nephew®', jezeli produkt
leczniczy sprowadzony w ramach handlu rownolegtego odpowiada farmaceutykowi
legalnie dopuszczonemu juz do obrotu w kraju importu, to nie ma potrzeby,
by uzyskiwat on pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w tym panstwie, gdyz
w omawianej sytuacji nie mozna przyjmowac, ze lek importowany rownolegle
jest po raz pierwszy wprowadzany na rynek w kraju przywozu®2. Wystarczy zatem,
ze produkt leczniczy spetnia warunek podobienstwa do farmaceutyku sprzedawanego
legalnie w kraju docelowym, czyli ze oba produkty zawieraja analogiczna substancje
czynna i postac¢ farmaceutyczna oraz wywieraja te same efekty terapeutyczne®.

87 C. Koenig, C. Engelmann, Parallel Trade Restrictions in the Pharmaceuticals Sector on
the test Stand of Art. 82 EC: Commentary on the Option of Advocate General Jacobs in the
Case Syfait/GlaxoSmithKline, European Competition Law Review nr 6/2005, s. 338.

88 Wyrok ETS z dnia 31 pazdziernika 1974 r. w sprawie C-15/74 Centrafarm BV and Adriaan
de Peijper v. Sterling Drug Inc., Zb.Orz. [1974], s. 01147.

89 Centrafarm BV and Adriaan de Peijper v. Sterling Drug Inc., pkt 3 podsumowania.

90 Communication from the Commission, Commission Communication on Parallel Imports
of Proprietary Medicinal Product for Which Marketing Authorisations Have Already Been
Granted, Bruksela, 30 grudnia 2003 r., COM(2003)839 final, http://eur-lex.europa.eu/
LexUriServ/LexUriServ.do?uri=COM:2003:0839:FIN:EN:PDF.

91 Wyrok ETS z dnia 12 listopada 1996 r. w sprawie C-201/94 The Queen v. The Medicines
Control Agency, ex parte Smith & Nephew Pharmaceuticals Ltd and Primecrown Ltd v. The
Medicine Control Agency, Zb.Orz. [1996], s. I-05819.

92 The Queen v. The Medicines Control Agency, ex parte Smith & Nephew Pharmaceuticals
Ltd and Primecrown Ltd v. The Medicine Control Agency, pkt 21.

93 Szerzej: J. Szczodrowski, Handel rownolegty produktami farmaceutycznymi
w orzecznictwie ETS, Europejski Przeglad Sadowy nr 10/2009, s. 41, oraz Communication
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Ponadto, jak podkreslit Trybunat w orzeczeniu w sprawie Kohlpharma GmbH*,
produkt importowany i wprowadzony juz na rynek w kraju przywozu nie musza hawet
pochodzi¢ od tego samego podmiotu, o ile importer réwnolegty uprawdopodobni,
ze oba leki nie roznia sie istotnie pod wzgledem bezpieczenstwa ani skutecznosci®.
Narzucenie przez organ krajowy w omowionym przypadku obowiazku uzyskania
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu z tego tylko wzgledu, ze lek importowany
ani lek legalnie sprzedawany w panstwie importu nie maja wspolnego producenta,
stanowi zatem ograniczenie swobody przeptywu towarow®. Jak podkreslita KE
w swoim komunikacie, natozenie przez organy krajowe obowiazku uzyskania licencji
importowej jest dopuszczalne tylko ze wzgledu na koniecznos¢ ochrony zycia
i zdrowia cztowieka®, a sama procedura powinna mie¢ charakter uproszczony®.

Trybunat odniost sie takze do wptywu wygasniecia pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu w kraju importu starszej wersji leku objetego handlem réwnolegtym
na waznos¢ licencji importowej oraz mozliwos¢ jego sprzedazy w tym kraju.
Jak wynika z wyroku w sprawie Ferring Arzneimittel®, jezeli importer rownolegty
sprowadza do kraju cztonkowskiego okreslony lek, to fakt, ze ta jego wersja,
ktora jest sprowadzana, utracita w tym panstwie pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu i zostata zastagpiona nowsza wersja wytwarzang przy wykorzystaniu innej
metody, nie moze by¢ wytaczna podstawa utraty waznosci licencji importowej
na lek bedacy przedmiotem handlu paralelnego, gdyz stanowi wowczas ograniczenie
swobody przeptywu towardéw. Wprowadzenie przez organy krajowe ograniczenia
w mozliwosci importu starszej wersji farmaceutyku wchodzi w rachube tylko
wtedy, kiedy obecnos¢ na rynku obu wersji produktoéw stanowitaby zagrozenie
dlazdrowiaizycia pacjentow w panstwie przywozu, azatem jezeli jest to uzasadnione
wzgledami ochrony zdrowia publicznego'®. Niezbedne jest wiec analizowanie
w kazdej konkretnej sprawie, czy w Swietle wygasniecia referencyjnego pozwolenia
na dopuszczenie leku do obrotu w panstwie importu zachodzi niebezpieczenstwo
dla zdrowia lub zycia pacjentow''.

Innym jeszcze zagadnieniem, ktore wigze sie z handlem réwnolegtym lekow,
jest ochrona znaku towarowego, ktérym taki produkt zostat opatrzony. Omawiana
forma dystrybucji hurtowej rodzi bowiem konieczno$¢ przepakowania towaru
i naniesienia na niego znaku towarowego nie przez uprawnionego. Problematyka
ta nie jest przedmiotem niniejszego opracowania. By w petni zrozumie¢ mechanizm
importu rownolegtego lekow, nalezy jednak wskazaé, ze - zgodnie z orzeczeniem

on Parallel Imports of Proprietary Medicinal Product..., s. 8.

94 Wyrok ETS z dnia 1 kwietnia 2004 r. w sprawie C-112/02 Kohlpharma GmbH
v. Bundesrepublik Deutschland, Zb.Orz. [2004], s. 1-03369.

95 Kohlpharma GmbH v. Bundesrepublik Deutschland, pkt 11, 12, 151 19.

96 Kohlpharma GmbH v. Bundesrepublik Deutschland, pkt 10 i 13.

97 Centrafarm BV and Adriaan de Peijper v. Sterling Drug Inc., pkt 27.

98 Communication on Parallel Imports of Proprietary Medicinal Product..., s. 7.

99 Wyrok ETS z dnia 10 wrzesnia 2002 r. w sprawie C-172/00 Ferring Arzneimittel GmbH
v. Eurim-Pharm Arzneimittel GmbH, Zb.Orz. [2002], s. 1-06891.

100 Ferring Arzneimittel GmbH v. Eurim-Pharm Arzneimittel GmbH, pkt 33, 44, 46.

101 Communication on Parallel Imports of Proprietary Medicinal Product..., s. 8-9.
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w sprawie Hoffman-La Roche'® - handel paralelny farmaceutykiem opatrzonym
znakiem towarowym, wprowadzonym juz do obrotu w innym kraju cztonkowskim,
jest zakazany, tylko jesli uniemozliwiatby odréznienie towaréw pochodzacych
od innych przedsiebiorcow'®, co mozna zwiezle okresli¢ mianem zasady wyczerpania
prawa uprawnionego ze znaku towarowego'®. W przeciwnym wypadku dosztoby
bowiem do naruszenia swobody przeptywu towarow. W kolejnych orzeczeniach'®
ETS doprecyzowat zasady przepakowywania towardow opatrzonych znakiem
towarowym, w tym lekdw, objetych handlem rownolegtym'®,

Niewatpliwie handel rownolegty prowadzi do tego, ze lek w ten sposob
dystrybuowany jest atrakcyjniejszy cenowo wobec tego samego produktu, ktorym
obrot dokonywany jest w ramach tradycyjnej sieci sprzedazy od producenta'”.
Z tej przyczyny producenci farmaceutykow negatywnie odnosza sie do tej formy
dystrybucji i zawieraja porozumienia badz nadmiernie wykorzystuja posiadang
wtadze rynkowa, by import paralelny ograniczyc.

1.3.2.5. Rynek wtasciwy produktéw leczniczych

Badanie, czy doszto do porozumienia naruszajacego konkurencje badz naduzycia
pozycji dominujacej, dokonywane jest zawsze w odniesieniu do okreslonego rynku
wtasciwego. W sektorze farmaceutycznym jest to rynek wtasciwy produktow
leczniczych. Powstaje zatem pytanie, jak okreslic ten rynek, majac na uwadze
przedstawione w niniejszej pracy rodzaje produktow, takie jak chociazby leki
dostepne na recepte i bez recepty, roslinne i homeopatyczne czy referencyjne
i generyczne.

W moim przekonaniu przyjmowanie zakresu rynku wtasciwego produktowo opartego
na powyzszych rozrdznieniach jest jednak zbyt rozlegte i nie pozwala na precyzyjne

102 Wyrok ETS z dnia 23 maja 1978 r. w sprawie C-102/77 Hoffmann-La Roche & Co. AG
v. Centrafarm Vertriebsgesellschaft Pharmazeutischer Erzeugnisse mbH, Zb.Orz. [1978],
s. 1-01139.

103 Hoffmann-La Roche & Co. AG v. Centrafarm Vertriebsgesellschaft Pharmazeutischer
Erzeugnisse mbH,pkt 6 i 7.

104 Szerzej: J. Tumbridge, Case Comment, Syfait Il: Restrictions on Parallel Trade within
the European Union, European Intellectual Property Review nr 2/2009, s. 103.

105 Patrz m.in.: wyrok ETS z dnia 11 lipca 1996 r. w sprawach potaczonych C-427/93,
C-429/93 i C-436/93, Bristol-Myers Squibb v. Paranova A/S (C-427/93) and C.H. Boehringer
Sohn, Boehringer Ingelheim KG and Boehringer Ingelheim A/S v. Paranova A/S (C-429/93)
and Bayer Aktiengesellschaft and Bayer Danmark A/S v. Paranova A/S (C-436/93), Zb.Orz.
[1996], s. 1-03457; wyrok ETS z dnia 12 pazdziernika 1999 r. w sprawie C-379/97 Pharmacia
& Upjohn SA v. Paranova A/S, Zb.Orz. [1999], s. 1-06927; wyrok ETS z dnia 26 kwietnia
2007 r. w sprawie C-348/04 Boehringer Ingelheim KG i inni v. Swingward Ltd i Dowelhurst
Ltd, Zb.Orz. [2007], s. 1-03391.

106 0 ochronie znaku towarowego w imporcie rownolegtym lekow patrz szerzej:
K. Szczepanowska-Koztowska, Import réwnolegty produktéw leczniczych oznaczonych
znakiem towarowym, Przeglad Prawa Handlowego nr 12/2007, s. 12-18.

107 Zob. szerzej: Raport z badania rynku hurtowego obrotu lekami w Polsce, UOKIK,
Warszawa 2006, s. 18-19.
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okreslenie, czy konkretne zachowania przedsiebiorstw farmaceutycznych zaburzaja
badz moga zaktocac konkurencje.

Z decyzji KE, ktéra wielokrotnie w przedmiotowej sprawie sie wypowiadata,
wynika, ze charakter dla niej wiazacy ma klasyfikacja produktow leczniczych,
tzw. Anatomical Classification of Pharmaceutical Products (dalej: ATC) przyjeta
przez European Pharmaceutical Market Research Association (dalej: EphMRA).
Dzieli ona leki na 16 grup wedtug ich wtasciwosci terapeutycznej, a kazda z nich
na poziomy o podobnych wtasciwosciach chemicznych. Na poziomie trzecim
grupowane sg leki, ktore moga by¢ - ze wzgledu na swoje cechy terapeutyczne
i chemiczne - stosowane jako substytuty w leczeniu tych samych schorzen.
Z tego wtasnie powodu KE w swoich decyzjach przyjmuje, ze produkty nalezace
do poziomu trzeciego badz czwartego w ramach danej kategorii ATC tworza rynek
wtasciwy produktowo. Stanowisko to znajduje swoje potwierdzenie chociazby
w decyzji KE w sprawie SmithKline Beecham/Block Drug'®®, w ktorej okreslono
rynek wtasciwy lekdw przeznaczonych do zwalczania nadkwasnosci i zgagi
w ten sposob, ze zaliczono do niego produkty nalezace do tego samego czwartego
poziomu O3AT1 klasyfikacji ATC'®. Podobnie KE wskazata w decyzji w sprawie Glaxo
Wellcome/Smithkline Beecham'°, ze podstawa do ustalenia, czy dwa leki tworza
rynek wtasciwy produktowo, jest zaliczenie ich do tego samego poziomu klasyfikacji
ATC, przy czym w przedmiotowej sprawie Komisja przyjeta jako wystarczajacy
do okreslenia tegoz rynku trzeci poziom klasyfikacji ATC. Zaznaczyta jednoczesnie,
ze nie mozna wykluczy¢, by rynek wtasciwy tworzyty leki nalezace do rdéznych
kategorii ATC. Podkreslita rowniez, ze produkty z tej samej kategorii i poziomu
klasyfikacji moga niekiedy tworzyc odrebne rynki wtasciwe produktowo ze wzgledu
na ich rozroznienie na produkty dostepne tylko na recepte i OTC. Produkty
na recepte oraz dostepne bez recepty naleza do roznych rynkow wtasciwych mimo
analogicznego przeznaczenia terapeutycznego, jesliinna bedzie grupa potencjalnych
konsumentow kazdego z nich, odmienne ryzyko zwiazane ze stosowaniem czy
zasady odptatnosci i refundacji'''. W kolejnej decyzji w sprawie COMP/M.2517'12
Komisja wytuszczyta, ze rynek wtasciwy mozna okreslac nie tylko dla lekow
juz znajdujacych sie w sprzedazy, lecz takze dla produktow, ktore w przysztosci
majg wejs¢ do obrotu. Rynek wtasciwy dla ,,przysztych” lekow nie powinien
jednak opierac sie na takich kryteriach, jakie przyjmuje sie dla farmaceutykow
juz legalnie dystrybuowanych, chyba Zze maja one te produkty zastgpic.
W omawianym przypadku trzeba przede wszystkim bra¢ pod uwage wtasciwosci,
przeznaczenie, wskazania do stosowania lekéw, ktore maja zostaé dopiero

108 Decyzja KE z dnia 11 stycznia 2001 r. w sprawie COMP/M.2192 SmithKline Beecham/
Block Drug, Dz.Urz. UE z 2001 r., C 043, s. 4

109 SmithKline Beecham/Block Drug, pkt 22-23.

110 Decyzja KE z dnia 8 maja 2000 r. w sprawie COMP/M.1846 Glaxo Wellcome/Smithkline
Beecham, Dz.Urz. UE z 2000 ., C 170, s. 6

111 Glaxo Wellcome/Smithkline Beecham, pkt 11-15.

112 Decyzja KE z dnia 9 sierpnia 2001 r. w sprawie COMP/M.2517 Bristol Myers Squibb/Du
Pont, Dz.Urz. UE z 2001 r., C 367, s. 30.
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wprowadzone do obrotu, i na tej podstawie ustalaé, czy tworza ten sam rynek
wtasciwy produktowo''3. Przy ustaleniu rynku wtasciwego towarowo pomocna moze
sie oczywiscie okazac¢ przynaleznos¢ leku do jednej z grup charakteryzowanych
w podrozdziale 1.3.1. niniejszej pracy, a zatem np. do kategorii produktow
dostepnych na recepte badz OTC, refundowanych albo nierefundowanych czy lekow
roslinnych lub homeopatycznych. Jezeli bowiem farmaceutyki roznia sie
w powyzszym zakresie, to moze sie okaza¢, ze mimo zbieznosci wskazan
do stosowania nie stanowig one swoich substytutow, poniewaz dla ich producentow
sq stawiane inne wymagania prawne, sprzedawane sa po odmiennych cenach,
a w zwiazku z tym maja catkiem odrebne kregi potencjalnych nabywcow.

Jesli chodzi o rynek lekow wtasciwy terytorialnie, to nalezy oceniac go na poziomie
narodowym, co znajduje swoje potwierdzenie w rozstrzygnieciu w sprawie
Johnson & Johnson/Johnson & Johnson MSD Europe''“. Komisja przyjmuje,
ze rynek lekow wtasciwy geograficznie obejmuje rynki poszczegolnych panstw
cztonkowskich, gdyz to wtasnie na poziomie krajowym wystepuja zjawiska
i instrumenty prawne takie, jak: szczegblne unormowania dotyczace wprowadzania
do obrotu, dystrybucji, wytwarzania i opakowan, przepisy o znakach towarowych
czy odmienne systemy ustalania cen oraz refundacji, ktére odrozniaja od siebie
poszczegolne rynki krajow cztonkowskich i przyczyniaja sie do uksztattowania na
kazdym z nich odmiennych warunkéw konkurencji'®.

Pozostaje mi sie zgodzi¢ sie ze stanowiskiem KE co do narodowego charakteru
rynku wtasciwego terytorialnie. Chociaz bowiem przepisy unijne okreslaja
podstawowe zasady wprowadzania lekow na rynek, procedury ich dopuszczania
do obrotu oraz reguty wytwarzania, pakowania i dystrybucji, to w wielu przypadkach
przekazuja kompetencje do ich uszczegétowienia wtasnie legislatywom panstw
cztonkowskich. Niejednokrotnie normy unijne wskazujg takze na mozliwosc
wprowadzenia przez prawo krajowe wymagan, w poréwnaniu z nimi, surowszych.
Wreszcie, chociaz wyrdznia sie kilka procedur dopuszczania lekow do obrotu,
to wiodaca wsrod nich pozostaje procedura narodowa, w ktorej wtasciwe organy
panstwa cztonkowskiego decyduja o dopuszczeniu handlu farmaceutykiem tylko
na obszarze kraju. Wszystkie wskazane czynniki przesadzaja o tym, ze to wtasnie
na poziomie narodowym wystepuja okolicznosci, ktore czynia rynek lekow w takim
stopniu charakterystycznym podazowo i popytowo oraz pod wzgledem warunkow
konkurencji, ze mozna go odrdznic¢ od rynkow produktow leczniczych w pozostatych
krajach nalezacych do UE.

113 Bristol Myers Squibb/Du Pont, pkt 24.

114 Decyzja KE z dnia 29 marca 2004 r. w sprawie COMP/M.3394 Johnson & Johnson/Johnson
& Johnson MSD Europe, Dz.Urz. UE z 2004 r., C 111, s. 9, pkt 17.

115 Bristol Myers Squibb/Du Pont, pkt 25-26.
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1.3.3. Specyfika sektora farmaceutycznego a unijne
reguty konkurencji

1.3.3.1. Specyfika sektora farmaceutycznego

Podstawowym elementem, ktory przesadza o szczegdlnym charakterze sektora
farmaceutycznego, jest moim zdaniem sam przedmiot produkcji i dystrybuciji,
czyli produkty lecznicze. Leki stuza do profilaktyki, diagnostyki i leczenia schorzen
ludzi i z tego wzgledu ich opracowywanie, produkcja, reklama i dystrybucja
podlegaja ostrzejszym wymaganiom prawnym, co istotnie przektada sie
na wystapienie innych cech wyrdzniajacych w omawianym sektorze.

Finansowanie lekow stanowi element systemu zabezpieczenia spotecznego,
€0 0znacza, ze niektore z nich sa w catosci badz w czesci refundowane ze srodkow
publicznych. Charakterystyczna cecha sektora farmaceutycznego jest zatem wptyw
organdéw panstw cztonkowskich na ksztattowanie cen produktow leczniczych.
Od razu jednak trzeba podkresli¢, ze przedsiebiorstwa farmaceutyczne partycypuja
w okreslaniu tych cen, ktorych ostateczna wysokos¢ ustalana jest na takim
poziomie, by producenci byli usatysfakcjonowani i zainteresowani sprzedaza
na rynku danego kraju cztonkowskiego. Poza tym wskazana ingerencja nie nastepuje
w stosunku do kazdego produktu i w zwiazku z tym nie jest zasadny poglad wyrazany
przez niektorych producentow, ze system refundacji powoduje, ze logika ochrony
konkurencji nie ma zastosowania do handlu farmaceutykami''.

Réwnie istotne cechy sektora farmaceutycznego to innowacja oraz Sscisle
Z nia powiazane badania i rozwoj, warunkujace wprowadzanie do obrotu
lekow nowoczesnych, zapewniajacych wyzsze standardy profilaktyki, leczenia
lub diagnostyki. Jak wynika z komunikatu KE w sprawie streszczenia sprawozdania
z badania sektora farmaceutycznego z dnia 8 lipca 2009 r."'7, niezbedne
jest zagwarantowanie patentdw wysokiej jakosci przyznawanych w wyniku
sprawnego i niedrogiego postepowania, tak by istniaty sprzyjajace warunki
do podejmowania prac nad nowymi lekami''®, ktory to postulat wydaje sie miec
coraz wigksze szanse na zrealizowanie z uwagi na osiggniecie porozumienia
w przedmiocie jednolitego patentu europejskiego°.

Z elementem innowacji wiaze sie kolejna cecha indywidualizujaca sektor leczniczy,
a mianowicie rola prawa wtasnosci przemystowej w ochronie wynalazkow

116 Por. Sot. Lélos kai Sia EE i inni v. GlaxoSmithKline AEVE Farmakeftikon Proionton,
pkt 41, 42 i 47.

117 Komunikat Komisji - Streszczenie sprawozdania z badania sektora farmaceutycznego
z dnia 8 lipca 2009 r., http://ec.europa.eu/competition/sectors/pharmaceuticals/inquiry/
communication_pl.pdf.

118 Komunikat Komisji - Streszczenie sprawozdania z badania sektora..., s. 2 i 20.

119 Szerzej patrz w podrozdziale 1.3.1.5. niniejszego opracowania.
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farmaceutycznych. Ten instrument prawny w ostatnich latach nie tylko stuzy
producentom lekéw do zapewnienia im wytacznego prawa do zyskow ze sprzedazy
lekow i z tego wzgledu powinien zosta¢ udoskonalony na poziomie prawa unijnego,
lecz takze niejednokrotnie jest wykorzystywany w celu antykonkurencyjnego
w skutkach umacniania swoich pozycji dominujacych na rynku relewantnym
przez producentow srodkow innowacyjnych.

Jako ze atrybuty sektora farmaceutycznego to innowacja oraz badania i rozwoj,
to nalezy rowniez wspomnie¢ o bardzo wysokich kosztach badan klinicznych
oraz wprowadzania lekow do obrotu ponoszonych przez ich producentow, a takze
dtugotrwatosci dziatan badawczych, co stoi u podstaw pozniejszego dazenia
przedsiebiorstw farmaceutycznych do jak najlepszej ochrony swoich wynalazkow
oraz zagwarantowania wytacznego dostepu do zyskow ptynacych z ich sprzedazy.

Jednoczesnie mozna zaobserwowaé dwie istotne tendencje w sektorze
farmaceutycznym, ktore nie pozostaja obojetne dla podejmowania praktyk
ograniczajacych konkurencje i ich rodzajow.

Jak wynika ze streszczenia KE z badania sektora farmaceutycznego, ktore obejmuje
obrot lekami generycznymi oraz referencyjnymi na obszarze UE, obserwuje sie
obnizenie naktadow na badania kliniczne i zmniejszanie sie liczby wprowadzanych
na rynek produktéw innowacyjnych oraz zjawisko utrudniania producentom lekéw
generycznych wtaczania ich do sprzedazy'. Zagadnienie to znajduje rowniez
swoj oddzwiek na ptaszczyznie ochrony konkurencji, gdyz dziatania podejmowane
po to, by utrudni¢ wprowadzanie generykow na rynek, czesto zaktocaja skuteczna
konkurencje.

Druga widoczna tendencja rozwoju sektora farmaceutycznego w Unii wyraza sie
w koncentracji rynku produktow leczniczych w rekach coraz mniejszej grupy
silnych ekonomicznie przedsiebiorcow farmaceutycznych. Proces ten dotyczy
producentow lekdw zarowno referencyjnych, jak i generycznych. Podobne moim
zdaniem zjawisko obserwujemy i bedziemy obserwowac na poziomie podmiotow
trudniacych sie sprzedaza hurtowa, a wreszcie na szczeblu handlu detalicznego,
gdzie widac wyraznie, ze coraz wiekszy udziat w rynku zdobywaja apteki tworzace
sieci miedzynarodowe''. Omawiana tendencja sprzyja uzyskiwaniu ogromnej sity
rynkowej przez niewielka grupe podmiotow gospodarczych, co z kolei prowokuje
do naduzywania uzyskanej pozycji dominujacej.

120 Komunikat Komisji - Streszczenie sprawozdania z badania sektora..., s. 3.

121 Za przyktad moze postuzy¢ kanadyjska sie¢ aptek i drogerii Super-Pharm, ktora do 2003 .
dziatata pod nazwa Shoppers Drug Mart, oraz litewska sie¢ aptek Eurovaistiné, ktora ma
apteki m.in. na Litwie, totwie, w Estonii, Polsce i Czechach.
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1.3.3.2. Unijne reguty konkurencji a sektor
farmaceutyczny

Powyzsze rozwazania sktaniaja do wniosku, ze sektor farmaceutyczny ma specyficzny
charakter, co przektada sie na sposob dziatania przedsiebiorstw prowadzacych
produkcje i dystrybucje produktow leczniczych. Powstaje zatem pytanie, czy owa
specyfika rynku lekow wptywa na swobode konkurowania, a takze na stosowanie
unijnych regut konkurencji do zachowan przedsiebiorstw farmaceutycznych.

W kwestii tej wypowiedziat sie SPI w wyroku w sprawie T-168/01'2, podkreslajac,
zezachowania przedsiebiorstw nalezy oceniac w kontekscie prawnymigospodarczym,
w ktorym wystepuja, i z uwzglednieniem istniejacej w tym zakresie specyfiki, ktora
w sektorze farmaceutycznym tworzy mechanizm catkowitego badz czesciowego
refundowania cen lekow w ramach systemu zabezpieczenia spotecznego. Istnienie
uregulowan krajowych dotyczacych ustalania cen farmaceutykow oraz zasad
ich refundacji jest w stanie zaktoci¢ konkurencje i prowadzi do umocnienia
okreslonego podziatu rynkow krajowych. Nie mozna jednak zaktadac, ze w sektorze
lekow w ogole nie wystepuje konkurencja miedzy przedsiebiorstwami. Wrecz
przeciwnie, istnieje rywalizacja miedzy wytworcami produktow leczniczych, ktéra
dotyczy gtownie innych wskaznikow niz cena, w szczegoélnosci innowacji. Moze
takze istnie¢ konkurencja miedzy producentem a jego dystrybutorami lub miedzy
przedsiebiorstwami prowadzacymi handel rownolegty a krajowymi dystrybutorami
hurtowymi, ktora opiera sie wtasnie na znacznych roznicach w cenach, na co
maja wptyw przepisy krajowe. Ponadto konkurencja ta, jesli produkty lecznicze
sa chronione przez patent, jest do czasu wygasniecia praw ochronnych z tego
patentu jedyna forma konkurencji cenowej mozliwa do zastosowania w stosunku
do lekow referencyjnych'?,

Nalezy podkresli¢, ze chociaz konkurencja na rynku produktow leczniczych moze
by¢ w niektorych obszarach ograniczona przez unijne i krajowe regulacje prawne
Z uwagi na to, ze przedmiotem handlu sa tu produkty wrazliwe - wptywajace
na stan zdrowie i zycie cztowieka — to jednak rywalizacja rynkowa wystepuje
podobnie jak proby jej ograniczenia czy wyeliminowania w drodze wielostronnych
i jednostronnych praktyk przedsiebiorstw. Skoro zatem sektor farmaceutyczny
cechuje sie istnieniem roznych form wspotzawodniczenia przedsiebiorstw
farmaceutycznych, to do praktyk podmiotéw zmierzajacych do jej zaburzenia maja
zastosowanie unijne reguty konkurencji.

122 Wyrok SPI z dnia 27 wrzesnia 2006 r. w sprawie T-168/01 GlaxoSmithKline Services
Unlimited v. KE, Zb.Orz. UE [2006], s. 11-02969.
123 GlaxoSmithKline Services Unlimited v. KE, pkt 8 i 9 podsumowania oraz pkt 109-112.
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1.4. Podsumowanie

Z przedstawionej analizy pojecia konkurencji, jej regut oraz zakazanych praktyk
podejmowanych przez przedsigbiorstwa w UE wynika, ze zachowanie konkurencji na
poziomie zapewniajacym zgodnosc z celami traktatowymi to srodek gwarantujacy
istnienie zasad wolnego handlu w UE, a jednoczesnie cel sam w sobie ze wzgledu
na urzeczywistnienie rynku wewnetrznego. Organy i prawo europejskie coraz
wyrazniej - moim zdaniem - wskazuja, ze sama ochrona skutecznej konkurencji
to cel aktywnosci Unii.

W moim przekonaniu unijne reguty konkurencji, ksztattujace sie juz od kilku
dziesiecioleci, tworza zwarty i wzglednie kompleksowy system norm. Doprecyzowano
w nim pojecia kluczowe, takie jak przedsiebiorstwo i rynek relewantny, w ktorych
kontekscie dokonuje sie badania, czy wystapity naruszenia konkurencji poprzez
podwazenie jejskutecznosci. Zapomocaprzepisowiorzecznictwascharakteryzowano
takze rodzaje zachowan ograniczajacych efektywna konkurencje.

Sektor farmaceutyczny natomiast to szczegoélny dziat gospodarki Unii Europejskiej,
gdyz obejmuje towary majace bezposredni wptyw na zdrowie i zycie cztowieka.
Z tego powodu niezbedne byto przyjecie regulacji prawnych, ktore zaostrzyty
w stosunku do warunkéw stawianych innym towarom rygory opracowywania lekow
oraz ich wprowadzania do obrotu i dystrybucji, a przez to zapewnity jak najwyzszy
poziom ochrony zdrowia publicznego. Niewatpliwie zatem podmioty gospodarcze
dziatajace w sektorze farmaceutycznym musza liczyc sie z koniecznoscia spetnienia
wysokich wymagan formalnych oraz poniesieniem ogromnych kosztow na etapie
wprowadzania leku na rynek. Partycypacja w rynku lekdw po stronie producenta,
dystrybutora hurtowego badz detalicznego wiaze sie jednak z bardzo duzymi
zyskami, ktore prowokuja do naduzywania pozycji dominujacej oraz zawierania
porozumien majacych na celu dalsze zwiekszenie dochodow kosztem konkurentéow
lub kontrahentow, a w konsekwencji takze konsumentow.

Nie budzi watpliwosci to, ze unijne reguty konkurencji majg zastosowanie
w sektorze farmaceutycznym. Ze wzgledu jednak na nature produktéw leczniczych
niezbedne jest uwzglednianie przy ocenie zachowan przedsiebiorstw, czynnikow
specyfikujacych sektor farmaceutyczny, w ktorych swietle istnieje tez koniecznosc
doprecyzowania pojecia rynku wtasciwego lekow.
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Rozdziat 2
Zakazane porozumienia przedsiebiorstw
farmaceutycznych w prawie Unii
Europejskiej

2.1. Uwagi wstepne

Przedsiebiorstwa farmaceutyczne stosuja zmowy kartelowe, by ograniczy¢ albo
catkowicie wyeliminowac konkurencje na rynkach wtasciwych okreslonych lekow,
a tym samym zwieksza¢ zyski osiggane z ich zbywania. By w petni zrozumiec
nature zakazanej kooperacji producentow i dystrybutorow lekdw, niezbedne jest
omowienie warunkéw zakazanych zmoéw miedzy przedsiebiorstwami oraz ogélna
charakterystyka poszczegélnych form antykonkurencyjnej kooperacji, a wreszcie
analiza tych postaci niedopuszczalnych porozumien, ktore najczesciej wystepuija
w sektorze farmaceutycznym, i okreslenie okolicznosci, w ktorych umawiajace
sie strony moga uchyli¢ sie od odpowiedzialnosci za naruszenie unijnych regut
konkurencji.

2.2. Przestanki zakazanych porozumien miedzy
przedsiebiorstwami w prawie europejskim

Porozumienia miedzy przedsiebiorstwami, decyzje zwiazkow przedsiebiorstw
i praktyki uzgodnione'”, ktore moga wptywaé na handel miedzy panstwami
cztonkowskimi i ktorych celem lub skutkiem jest zapobiezenie, ograniczenie
lub zaktocenie konkurencji na rynku wewnetrznym, sa zmowami kartelowymi
zakazanymi na mocy art. 101 ust. 1 TFUE. Wypracowane w orzecznictwie sadow
unijnych pojecia porozumien, decyzji i praktyk zostaty omoéwione w rozdziale
pierwszym niniejszej pracy'”. By w petni zrozumie¢ omawiang praktyke
ograniczajaca konkurencje, nalezy jednak wyjasnic¢ przestanki, ktorych spetnienie
skutkuje uznaniem zachowania przedsiebiorstwa za zakazane na mocy art. 101 TFUE.

124W dalszej czesci opracowania dla okreslenia porozumien, decyzji zwiazkow
przedsiebiorstw i praktyk uzgodnionych bede postugiwac sie pojeciem ,,porozumienia”.
125 Patrz szerzej podrozdziat 1.2.3.1. niniejszego opracowania.
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2.2.1. Wptyw na handel miedzy panstwami
cztonkowskimi

Jak wynika z tresci art. 101 TFUE, porozumienia miedzy przedsiebiorstwami,
ich praktyki badz decyzje stanowia zmowe kartelowa, jezeli co najmniej moga
lub rzeczywiscie wptywaja na handel miedzy panstwami cztonkowskimi. Pojecie
wptywu na handel nie ma definicji legalnej, lecz dotychczasowe orzecznictwo,
rozporzadzenie 1/2003 oraz wytyczne zawarte w obwieszczeniu KE ws. rozumienia
pojecia wptywu na handel zawartego w art. 81 i 82 TWE (obecnie art. 101 i 102
TFUE)™?* pozwalaja na wskazanie zasadniczych przestanek istnienia wptywu
zachowania przedsiebiorstw na handel miedzy krajami nalezacymi do UE,
co stanowi podstawe zastosowania unijnych regut ochrony konkurencji.

2.2.1.1. Pojecie wptywu na handel miedzy krajami
cztonkowskimi

W pierwszej kolejnosci trzeba podkreslic, ze termin ,,handel” odnosi sie nie tylko
do wymiany débr i ustug. Jak zaznaczyt ETS w wyroku w sprawie Ziichner'”’, wskazane
pojecie trzeba interpretowac szeroko, uwzgledniajac w nim rowniez transakcje
pieniezne'®, Handlem dla potrzeb unijnego prawa konkurencji, silnie powiazanego
z regutami wolnego przeptywu, sa wszelkie formy aktywnosci gospodarczej,
nie wytaczajac dziatan odnoszacych sie do tworzenia przedsiebiorstw'?.
By stwierdzi¢, czy doszto do naruszenia art. 101 TFUE, niezbedne jest
ustalenie, czy zawarte przez przedsiebiorstwa porozumienie moze mie¢ wptyw
na handel miedzy panstwami cztonkowskimi, co Trybunat jednoznacznie wyjasnit
w orzeczeniu w sprawie Société Technique Miniere (LTM) v. Maschinenbau Ulm
GmbH™, stwierdzajac, ze omawiana przestanka jest spetniona, jezeli na podstawie
obiektywnych czynnikow prawnych lub faktycznych mozna z wystarczajacym
stopniem prawdopodobienstwa przewidziec, ze okreslone porozumienie moze mie¢
wptyw - bezposrednio lub posrednio, rzeczywiscie lub potencjalnie - na warunki
handlu miedzy krajami cztonkowskimi®*'. Oznacza to, ze niedopuszczalna moze by¢
praktyka, ktora juz oddziatuje na stosunki handlowe miedzy panstwami nalezacymi
do UE, oraz taka, ktorej wptyw jeszcze nie wystapit, ale jest obiektywnie mozliwy.
Wptyw porozumienia na handel miedzy krajami cztonkowskimi wystepuje zatem,

126 Commission Notice Guidelines on the Effect on Trade Concept Contained in Articles 81
and 82 of the Treaty, Dz.Urz. WE z 2004 r., C 101, s. 81-96.

127 Wyrok ETS z dnia 14 lipca 1981 r. w sprawie C-172/80 Gerhard Ziichner v. Bayerische
Vereinsbank AG, Zb.Orz. [1981], s. 02021.

128 Gerhard Ziichner v. Bayerische Vereinsbank AG, pkt 18.

129 Podaje za: |. Zuzewicz, Prawo antymonopolowe [w:] Z. Brodecki (red.) Konkurencja...,
s. 154; podobnie stanowi takze pkt 19 obwieszczenia KE ws. pojecia wptywu na handel
miedzy panstwami cztonkowskimi.

130 Wyrok ETS z dnia 30 czerwca 1966 r. w sprawie C-56/65 Société Technique Miniére (LTM)
v. Maschinenbau Ulm GmbH, Zb.Orz. [1966], s. 00235 (English special edition).

131 Société Technique Miniére (LTM) v. Maschinenbau Ulm GmbH, pkt 7 podsumowania.
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jezeli w wyniku przeprowadzenia tzw. pattern of trade test zostanie ustalone,
ze istnieja obiektywne podstawy prawne lub faktyczne wskazujace, iz analizowane
zachowanie przedsigbiorstw moze albo juz rzeczywiscie oddziatuje bezposrednio
badz posrednio na normalne warunki handlu na obszarze Unii Europejskiej'.

Pojecie wptywu na handel miedzy krajami cztonkowskimi nalezy rozumiec
szeroko. Wptyw ow wystepuje bowiem zaréwno wtedy, gdy zawarte porozumienie
powoduje zmniejszenie handlu albo go zakazuje'?, jak i wtedy, gdy prowokuje
zwiekszenie aktywnosci handlowej. Jak wskazat SPl w orzeczeniu w sprawie Dansk
Pelsdyravlerforening v. KE'*4, jezeli praktyki przedsiebiorstw powoduja, ze warunki
aktywnosci gospodarczej zaczynaja ksztattowac sie inaczej niz normalnie, a zatem
zbaczaja ze swojego zwyktego kierunku, to spetniona jest przestanka wptywu
na handel miedzy panstwami cztonkowskimi'®>. Niezbedne jest zatem
przeprowadzenie analizy, czy handel na obszarze UE rozwija sie odmiennie,
niz jesliby okreslone porozumienie miedzy przedsiebiorstwami nie zostato
zawarte, a zatem czy badane zachowanie spowodowato albo jest w stanie wptynac
na normalne warunki handlu w sposob zaburzajacy skuteczng konkurencje.
Jak zauwaza KE w obwieszczeniu ws. pojecia wptywu na handel, nie jest konieczne
ustalanie ani poréwnywanie poziomu handlu przed i po zawarciu porozumienia
przez przedsiebiorstwa'®*. Nie ma znaczenia bowiem to, o ile zmniejszyt albo
zwiekszyt sie np. poziom sprzedazy okreslonych towarow w stosunku do poziomu
sprzed rozpoczecia praktyki, lecz to, ze zachowanie przedsiebiorstw jest w stanie
wptynac na stosunki handlowe w sposéb zaktocajacy ich normalny tryb.

2.2.1.2. Odczuwalnos¢ wptywu na handel miedzy
panstwami cztonkowskimi

By stwierdzi¢, ze praktyka przedsiebiorstw narusza art. 101 TFUE, niezbedne
jest ustalenie, ze zachowanie przedsiebiorstw ma charakter odczuwalny. Oznacza
to, ze porozumienia podlegaja zakazowi zawartemu w art. 101 TFUE tylko
wtedy, jesli w sposob istotny zaktdcaja lub ograniczaja konkurencje na rynku
wewnetrznym. Przestanka odczuwalnosci powinna by¢ analizowana odrebnie
w kazdej sprawie z uwzglednieniem jej specyfiki wyznaczonej przez rodzaj
i charakter porozumienia, nature produktow, ktorych ono dotyczy, oraz poziom

132 Szerzej: pkt 24 obwieszczenia KE ws. pojecia wptywu na handel miedzy panstwami
cztonkowskimi.

133 Por. wyrok ETS z dnia 15 maja 1975 r. w sprawie C-71/74 Nederlandse Vereniging voor de
fruit- en groentenimporthandel, Nederlandse Bond van grossiers in zuidvruchten en ander
geimporteerd fruit ,,Frubo” v. KE and Vereniging de Fruitunie, Zb.Orz. [1975], s. 00563,
pkt 38.

134 Wyrok SPI z dnia 2 lipca 1992 r. w sprawie T-61/89 Dansk Pelsdyravlerforening v. KE,
Zb.0Orz. [1992], s. 11-01931.

135 Dansk Pelsdyravlerforening v. KE, pkt 143.

136 Patrz pkt 27 obwieszczenia KE ws. pojecia wptywu na handel miedzy panstwami
cztonkowskimi.
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sity ekonomicznej przedsiebiorstw stosujacych dang praktyke'. Istotnymi
czynnikami pozwalajacymi dokonaé oceny istotnosci porozumienia sg rowniez:
udziat, jaki maja strony porozumienia w rynku, oraz wysokos¢ ich obrotu.
KE na podstawie dotychczasowego orzecznictwa podsumowata w obwieszczeniu
w sprawie pojecia wptywu na handel, ze praktyki miedzy przedsiebiorstwami
nie maja co do zasady odczuwalnego wptywu na warunki handlu'®, jesli wspolny
udziat w rynku stron porozumienia na zadnym z rynkow wtasciwych nie przekracza
5 proc., a jednoczesnie catkowity obrét stron porozumienia horyzontalnego
lub obrét dostawcy zawierajacego porozumienie pionowe nie przekracza 40 mln
euro, cho¢ oczywiscie zawsze niezbedne jest przeanalizowanie catoksztattu
okolicznosci faktycznych i prawnych w danej sprawie’.

Rowniez w obwieszczeniu Komisji w sprawie porozumien o mniejszym znaczeniu,
ktore nie ograniczaja odczuwalnie konkurencji na mocy art. 81 ust. 1 TWE (obecnie
art. 101 TFUE)'* (dalej: obwieszczenie KE ws. porozumien bagatelnych) KE
postuguje sie kryterium udziatu, jaki maja w rynku przedsiebiorstwa zawierajace
porozumienie, co w moim przekonaniu wpisuje sie w koncepcje ekonomicznego
podejscia do regut konkurencji. Nie tylko bowiem forma danej praktyki decyduje
o jej zdolnosci do wywarcia wptywu na handel w Unii, lecz takze wtasnie sita
ekonomiczna podmiotow w niej uczestniczacych. To bowiem w duzej mierze
od udziatu przedsiebiorstw w rynku zalezy, czy zawarte porozumienie bedzie mogto
zaktoci¢ normalne stosunki handlowe miedzy krajami cztonkowskimi.

Jak wynika z obwieszczenia KE ws. porozumien bagatelnych, co do zasady praktyki
miedzy matymi i Srednimi przedsiebiorstwami'#' nie sa w stanie odczuwalnie wptynac
na handel miedzy panstwami nalezacymi do UE. Ponadto KE wskazuje putapy
udziatu w rynku, ktorych nieprzekroczenie skutkuje tym, ze zawarte porozumienie
ma raczej charakter bagatelny. Zdaniem Komisji, jezeli taczny udziat rynkowy
posiadany przez strony porozumienia nie przekracza 10 proc. na zadnym z rynkow,
ktorych dotyczy porozumienie, o ile jest ono zawierane miedzy konkurentami
na ktorymkolwiek z tych rynkow, lub jezeli udziat rynkowy posiadany przez kazda

137 Pkt 45 obwieszczenia KE ws. pojecia wptywu na handel miedzy panstwami cztonkowskimi.
138 Pkt 51 i 52 obwieszczenia KE ws. pojecia wptywu na handel miedzy panstwami
cztonkowskimi.

139 Patrz takze: T. Skoczny, Zakaz praktyk ograniczajqcych konkurencje [w:] J. Barcz (red.),
Prawo Unii Europejskiej. Prawo..., s. 341.

140 Obwieszczenie Komisji w sprawie porozumieri o mniejszym znaczeniu, ktdre nie
ograniczajq odczuwalnie konkurencji na mocy art. 81 ust. 1 traktatu ustanawiajqcego
Wspolnote Europejskq (de minimis), Dz.Urz. UE z 2001 r., C 368, s. 13-15.

141 0 przynaleznosci do danej kategorii przedsiebiorstw decyduja takie kryteria, jak:
liczba oséb zatrudnionych, wielkos¢ obrotu i wartos¢ wyniku bilansowego. Aktualnie
do zbiorczej kategorii mikroprzedsiebiorstw oraz matych i srednich przedsiebiorstw zalicza
sie takie, ktore zatrudniaja mniej niz 250 pracownikow i ktorych roczny obroét nie przekracza
50 mln euro lub catkowity bilans roczny nie przekracza 43 mln euro. Podaje za: A. Kidyba,
Zagadnienia ogdélne prawa handlowego [w:] A Kidyba Prawo handlowe, Warszawa 2008,
s. 29; Rozporzadzenie KE (WE) nr 800/2008 z dnia 6 sierpnia 2008 r. uznajace niektore rodzaje
pomocy za zgodne ze wspolnym rynkiem w zastosowaniu art. 87 i 88 Traktatu, Dz.Urz. UE
z 2008 r., L 214, s. 3-47, art. 2 ust. 1 zatacznika nr 1 do rozporzadzenia.
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ze stron porozumienia nie przekracza 15 proc. na zadnym z odnosnych rynkow,
ktorych porozumienie dotyczy, o ile jest ono zawierane miedzy niekonkurentami,
to nie jest ono w stanie istotnie wptyna¢ na stosunki handlowe miedzy krajami
cztonkowskim. KE wskazuje jednakze i takie przypadki, kiedy nawet mniejszy niz
piecioprocentowy udziat przedsiebiorstwa w rynku moze swiadczyc o odczuwalnosci
praktyki, z ktorym to stanowiskiem pozostajg zgodne postanowienia obwieszczenia
ws. pojecia wptywu na handel. Wskazane przez KE progi udziatu w rynku nie maja
charakteru bezwzglednego, a zatem nie jest wykluczone, by porozumienie miedzy
podmiotami o wiekszej sile rynkowej nie wptywato istotnie na stosunki handlowe,
badz a contrario, zeby praktyka przedsiebiorstw o stabszej sile gospodarczej
oddziatywata jednak w sposob odczuwalny na warunki aktywnosci gospodarczej
miedzy krajami nalezacymi do UE'.

Fakt, ze istotne znaczenie dla stwierdzenia, czy porozumienie moze wptynac
na handel miedzy panstwami cztonkowskimi, ma kryterium sity udziatu stron
porozumienia w rynku, stanowi kolejny przejaw gospodarczego podejscia
do stosowania regut konkurencji. Znaczenie ma bowiem przede wszystkim to,
jak okreslona praktyka moze wptynac na poziom konkurencji, a podstawa do oceny
powinny by¢ okolicznosci natury ekonomicznej. Potwierdza to zatozenie, ze oceny
wptywu na handel nalezy dokonywac odrebnie w kazdej sprawie z uwzglednieniem
zarowno roli rynkowej stron porozumienia, jak i specyfiki rynku, ktérego
ono dotyczy.

2.2.1.3. Wptyw na handel miedzy panstwami
cztonkowskimi a stosowanie unijnych
regut konkurencji

Nalezy podkreslic, ze naruszenie unijnych regut konkurencji, o ktérych mowa
w art. 101 TFUE (oraz art. 102 TFUE), wchodzi w rachube, jezeli praktyka
przedsigbiorstw wptywa na handel miedzy krajami nalezacymi do UE, a nie
tylko na stosunki handlowe na obszarze okreslonego kraju. Precyzyjnie kwestie
relacji miedzy prawem krajowym a unijnym odnoszacym sie do regut konkurencji
z uwzglednieniem przestanki wptywu na handel okresla art. 3 rozporzadzenia
1/2003, zgodnie z ktorym, jesli toczy sie postepowanie przed organem ochrony
konkurencji albo sadem danego panstwa i dotyczy ono praktyk ograniczajacych
konkurencje, mogacych mie¢ wptyw na handel miedzy krajami cztonkowskimi,
to organ ten uwzglednia zaréwno przepisy prawa krajowego, jak i art. 101 TFUE.
Oznacza to, ze obowiagzuje zasada réwnolegtego stosowania norm krajowych
oraz unijnych, jesli praktyka przedsiebiorstw wptywa na stosunki gospodarcze
w skali miedzypanstwowej w UE. Wowczas organy narodowe musza jednoczesnie
Z normami wewnatrzpanstwowymi rozstrzyga¢ na podstawie unijnego prawa

142 Pkt 2, 3, 7-9 obwieszczenia KE ws. porozumien bagatelnych.
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konkurencji. Omowione rozwiazanie prawne stanowi jeden z instrumentow
realizacji reformy prawa konkurencji, ktorej celem jest zwiekszenie skutecznosci
w stosowaniu unijnych zasad konkurencji, na co wyraznie wskazuja pkt 6 i 8
preambuty do rozporzadzenia 1/2003',

W mojej ocenie przedmiotowe rozwiazanie prawne, wprowadzajace zasade
réwnolegtego stosowania przez krajowe organy administracyjne oraz sady
przepisow narodowych oraz unijnych dotyczacych regut konkurencji w odniesieniu
do zachowan przedsiebiorstw majacych wptyw na handel wewnatrz wspélnego
rynku, zwieksza skutecznos¢ egzekwowania tychze norm przy jednoczesnym
przyspieszeniu postepowan i obnizeniu kosztéow ich prowadzenia. Jednoczesnie
powszechne stosowanie norm unijnych zaréwno przez organy UE, jak i krajowe
sprzyja wypracowaniu ujednoliconego schematu dopuszczalnych i zakazanych
zachowan przedsiebiorstw. Jest zatem coraz mniej prawdopodobne to,
ze analogiczne dziatanie podmiotu zostanie potraktowane przez sady rdznych
panstw w sposob odmienny, cho¢ na pewno pozytywne zmiany w omawianej sferze
beda trwaty przez kolejne lata.

2.2.2. Zapobiezenie, ograniczenie lub zaktdcenie
konkurencji wewnatrz wspolnego rynku

Porozumienia, decyzje zwiazkow przedsiebiorstw oraz praktyki uzgodnione
miedzy przedsiebiorstwami sa zakazane na mocy art. 101 TFUE, jezeli ich celem
lub skutkiem jest zapobiezenie, ograniczenie lub zaktocenie konkurencji na rynku
wewnetrznym. Wskazane praktyki maja zatem charakter sprzeczny z prawem, jezeli
zamiarem podejmujacych je podmiotow jest zaburzenie skutecznej konkurencji
na rynku wtasciwym lub jej catkowite wyeliminowanie, jak rowniez wowczas,
gdy przedsiebiorstwom nie przyswieca cel w postaci naruszenia skutecznej
rywalizacji, lecz skutek 6w w istocie nastepuje badz moze sie zrealizowac
ze wzgledu na nature i ekonomiczne oddziatywanie porozumienia na stosunki
gospodarcze. Oznacza to, ze porozumienia podmiotow prowadzacych dziatalnos¢
gospodarcza sa zakazane, zaréwno gdy zaktocenie lub wyeliminowanie konkurencji
na rynku juz nastgpito, jak i gdy ow skutek dopiero moze zaistnie¢, czyli ma
charakter potencjalny. Nalezy jednoczesnie pokresli¢, ze przestanki celu oraz skutku
w postaci naruszenia prawidtowej konkurencji maja charakter alternatywny, zatem
do stwierdzenia niedopuszczalnosci porozumienia wystarczy udowodnienie jednej
Z nich, co trafnie podsumowat Trybunat w wyroku w sprawie T-Mobile Netherlands
BV,

143 Szerzej na ten temat: E. Derkacz, Rozporzqdzenie nr 1/2003 [w:] E. Piontek (red.),
E. Derkacz, A. Jurkiewicz, B. Peczalska, Reforma wspolnotowego..., s. 70-71; K. Kohutek,
Stosunek miedzy art. 81i 82 Traktatu a krajowym prawem konkurencji (reguty konwergencji),
Przeglad Ustawodawstwa Gospodarczego nr 4/2006, s. 15.

144 T-Mobile Netherlands BV, KPN Mobile NV, Vodafone Libertel NV, Orange Nederland NV
V. Raad van bestuur van de Nederlandse Mededingingsautoriteit, pkt 28.
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Co do kolejnosci i sposobu oceny antykonkurencyjnego celu lub skutku ETS wskazat
w przywotanym wyzej orzeczeniu T-Mobile Netherlands BV, ze ,alternatywny
charakter omawianej przestanki wyrazony za pomoca spojnika >>lub<< skutkuje
w pierwszej kolejnosci koniecznoscia zbadania samego celu uzgodnionej praktyki”.
Jezeli natomiast ,,analiza klauzul tego porozumienia nie wskazuje na wystarczajacy
stopien szkodliwosci dla konkurencji, nalezy wowczas zbadac skutki porozumienia,
a do objecia go zakazem wymagane jest spetnienie przestanek, ktore wskazujag
na faktyczne zapobiezenie, ograniczenie lub zaktocenie konkurencji w odczuwalny
sposob”, co Trybunat podkreslit w wyroku w sprawie Beef Industry Development
Society™.

Ponadto nie jest konieczne badanie skutkow danej praktyki, jesli zostat juz
udowodniony jej antykonkurencyjny cel'“. A zatem w przypadku stwierdzenia
zaburzajacego konkurencje celu porozumienia, czyli po prostu ustalenia, ze jest
ono zdolne, uwzgledniajac kontekst prawny i gospodarczy, zapobiec konkurencji
wewnatrz wspolnego rynku, ograniczy¢ ja lub zaktocié, kwestia wystapienia
antykonkrencyjnych skutkow i ich rozmiarbw ma znaczenie drugorzedne
i moze wptywac tylko na wysokos¢ grzywny i ocene prawa do odszkodowania
i zadoscuczynienia. Kluczowa role w okreslaniu praktyki jako zakazanej
w Swietle art. 101 TFUE ma zatem cel porozumiewajacych sie przedsiebiorstw,
a zakres rzeczywistego oddziatywania zachowania na rynek wtasciwy ma znaczenie
dla ustalania wysokosci kar'#.

Jednoczesnie trzeba podkresli¢, ze podziat na porozumienia o antykonkurencyjnym
celu lub skutku wynika z pogladu, ze pewne formy karteli miedzy przedsiebiorstwami
Z uwagi na swoja nature s3a szkodliwe dla prawidtowego funkcjonowania
konkurencji'®, a zatem jesli uczestnicy takie praktyki zaczynajg stosowac,
to znaczy, ze zamierzaja zaburzy¢ konkurencje, gdyz z uwagi na charakter
zachowan nie ma dla nich innego uzasadnienia jak tylko chec zaktdcenia normalnej
gry rynkowej. Zakaz tych porozumien ma charakter zapobiegawczy, gdyz umozliwia

145 Wyrok ETS z dnia 20 listopada 2008 r. w sprawie C-209/07 Competition Authority v. Beef
Industry Development Society Ltd i Barry Brothers (Carrigmore) Meats Ltd, Zb.Orz. [2008],
s. 1-08637, pkt 15.

146 T-Mobile Netherlands BV, KPN Mobile NV, Vodafone Libertel NV, Orange Nederland NV
v. Raad van bestuur van de Nederlandse Mededingingsautoriteit, pkt 30.

147 T-Mobile Netherlands BV, KPN Mobile NV, Vodafone Libertel NV, Orange Nederland NV
v. Raad van bestuur van de Nederlandse Mededingingsautoriteit, pkt 31.

148 Problematyka zasad i procedury naktadania kar na przedsigbiorstwa stosujace praktyki
niezgodne z art. 101 i 102 TFUE nie jest przedmiotem niniejszego opracowania. Szerzej
o regutach ustalania wysokosci kar wymierzanych przez KE patrz: K. Kohutek, Zasady i kryteria
wymierzania kar naktadanych przez Komisje Europejskq za naruszenie wspoélnotowych regut
konkurencji, Przeglad Ustawodawstwa Gospodarczego nr 10/2006, s. 21-28. Patrz takze:
Wytyczne KE w sprawie metody ustalania grzywien naktadanych na mocy art. 23 ust. 2 lit. a)
rozporzqdzenia 1/2003 (z zastosowaniem dla Europejskiego Obszaru Gospodarczego, Dz.Urz.
UE z 2006 r., C 210, s. 2-5, oraz Obwieszczenie Komisji w sprawie zwalniania z grzywien
i zmniejszania grzywien w sprawach kartelowych, Dz.Urz. UE z 2006 r., C 298, s. 17-22.

149 Competition Authority v. Beef Industry Development Society Ltd i Barry Brothers
(Carrigmore) Meats Ltd, pkt 17.
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interwencje ze strony KE albo krajowych organéw ochrony konkurencii,
mimo ze zaktocenie konkurencji jeszcze nie nastapito’.

2.3. Porozumienia naruszajace konkurencje
w prawie europejskim

Jak wynika z art. 101 ust. 1 TFUE, niedopuszczalne przez prawo unijne jest
ustalanie w sposob bezposredni lub posredni cen zakupu lub sprzedazy albo
innych warunkéw transakcji oraz ograniczanie lub kontrolowanie produkcji,
rynkow, rozwoju technicznego lub inwestycji badz podziat rynkow lub zrodet
zaopatrzenia, a takze stosowanie wobec partnerow handlowych nierownych
warunkow do swiadczen rownowaznych i stwarzanie im przez to niekorzystnych
warunkow konkurencji, jak réwniez uzaleznianie zawarcia kontraktow od przyjecia
przez partnerow zobowiazan dodatkowych, ktore ze wzgledu na swoj charakter
lub zwyczaje handlowe nie maja zwiazku z przedmiotem tych kontraktow.
Poszczegdlne postacie antykonkurencyjnych porozumien zostana ogolnie
scharakteryzowane, a nastepnie przeanalizuje te formy zakazanej kooperacji
przedsiebiorstw, ktére na rynku farmaceutycznym juz zostaty dostrzezone
lub moga wystapi¢ w uwagi na przedmiot handlu i specyfike tego sektora.

2.3.1. Postacie porozumien naruszajacych konkurencje
w prawie unijnym

Trzeba podkreslic, ze katalog zakazanych porozumien zawarty w art. 101 ust. 1 TFUE
ma charakter przyktadowy, co wynika z tresci samego przepisu, ktory postuguje
sie sformutowaniem ,,w szczegdlnosci” przy wyliczeniu naruszajacych konkurencje
zachowan przedsiebiorstw. Nie jest wobec tego wykluczone, by KE badz krajowe
organy ochrony konkurencji uznaty, ze porozumienie miedzy przedsiebiorstwami,
ktore nie miesci sie wprost w jednym z profili przedstawionych w tresci art. 101
ust. 1 TFUE, stanowi zakazang praktyke.

150 D. Miasik, Porozumienia, ktorych celem jest ograniczenie konkurencji w rozumieniu
art. 81 ust. 1 TWE - glosa do wyroku ETS z 20.11.2008 r. w sprawie C-209/07 Competition
Authority v. Beef Industry Development Society Ltd i Barry Brothers (Carrigmore) Meats Ltd,
Europejski Przeglad Sadowy nr 8/2009, s. 52-53.
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2.3.1.1. Ustalanie w sposob bezposredni lub posredni
cen zakupu lub sprzedazy albo innych
warunkow transakcji

Porozumienia dotyczace cen sa zakazane na kazdym szczeblu obrotu towarowego
i bez wzgledu na to, czy maja charakter wertykalny, czy horyzontalny. Moga
one polega¢ na bezposrednim albo posrednim ustalaniu cen przez umawiajace sie
przedsiebiorstwa. W przypadku ustalen bezposrednich strony kartelu okreslaja
po prostu cene minimalng albo maksymalna towaru badz ustugi na danym rynku
wtasciwym. Posrednie regulowanie cen nastepuje natomiast m.in. poprzez ustalanie
upustow, sktadnikow cen czy daty wprowadzania oraz czasu trwania podwyzek.

Nalezy podkreslic, ze porozumienia cenowe stanowia jedno z najciezszych
przypadkow naruszania unijnych regut konkurencji, gdyz kazde okreslenie ceny,
chocby orientacyjne, pozwala konkurentom przewidywac polityke cenowa
przedsiebiorstw dziatajacych na rynku i w ten sposob wptywa¢ na normalna
gre konkurencyjna, co podkreslit Trybunat w wyroku w sprawie Vereeniging van
Cementhandelaren™'.

2.3.1.2. Ograniczanie lub kontrolowanie produkciji,
rynkow, rozwoju technicznego lub inwestycji

Jak wynika z art. 101 ust. 1 TFUE, ograniczanie lub kontrolowanie produkcji,
rynkow, rozwoju technicznego lub inwestycji jest zakazane, jesli moze odczuwalnie
wptywac na handel miedzy panstwami cztonkowskimi, a jego celem lub skutkiem jest
zaburzenie badz wyeliminowanie konkurencji. Istota przedmiotowych ograniczen
polega na tym, Zze zmawiajace sie przedsiebiorstwa S$wiadomie ograniczaja
swobode swojego rozwoju, by w ten sposob ugruntowa¢ posiadang pozycje
na rynku i wyeliminowac albo w ogole nie dopusci¢ konkurentow na tenze rynek.
Omawiane porozumienia moga przybiera¢ forme ustalania kwot dostaw na rynek
badz uzgadniania wielkosci produkcji, a takze polega¢ na okreslaniu wspolnych
regut obrotu handlowego czy kontyngentow w zakresie produkcji lub sprzedazy'®2.

2.3.1.3. Podziat rynkéw lub Zzrodet zaopatrzenia

Porozumienia w sprawie podziatu rynkow lub zrddet zaopatrzenia mogg miec
zarowno charakter poziomy, jak i pionowy, a ich zasadniczym celem jest wywotanie

151 Wyrok ETS z dnia 17 pazdziernika 1972 r. w sprawie C-8/72 Vereeniging van
Cementhandelaren v. KE, Zb.Orz. [1972], s. 977, pkt 21.

152 A. Cieslinski, T. Korbutowicz, Zasady konkurencji dotyczqce przedsiebiorstw [w:]
A. Cieslinski (red.), Wspélnotowe prawo gospodarcze, T. I, Warszawa 2007, s. 598.
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sztucznego podziatu wspolnego rynku najczesciej na rynki narodowe. Stronom
moze chodzi¢ o to, by w drodze porozumienia utrzymac istniejacy stan na rynku
albo wrecz doprowadzi¢ do zwiekszenia izolacji w obrocie na poszczegoélnych jego
czesciach.

Przyktadem zmoéw wertykalnych o charakterze podziatowym sa klauzule o wytacznej
sprzedazy, w ktorych zastrzega sie zbywanie towaréow wybranej grupie nabywcow
oraz o wytacznym zakupie, naktadajace obowigzek kupowania produktow
od konkretnych podmiotéw. Umowy zawierajace klauzule wytacznosci okreslane
sa mianem porozumien dystrybucyjnych, gdyz w rezultacie podporzadkowania
sie przez strony ich postanowieniom, dochodzi do utworzenia sie powigzan na kilku
szczeblach obrotu gospodarczego, a w konsekwencji do wyksztatcenia sie sieci
dystrybucji opartej na trwatych relacjach miedzy producentami oraz dystrybutorami
hurtowymi i detalicznymi. Dzieki tzw. transakcjom wytacznym poszczegolni
uczestnicy sieci dystrybucji maja petna jasnos¢ co do tego, komu i co albo od kogo
i na jakim obszarze nabywaja. Tworzy to na pewno jasny obraz wzajemnych relacji
miedzy kontrahentami, lecz nie pozostaje obojetne dla skutecznosci konkurencji,
zwtaszcza jesli ma na celu wyeliminowanie albo ograniczenie handlu paralelnego:.

Innym jeszcze przyktadem karteli, ktore powodujg podziat rynkow, sa zmowy
przetargowe, dzieki ktorym przedsiebiorstwa dziela miedzy siebie rynek zamoéwien
publicznych, oraz porozumienia o przeprowadzaniu wspolnych kontroli przy imporcie
towarow'>,

2.3.1.4. Stosowanie niejednakowych warunkéw
do réwnowaznych transakcji

Sprzeczne z art. 101 ust. 1 TFUE jest stosowanie wobec partnerow handlowych
nierownych warunkéw do swiadczen réwnowaznych i stwarzanie im przez to
niekorzystnych warunkéw konkurencji. Chodzi zatem o zmowy przedsiebiorstw,
ktore prowadza do dyskryminowania niektorych kontrahentéw, jak réwniez
konsumentow. Porozumienie dyskryminuje, jesli przewiduje rozne traktowanie
poszczegblnych partnerow handlowych, mimo Zze wszyscy oni znajduja sie
w analogicznej sytuacji. Przyktadem dyskryminowania odbiorcow jest
w szczegoblnosci réznicowanie obnizek cenowych albo naktadanie obowiazku doptat
tylko na niektorych kontrahentéow badz proponowanie niejednakowych warunkow
gwarancji'®.

153 Por. R. Pozdzik, Klauzule wytqcznosci w porozumieniach ograniczajqcych konkurencje
(polskie prawo antymonopolowe na tle przepisow wspolnotowych, cz. 1), Prawo Unii
Europejskiej nr 3-4/2002, s. 15; szerzej o porozumieniach dystrybucyjnych zawierajacych
klauzule wytacznosci i ich zgodnosci z unijnymi regutami konkurencji patrz takze: R. Pozdzik,
Dystrybucja produktéw na zasadzie wytqcznosci w Polsce i Unii Europejskiej, Lublin 2006,
s. 671in.

154 A. Cieslinski, T. Korbutowicz, Zasady konkurencji dotyczqce przedsiebiorstw [w:]
A. Cieslinski (red.) Wspdlnotowe..., s. 599.

155 Por. I. Zuzewicz, Prawo antymonopolowe [w:] Z. Brodecki (red.), Konkurencja..., s. 161-
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2.3.1.5. Transakcje wiazane

Niedopuszczalne na podstawie art. 101 ust. 1 TFUE jest zawieranie porozumien,
ktorych strony uzalezniaja zawarcie kontraktow od przyjecia przez partnerow
zobowiazan dodatkowych, niemajacych ze wzgledu na swoj charakter lub zwyczaje
handlowe zwigzku z przedmiotem tych kontraktow. W porozumieniu przewidujacym
transakcje wiazane umawiajace sie strony ustalaja, ze beda stawiaC swoim
kontrahentom dodatkowe warunki, od ktoérych spetnienia uzaleznig zawarcie
konkretnych uméw, mimo ze dodatkowe zobowigzania nie sa uzasadnione
ani przedmiotem kontraktu, ani jego specyfika. Za przyktad postuzyé moze
zdeterminowanie zawarcia umowy odbiorem przez kontrahenta dodatkowych
$wiadczen albo zamoéwieniem przez niego innych produktow czy ustug'e.

2.3.2. Zakazane porozumienia przedsiebiorstw
farmaceutycznych w prawie europejskim

Chociaz KE wskazuje na duze zagrozenie naruszania regut konkurencji przez
przedsiebiorstwa farmaceutyczne i podkresla, ze niezbedne jest podejmowanie
srodkow, by zapewnic przestrzeganie art. 101 i 102 TFUE przez podmioty dziatajace
w sektorze produktow leczniczych przeznaczonych dla ludzi'”’, to jednak dotychczas
zostato wydanych w sumie tylko kilka decyzji Komisji i orzeczen sadow unijnych
odnoszacych sie do karteli tworzonych na rynku lekow.

2.3.2.1. Odpowiedzialnos¢ spotki gtownej
za porozumienie zawarte przez spotke zalezna
przedsiebiorstwa farmaceutycznego

W sektorze farmaceutycznym wystepuje tendencja do dziatan koncentracyjnych,
w ktorych rezultacie powstaja przedsiebiorstwa, produkujace leki nie tylko na rynek
europejski, lecz takze swiatowy. Strukture przedsiebiorstw tworza spotki gtowne
oraz spotki zalezne majace swoje siedziby w roznych panstwach, rowniez tych
nalezacych do UE. Wobec tego powstaje pytanie, czy spotka gtéwna powinna
ponosi¢ odpowiedzialnos$¢ za antykonkurencyjne porozumienia zawierane przez jej
spotki zalezne z innymi podmiotami. Odpowiedz na przedmiotowe pytanie wydaje
sie by¢ tym istotniejsza, ze spotki zalezne w poszczegélnych krajach cztonkowskich

-162, oraz A. Cieslinski, T. Korbutowicz, Zasady konkurencji dotyczqce przedsiebiorstw
[w:] A. Cieslinski (red.) Wspdlnotowe..., s. 599.

156 |. Zuzewicz, Prawo antymonopolowe [w:] Z. Brodecki (red.), Konkurencja..., s. 162.

157 Antitrust: Shortcomings in Pharmaceutical Sector Require Further Action, Bruksela
2009, http://europa.eu/rapid/pressReleasesAction.do?reference=IP/09/1098&format=HTM
L&aged=0&language=EN&guiLanguage=en.
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ksztattuja sie¢ dystrybucji produkowanych lekow, prowadza dziatalnosé
marketingowa, daza do wpisania swych farmaceutykow na listy refundacyjne
oraz partycypuja w negocjacjach przy ustalaniu poziomu dofinansowania produktow
z budzetu panstwa. Innymi stowy, prowadza autonomiczna dziatalnos¢ gospodarcza,
w ktorej moga takze dopuszcza¢ sie zachowan negatywnie wptywajacych
na konkurencje czy to na obszarze jednego panstwa, czy to miedzy krajami
cztonkowskimi. Jednoczesnie trzeba rozrézni¢ przypadek zawierania porozumien
miedzy spotka matka i jej spotkami zaleznymi oraz przypadek zawierania porozumien
przez spotki zalezne z innymi przedsiebiorstwami zewnetrznymi.

Jak wynika z orzeczenia ETS w sprawie De Peijper'>®, porozumienia czy uzgodnione
praktyki pomiedzy spotka matka a jej spotkami zaleznymi nie stanowig praktyk
zakazanych na mocy obecnego art. 101 ust. 1 TFUE, jezeli kierunek rozwoju i dziatan
rynkowych dla spotek cérek wyznacza podmiot gtdwny, a czynione ustalenia dotycza
wewnetrznego podziatu celowizadan'. Nie jest mozliwe zawarcie zmowy kartelowej
miedzy jednostkami tworzacymi w istocie jedno przedsiebiorstwo farmaceutyczne,
a taka sytuacja zachodzi w przypadku spotki gtownej i spotek zaleznych, o ile te nie
ksztattuja swobodnie i samodzielnie swych zachowan rynkowych'®. Skoro bowiem
grupa podmiotéw jest w istocie jednym przedsiebiorstwem o jednolitym sposobie
dziatania na rynku, to brak wowczas przestanek porozumienia w ujeciu art. 101
TFUE, ktorego istota jest dwustronnos¢ albo nawet wielostronnos¢ relacji''.

Odpowiedz na pytanie o odpowiedzialno$s¢ za antykonkurencyjne porozumienia
zawierane przez spotki zalezne z innymi podmiotami zostata z kolei zawarta w decyzji
KE z dnia 9 grudnia 2004 r. w sprawie AkzoNobel NV'¢? oraz potwierdzajacych jej
rozstrzygniecia orzeczeniach SPI i ETS. Przedmiotowa decyzja dotyczyta naruszania
owczesnego art. 81 ust. 1 TWE (obecny art. 101 TFUE) przez przedsiebiorstwo
AkzoNobel na rynku chlorku choliny (witaminy B4) stosowanego gtownie jako
dodatek do pasz dla zwierzat. Wskazane rozstrzygniecie nie dotyczy co prawda
przedsiebiorstwa dziatajacego w sektorze produktow leczniczych przeznaczonych
dla ludzi, lecz jednoznacznie wyjasnia, czy i kiedy za antykonkurencyjne zachowania
spotek zaleznych odpowiedzialna moze byc spotka gtowna. Na mocy przedmiotowej
decyzji KE natozyta kare na firme AkzoNobel NV oraz jej spotki zalezne (AkzoNobel
Nederland BV, AkzoNobel Chemical Internationals BV, AkzoNobel Chemicals BV
i AkzoNobel Functional Chemicals BV), a takze BASF AG, Bioproducts Incorporated,
Chinook Group Limited Partnership i Chinook Group Limited, DuCoa LP i UCB SA,
gdyz porozumiewaty sie one ze spotkami zaleznymi AkzoNobel NV co do wysokosci

158 Wyrok ETS z dnia 31 pazdziernika 1974 r. w sprawie C-15/74 Centrafarm BV and Adriaan
de Peijper v. Sterling Drug Inc., Zb.Orz. [1974], s. 01147.

159 Centrafarm BV and Adriaan de Peijper v. Sterling Drug Inc., pkt 41.

160 Wyrok SPI z dnia 30 wrzesnia 2003 r. w sprawie T-203/01 Manufacture francaise des
pneumatiques Michelin v. KE, Zb.Orz. [2003], s. 11-04071, pkt 290.

161 Patrz takze: M. Stefaniuk, Instytucje [w:] M. Stefaniuk, Publicznoprawne..., s. 42-43.
162 Decyzja KE z dnia 9 grudnia 2004 r. w sprawie COMP/E-2/37.533 Choline Chloride,
Dz.Urz. UE z 2005 r., L 190, s. 22-26.
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cen oraz podzielity miedzy siebie rynek, by doprowadzi¢ do wyeliminowania
konkurencji'e.

Istotne jest to, ze KE uznata, ze prowadzenie praktyk zaktécajacych konkurencje
przez spotki zalezne nie zwalnia spotki gtownej od odpowiedzialnosci za ich
dziatania i moga istnie¢ podstawy, by rowniez ona ponosita ciezar zaptaty kary
pienieznej za antykonkurencyjne poczynania swych przedsigbiorstw zaleznych.
Stanowisko KE zostato ostatecznie potwierdzone w wyroku ETS z dnia 10 wrzesnia
2009 r. w sprawie C-97/08'%*, zgodnie z ktorym okolicznos¢, ze spotka dominujaca
i jej spotka zalezna stanowia jedno przedsiebiorstwo w rozumieniu obecnego
art. 101 TFUE daje Komisji podstawe do wydania decyzji naktadajacej grzywne
na spotke dominujaca bez koniecznosci ustalania jej bezposredniego zaangazowania
w naruszenie'®. Jezeli zas spotka dominujaca ma 100 proc. kapitatu swej spotki
zaleznej, ktora podejmowata antykonkurencyjng praktyke, wodwczas istnieje
wzruszalne domniemanie, ze spotka gtowna rzeczywiscie wywiera taki decydujacy
wptyw na swa spotke zalezna. W zwiazku z tym wystarczy, ze Komisja wykaze,
ze caty kapitat spotki zaleznej znajduje sie w posiadaniu spotki dominujacej,
aby przyja¢, ze ta ostatnia wywiera decydujacy wptyw na polityke handlowa
swej spotki zaleznej. Wowczas KE moze uznac spotke dominujaca za solidarnie
odpowiedzialng za zaptate grzywny natozonej na spotke zalezng, chocby
spotka gtéwna w ogole nie partycypowata wprost w zakazanym porozumieniu.
Z wczesniejszych orzeczen sadow wspolnotowych wynika ponadto, ze zachowanie
spotki zaleznej mozna przypisac spotce dominujacej takze wtedy, gdy mimo
posiadania odrebnej podmiotowosci prawnej spotka zalezna nie zachowuje
autonomii w swoich decyzjach i dziataniach rynkowych, lecz kieruje sie co do
zasady wytycznymi okreslanymi przez spotke gtowng'®.

Przedstawiona decyzja KE z dnia 9 grudnia 2004 r. i orzeczenie ETS w sprawie
AkzoNobel NV potwierdzajace wyrazone w niej stanowisko Komisji wskazuja,
ze przypisanie spotce gtéwnej odpowiedzialnosci za zawieranie zakazanych
porozumien przezjejspotkizalezne, chocby nawet byty odrebnymipodmiotamiprawa,
nie wymaga wcale bezposredniej partycypacji tej spotki w antykonkurencyjnej
praktyce. Moze by¢ to podstawa do naktadania grzywien na miedzynarodowe
przedsiebiorstwa farmaceutyczne, ktorych strukture tworza spotki zajmujace
sie zarowno produkcja, jak i dystrybucja hurtowa, funkcjonujace odrebnie
w poszczegolnych krajach cztonkowskich, dostosowujace swoja polityke handlowa
do specyfiki danego rynku, lecz w istocie bedace elementem struktury danego
potentata farmaceutycznego, ktory wyznacza dziedziny ich dziatalnosci i kierunki
rozwoju gospodarczego.

163 Choline Chloride, pkt 1-2 i 7-9.

164 Wyrok ETS z dnia 10 wrzesnia 2009 r. w sprawie C-97/08 AkzoNobel NV v. KE,
niepublikowany, http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:62008J009
7:EN:HTML.

165 AkzoNobel NV v. KE, pkt 59.

166 Wyrok ETS z dnia 21 lutego 1973 r. w sprawie C-6/72 Europemballage Corporation and
Continental Can Company Inc. v. KE, Zb.Orz. [1973], s. 00215, pkt 15.
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2.3.2.2. Zmowy cenowe przedsiebiorstw
farmaceutycznych

Dotychczas KE wydata jedna decyzje, z dnia 21 listopada 2001 r. w sprawie
Vitamins'®’, dotyczaca karteli cenowych tworzonych przez przedsigebiorstwa
farmaceutyczne.

W przedmiotowej decyzji Komisja stwierdzita, ze przedsiebiorstwa: F. Hoffmann-La
Roche AG, BASF AG, Aventis SA, Lonza AG, Solvay Pharmaceuticals BV, Merck KGaA,
Daiichi Pharmaceutical Co. Ltd, Eisai Co. Ltd, Kongo Chemical Co. Ltd, Sumitomo
Chemical Co. Ltd, Sumika Fine Chemicals Ltd, Takeda Chemical Industries Ltd,
Tanabe Seiyaku Co. Ltd naruszaty owczesny art. 81 ust 1 TWE (obecnie art. 101
ust. 1 TFUE), gdyz ustalaty ceny roznych produktow, okreslaty poziom podwyzek,
wprowadzaty w obieg ogtoszenia o wysokosci cen i wreszcie sprzedawaty produkty
po uzgodnionych cenach. Zakazane kartele cenowe miedzy przedsiebiorstwami
farmaceutycznymi istniaty na rynku kilku réoznych witamin'®®, przy czym Komisja
wyodrebnita rynek wtasciwy produktowo dla kazdej z nich'®,

Jak wynika z poczynionych przez organ ustalen, najwiekszy udziat w zakazanych
praktykachmiato przedsiebiorstwo F. Hoffman-La Roche, ktore partycypowato
w porozumieniach dotyczacych kazdej z witamin, co zapewne wynika z faktu,
ze obok BASF Aventis nalezato do najwiekszych producentéw witamin na swiecie.
KE podkreslita, ze F. Hoffman-La Roche i BASF nie tylko byty liderami posrod
uczestnikow zakazanej praktyki, lecz takze odgrywaty role inicjatorow
zachowan antykonkurencyjnych. Oba przedsiebiorstwa realizowaty w porozumieniu
strategiczny plan uzyskania kontroli i zdominowania rynku witamin nie tylko
w skali europejskiej, lecz nawet swiatowej i w tym celu dazyty do catkowitego
wyeliminowania skutecznej konkurencji miedzy soba'”°.

Komisja precyzyjnie ustalita réwniez czas trwania porozumien pomiedzy
poszczegolnymi przedsiebiorstwami. Najdtuzej, czyli az dziesie¢ lat, istniaty
zmowy miedzy wspomnianymi potentatami dotyczace witamin A i E, najkrocej zas,
bo jedynie trzy lata funkcjonowaty porozumienia regulujace ceny witamin H, B1,
B6 i kwasu foliowego'”'.KE przeanalizowata antykonkurencyjne elementy zmowy
przedsiebiorstw farmaceutycznych na rynku witamin i wskazata, na czym ona
polegata, oraz strescita sposob jej realizacji przez uczestnikéw kartelu. Przede
wszystkim w decyzji podkreslono, Ze strony porozumienia ustalaty ceny produktow
witaminowych. Dla przyktadu przedstawiciele F. Hoffman-La Roche, Aventis

167 Decyzja KE z dnia 21 listopada 2001 r. w sprawie nr 2003/2/WE Vitamins,
Zb.Orz. [2003], L 006, s. 6-89.

168 Komisja wskazata na rynki wtasciwe nastepujacych witamin: A, E, B1, B2, B5, B6, C, D3,
H, kwasu foliowego, beta-karotenu i karotenoidu.

169 Vitamins, pkt 1-2.

170 Vitamins, pkt 10, 712-718.

171 Vitamins, pkt 2.
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i BASF uzgodnili podczas spotkania w Zurychu w 1989 r., ze beda okresla¢ wysokos¢
kolejnych podwyzek cen witamin A i E, nie mniejszych kazdorazowo niz 10 proc.,
zanim zapadnie jakakolwiek jawna decyzja w tym wzgledzie. Szczegotowe decyzje
co do wielkosci kolejnych podwyzek oraz terminu ich wprowadzenia byty
podejmowane przez szefow marketingu umawiajacych sie przedsiebiorstw podczas
regularnych spotkan, najpozniej w drugiej potowie kazdego roku kalendarzowego.
Przyjeto sie, ze podwyzke cen podawat do wiadomosci publicznej jeden z cztonkéw
kartelu, ktory nastepnie nie anonsowat kolejnego podniesienia cen'”2,

Jak wynika z decyzji Komisji, przedsiebiorstwa farmaceutyczne postepowaty
w sposob w petni zaplanowany i wedtug z gory ustalonych schematow.
Wspotpraca cztonkow kartelu na rynku relewantnym poszczegélnych witamin
obejmowata regularng wymiane informacji o cenach czy wielkosci sprzedazy,
a stabilnos¢ istniejacej zmowy miata zosta¢ zapewniona przez sformalizowang
i zhierarchizowana strukture zarzadzania, w ktorej funkcje najwazniejsze czesto
w roznych przedsiebiorstwach petnity te same osoby'’3.

Komisja podkreslita, ze porozumienia stron w sposob odczuwalny wptynety
na handel miedzy panstwami cztonkowskimi. Nie ma bowiem watpliwosci, ze przemyst
produkcji witamin ma istotne znaczenie dla gospodarki Unii, gdyz stanowia one
towar, na ktory istnieje duze zapotrzebowanie wsrod konsumentéw. Dostarczanie
do organizmu cztowieka albo zwierzecia odpowiednich ilosci poszczegélnych witamin
warunkuje jego prawidtowy wzrost i rozwoj, a witaminy wytwarzane syntetycznie
stanowia doskonate uzupetnienie diety'’4. Przedsiebiorstwa farmaceutyczne
postanowity zas skorzystac z faktu, ze na wspolnym rynku istnieje wysoki popyt na
produkty witaminowe, i porozumiaty sie, by w ten sposob spotegowac osiagane zyski
i przejac catkowita kontrole nad przemystem produkcji witamin. Najwieksze korzysci
kartel przyniost przedsiebiorstwu F. Hoffman-La Roche, bedacemu producentem
wszystkich witamin, na ktorych rynkach doszto do zakazanych porozumien,
i partycypujacemu w zaktoécajacych konkurencje uzgodnieniach dotyczacych kazdej
Z nich.

Trafnie o rozmiarach kartelu witaminowego wypowiedziat sie komisarz Mario
Monti, podkreslajac, ze doszto do wykrycia jednej z najbardziej niszczycielskich
dla konkurencji serii porozumien, ktore dotyczyty produktow majacych
wszechstronne zastosowania zaréwno w produkcji lekow, kosmetykow,
jak i zywnosci dla ludzi i zwierzat. Monti zaznaczyt, ze ukartowane dziatania pozwolity
umawiajacym sie przedsiebiorstwom na narzucanie nienormalnie wysokich cen
witamin, o czym nie mogtoby by¢ mowy, gdyby panowaty miedzy uczestnikami kartelu
relacje, ktore zwykle istniejg miedzy konkurentami'”. Z uwagi na czas trwania

172 Vitamins, pkt 200-204.

173 Vitamins, pkt 565-577.

174 Vitamins, pkt 3-21.

175 Commission Imposes Fines on Vitamin Cartels, Bruksela 2001, http://europa.eu/rapid/
pressReleasesAction.do?reference=IP/01/1625&format=HTML&aged=0&language=EN&guilLa
nguage=en.
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praktyki, site, z jaka wptywata ona na handel miedzy panstwami cztonkowskimi,
a takze jej terytorialny zasieg i oczywiscie z uwzglednieniem celowego i w petni
zaplanowanego schematu dziatan umawiajacych sie stron Komisja podjeta decyzje
o natozeniu na uczestnikow wielomilionowych kar. Najwieksze zostaty wymierzone
w odniesieniu do F. Hoffman-La Roche - 462 mln euro, i BASF - 296,16 mln euro, jako ze
te dwa przedsiebiorstwa odgrywaty kluczowa role w inicjowaniu i utrzymywaniu
antykonkurencyjnej praktyki oraz osiagnety ogromne, nienaturalne korzysci
w wyniku ustalania cen witamin.

2.3.2.3. Ograniczanie lub kontrolowanie produkcji
w sektorze farmaceutycznym

W omawianej juz decyzji w sprawie kartelu witaminowego Komisja stwierdzita
nie tylko antykonkurencyjne ustalanie cen, lecz takze kontrolowanie i ograniczanie
produkcji, by zaktoci¢ skuteczna konkurencje.

Partycypujace w zmowie przedsiebiorstwa stosowaty bowiem kontyngenty
dotyczace sprzedazy, gdyz okreslaty planowana jej wielkos¢ poprzez wskazanie
liczby ton produktu'’. Uczestnicy zmowy dbali o to, by nie tamac poczynionych
ustalen, wymieniali sie danymi o sprzedazy, a takze regulowali ilos¢ sprzedawanych
produktow tak, by poziom zbytu pozostawat w zgodzie z planami przedsiebiorstw,
stanowiagcymi w istocie odzwierciedlenie antykonkurencyjnych uzgodnien
co do kontyngentow'”.

Fakt, ze uczestnicy kartelu witaminowego nie tylko uzgadniali ceny, lecz takze
decydowali sie na ograniczanie swobody prowadzonej produkcji i sprzedazy
po to, by w dtuzszej perspektywie catkowicie wyeliminowac konkurencje na rynku
witamin, $wiadczy o ogromnej determinacji przedsiebiorstw, bardzo zaawansowanej
formie wspotpracy miedzy nimi oraz przekonaniu, ze ich porozumienia beda
miaty dtugofalowy charakter. W wypadku niewykrycia kartelu przez KE trwatby
on zapewne do chwili obecnej, a poziom kooperacji miedzy stronami przybratby
postac trwatej i w petni sformalizowanej wspotpracy. Postrzeganie jako konkurentow
uczestnikow kartelu, ktorych interesy w warunkach normalnej konkurencji bytyby
przeciez sprzeczne i kazdy z nich podejmowatby dziatania w kierunku uzyskania
jak najwiekszego rynku zbytu, miatoby zas czysto fikcyjny charakter.

176 Vitamins, pkt 190-191, 279-282.
177 Vitamins, pkt 577.

>> Weronika Wisniewska




2.3.2.4. Porozumienia ograniczajace import rownolegty
produktéw leczniczych

Import rownolegty stanowi jeden z przejawdw wolnego handlu w Unii Europejskiej
i jako taki podlega ochronie prawnej, a zatem nie powinien co do zasady podlegac
ograniczeniom.

Przedsiebiorstwa farmaceutyczne podejmuja jednak dziatania zmierzajace
do ograniczenia handlu paralelnego, gdyz nabywanie lekéw w panstwach,
w ktorych ich ceny sa nizsze, i sprzedawanie w krajach cztonkowskich,
w ktorych dostepne sg po wyzszych cenach, ogranicza zyski tychze producentéw.
Jest bowiem wielce prawdopodobne, ze przecietny pacjent, majac do wyboru drozszy
lek pierwotnie dopuszczony do obrotu w panstwie docelowym i produkt sprowadzony
poza kanatami dystrybucji kosztujacy mniej, wybierze tanszy z farmaceutykow.
Trzeba jednak podkresli¢, ze chociaz Komisja zaznacza w swoim sprawozdaniu,
ze niezbedne jest analizowanie zachowan przedsiebiorstw farmaceutycznych
pod wzgledem przestrzegania regut konkurencji, to dotychczas zostata wydana
tylko jedna, pozostajaca w mocy, decyzja Komisji z dnia 8 maja 2001 r. w sprawach
potaczonych Glaxo Wellcome & Aseprofar'™®, ktora stata sie nastepnie przedmiotem
rozstrzygniecia SPI i ETS.

W przedmiotowej sprawie Komisja analizowata zachowanie Glaxo Wellcome
— spotki prawa hiszpanskiego, bedacej jedna z hiszpanskich filii grupy
GlaxoSmithKline. Przedsiebiorstwo to w 1998 r. zgtosito do Komisji dokument
pt. ,,0gblne warunki sprzedazy”, by uzyskac¢ atest negatywny badz wytaczenie.
Ogodlne warunki sprzedazy miaty zastosowanie do 82 lekow przeznaczonych
do sprzedazy hurtownikom hiszpanskim, z ktorymi przedsiebiorstwo Glaxo Wellcome
nawiagzato stosunki handlowe poza obrebem kazdej sieci dystrybucji i ktorzy
mogli przeznaczy¢ farmaceutyki do sprzedazy w innych panstwach cztonkowskich
w handlu rownolegtym. Zgodnie z art. 4 ogélnych warunkow sprzedazy
dla wszystkich 82 produktow leczniczych przewidziane byty dwie rdzne ceny zaleznie
od tego, czy produkty farmaceutyczne bytyby finansowane z funduszy hiszpanskiego
systemu zabezpieczenia spotecznego lub tez z hiszpanskich funduszy publicznych
i sprzedawane na rynku krajowym, to znaczy za posrednictwem hiszpanskich aptek
lub szpitali, czy tez eksportowane do innych panstw cztonkowskich, z wskazaniem,
ze w drugim wypadku ceny te bytyby wyzsze. Przedsiebiorstwo Glaxo Wellcome
przestato ogolne warunki sprzedazy 89 hurtownikom z siedzibg w Hiszpanii
Z prosba o pisemne potwierdzenie zgody na zastosowanie sie do ich postanowien.
Az 75 hurtownikdw reprezentujacych ponad 90 proc. catosci sprzedazy produktow
Glaxo Wellcome w Hiszpanii postapito zgodnie z tym zyczeniem.

178 Decyzja KE z dnia 8 maja 2001 r. nr 2001/791/WE w sprawie procedury stosowania
art. 81 TWE dotyczaca spraw potaczonych 1IV/36.957/F3 Glaxo Wellcome, IV/36.997/F3
Aseprofar and Fedifar, \V/37.121/F3 Spain Pharma, IV/37.138/F3 BAI, IV/37.380/F3, EAEPC,
Zb.Orz. [2001], L 312, s. 1-43.

>> STOSOWANIE PRAKTYK OGRANICZAJACYCH KONKURENCJE W SEKTORZE
FARMACEUTYCZNYM NA TLE PRAWA UNII EUROPEJSKIEJ



Komisja po przeanalizowaniu stanu faktycznego orzekta, ze spotka Glaxo Wellcome
yharuszyta art. 81 ust. 1 TWE. Zawierata bowiem z hurtownikami hiszpanskimi
porozumienia wprowadzajace rozroznienie miedzy cenami  natozonymi
na hurtownikéw, odsprzedajacych leki, ktorych koszt nabycia podlega zwrotowi,
aptekom lub szpitalom w kraju, a wyzszymi cenami stosowanymi wobec
podmiotow prowadzacych obrot hurtowy, w wypadkach wywozu lekow do kazdego
innego panstwa cztonkowskiego”'”. KE stwierdzita zatem istnienie zakazanego
porozumienia o charakterze wertykalnym, ktore w istocie prowadzito do podziatu
rynkow zbytu okreslonych produktéw leczniczych'®.

W rezultacie zaskarzenia przedmiotowej decyzji KE przez GlaxoSmithKline
(uprzednio Glaxo Wellcome) SPI wydat w dniu 27 wrzesnia 2006 r. wyrok w sprawie
T-168/01'%, w ktorym uchylit art. 2 decyzji stanowiacy o oddaleniu wniosku
0 wytaczenie porozumienia Glaxo Wellcome z zakazu porozumien zapobiegajacych,
ograniczajacych lub zaktocajacych konkurencje oraz art. 3 i 4 nakazujace
skarzacemu natychmiastowe zaprzestanie naruszenia, utrzymat zas w mocy art. 1
stwierdzajacy istnienie samej antykonkurencyjnej praktyki. Ponadto 6w wyrok SPI
i wydane w rezultacie odwotania sie od niego, zarowno przez KE, jak i uczestnika
zakazanego porozumienia, orzeczenie Trybunatu z dnia 6 pazdziernika 2009 r.
w sprawach potaczonych GlaxoSmithKline & Aseprofar'®, zawieraja wskazowki
co do tego, kiedy porozumienie ograniczajace handel rownolegty lekami jest
zakazane w $wietle obecnie obowiazujacego art. 101 ust. 1 TFUE.

SPI w wyroku w sprawie T-168/01 wyrazit poglad, Ze nie mozna przyjmowac,
iz kazde porozumienie majace na celu ograniczenie importu rownolegtego lekow
jest sprzeczne z obecnie obowiazujagcym art. 101 ust. 1 TFUE. Zdaniem SPI
taka praktyka przedsigebiorstwa ogranicza konkurencje tylko w takim stopniu,
w jakim mozna domniemywac, ze pozbawia ona konsumentow koncowych korzysci
w postaci nizszych cen lekow badz poszerzenia zrodet zaopatrzenia. W odniesieniu
zas do sektora produktow leczniczych przedmiotowe domniemanie, ze ograniczenie
importu réwnolegtego negatywnie wptynie na sytuacje konsumentow, nie ma
zastosowania, gdyz w rzeczywistosci ceny, po ktorych nastepuje sprzedaz lekow
na poziomie detalicznym, sa bezposrednio badz posrednio ustalane w ramach
krajowych systemow ubezpieczen zdrowotnych na podstawie przepisow i decyzji
wtasciwych organow. W tych zas sektorach, w ktorych ceny detaliczne sa rezultatem

179 Glaxo Wellcome, Aseprofar and Fedifar, Spain Pharma, BAl, EAEPC, art. 1.

180 A. Dawes, Neither Head nor Tail: The Confused Application of EC Competition Law
to the Pharmaceutical Sector, European Competition Law Review nr 5/2006, s. 276-277.
181 Wyrok SPI z dnia 27 wrzesnia 2006 r. w sprawie T-168/01 GlaxoSmithKline Services
Unlimited v. KE, Zb.Orz. [2006], s. 11-02969.

182 Wyrok ETS z dnia 6 pazdziernika 2009 r. w sprawach potaczonych C-501/06 P, C-513/06
P, C-515/06 P i C-519/06 P GlaxoSmithKline Services Unlimited v. KE i KE v. GlaxoSmithKline
Services Unlimited i European Association of Euro-Pharmaceutical Companies (EAEPC)
v. KE i Asociacion de exportadores espanoles de productos farmacéuticos (Aseprofar) v. KE,
niepublikowany, http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:62006J0501
:PL:HTML.
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wolnej gry popytu i podazy, domniemanie, ze ograniczenie importu rownolegtego
zmniejszy korzysci konsumentéw koncowych, jest zasadne.

Ostatecznie jednak SPI uznat, ze w omawianej sprawie doszto do naruszenia
owczesnego art. 81 ust. 1 TWE (obecny art. 101 ust. TFUE), gdyz co prawda
nie mozna byto przyja¢ domniemania o antykonkurencyjnym celu ograniczenia
handlu paralelnego lekami, lecz analiza skutkow porozumienia wykazata,
ze zachowanie umawiajacych sie przedsiebiorstw dato rezultat w postaci zaktocenia
konkurencji, co doprowadzito do zmniejszenia dobrobytu konsumentow koncowych
poprzez pozbawienie ich korzysci w postaci obnizki cen i kosztow. A zatem réwniez
przy analizie antykonkurencyjnego skutku porozumienia SPI uwzglednit element
wptywu praktyki ograniczajacej import lekow na pogorszenie sytuacji pacjentow'®.

W rezultacie rozpoznania skargi na oméowiony wyrok SPI Trybunat stwierdzit jednak
w orzeczeniu w sprawach potaczonych GlaxoSmithKline & Aseprofar, ze SPI
w swoim rozstrzygnieciu naruszyt prawo. Zdaniem ETS stanowisko SPI, zgodnie
z ktorym porozumienie zmierzajace do ograniczenia handlu réwnolegtego winno
by¢ zasadniczo uwazane za ograniczajace konkurencje, o ile mozna domniemywac,
ze pozbawia ono konsumentow koncowych korzysci ptynacych ze skutecznej
konkurencji w zakresie zaopatrzenia czy ceny, nie znajduje potwierdzenia
ani w tresci owczesnego art. 81 ust. 1 TWE (obecnie art. 101 ust. 1 TFUE),
ani w orzecznictwie. Trybunat podkreslit, ze z przywotanego przepisu nie wynika,
ze cel antykonkurencyjny moga miec¢ jedynie porozumienia, ktére pozbawiaja
konsumentow korzysci w postaci nizszych cen czy poszerzenia zrodet zaopatrzenia,
a ponadto zaznaczyt, ze art. 81 TWE (obecnie art. 101 ust. 1 TFUE) ma na celu
ochrone nie tylko bezposrednich interesow konsumentéw, lecz takze struktury
rynku i w ten sposob - konkurencji jako takiej. W zwiazku z tym stwierdzenie
istnienia antykonkurencyjnego celu porozumienia nie moze byc¢ uzalezniane
od tego, czy konsumenci koncowi zostali pozbawieni korzysci ptynacych
ze skutecznej konkurencji, cho¢ oczywiscie jest to czynnik uwzgledniany
przy analizie zachowan przedsiebiorstw'®,

Gdyby jednak zanegowane przez Trybunat orzeczenie SPI w sprawie T-168/01
sie ostato, to niewatpliwie bytby to wyrok o charakterze przetomowym.
Ukonstytuowatoby bowiem stanowisko, ze ze wzgledu na specyfike sektora
farmaceutycznego nie maja do niego zastosowania reguty konkurencji w takim
ksztatcie, w jakim obowigzuja w odniesieniu do dziatalnosci gospodarczej
przedsiebiorstw nalezacych do innych branz. Rozwiazanie takie stanowitoby krok
w strone zliberalizowania zasad konkurencji wobec podmiotéow wytwarzajacych
i sprzedajacych leki, co z uwagi na podnoszone przez Komisje w streszczeniu
z badania sektora farmaceutycznego'® coraz silniejsze zagrozenie rynku lekow

183 GlaxoSmithKline Services Unlimited v. KE, pkt 189-190.

184 GlaxoSmithKline Services Unlimited v. KE i KE v. GlaxoSmithKline Services Unlimited
i European Association of Euro-Pharmaceutical Companies (EAEPC) v. KE i Asociacion
de exportadores espafioles de productos farmacéuticos (Aseprofar) v. KE, pkt 62-64.
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zachowaniami antykonkurencyjnymi, zamiast wzmocnic¢, ostabitoby kontrole
zachowan tych przedsiebiorstw.

Ostatecznie Trybunat przesadzit w wyroku GlaxoSmithKline & Aseprofar, ze zasada,
zgodnie z ktora porozumienie w przedmiocie ograniczenia handlu réwnolegtego
nalezy uzna¢ za ,,ograniczenie konkurencji ze wzgledu na cel”, ma zastosowanie
w sektorze farmaceutycznym. Tym samym ETS utrzymat dotychczasowa
linie orzecznicza, wedtug ktorej porozumienia zmierzajace do zakazania
lub ograniczenia handlu rownolegtego maja na celu zapobiezenie albo co najmniej
zaktocenie konkurencji i nie jest konieczne wykazywanie wptywu tychze praktyk
na sytuacje konsumentow koncowych'®. Oznacza to zatem, ze porozumienie miedzy
producentem i dystrybutorem produktow leczniczych, ktére prowadzi do ponownego
ustanowienia barier krajowych w handlu miedzy panstwami cztonkowskimi
chociazby poprzez roznicowanie cen produktow w sposob zniechecajacy
do prowadzenia importu rownolegtego, jak to miato miejsce w omawianej sprawie
Glaxo Wellcome, moze stanowic przeszkode do ustanowienia jednolitego rynku'®’.
Innymi stowy, porozumienia zmierzajace do ustanowienia barier na rynkach
krajowych wedtug granic panstwowych lub utrudnienia wzajemnej penetracji
tych rynkow, w szczegoélnosci te polegajace na zakazie lub ograniczeniu handlu
réwnolegtego, nalezy kwalifikowac jako porozumienia majace na celu ograniczenie
konkurencji. Jak bowiem stusznie zauwazyt Trybunat we wczesniejszym wyroku
w sprawie General Motors'®®, porozumienie w dziedzinie dystrybucji ma na celu
ograniczenie konkurencji w rozumieniu art. 81 WE, jesli stanowi wyrazny wyraz
woli mniej korzystnego traktowania sprzedazy na eksport w stosunku do sprzedazy
krajowej i w ten sposob prowadzi do wprowadzenia barier na rynku wtasciwym'®,
a eksport towarow jest przeciez istota handlu rownolegtego.

W moim przekonaniu rozwiazanie przyjete przez SPI nie zastugiwato na aprobate
rowniez dlatego, ze pozostaje po prostu w sprzecznosci z istotg reformy unijnego
prawa konkurencji, ktorej naczelnym celem jest przeciez ujednolicenie stosowania
zasad konkurencji zaréwno na poziomie UE, jak i poszczegblnych panstw
cztonkowskich. Reguta ekonomicznego podejscia zaktada oczywiscie, ze kazda
sprawe nalezy rozpatrywac indywidualnie w $wietle uwarunkowan gospodarczych
i prawnych, w ktorych wystapito zachowanie przedsiebiorstw, lecz nie moze by¢
mowy o réznicowaniu istoty przestanki antykonkurencyjnego celu badz skutku
w zaleznosci od sektora, w ktorym dziataja umawiajace sie podmioty gospodarcze.

z dnia 8 lipca 2009 r., http://ec.europa.eu/competition/sectors/pharmaceuticals/inquiry/
communication_pl.pdf.
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Poza tym istota importu rownolegtego jest nabywanie produktéow po nizszych
cenach i sprzedawanie w tych krajach cztonkowskich, w ktorych sa one dostepne
po wyzszych cenach w ramach normalnych kanatow dystrybucji. Przyjecie
natomiast przez SPl w orzeczeniu w sprawie T-168/01, ze handel réwnolegty lekow
nie prowadzi do obnizenia cen farmaceutykéw, podczas gdy w innych sektorach
gospodarki tak wtasnie sie dzieje, gdyz nie wystepuja tam ograniczenia w swobodzie
ksztattowania gry popytu i podazy, stoi w sprzecznosci z sama naturag mechanizmu
importu paralelnego. Dlatego przeciez hurtownik sprzedaje leki z kraju wywozu
w panstwie docelowym, ze maja one nizsze ceny. W innym przeciez przypadku
istniataby mata szansa, ze pacjenci byliby zainteresowani nabywaniem produktow
pochodzacych z importu rownolegtego, jezeli leki normalnie dopuszczone
w panstwie ich zamieszkania miatyby korzystniejsze ceny.

Trzeba jednak podkresli¢, ze sady unijne orzekaty juz takze o tym, zZe okreslone
zachowanie przedsiebiorstw farmaceutycznych dotyczace importu réwnolegtego
nie stanowi porozumienia czy uzgodnionej praktyki, zakazanych na podstawie
art. 101 ust. 1 TFUE. SPI w wyroku w sprawie Bayer'® uchylit bowiem decyzje
KE z dnia 10 stycznia 1996 r."*', gdyz stwierdzit, ze zachowanie przedsiebiorstwa
Bayer, polegajace na zmniejszeniu dostaw leku Adalat na rynek hurtowy we Francji
i w Hiszpanii w potaczeniu z dziataniami tamtejszych dystrybutoréw, nie stanowito
uzgodnionej praktyki w rozumieniu obecnie obowiazujacego art. 101 ust. 1 TFUE.
0Od przedmiotowego wyroku odwotata sie KE i ostatecznie w sprawie porozumienia
taczacego spotke Bayer i dystrybutorow hurtowych wypowiedziat sie Trybunat
w orzeczeniu z dnia 6 stycznia 2004 r. w sprawie Bundesverband der
Arzneimittel-Importeure eV i KE v. Bayer AG'.

Jak wynika z wskazanego wyzej wyroku ETS, niezbedne jest szczegotowe
przeanalizowanie relacji miedzy producentem lekéw a dystrybutorami hurtowymi,
gdyz podziat rynkow i zrodet zaopatrzenia poprzez ograniczenie handlu paralelnego
moze wystapi¢, zarowno gdy przedsiebiorstwa czynia wzajemne uzgodnienia
w sposob sprzeczny z art. 101 ust. TFUE, jak i gdy naduzywaja pozycji dominujacej
poprzez odmowe dostaw produktow czy ustanawianie kontyngentow eksportowych
przez producenta dysponujacego wtadza rynkowa, a zatem niezgodnie
z art. 102 TFUE. W zwiazku z tym, by zidentyfikowac posta¢ konkretnej praktyki
naruszajacej konkurencje konieczne jest ustalenie, czy doszto do zawarcia
porozumienia, ktorego istota jest dwustronnosc stosunku, czy tez do naduzycia
pozycji dominujacej, gdyz w przeciwnym wypadku mogtaby zatrze¢ sie rdéznica
miedzy zakresem przedmiotowym art. 81 i 82 TWE (obecnie art. 101 i 102 TFUE)':.

190 Wyrok SPI z dnia 26 pazdziernika 2000 r. w sprawie T-41/96 Bayer AG v. KE, Zb.Orz.
[2000], s. 11-03383.
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Jednoczesnie ETS skonstatowat, ze wspotwystepowanie zachowania ograniczajacego
konkurencje podjetego jednostronnie przez producenta leku i neutralnej akceptacji
tej praktyki przez dystrybutoréw hurtowych nie stanowi zakazanego porozumienia
w rozumieniu art. 101 TFUE, bowiem to, ze producent podejmuje dziatanie,
ktore ma na celu zaktocenie konkurencji lub nim skutkuje, i ze wplata sie ono
w dalsze relacje biznesowe miedzy nim a dystrybutorami hurtowymi, nie wystarcza,
by stwierdzié, ze porozumienie zawarto'.

Powyzsze rozstrzygniecie jest istotne, gdyz na jego podstawie mozliwe jest
opracowanie hipotetycznego schematu zachowania producenta leku, ktore
nie bedzie zakazana praktyka. Mowa o sytuacji, w ktorej silne ekonomicznie
przedsigbiorstwo farmaceutyczne podejmuje jednostronnie dziatanie zmierzajace
do zmniejszenia importu rownolegtego, a dystrybutorzy hurtowi w obawie przed
catkowitym zerwaniem z nimi stosunkow handlowych godza sie na te praktyke,
cho¢ wecale jej nie aprobujg ani nie popierajg zamiarow producenta, w zwiazku
z czym nie dochodzi do zawarcia porozumienia zakazanego na mocy art. 101 ust.
1 TFUE'™>. Sadze jednak, zZe istnieje nikta szansa na zrealizowanie sie w rzeczywistosci
przedstawionego stanu faktycznego, ktéry nie wyczerpywatby przestanek
ani art. 101 ust. 1, ani art. 102 TFUE, a jednoczesnie ograniczatby wywodz paralelny
lekow. Jezeli bowiem dystrybutorzy byliby zmuszeni utrzymywac stosunki
Zz producentem stosujacym taka praktyke w obawie przed wyeliminowaniem
z rynku, to jest wielce prawdopodobne, ze éw producent ma pozycje dominujaca
i jej naduzywa, naruszajac tym samym unijne lub chociazby krajowe reguty
konkurencji. Niemniej jednak wyrok ETS w sprawie Bayer Adalat nie wyklucza
mozliwosci wprowadzania legalnych ograniczen w imporcie rownolegtym lekow.

2.3.3. Intensyfikacja kontroli nad porozumieniami
przedsiebiorstw farmaceutycznych

Chociaz dotychczas jedynie dwa orzeczenia Trybunatu odnosza sie wprost
do problematyki zakazanych porozumien przedsiebiorstw farmaceutycznych
- wyrok w sprawie Bundesverband der Arzneimittel-Importeure eV i KE v. Bayer
AG i rozstrzygniecie w sprawie GlaxoSmithKline & Aseprofar - oraz obowiazuje
tylko jedna decyzja Komisji, w sprawie Vitamins, dotyczaca kartelu cenowego
na rynku witamin, to zainteresowanie kwestia naruszania art. 101 ust. TFUE wydaje
sie coraz wigksze.

Przede wszystkim krajowe organy ochrony konkurencji coraz uwazniej przygladaja
sie dziataniom przedsiebiorstw aktywnych na rynku lekdw i wspotpracuja w tym
zakresie z Komisja. Za przyktad postuzy¢ moze zachowanie UOKiK, ktory wszczat
postepowanie wyjasniajace, by wstepnie ustali¢, czy producenci farmaceutykow,

194 Bundesverband der Arzneimittel-Importeure eV i KE v. Bayer AG, pkt 141.
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m.in.: GlaxoSmithKline, Sanofi-Aventis, Servier, Novartis, AstraZeneca, Novo
Nordisk, Pfizer, Eli Lilly, Roche, Bayer, dziataja zgodnie z regutami prawa
antymonopolowego. Urzad przeprowadzit badanie ankietowe i przeanalizowat
umowy zawierane przez najwiekszych producentow i dystrybutorow z hurtownikami,
a zebrane w toku postepowania informacje wskazaty, ze na rynku lekow moze
dochodzi¢ do stosowania praktyk ograniczajacych konkurencje, polegajacych
na ograniczaniu wywozu lekéw z Polski do innych krajow cztonkowskich
oraz stosowaniu kontyngentow ilosciowych, czyli ustalaniu limitéw i odmawianiu
realizacji zamowien tym dystrybutorom hurtowym, ktorzy je przekraczajg'®.
Prezes UOKiK uznat, ze dziatania przedsiebiorstw maja charakter europejski,
czyli moga wptywac na handel miedzy krajami cztonkowskimi, i przekazat sprawe
do Komisji Europejskiej'”’.

Rowniez sama Komisja coraz uwazniej obserwuje zachowania przedsiebiorstw
sektora farmaceutycznego, co przejawia sie chociazby w przeprowadzaniu serii
niezapowiedzianych kontroli w siedzibach producentow lekéw w poszczegolnych
panstwach cztonkowskich. Pierwsze tego typu inspekcje rozpoczety sie juz w dniu
24 listopada 2008 r." i zaowocowaty wszczeciem w dniu 2 lipca 2009 r. przeciwko
Les Laboratoires Servier (dalej: Servier) i przedsiebiorstwom, ktorych dziatalnos¢
dotyczy lekow generycznych', formalnej procedury wobec podejrzenia,
ze Servier i pozostate podmioty objete dochodzeniem moga naruszac¢ unijne
reguty konkurencji, stosujac porozumienia zakazane na mocy art. 101 ust. 1 TFUE.
W przedmiotowej sprawie Komisja postanowita rozwazy¢ takze, czy Servier
naduzywa pozycji dominujacej. Przywotane postepowanie KE zakonczyta w dniu
27 stycznia 2012 r., nie stwierdzajac kartelu z udziatem Servier, jednakze
kontynuuje badanie ewentualnego wykorzystania przez przedsiebiorstwo posiadanej
sity rynkowej?®,

Ponadto KE wszczeta w dniu 7 stycznia 2010 r. oficjalng procedure przeciwko
przedsiebiorstwu farmaceutycznemu Lundbeck, gdyz przeprowadzajac badanie
sektora farmaceutycznego na potrzeby przygotowania sprawozdania na temat
funkcjonowania tegoz sektora, nabrata podejrzen, ze Lundbeck moze naruszac

196 Komunikat prasowy Rynek farmaceutyczny do kontroli KE, UOKiK Departament
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197B. Chomatowska, Producenci lekow mogq narusza¢ konkurencje, Rzeczpospolita
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unijne reguty konkurencji, stosujac zakazane porozumienia i naduzywajac
pozycji dominujacej, by uniemozliwi¢ wejscie na rynek generykow bedacych
odpowiednikami opracowanego przez to przedsigbiorstwo produktu referencyjnego
Citalopram, stosowanego w leczeniu depresji?®'. W ostatnim czasie, tj. w dniu
21 pazdziernika 2011 r., Komisja, uznawszy ze spotka Johnson & Johnson mogta
zawierac¢ zakazane porozumienia z niektorymi spotkami corkami przedsiebiorstwa
Novartis, wszczeta zas postepowanie dotyczace dopuszczenia sie przez wskazane
podmioty zmowy kartelowej2,

Powyzsze spostrzezenia pozwalaja na wyciagniecie wniosku, ze Komisja coraz
skuteczniej korzysta ze swoich uprawnien do przeprowadzania kontroli, ktore
sa konieczne do wykrycia kazdej praktyki niezgodnej z regutami konkurencji.
Silniejsza jest tez wspotpraca w tym zakresie z krajowymi organami ochrony
konkurencji, co stanowi odzwierciedlenie punktu 24 preambuty do rozporzadzenia
1/2003 i na pewno sprzyja skutecznosci podejmowanych interwencji oraz ksztattuje
podstawy jednolitego podejscia do przestrzegania norm prawa konkurencji w skali
catej Unii Europejskiej, zwtaszcza ze aktywnos¢ przedsiebiorstw jest coraz bardziej
skomplikowana i bywa coraz staranniej kamuflowana?®. Skoncentrowanie uwagi
na zachowaniach przedsigbiorstw farmaceutycznych wydaje sie tym istotniejsze,
ze prawidtowy poziom konkurencji miedzy nimi ma istotne znaczenie dla kierunku
rozwoju sektora produktow leczniczych, a w konsekwencji dla poziomu ochrony
zdrowia publicznego w Unii Europejskiej.

2.4. Charakter i skutki prawne naruszenia zakazu
porozumien ograniczajacych konkurencje
w prawie europejskim

2.4.1. Wzgledny charakter porozumien ograniczajacych
konkurencje

Jak wynika z art. 101 ust. 1 TFUE, zakazane sa praktyki przedsiebiorstw, ktore
moga odczuwalnie wptywac na handel miedzy panstwami cztonkowskimi i ktorych
celem lub skutkiem jest zaburzenie skutecznej konkurencji.

Przedmiotowy zakaz nie ma jednak charakteru bezwzglednego, gdyz art. 101
ust. 3 TFUE przewiduje mozliwos¢ wytaczenia spod niego porozumien spetniajacych

201 Antitrust: Commission Opens Formal Proceedings against Pharmaceutical Company
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202 Antitrust: Commission Opens Proceedings against Johnson & Johnson and Novartis,
Bruksela 2011, http://europa.eu/rapid/pressReleasesAction.do?reference=IP/11/1228&fo
rmat=HTML&aged=0&language=EN&guilLanguage=en.

203 Por. pkt 22 i 26 preambuty do rozporzadzenia 1/2003.

>> Weronika Wisniewska




okreslone warunki. Ponadto art. 3 ust. 2 rozporzadzenia 1/2003 stanowi,
ze zakaz porozumien nie ma zastosowania do kooperacji przedsiebiorstw,
jezeli jest ona rezultatem dostosowania sie do antykonkurencyjnych przepisow
krajowych, albo jezeli zachowanie przedsiebiorstw zostato objete grupowym
rozporzadzeniem zwalniajacym.

2.4.1.1. System bezposrednio stosowanych wytaczen

Zgodnie z art. 101 ust. 3 TFUE porozumienia, decyzje lub praktyki uzgodnione
moga zosta¢ uznane za zgodne z regutami konkurencji, jesli przyczyniaja sie
do polepszenia produkcji lub dystrybucji produktow badz do popierania postepu
technicznego lub gospodarczego, a zatem jezeli pozytywne rezultaty zawieranych
umow sg wieksze niz mozliwosc¢ negatywnego wptywu na mechanizmy konkurencji
na rynku wewnetrznym. Co jednak istotne, art. 1 ust. 2 rozporzadzenia 1/2003
wyraznie formutuje zasade bezposredniego stosowania, bez koniecznosci
podejmowania w tym celu uprzedniej decyzji, wytaczen, o ktérych mowa
w art. 101 ust. 3 TFUE, wskazujac, ze porozumienia, ktore spetniajg warunki
okreslone w art. 81 ust. 3 Traktatu (obecny art. 101 ust. 3 TFUE), nie sa zakazane.
W swietle przedmiotowej regulacji przedsiebiorstwa nie maja juz obowigzku,
jak to dziato sie przed wejsciem w zycie rozporzadzenia 1/2003, zgtaszania
zawarcia okreslonego porozumienia Komisji. Przyjeta przez nie praktyka jest
zatem zgodna z prawem i dopuszczalha z samej jego mocy od chwili jej podjecia,
o ile oczywiscie zawarte porozumienie spetnia warunki wskazane w art. 101
ust. 3 TFUE, w przeciwnym bowiem wypadku jest zakazana i ex lege niewazna?™.

Ustalenie, ze porozumienie podlega wytaczeniu, wymaga spetnienia czterech
przestanek, ktore wywodza sie z reguty rozsadku (rule of reason) stanowiacej
podstawowa zasade prawa konkurencji. Rule of reason polega w istocie
na wywazeniu, czy w Swietle sytuacji istniejacej na rynku zastosowanie
porozumienia, ktore wptywa negatywnie na konkurencje, moze przynies¢ inne
korzysci, ktorych pozytywna moc ma wieksze znaczenie anizeli nadwatlenie
miedzy przedsiebiorstwami rownowagi dotyczacej konkurencji. Poniewaz ciezar
oceny, czy przestanki, o ktorych mowa w art. 101 ust. 3 TFUE, zostaty spetnione,
spoczywa na przedsiebiorstwach podejmujacych sie okreslonej kooperacji, Komisja
sformutowata wytyczne dotyczace stosowania art. 81. ust. 3 TWE?% (dalej: wytyczne
ws. stosowania art. 81 ust. 3), by wyktadnie omawianego przepisu utatwic i sprzyjac
jej ujednoliceniu, a tym samym zapewnicC przedsiebiorstwom wieksza pewnosc
prawa?’,

204 K. Kohutek, Stosowanie art. 81 TWE po reformie wspdlnotowego prawa konkurencji
(ze szczegdlnym uwzglednieniem sytuacji prawnej przedsiebiorstw), Europejski Przeglad
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Pierwsza przestanka dopuszczalnosci wytaczenia to przyczynianie sie porozumienia
do polepszenia produkcji lub dystrybucji produktow badz do popierania postepu
technicznego lub gospodarczego. Jak wynika jednak z wytycznych KE ws.
art. 81 ust. 3 warunek ten jest spetniony, jesli istnieje zwiazek przyczynowy miedzy
analizowana kooperacja przedsiebiorstw a wystapieniem pozytywnych rezultatow
gospodarczych, majacych charakter obiektywny?”. Chodzi zatem o to, by korzystne
gospodarczo efekty, polegajagce w szczegolnosci na obnizeniu kosztéw produkcji,
wprowadzeniu nowych technologii produkcyjnych czy polepszeniu jakosci
produktow, wynikaty z dziatan okreslonych w porozumieniu przez umawiajace
sie przedsiebiorstwa, cho¢ nie jest konieczne wystapienie tacznie wszystkim
przytoczonych rezultatow?,

Drugi warunek dopuszczalnosci antykonkurencyjnego porozumienia to zapewnienie
uzytkownikom stusznej czesci zysku, przy czym Komisja uscislita, ze uzytkownikiem
jest zarowno kontrahent umawiajacych sie stron dziatajacy na poziomie dystrybucji
hurtowej czy detalicznej, jak i konsument koncowy. Sama przestanka jest natomiast
spetniona, jezeli korzysci gospodarcze wynikajace z porozumienia co najmniej
zrekompensuja zaktocenie konkurencji?®.

Trzecia przestanka legalnosci wytaczenia polega na nienaktadaniu na zainteresowane
przedsiebiorstwa ograniczen, ktore nie sa niezbedne do osiagniecia korzysci
wynikajacych z zawarcia porozumienia. Komisja podkreslita w wytycznych,
ze przede wszystkim nalezy zbadac, czy zawarte porozumienie jest konieczne.
W dalszej za$ kolejnosci trzeba ustalic, czy wprowadzenie poszczegolnych
postanowien zawartych w porozumieniu byto niezbedne do osiggniecia obiektywnych
korzysci gospodarczych. Innymi stowy, wskazana przestanka jest spetniona, jesli
nie istnieja zadne mniej dolegliwe Srodki prowokujace wystapienie pozytywnych
rezultatow gospodarczych?'°,

Czwarta przestanka dopuszczalnosci wytaczenia wyraza sie natomiast w tym,
by zawarte porozumienie nie dawato przedsiebiorstwom mozliwosci eliminowania
konkurencji w stosunku do znacznej czesci danych produktow. Uzgodnienia stron
objete beda zatem wytaczeniem przewidzianym w art. 101 ust. 3 TFUE, jezeli
ich zawarcie nie eliminuje konkurencji na rynku.

Zastosowanie reguty rule of reason w sektorze farmaceutycznym do oceny,
czy porozumienie przedsigbiorstw spetnia przestanki wytaczenia, potwierdzit SPI
w orzeczeniu w sprawie T-168/01, a takze Trybunat w wyroku w sprawie
GlaxoSmithKline & Aseprofar, podkreslajac jednak, ze ustalenie, czy zrealizowane
zostaty warunki zastosowania art. 81 ust. 3 TWE (obecnie art. 101 ust. 3 TFUE),
powinno by¢ dokonane w ramach kontekstu prawnego i gospodarczego

207 Pkt 53 wytycznych KE ws. stosowania art. 81 ust. 3 TWE.

208 Pkt 54 wytycznych KE ws. stosowania art. 81 ust. 3 TWE.

209 Pkt 84 i 85 wytycznych KE ws. stosowania art. 81 ust. 3 TWE.
210 Pkt 73,75 i 79 wytycznych KE ws. stosowania art. 81 ust. 3 TWE.
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charakterystycznych dla sektora farmaceutycznego, w ktorym konkurencja jest
zaktdécona z racji wystepowania uregulowan prawnych panstw cztonkowskich?'',

2.4.1.2. Wytaczenia grupowe

Przestanki zawarte w art. 101 ust. 3 TFUE sg podstawa nie tylko do zwolnien
indywidualnych, lecz takze do wytaczen grupowych dokonywanych na podstawie
rozporzadzen Komisji. Problematyka zwolnien grupowych nie jest przedmiotem
niniejszego opracowania. Nalezy jednak zaznaczy¢, ze mozliwos¢ uznawania
niektorych kategorii porozumien, decyzji zwiazkow przedsiebiorstw i praktyk
uzgodnionych za zgodne z art. 101 ust. 1 TFUE na podstawie bezposrednio
stosowanych rozporzadzen swiadczy réowniez o wzglednym charakterze zakazu
antykonkurencyjnej kooperacji przedsiebiorstw?'2.

2.4.1.3. State action defence

Podstawa zwolnienia przedsiebiorstw zawierajacych porozumienie od odpo-
wiedzialnosci za naruszenie unijnych regut konkurencji moze byc state action
defence, czyli tzw. zarzut dziatania panstwowego, co wynika z art. 3 ust. 2
rozporzadzenia 1/2003.

Trzeba podkreslic, ze przedmiotowa regulacja formutuje regute konwergencji,
zgodnie z ktdra przepisy krajowe nie moga byc¢ sprzeczne z prawem unijnym
dotyczacym regut konkurencji. Obowiazek stosowania przedmiotowej normy ciazy
na organach ochrony konkurencji panstw cztonkowskich i ma na celu zapewnienie
jednakowych warunkow wszelkim postaciom kooperacji przedsiebiorstw na rynku
wewnetrznym. Wskazana zasada daje takze podstawy podmiotom gospodarczym
do wnoszenia o zwolnienie z odpowiedzialnosci za antykonkurencyjna kooperacje,
jesli jej nawiazanie byto rezultatem dostosowania sie do krajowych przepisow
niezgodnych z prawem europejskim?'3,

Powstaje pytanie, kiedy umawiajace sie przedsiebiorstwa moga powotac sie
na zarzut dziatania panstwowego i na tej podstawie zwolni¢ od odpowiedzialnosci
za zawarcie antykonkurencyjnego porozumienia. Istotne wskazowki w tym zakresie
zawiera orzeczenie w sprawie Landbroke?*, w ktorym ETS wskazat, ze naruszenie

211 GlaxoSmithKline Services Unlimited v. KE, pkt 276; GlaxoSmithKline Services Unlimited v.
KE i KE v. GlaxoSmithKline Services Unlimited i European Association of Euro-Pharmaceutical
Companies (EAEPC) v. KE i Asociacion de exportadores espanoles de productos farmacéuticos
(Aseprofar) v. KE, pkt 92, 102-104.

212 Szerzej o znaczeniu zwolnien grupowych po przeprowadzeniu reformy prawa konkurencji
patrz: K. Kohutek, Stosowanie art. 81 TWE po reformie wspdélnotowego prawa..., s. 32-33,
i G. Materna, Wptyw prawa UE na polskie wytqczenia grupowe spod zakazu porozumien
ograniczajqcych konkurencje, Europejski Przeglad Sadowy nr 5/2010, s. 22-23.

213 K. Kohutek, Stosunek miedzy art. 81 i 82 Traktatu a krajowym prawem konkurencji...,
s. 15-18.

214 Wyrok ETS z dnia 11 listopada 1997 r. w sprawach potaczonych C-359/95 P i C-379/95
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art. 81 TWE (obecne art. 101 TFUE) nie nastapi, jezeli przepisy krajowe nakazuja
przedsiebiorstwom antykonkurencyjne zachowania albo tworza ramy prawne,
wykluczajace aktywnekonkurowanie?'>. Oznaczato, ze kooperujace przedsiebiorstwa
moga zwolni¢ sie od odpowiedzialnosci za naruszanie unijnych regut konkurencji,
jesli prawodawstwo krajowe naktada na nie obowiagzek zachowania zaktocajacego
konkurencje. Jezeli natomiast normy wewnetrzne niezgodne z prawem europejskim
rzeczywiscie obowiazuja, lecz podmioty prowadzace dziatalnosc¢ gospodarcza maja
swobode wyboru takze innego schematu dziatania niewptywajacego negatywnie
na konkurencje, to zarzut dziatania panstwowego nie zostanie uznany za zasadny?'¢.

2.4.2. Skutki prawne naruszenia zakazu porozumien
ograniczajacych konkurencje

Jak wynika z tresci art. 101 ust. 2 TFUE, porozumienia, ktére moga wptywac
na handel miedzy krajami cztonkowskimi i ktorych celem lub skutkiem jest
zaburzenie skutecznej konkurencji, sa zakazane i niewazne z mocy prawa.
Ponadto art. 1 ust. 1 rozporzadzenia 1/2003 przewiduje, ze porozumienia, ktore
nie spetniaja warunkow wskazanych w obecnym art. 101 ust. 3 TFUE, sg zakazane
bez koniecznosci podejmowania w tym celu uprzedniej decyzji. Oznacza to,
ze zmowa przedsiebiorstw spetniajaca warunki zakazanej praktyki i niepodpadajaca
pod zwolnienie spod zakazu porozumien ograniczajacych konkurencje na mocy art.
101 ust. 3 TFUE nie ma charakteru wigzacego ani nie wywiera zadnych skutkow
prawnych juz od momentu jej podjecia, nie zas od chwili wydania stosownej decyzji
przez Komisje.

Jezeli za$ Komisja, dziatajac z urzedu lub na wniosek, stwierdzi naruszenie
art. 101 TFUE, to moze wydac decyzje nakazujaca przedsiebiorstwom lub zwigzkom
przedsiebiorstw, ktorych sprawa dotyczy, zaprzestanie takiego naruszenia.
W tym celu Komisja ma kompetencje do zastosowania wobec umawiajacych
sie przedsiebiorstw Srodkéw zaradczych o charakterze behawioralnym
lub strukturalnym, proporcjonalnych?'” do popetnionego naruszenia i koniecznych
do jego skutecznego zakonczenia, o czym stanowi art. 7 ust. 1 rozporzadzenia
1/2003. Trzeba podkreslic, ze brak jest definicji legalnej ktoregokolwiek
z wymienionych srodkow zaradczych.

Srodki behawioralne to po prostu nakazanie przedsiebiorstwom partycypujacym
w zmowie okreslonego dziatania albo zaniechania, czyli zobligowanie ich

P KE i Francja v. Ladbroke Racing Ltd, Zb.Orz. [1997], s. 1-06265.

215 KE i Francja v. Ladbroke Racing Ltd, pkt 33-35 i podsumowanie wyroku.

216 K. Kowalik-Banczyk, State action defence a odpowiedzialnos¢ przedsigbiorcy
za naruszenie art. 81 lub art. 82 TWE, Europejski Przeglad Sadowy nr 6/2009, s. 19-21.

217 Szerzej o stosowaniu zasady proporcjonalnosci w przypadku sankcjonowania praktyk
ograniczajacych konkurencje patrz: J. Maliszewska-Nienartowicz, Zastosowanie zasady
proporcjonalnosci w przypadku naruszenia wspolnotowych regut konkurencji - przeglqd
orzecznictwa, Glosa nr 1/2009, s. 90-101.
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do wskazanego w decyzji zachowania. Wada instrumentow behawioralnych
jest to, ze Komisja nie jest w stanie w chwili ich narzucania w petni przewidzie¢,
jakie przyniesie to skutki dla zobowiazanych przedsiebiorstw. Srodki strukturalne
natomiast to dziatania, ktore stanowia ingerencje wtasnie w strukture
przedsiebiorstw partycypujacych w zakazanym kartelu i polegaja na zobowiazaniu
ich do wyzbycia sie czesci majatku albo natozeniu obowiazku podziatu danego
podmiotu gospodarczego. Srodki strukturalne sa dopuszczalne tylko wtedy,
gdy nie istnieja rownie skuteczne srodki behawioralne lub - jesli nawet wystepuja
- to bytyby jeszcze bardziej uciazliwe dla zainteresowanych przedsiebiorstw.
Niewatpliwie zastosowanie metod strukturalnych nie moze by¢ uzasadnione jedynie
zatozeniem, ze rynek, na ktorym dziata wieksza liczba mniejszych przedsiebiorcow,
funkcjonuje lepiej. Niezbedne jest bowiem ustalenie, ze przedmiotowe srodki
pozwola zapobiec albo istotnie zmniejszy¢ prawdopodobienstwo zaangazowania sie
przez uczestnikow porozumienia w kolejny podobny kartel w przysztosci. Ingerujac
w strukture podmiotow gospodarczych, nie wystarczy zatem tylko ogdlne dazenie
do zwiekszenia liczby uczestnikow na rynku, lecz takze nalezy bra¢ pod uwage
proporcjonalnos$¢ i niezbednos¢ srodka ze wzgledu na rodzaj i nature samego
naruszenia regut konkurencji2'®.

Trzeba podkreslic, ze kompetencja do stosowania instrumentow zaradczych
w postaci Srodkow strukturalnych przystuguje Komisji dopiero od chwili wejscia
w zycie rozporzadzenia 1/2003, czyli od dnia 1 maja 2004 r. Ostatnia zas decyzja
dotyczaca karteli przedsiebiorstw farmaceutycznych w sprawie Vitamins zostata
wydana w 2001 r., kiedy to przedmiotowych uprawnien KE nie miata. Wobec
tego nie jest mozliwe na podstawie dotychczasowego dorobku decyzyjnego
i orzeczniczego organow unijnych ustalenie, czy i jakie srodki strukturalne mogtyby
zostac zastosowane wobec koncernéw farmaceutycznych w przypadku naruszenia
unijnych regut konkurencji. W odniesieniu zas do Srodkéw behawioralnych mozna
wskazac, ze Komisja w art. 2 decyzji w sprawie Vitamins nakazata zaprzestania
kartelu i wskazata, by przedsiebiorstwa powstrzymaty sie od zawierania podobnych
porozumien w przysztosci.

2.5. Podsumowanie

Rozwazania na temat stosowania przez przedsiebiorstwa farmaceutyczne
porozumien zakazanych na podstawie art. 101 ust. 1 TFUE pozwalaja
na wyciagniecie wniosku, ze podejmowanie przedmiotowej praktyki motywowane
jest gtownie zamiarem zamykania mozliwosci wejscia na rynek producentom
generykow oraz checig zniesienia konkurencji wewnatrz danej marki i polega
przede wszystkim na ograniczaniu importu rownolegtego.

218 Podobnie: M.K. Kolasinski, Strukturalne srodki zaradcze stosowane w razie naruszenia
wspolnotowych zakazéw naduzywania pozycji dominujqcej i zmowy kartelowej, Przeglad
Prawa Handlowego nr 6/2008, s. 32-36.
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Nie budzi tez watpliwosci, Zze porozumienia ograniczajace albo wytaczajace
import rownolegty produktéw leczniczych maja na celu ograniczenie albo
zapobiezenie konkurencji na rynku z tego wzgledu, ze handel paralelny jest
w sektorze farmaceutycznym waznym instrumentem pobudzania rywalizacji
miedzy przedsiebiorstwami. Dotychczas zapadta jednak tylko jedna decyzja
Komisji odnoszaca sie wprost do zakazanego porozumienia polegajacego
na marginalizowaniu wywozu réwnolegtego poprzez roznicowanie cen produktéw
leczniczych, co stanowi zakazana na mocy art. 101 ust. 1 TFUE praktyke polegajaca
na podziale rynku, i trudno o ocene, jak beda sie rozwijac¢ poglady Komisji i sadow
unijnych na dopuszczalno$¢ ograniczania handlu rownolegtego przez producentow
lekow.
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Rozdziat 3
Naduzywanie pozycji dominujacej
przez przedsiebiorstwa farmaceutyczne
w prawie Unii Europejskiej

3.1. Uwagi wstepne

Naduzywanie pozycji dominujacej przez przedsigbiorstwa farmaceutyczne
staje sie coraz czestsza praktyka naruszajaca unijne reguty konkurencji,
gdyz w sektorze produktow leczniczych zachodzi intensywny proces koncentracji
zarowno na poziomie producentow, jak i dystrybutorow lekdw, a jednoczesnie
zaostrza sie konflikt interesébw miedzy wytworcami produktow generycznych
oraz referencyjnych.

Aby przedstawi¢ problematyke naruszania wtadzy rynkowej przez podmioty
prowadzace dziatalno$¢ gospodarcza w sektorze farmaceutycznym, niezbedne
jest zatem zdefiniowanie pojecia pozycji dominujacej oraz jej naduzywania
i wskazanie form mozliwych naduzy¢, a takze przeanalizowanie specyfiki sektora
produktow leczniczych i na tej podstawie scharakteryzowanie tych postaci naruszen
art. 102 TFUE, ktorych najczesciej dokonuja producenci lekdow przeznaczonych
dla ludzi, co jest przedmiotem niniejszego rozdziatu.

3.2. Pojecie pozycji dominujacej w prawie europejskim

W prawie unijnym brak legalnej definicji pojecia pozycji dominujacej, co rodzi
koniecznos¢ siegniecia do orzecznictwa sadow unijnych i dotychczasowych dokonan
doktryny.

3.2.1. Ogédlna definicja pozycji dominujacej
przedsiebiorstwa w prawie unijnym

Pobiezna analiza omawianego terminu pozwala na wyciagniecie wniosku,
ze pozycja dominujaca jest silne i dajace szeroka niezaleznos$¢ od konkurentow
i konsumentéw stanowisko przedsiebiorstwa na rynku relewantnym.

Jak wynika z wyroku ETS w sprawie Continental Can*°, przedsiebiorstwo
ma pozycje dominujaca, jesli dzieki swojemu udziatowi w rynku w powiazaniu

219 Wyrok ETS z dnia 21 lutego 1973 r. w sprawie C-6/72 Europemballage Corporation
and Continental Can Company Inc. v. KE, Zb.Orz. [1973], s. 00215.
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z dostepem do wiedzy technicznej, surowcow i kapitatu jest zdolne do ustalania
cen lub kontrolowania produkcji lub dystrybucji istotnych dobr. W kolejnych
rozstrzygnieciach - m.in. w wyroku w sprawie United Brands®®® - Trybunat
podkreslat, ze nie chodzi wcale o sytuacje catkowitego wyeliminowania
konkurencji, wskazujac, ze pozycja dominujaca wystepuje rowniez wowczas,
gdy na rynku relewantnym istnieje konkurencja?!, lecz podmiot dominujacy moze
co najmniej wspotksztattowac warunki, na ktorych sie ona rozwija, lub zachowywac
sie niezaleznie od niej, nie ponoszac w zwiazku z tym zadnego uszczerbku. Innymi
stowy, posiadanie pozycji dominujacej przez przedsiebiorstwo na rynku wtasciwym
nie wyklucza istnienia konkurencji, lecz ze wzgledu na site dominanta jej warunki
podlegaja istothym modyfikacjom.

Powstaje rowniez pytanie, jak rozumiec pojecie sity przedsiebiorstwa dominujacego.
| w tym przypadku pomocne okazuje sie orzecznictwo ETS, ktoéry chociazby
w sprawie United Brands wyraznie wskazat, ze chodzi o pozycje sity ekonomicznej
przedsiebiorstwa, ktéra pozwala na zapobieganie skutecznej konkurencji na rynku
wtasciwym poprzez stworzenie mu mozliwosci dziatania w istotnym zakresie
niezaleznie od konkurentow, kontrahentow, a w rezultacie takze od konsumentow?2,

Trzeba zwroci¢ uwage, ze z tresci art. 102 TFUE (dawny art. 82 TWE) wprost
wynika, ze pozycje dominujaca na rynku relewantnym moze mie¢ jedno
lub kilka przedsiebiorstw. Oznacza to, ze pozycja dominujaca moze miec¢ charakter
jednostkowy badz kolektywny.

Wydaje sie jasne, ze o dominacji kolektywnej mowi sie w sytuacji, gdy silng
pozycja ekonomiczng na rynku wtasciwym legitymuja sie wspotdziatajace
Z soba co najmniej dwa przedsiebiorstwa. Istnienie kolektywnej pozycji
dominujacej wejdzie w rachube, kiedy co najmniej dwa podmioty dziatajace
na rynku pozostaja wzgledem siebie formalnie niezalezne, lecz tacza je strukturalne
zwiazki gospodarcze (economic links)*. Znaczenie pojecia zwiazkdw gospodarczych
SPI wyjasnit w orzeczeniu w sprawie Gencor®*, przyjmujac, ze chodzi o wszelkie
relacje wspotzaleznosci pomiedzy stronami waskiego oligopolu, a zatem nie tylko
o wiezi strukturalne?®, czyli przejawiajace sie w istnieniu okreslonej umowy.
By stwierdzi¢ istnienie kolektywnej pozycji dominujacej, niezbedne jest zatem
- co zreszta Trybunat trafnie sformutowat w wyroku w sprawie C-395/96 - wykazanie
korelacji pomiedzy przedsiebiorstwami, ktora z ekonomicznego punktu widzenia

220 Wyrok ETS z dnia 14 lutego 1978 r. w sprawie C-27/76 United Brands Company
and United Brands Continentaal BV v. KE, Zb.Orz. [1978], s. 00207.

221 United Brands Company and United Brands Continentaal BV v. KE, pkt 113.

222 United Brands Company and United Brands Continentaal BV. v. KE, pkt 65.

223 Por. Wyrok SPI z dnia 1 marca 1992 r. w sprawach potaczonych T-68/89,T-77/89 i T-78/89
Societa Italiana Vettro v. KE, Zb.0Orz. [1992], s. II-1403, pkt 4 podsumowania.

224 Wyrok SPI z dnia 25 marca 1999 r. w sprawie T-102/96 Gencor Ltd v. KE, Zb.Orz. [1999],
s. [1-00753.

225 Gencor Ltd v. KE, pkt 169, 273-280.
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pozwala postrzegac je jako podmiot kolektywny??¢. Analiza zachowan przedsiebiorstw
wspolnie dominujacych pozwala dostrzec, ze cechuje je przyjmowanie ,,jednolitej
linii dziatania na rynku lub wystepowanie na rynku jako zbiorowa jednostka”?,
co oczywiscie wymaga od kazdego z kolektywnych dominantéow dobrowolnego
wyrazenia zgody na te kooperacje.

Nalezy zatem podsumowac, ze oceny istnienia pozycji dominujacej dokonuje sie
zawsze w odniesieniu do ustalonego uprzednio rynku relewantnego produktowo,
geograficznie lub czasowo. Dopiero na tym tle analizuje sie zachowanie jednego
badz kilku przedsiebiorstw produkujacych lub dystrybuujacych okreslone dobra
badz swiadczace ustugi w kontekscie dysponowania pozycja dominujaca na rynku.

Majac na uwadze przedstawione orzecznictwo, trzeba podkreslic¢, ze o ile istnienie
dominacji na rynku nie wyklucza wystepowania konkurencji, o tyle ze swojej natury
sprzyja ona nadwatleniu klasycznych warunkow, wedtug ktorych wspotzawodnicza
przedsiebiorcy i dlatego wymaga szczegolnej uwagi ze strony organéw ochrony
konkurencji, by swoboda dziatania podmiotu o przewazajacej sile ekonomicznej
nie niweczyta prob swobodnego dziatania innych jednostek realizujacych cele
gospodarcze.

3.2.2. Specyfika pozycji dominujacej przedsiebiorstwa
w sektorze farmaceutycznym

Ogodlne zatozenia dotyczace rozumienia pozycji dominujacej omowione
w poprzednim podrozdziale maja zastosowanie do kazdego przedsiebiorstwa,
a zatem i tego, ktore dziata w sektorze produkcji i dystrybucji produktow
leczniczych.

Udokumentowaniem powyzszego twierdzenia jest rozstrzygniecie w sprawie
Hoffmann-La Roche, w ktérym ETS, rozpatrujac zachowanie przedsiebiorstwa
farmaceutycznego dziatajacego na rynku wtasciwym okreslonych witamin,
zdefiniowat pozycje dominujaca jako site ekonomiczna, ktora pozwala podmiotowi
gospodarczemu na samodzielne redukowanie skutecznej konkurencji niezaleznie
od zachowan konkurentéw i kontrahentéow. Jednoczesnie Trybunat podkreslit,
ze dominacja konkretnego przedsiebiorcy farmaceutycznego nie wyklucza istnienia
konkurencji w ograniczonym stopniu, lecz pozwala mu na przynajmniej czesciowe
jej ksztattowanie bez ponoszenia strat??.

Specyfike pozycji dominujacej w sektorze farmaceutycznym wyznacza charakter
podmiotow nig dysponujacych oraz to, w jaki sposdb najczesciej wykorzystuja

226 Patrz szerzej: T. Skoczny, Podstawy i zakres wspdlnotowego prawa konkurencji
[w:] J. Barcz (red.), Prawo Unii Europejskiej. Prawo..., s. 372-373.

227 1. Zuzewicz, Prawo antymonopolowe [w:] Z. Brodecki (red.), Konkurencja..., s. 241.

228 Hoffmann-La Roche & Co. AG v. Centrafarm Vertriebsgesellschaft Pharmazeutischer
Erzeugnisse mbH, pkt 38-41.
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swoja pozycje sity ekonomicznej na rynku relewantnym. Niewatpliwie chodzi
o przedsiebiorstwa, ktorych dziatalnos¢ obejmuje produkcje i dystrybucje produktow
leczniczych przeznaczonych dla ludzi. Szczegélny charakter maja zas, wedtug
mnie, relacje miedzy producentami farmaceutykow a podmiotami prowadzacymi
ich sprzedaz hurtowa, na ktorym to polu dochodzi do dziatan noszacych znamiona
naduzywania pozycji dominujacej. Dzieje sie tak dlatego, ze wytworcy lekow daza
do ograniczania importu rownolegtego, ktory ich zdaniem zmniejsza wysokosc zyskow
osiaganych ze sprzedazy produktow i z tej przyczyny odmawiajg dystrybutorom
hurtowym z innego panstwa cztonkowskiego dostaw wtasnych lekow??. Posiadanie
pozycji dominujacej moze stanowi¢ przymiot producentow lekow innowacyjnych,
gdyz tylko podmioty majace ogromny kapitat i silng pozycje na rynku
sa zdolne do opracowywania lekow referencyjnych, co wigze sie z koniecznoscig
prowadzenia wieloletnich i kosztownych badan klinicznych z uwzglednieniem ryzyka
ich niepowodzenia, a tym samym utraty zainwestowanych srodkéw finansowych.

Wreszcie nalezy zwrocic¢ uwage i na to, ze w sektorze farmaceutycznym obserwuje
sie zjawisko koncentracji zarowno na poziomie producentoéw, jak i przedsiebiorstw
trudniacych sie dystrybucja hurtowa i detaliczna lekéow. Za przyktad niech
postuzy przejecie w 2004 r. Aventis przez Sanofi-Synthélabo za sume 55 mld euro
czy potaczenie sie w 2000 r. Glaxo Wellcome i SmithKline Beecham i utworzenie
GlaxoSmithKline. Koncentracja powoduje zwiekszanie sity ekonomicznej coraz
mniej licznych producentéw czy dystrybutoréw lekow w Unii Europejskiej. Istnieje
zatem silny zwiazek miedzy koncentracja przedsiebiorcow farmaceutycznych
a wystepowaniem pozycji dominujacej osiagnietej dzieki przejeciu badz potaczeniu.

3.3. Naduzywanie pozycji dominujacej i jej formy
w prawie europejskim

Wyjasnione juz zostato, kiedy przedsiebiorstwo ma pozycje dominujaca
na rynku relewantnym. Samo jednak dysponowanie sita ekonomiczna pozwalajaca
okreslonemu podmiotowi na swobodne dziatania niezaleznie od zachowan
konkurentow i kontrahentow nie jest zakazane na mocy art. 102 TFUE.
Za niedopuszczalne prawodawca unijny postrzega dopiero naduzywanie posiadanej
pozycji dominujacej na rynku wewnetrznym lub na znacznej jego czesci, o ile moze
to wptywac na handel miedzy panstwami cztonkowskimi. Nalezy zatem wyjasnic,
czym jest naduzycie pozycji dominujacej z uwzglednieniem specyfiki sektora
farmaceutycznego i sprecyzowac pojecie wptywu na handel, ktére to terminy
nie doczekaty sie dotychczas definicji legalnej w prawie unijnym.

229 Por. stan faktyczny wyroku ETS z dnia 31 maja 2005 r. w sprawie C-53/03 Synetairismos
Farmakopoion Aitolias & Akarnanias (Syfait) v. GlaxoSmithKline plc i GlaxoSmithKline AEVE,
Zb.Orz. [2005], s. 1-04609.
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3.3.1. Definicja naduzywania pozycji dominujacej
w prawie unijnym

Zgodnie z art. 102 naduzywanie przez przedsiebiorstwo posiadanej pozycji sity
ekonomicznej moze polega¢ na narzucaniu w sposob bezposredni lub posredni
niestusznych cen zakupu lub sprzedazy albo innych niestusznych warunkow
transakcji, ograniczaniu produkcji, rynkow lub rozwoju technicznego ze szkoda
dla konsumentdw, stosowaniu wobec partnerow handlowych nierownych
warunkow do $wiadczen rownowaznych i stwarzaniu im przez to niekorzystnych
warunkow konkurencji badz na uzaleznianiu zawarcia kontraktow od przyjecia
przez kontrahentéw zobowigzan dodatkowych, ktore z uwagi na swoja nature
lub zwyczaje handlowe nie maja zwiazku z przedmiotem tych umow. Przedstawiony
katalog zachowan stanowiacych naduzycie pozycji dominujacej nie ma jednak
charakteru zamknietego, o czym swiadczy uzyte przez prawodawce sformutowanie
»W szczegolnosci” i nie jest wykluczone, by jako niedopuszczalne zostato
zakwalifikowane zachowanie niepodpadajace wprost pod jedna z wymienionych
wyzej kategorii.

Posrod omawianych naduzy¢ wyréznia sie te o charakterze eksploatacyjnym
i wykluczajacym, przy czym wydaje sie, ze prawodawca unijny wiecej
uwagi poswieca drugim rodzajom praktyk, na co wskazuje fakt, ze kluczowe
dla omawianego pojecia orzeczenie w sprawie Hoffmann-La Roche odwotuje
sie wtasnie do naduzycia pozycji dominujacej poprzez wykluczenie. We wskazanym
rozstrzygnieciu - dotyczacym zreszta zachowan w sektorze farmaceutycznym - ETS
stwierdzit, ze naduzycie jest kategorig obiektywna i dotyczy takiego zachowania
przedsiebiorstwa majacego pozycje dominujaca, ktdre wptywa na strukture rynku,
co ostabia poziom konkurencyjnosci, i ktore poprzez wykorzystanie metod roznigcych
sie od tych stosowanych w warunkach normalnej konkurencji tworzy przeszkode
do utrzymania lub rozwoju konkurencyjnosci jeszcze na rynku istniejacej?*°. Chodzi
zatem o takie dziatania podmiotu zajmujacego pozycje dominujaca, ktore hamuja
rozwoj istniejacej na rynku relewantnym konkurencji badz ja w ogéle eliminuja
i tym samym marginalizujg pozostatych uczestnikow rynku, a wzmacniaja status
przedsiebiorstwa dominujacego?*'.

Majac na uwadze, ze sektor farmaceutyczny wykazuje silne tendencje
koncentracyjne w grupie producentow lekdw innowacyjnych, generycznych
oraz przedsiebiorstw prowadzacych dystrybucje?®?, nalezy zauwazyc,
ze charakterystyczng dla podmiotow prowadzacych dziatalnosc¢ gospodarcza forma

230 Hoffmann-La Roche & Co. AG v. Centrafarm Vertriebsgesellschaft Pharmazeutischer
Erzeugnisse mbH, pkt 91.

231 Zob. tez: J. Maliszewska-Nienartowicz, Pozycja dominujqca przedsiebiorstwa..., s. 42-43.
232 Komunikat Komisji - Streszczenie sprawozdania z badania sektora farmaceutycznego
z dnia 8 lipca 2009 r., s. 20-21, http://ec.europa.eu/competition/sectors/pharmaceuticals/
inquiry/communication_pl.pdf.
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naduzywania osiagnietej pozycji dominujacej moze by¢ wyeliminowanie istniejacej
jeszcze na rynku relewantnym konkurencji poprzez przeprowadzenie procedury
koncentracyjnej w drodze przejecia, potaczenia czy utworzenia przedsigbiorstwa
wspolnego.

3.3.2. Naduzycie pozycji dominujacej poprzez
wykluczenie w prawie unijnym

Naduzywanie pozycji dominujacej poprzez wykluczenie polega na ograniczaniu
istniejacej jeszcze na rynku relewantnym konkurencji poprzez zachowania
nakierowane przeciwko konkurentom dominanta, cho¢ oczywiscie ostatecznie
wywiera to negatywny wptyw na sytuacje konsumentow. Wazne jest jednak to,
ze dziatania wykluczajace wymierzone sg w producentow bedacych czy mogacych
sta¢ sie rywalami podmiotu majacego pozycje dominujaca na rynku relewantnym
i w pierwszej kolejnosci to ich funkcjonowanie moga utrudnic.

3.3.2.1. Stosowanie art. 102 TFUE do praktyk
wytaczajacych w swietle wytycznych KE

Dokumentem, ktory precyzuje reguty stosowania obecnego art. 102 TFUE
w odniesieniu do naduzy¢ wytaczajacych, jest komunikat Komisji - wytyczne
w sprawie priorytetow, ktorymi Komisja bedzie sie kierowac przy stosowaniu art.
82 TWE w odniesieniu do szkodliwych dziatan o charakterze praktyki wytaczajacej,
podejmowanych przez przedsiebiorstwa dominujace?® (dalej: wytyczne KE
ws. stosowania art. 82 TWE), ktorego ostateczna wersja zostata opublikowana
w lutym 2009 r. Opracowanie przedmiotowych wytycznych stanowito uzupetnienie
kompleksowej reformy prawa konkurencji, ktorej rzeczywista skutecznosc¢
uzalezniona byta nie tylko od wprowadzenia nowych regulacji prawnych,
lecz takze od uksztattowania skorelowanych regut dotyczacych stosowania
przepisow obecnego art. 101 TFUE (dawniej art. 81 TWE) i obecnego art. 102
TFUE (dawniej art. 82 TWE), tak by zapewni¢ jednolitos¢ wykonywania przepisow
o konkurencji na poziomie organdw Unii Europejskiej, organow ochrony konkurencji
w poszczegoélnych panstwach cztonkowskich i przez sady krajowe?*.

Przywotane wyzej wytyczne okreslaja jedynie zasady stosowania obecnego
art. 102 TFUE w sferze naduzy¢ wytaczajacych, lecz w omawianym zakresie
stanowia regulacje porzadkujaca dotychczasowe osiagniecia orzecznictwa sadow

233 Komunikat Komisji - wytyczne w sprawie priorytetdw, ktérymi Komisja bedzie sie
kierowac przy stosowaniu art. 82 Traktatu WE w odniesieniu do szkodliwych dziatan
o charakterze praktyki wytqczajqcej, podejmowanych przez przedsiebiorstwa dominujqce,
Dz.Urz. UE z 2009 r., C 45, s. 7-20.

234 M. Szydto, Ekonomiczna analiza naduzycia pozycji dominujqcej w rozumieniu art. 82
TWE, Europejski Przeglad Sadowy nr 2/2007, s. 32-33.
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unijnych co do naduzywania pozycji dominujacej poprzez eliminacje konkurencji
i nie pozostajg z nimi w sprzecznosci*®*®. Dokument ten w szczegolnosci okresla
elementy, ktore KE, a w $lad za nig réwniez krajowe organy ochrony konkurencji
i sady powinny uwzgledni¢ przy ustalaniu istnienia pozycji dominujacej oraz
jej naduzycia. Analizuje takze niektore formy naduzywania posiadanej wtadzy
rynkowej, takie jak: systemy wytacznosci, praktyki drapiezne, odmowy dostaw
i zanizanie marzy czy sprzedaz wiazana i pakietowa.

Przedmiotowy komunikat KE jednoznacznie formutuje zasade ekonomicznej analizy
naduzycia pozycji dominujacej. Oznacza to, ze przy badaniu antykonkurencyjnego
zachowania przedsiebiorstwa trzeba uwzglednia¢ przede wszystkich rynkowe
efekty jego aktywnosci, a nie ograniczac sie tylko do oceny ich formy. Podstawy
gospodarczego zorientowania przy stosowaniu unijnych regut konkurencji leza
w zmianie podejscia do samego celu tychze zasad, za ktory przyjmuje sie obecnie
ochrone konkurencji jako takiej. Majac to na uwadze, KE podkreslita w wytycznych
ws. stosowania art. 82 TWE (obecnie art. 102 TFUE), ze najwazniejsze znaczenie
ma ochrona skutecznego procesu konkurencji, nie zas podmiotow konkurujacych?®.
Istota podejscia samej Komisji, a takze krajowych sadow i organow ochrony
konkurencji do egzekwowania prawa w odniesieniu do wytaczajacych naduzy¢
pozycji dominujacej powinna by¢ ochrona procesu konkurencyjnego na rynku
wewnetrznym, ktorego skutecznosc tatwo oceni¢, analizujac poziom zadowolenia
konsumentow.

W moim przekonaniu wprowadzenie koncepcji ekonomicznej analizy naduzycia
pozycjidominujacejwzakresie praktykwykluczajacychjeststuszne, gdyzkoncentruje
sie na rzeczywistym wptywie dziatan przedsiebiorstwa na funkcjonowanie rynku,
co finalnie zawsze odczuwaja konsumenci, czy to pozytywnie, czy negatywnie.
Dzieki przyjeciu podejscia gospodarczego nie ma juz watpliwosci, ze forma dziatan
podejmowanych przez podmiot gospodarczy nie moze by¢ wytacznym kryterium
kwalifikowania ich jako zakazanych na mocy art. 102 TFUE, a wtasnie sktonnosc
do koncentrowania sie na postaci danej praktyki i pomijanie analizy jej wptywu
na relacje rynkowe stanowity dotychczas gtéwny przedmiot krytyki podejscia
do stosowania przepisow o naduzywaniu pozycji dominujacej?’. Przyjecie
ekonomicznego podejscia w ocenie zachowan przedsiebiorstw minimalizuje
prawdopodobienstwo sytuacji, w ktorych sama KE, organy ochrony konkurencji
i sady panstw cztonkowskich uznawatyby okreslone praktyki za zakazane tylko
dlatego, ze ich forma i charakter moga budzi¢ watpliwosci, mimo ze nie wywieraja
one zadnych negatywnych efektow rynkowych. | odwrotnie, dzieki analizie
ekonomicznej nie powinno dochodzi¢ do sytuacji, w ktorych pewne zachowania

235 Zobacz art. 3 wytycznych KE ws. art. 82 TWE.

236 Patrz pkt 6 komunikatu KE ws. stosowania art. 82 TWE.

237Szerzej o wadach i krytyce podejscia formalistycznego w ocenie zachowan
przedsiebiorstw majacych pozycje dominujaca na rynku relewantnym oraz trafnosci
podejscia ekonomicznego patrz: L. Peeperkorn, Commission Publishes Discussion Paper on
Abuse of Dominancie, Competition Policy Newsletter nr 1/2006, s. 4-5, http://ec.europa.
eu/competition/publications/cpn/.
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tylko dlatego, ze pozornie wpisuja sie w mechanizmy skutecznej konkurencji,
nie zostana uznane za naruszajace art. 102 TFUE, chociaz w istocie zaburzaja
normalng rywalizacje miedzy konkurentami ze szkoda dla konsumentow.

3.3.2.2. Praktyki wykluczajace w sektorze
farmaceutycznym

Jako ze unijne reguty konkurencji maja zastosowane do rynku produktow
leczniczych?®, pragne zwrdéci¢ uwage, ze priorytety wskazane w wytycznych KE
ws. stosowania art. 82 TWE (obecnie art. 102 TFUE) winny by¢ uwzgledniane réwniez
przy badaniu istnienia i naduzywania pozycji dominujacej przez przedsiebiorstwa
farmaceutyczne.

Chodzi zatem o to, by ewentualne wykluczenie konkurentow przez podmioty majace
pozycje dominujaca na rynku wtasciwym produktow leczniczych nastepowato jedynie
w wyniku normalnej rywalizacji i ze wzgledu na atuty oferowanych produktow czy
ustug?®®; a to, czy zachowania jednostek dominujacych na rynku i ich rezultaty
sa elementem normalnej konkurencji, najlepiej oceni¢ przez pryzmat interesow
konsumentow. Jesli w rezultacie dziatan przedsiebiorstwa farmaceutycznego
majacego wtadze rynkowa leki beda bardziej dostepne dla pacjentow, ich asortyment
zostanie rozszerzony, a ceny stang sie nizsze, to mozna powiedziec, ze nie doszto
do zaburzenia skutecznej konkurencji, a ewentualne wyeliminowanie konkurenta
z rynku stanowi efekt normalnej rywalizacji przedsiebiorstw. Jezeli zas zachowania
dominanta okazg sie niekorzystne dla konsumentow, gdyz zostana oni ograniczeni
w mozliwosci czerpania z efektywnosci i produktywnosci na rynku lekow, to istnieja
podstawy do przeanalizowania takowego zachowania pod wzgledem naruszenia
art. 102 TFUE poprzez praktyke wykluczajaca?®.

Podsumowujac, przyjecie ekonomicznego podejscia w ocenie naduzycia pozycji
dominujacej przez przedsiebiorstwa farmaceutyczne wynika z pogladu organow
UE, ze art. 102 TFUE ma na celu ochrone konkurencji jako takiej, gdyz stuzy ona
poprawie jakosci i warunkow oferowania dobr i ustug konsumentom, réwniez tym
nabywajacym produkty lecznicze. Wobec tego oceny, czy wskazane w orzeczeniu
w sprawie Hoffman-La Roche zachowanie przedsiebiorstwa wptywa na strukture
rynku w sposob ostabiajacy konkurencje i w zwigzku z tym stanowi naduzycie
wykluczajace, nalezy dokonywad wtasnie poprzez odwotanie sie do aspektu
gospodarczego. Trzeba zatem zbadac, czy praktyka podmiotu produkujacego albo

238 Por. dokument opracowany w 2005 r. przez European Association of Euro-Pharmaceutical
Companies (EAEPC), Understanding Competition in the Distribution of Pharmaceutical
Products in Europe, An Analysis of the Application of Article 82 EC to Supply-restrictions
in the Pharmaceutical Sector, http://www.eaepc.org/admin/files/eaepc_article_82_study_
september_2005.pdf.

239 Patrz pkt 6 wytycznych KE ws. stosowania art. 82 TWE.

240 Por. pkt 5 wytycznych ws. stosowania art. 82 TWE.
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dystrybuujacego leki ma zdolnos¢ do wykluczenia z rynku konkurentow?*! z takim
skutkiem, ze dojdzie do pogorszenia sytuacji pacjentéw nabywajacych leki.

Pozytywne znaczenie analizy ekonomicznej w badaniu wystgpienia naduzycia
wykluczajacego bardzo uwydatnia sie wedtug mnie w sektorze farmaceutycznym.
Przepisy unijne przyktadaja bowiem ogromna wage do nalezytej ochrony
nabywcow lekow. Sa oni postrzegani i jako pacjenci, ktérych zdrowie i zycie
nalezy w najwyzszym stopniu zabezpieczaéd, i jako konsumenci, ktorzy powinni
by¢ jak najrzetelniej poinformowani o walorach, dziataniach niepozadanych,
skutecznosci i przeznaczeniu produktow leczniczych oraz mie¢ mozliwos¢é wyboru
jak najnowoczesniejszych i korzystnych cenowo farmaceutykéw. Im zas lepsza
dostepnosc lekow dla pacjentdw, im szerszy ich asortyment, im nizsze ceny, tym
wyzszy poziom realizacji zasadniczego celu przepiséw prawa farmaceutycznego,
jakim jest maksymalnie wysoka ochrona zdrowia publicznego w krajach Unii
Europejskiej.

Trzeba jednakze rozwazy¢, czy wytyczne KE ws. stosowania art. 82 TWE
sa dostatecznie precyzyjne w odniesieniu do dziatan przedsiebiorstw funkcjonujacych
na rynkach regulowanych, do ktorych nalezy rowniez rynek produktow leczniczych.
W tym zakresie pkt 8 komunikatu Komisji sygnalizuje jedynie, ze stosujac ogoélne
zasady egzekwowania prawa co do praktyk wytaczajacych, KE, a w slad za nig
krajowe organy konkurencji i sady powinny bra¢ pod uwage fakty i okolicznosci
specyficzne dla kazdej sprawy, dla przyktadu w sprawach dotyczacych rynkow
regulowanych, przy dokonywaniu oceny uwzgledniaé specyfike danego otoczenia
regulacyjnego. Brak natomiast w komunikacie Komisji wskazowek i wytycznych,
ktére by precyzowaty, jakie elementy tworza specyfike danego sektora, w tym
branzy farmaceutycznej. Nie sposdb zatem nie zgodzi¢ sie ze stanowiskiem
EAEPC wyrazonym jeszcze w toku konsultacji nad tzw. papierem dyskusyjnym?#;
ktory byt dokumentem roboczym poprzedzajacym opracowanie wytycznych KE
ws. stosowania art. 82 TWE (obecnego art. 102 TFUE), Ze brak wskazowek Komisji,
ktore by precyzowaty, jak go stosowac w odniesieniu do zachowan przedsiebiorstw
farmaceutycznych dziatajacych na regulowanym rynku lekow?%.

Wydaje sie zatem, ze Komisja powinna podejmowac czynnosci, by opracowac
dokument okreslajacy priorytety przy stosowaniu art. 102 TFUE do zachowan
przedsiebiorstw  farmaceutycznych zajmujacych pozycje dominujaca

241 M. Szydto, Ekonomiczna analiza naduzycia..., s. 36.

242 Mowa o opracowanym przez KE papierze dyskusyjnym w sprawie stosowania art. 82 TWE
w odniesieniu do naduzy¢ wykluczajacych, opublikowanym 19 grudnia 2005 r., ktory zawierat
pierwotne zatozenia co do nowych priorytetow w stosowaniu art. 82 TWE w odniesieniu
do praktyk wytaczajacych. Papier dyskusyjny zostat poddany dyskusjom i konsultacjom,
na ktérych podstawie przygotowano ostateczng wersje wytycznych KE ws. stosowania
art. 82 TWE do naduzy¢ wykluczajacych. Szerzej na temat tresci papieru dyskusyjnego patrz:
M. Szydto, Ekonomiczna analiza naduzycia..., s. 32-40.

243 Patrz: European Association of Euro-Pharmaceutical Companies (EAEPC), Comments
on the DG Competition Discussion Paper on the Application of Article 82 of the Treaty to
Exclusionary Abuses, pkt 2, http://ec.europa.eu/competition/antitrust/art82/037.pdf.
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na rynku wtasciwym. Podstawa zatozen zawartych w takich wytycznych powinno
by¢ dotychczasowe orzecznictwo SPI i ETS, a takze decyzje Komisji. Trzeba
jednoczesnie zwroci¢ uwage, ze organy Unii Europejskiej rzadko wypowiadaty sie
w kwestii naduzywania pozycji dominujacej przez przedsigebiorstwa produkujace
czy dystrybuujace leki. Na podstawie juz istniejacego orzecznictwa i decyzji
KE mozna jednak wnioskowac, ze szczegodlnie czestym motywem zakazanych
zachowan dominanta jest che¢ utrzymania wysokich zyskow kosztem importerow
réwnolegtych, a w $lad za nimi - konsumentow, i zapewnienie sobie dtugotrwatej
wytacznosci na produkcje lekow referencyjnych chronionych patentem.

3.3.3. Rodzaje praktyk wykluczajacych w swietle
prawa unijnego

Jak wynika z komunikatu Komisji w sprawie stosowania art. 82 TWE (obecnie
art. 102 TFUE), najczesciej naduzycia wytaczajace polegaja na: systemach
wytacznosci, sprzedazy wiazanej i pakietowej, praktykach drapieznych, odmowach
dostaw oraz zanizaniu marzy. Majac na uwadze, ze tematem niniejszej pracy
sg ograniczenia konkurencji w sektorze farmaceutycznym, poszczegodlne rodzaje
praktyk zostang ogolnie scharakteryzowane z zaznaczeniem jednak, ze zachowania
te moga w kazdym wypadku by¢ podejmowane przez przedsiebiorstwa produkujace
badz dystrybuujace produkty lecznicze. W dalszej czesci niniejszego rozdziatu
przedstawie natomiast te formy naduzywania pozycji dominujacej, ktore
ze szczegolna intensywnoscia wystepuja w sektorze farmaceutycznym.

3.3.3.1. Systemy wytacznosci

W ramach systemu wytacznosci dominant préobuje zamknac¢ swoim konkurentom
dostep do rynku, utrudniajac im sprzedaz poprzez stosowanie zobowigzan
do wytacznego zakupu badz udzielanie rabatow. Jak podkreslit ETS w orzeczeniu
w sprawie Hoffmann-La Roche, naduzyciem pozycji sity ekonomicznej
jest zawieranie przez dominanta uméw z partnerami handlowymi, w ktorych
zobowigzuja sie oni do zaopatrywania wytacznie badz w znacznej czesci u niego, jak
réwniez kontynuowanie takiej praktyki juz po wygasnieciu kontraktu zawierajacego
wskazane zobowiagzanie?*. Im dtuzej stosowany jest obowiazek wytacznego
zakupu, tym wieksze prawdopodobienstwo, ze doprowadzi on do wyeliminowania,
czy W najlepszym wypadku zmarginalizowania, pozycji istniejacych
albo uniemozliwienia wejscia na rynek nowych konkurentow?®,

244 Hoffmann-La Roche & Co. AG v. Centrafarm Vertriebsgesellschaft Pharmazeutischer
Erzeugnisse mbH, pkt 89.
245 Zob. tez pkt 33-35 wytycznych KE ws. stosowania art. 82 TWE.
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Systemy rabatowe stanowia naduzycie pozycji dominujacej, jesli oferujace
je klientom przedsiebiorstwo motywuje ich do korzystnych dla siebie zachowan
rynkowych. Rabaty moga polega¢ na obnizeniu cen, przyznawaniu bonusow
czy dodatkow, np. na pokrycie kosztow reklamy?#. W podstawowej formie przywileje
przyznawane sg klientowi w zamian za dokonywanie zakupow okreslonej wielkosci
albo za lojalnos¢ wobec dominanta?”’. Zdarza sie jednak, zZe rabaty czy premie
nie maja ani charakteru typowo ilosciowego, ani lojalnosciowego, lecz uzaleznione
sa od celow sprzedazy ustalonych indywidualnie. Wowczas oceny proponowanych
korzysci pod wzgledem ich zgodnosci z art. 102 TFUE nalezy dokonywaé poprzez
zbadanie, czy moga one wywotywac skutek w postaci wykluczenia oraz czy nie
sq obiektywnie uzasadnione gospodarczo?®. Proponowanie rabatow i premii
ogranicza klientow w wyborze pomiedzy nabywanymi dobrami czy swiadczonymi
ustugami, gdyz kuszac rabatami, odwraca ich uwage od - czesto atrakcyjniejszych
- ofert innych przedsiebiorstw i w konsekwencji utrudnia konkurentom mozliwosc
rywalizacji z dominantem?#.

3.3.3.2. Sprzedaz wiazana

Kolejng posta¢ praktyk wykluczajacych wskazanych wprost w wytycznych KE
ws. stosowania art. 82 TWE (obecnego art. 102 TFUE) stanowi sprzedaz wiazana,
ktéra polega na tym, ze dominant wymaga od odbiorcow kupujacych od niego
jeden produkt (produkt podstawowy), by nabywali jednoczesnie od niego inny
produkt (produkt powiazany). U podstaw sprzedazy wiazanej mogg lezec¢ aspekty
techniczne lub warunki umowne. Analizowane naduzycie przybiera takze niekiedy
forme sprzedazy pakietowej, ktéra zwykle dotyczy sposobu oferowania i ustalania
cen produktow przez dominanta. Zastosowanie ktorejkolwiek z wskazanych praktyk
moze miec charakter korzystny dla konsumentow, gdyz prowadzi do zaopatrzenia
ich w lepsze towary albo do nabycia ich na korzystniejszych warunkach
finansowych. Jak jednak wynika z kluczowego dla problematyki omawianego
rodzaju naduzycia orzeczenia SPI w sprawie Microsoft?*°, jezeli sprzedaz wiazang
stosuje przedsiebiorstwo dominujace co najmniej na rynku wtasciwym dobra

246 D. Jalowietzki, K. Jaros, S. Klaue, H.P. Vannemann, Wspdlnotowe reguty prawa
konkurencji..., s. 39.

247 Patrz: Hoffmann-La Roche & Co. AG v. Centrafarm Vertriebsgesellschaft Pharmazeutischer
Erzeugnisse mbH, pkt 90.

248 Wyrok ETS z dnia 15 marca 2007 r. w sprawie C-95/04 British Airways plc v. KE, Zb.Orz.
[2007], s. 1-02331, pkt 65, 67-69.

249 Patrz szerzej pkt 37-45 wytycznych KE ws. stosowania art. 82 TWE.

250 Wyrok SPI z dnia 17 wrzesnia 2007 r. w sprawie T-201/04 Microsoft Corp. v. KE, Zb.Orz.
[2007], s. 11-03601. Szerzej o historii i rozwoju Microsoft Corp. oraz licznych zarzutach
naduzywania przez to przedsiebiorstwo pozycji dominujacej wypowiadaja sie: A. Scheibe,
U. Szulczynska, Dziatalnos¢ innowacyjna i budowanie przewag konkurencyjnych
przedsiebiorstwa - przyktad firmy Microsoft [w:] C. Banasinski, E. Stawicki (red.),
Konkurencja w gospodarce wspotczesnej, UOKiK, Warszawa 2007, s. 92-125; D. Miasik,
T. Skoczny, M. Surdek (red.), Sprawa Microsoft - studium przypadku. Prawo konkurencji
na rynkach nowych technologii, Warszawa 2008.
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podstawowego, a produkt gtowny i powigzany sg wobec siebie odrebne i dominant
nie pozostawia konsumentom swobody wyboru zakupu produktu wigzacego
bez produktu zwiazanego, a jednoczesnie brak uzasadnionej podstawy do zachowania
dominanta, to zachodzi podejrzenie, ze w rezultacie takiej praktyki dojdzie
do ograniczenia konkurencji®'. Uznanie sprzedawanych w pakiecie artykutow
za odrebne zalezy od popytu odbiorcow. Jezeli ci przy braku sprzedazy wigzanej
lub pakietowej nabyliby lub juz kupili produkt podstawowy, nie kupujac zarazem
produktu powiazanego od tego samego dostawcy, a zatem istnieje mozliwos¢
prowadzenia niezaleznej produkcji i dystrybucji obu produktéw, podstawowego
i powiazanego, to nalezy przyja¢, ze towary te sa wobec siebie odrebne??2.
Co do antykonkurencyjnego oddziatywania sprzedazy wiazanej lub pakietowej
trzeba podkreslic, ze efekt zamkniecia moze obejmowac¢ rynek produktu
podstawowego lub powigzanego albo obu jednoczesnie. Powaznym zas sygnatem,
ze dochodzi do naduzycia pozycji dominujacej jest stosowanie analizowanej
sprzedazy w sposob trwaty, jak rowniez wtaczenie do pakietu wielu produktow,
zwtaszcza jesli przedsiebiorstwo zajmuje pozycje dominujaca na rynkach
wtasciwych wiecej niz jednego z tych towarow?>.

3.3.3.3. Praktyki drapiezne

Naduzyciem wykluczajacym sa takze wedtug KE praktyki drapiezne, ktorych
istota jest celowa rezygnacja przez przedsiebiorstwo dominujace z zyskow badz
zamierzone ponoszenie strat po to, by zamkna¢ dostep do rynku co najmniej
jednemu z aktualnych lub potencjalnych konkurentow i utrzymac badz umocnic
sSw0ja pozycje ekonomiczna, co w ostatecznym rozrachunku ogranicza konsumentom
mozliwosci wyboru®. Powyzsza definicja zawarta w wytycznych Komisji
ws. stosowania art. 82 TWE formutuje zatem przestanki praktyk drapieznych:
czasowe poswiecenie zyskow przez dominanta i antykonkurencyjne zamkniecie
dostepu do rynku, co jednoczesnie wyznacza zakres obowigzkéw dowodowych
KE, ktora musi dazy¢ do ustalenia, czy wskazane warunki prawne stwierdzenia
naduzycia w konkretnej sprawie zaistniaty?>.

Dominant poswieca wtasne zyski najczesciej w ten sposodb, ze swoje produkty
lub ich okreslong czes¢ w odpowiednim okresie sprzedaje po nizszych cenach
albo rozszerza produkcje np. w czasie nizszego popytu, na skutek czego ponosi
straty, ktorych mozna byto uniknac. Przestanka naruszenia pozycji dominujacej
poprzez poswiecenie zyskow jest ustalenie wysokosci srednich kosztow mozliwych

251 Microsoft Corp. v. KE, pkt 842, 859-862, 867, 869.

252 Microsoft Corp. v. KE, pkt 917-922.

253 Patrz szerzej: pkt 47-58 wytycznych KE ws. stosowania art. 82 TWE.

254 Zob. pkt 64 wytycznych KE ws. stosowania art. 82 TWE.

255K. Kohutek, Drapieznictwo cenowe jako przejaw naduzycia pozycji dominujqgcej
w prawie konkurencji - Wytyczne KE z 2009 r. a stanowisko sqdéw wspdlnotowych, Europejski
Przeglad Sadowy nr 3/2010, s. 5.
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do unikniecia oraz zbadanie, czy przedsiebiorstwo nalicza albo naliczato
cene swoich produktow nizsza od tych kosztow, ktore nie zostatyby w ogole
wygenerowane, jesli dominant okreslonej produkcji i sprzedazy by sie nie podjat.
ETS nie ma watpliwosci, ze omdwiona praktyka jest naduzyciem prowadzacym
do ostabienia albo wyeliminowania konkurencji, ktory to poglad przedstawit
precyzyjnie w orzeczeniu z dnia 3 lipca 1991 r. w sprawie Akzo?®, stwierdzajac,
ze przedsiebiorstwo dominujace generalnie nie ma interesu w stosowaniu cen
ponizej srednich kosztow mozliwych do unikniecia, gdyz kazda sprzedaz powoduje
wowczas strate, a takie dziatanie moze podejmowac jedynie po to, by wyeliminowac
konkurentow, a nastepnie moc podnies¢ swoje ceny, korzystajac z posiadanej
wtadzy rynkowej?’. Omowiony rodzaj cen drapieznych nalezy zatem w kazdym
przypadku kwalifikowac¢ jako naduzycie, gdyz dla zachowania przedsiebiorstwa
brak jakiegokolwiek uzasadnienia gospodarczego polegajacego na prowokowaniu
strat w ramach wtasnej dziatalnosci?.

Ponadto moze sie zdarzyc¢, ze przedsiebiorstwo dominujace bedzie stosowato ceny
nizsze od sredniej kosztow catkowitych. W przeciwienstwie do praktyki stosowania
cen nizszych od srednich kosztéw mozliwych do unikniecia wskazane zachowanie
dominanta nie jest wprost traktowane jako zakazane na mocy art. 102 TFUE?®.
Niezbedne jest zatem zbadanie, czy oferowanie przez przedsigbiorstwo dominujace
cen ponizej sredniej kosztow catkowitych rzeczywiscie prowadzi do wykluczenia
z rynku jego konkurentow dysponujacych mniejszymi zasobami finansowymi, ktorzy
mimo swej efektywnosci nie sg w stanie skutecznie rywalizowa¢ z podmiotem
majacym wtadze rynkowa. Bedzie ono naduzyciem wykluczajacym, jesli zostanie
ustalone, ze stanowi cze$¢ planu dominanta dotyczacego wyeliminowania rywali
Z rynku wtasciwego?.

3.3.3.4. Odmowa dostaw

Ostatnia wreszcie postacia naduzywania pozycji dominujacej o charakterze
wykluczajacym jest odmowa dostaw, ktora Komisja definiuje w punkcie 76 komunikatu
ws. stosowania art. 82 TWE jako odmowe zrealizowania przez przedsiebiorstwo
dominujace zamowienia dla nabywcy dziatajacego na rynku nizszego szczebla,
czyli na rynku, na ktorym potrzebne sa czynniki produkcji bedace przedmiotem

256 Wyrok ETS z dnia 3 lipca 1991 r. w sprawie C-62/86 Akzo Chemie BV v. KE, Zb.Orz. [1991],
s. 1-03359.

257 Akzo Chemie BV v. KE, pkt 71.

258 Zob. takze: F. Alese, Federal Antitrust and EC Competition Law Analysis, Hampshire -
Burlington 2008, s. 356-357.

259 1. Zuzewicz, Zagadnienia ogdlne [w:] Z. Brodecki (red.), Konkurencja..., s. 250.

260 Szerzej o cenach drapieznych i stosowanych metodach badania kosztow w celu ustalenia,
czy doszto do zastosowania przez przedsigbiorstwo dominujace zakazanej praktyki,
na przyktadzie sprawy Akzo: A. Jones, B. Sufrin, Conduct Which Can Be an Abuse [w:]
A. Jones, B. Sufrin, EC Competition Law: Text, Cases and Materials, Oxford 2007, s. 443-453.
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odmowy, po to by wytwarzac produkty albo swiadczy¢ ustugi?*'. Wskazane zachowanie
powoduje, ze partnerzy rynkowi dominanta nie moga skutecznie konkurowac
na rynku wtasciwym, co prowadzi do ich wyeliminowania z rywalizacji, a to natomiast
ogranicza zrodta zaopatrzenia konsumentow, czyli jest dla nich niekorzystne.

Uznanie odmowy realizacji zamoéwienia za naduzycie wtadzy rynkowej
przedsigbiorstwa jest o tyle skomplikowane, ze kazdy podmiot prowadzacy
dziatalnos¢ gospodarcza ma swobode kontraktowania, a takze prawo do wyboru
partnerow handlowych. Natozenie zas na dominanta powinnosci dokonywania
dostawy swoich kontrahentom moze negatywnie wptywa¢ na jego dziatania,
gdyz zniechecony ograniczeniem swobody w decydowaniu o nawiazaniu
stosunkow handlowych bedzie rezygnowac z realizacji projektow innowacyjnych,
by nie narzucano mu obowiazku dostarczania nowoczesnych produktow
kontrahentom, z ktorymi nie chce wspotpracowac??.

3.3.4. Praktyki eksploatacyjne w prawie unijnym

W przeciwienstwie do zachowan naduzywajacych pozycje dominujaca poprzez
wykluczenie reguty stosowania art. 102 TFUE do praktyk eksploatacyjnych nie zostaty
dotychczas sformutowane przez Komisje Europejska. Istnieje wszakze orzecznictwo
sadow Unii Europejskiej pozwalajace na zdefiniowanie i scharakteryzowanie
analizowanej formy naduzycia pozycji dominujacej.

3.3.4.1. Pojecie eksploatacyjnego naduzywania
pozycji dominujacej

Praktyki eksploatacyjne polegajg w istocie na wyzyskiwaniu partneréw rynkowych
dominanta - jego kontrahentéw i konsumentdéw - poprzez narzucanie w sposob
bezposredni albo posredni ucigzliwych cen badz stosowanie nieuczciwych warunkow
umow?%3, o czym wprost stanowi takze art. 102 lit. a TFUE.

Ceny uciazliwe to takie, ktore ETS scharakteryzowat w wyroku w sprawie United
Brands jako niemajace uzasadnionego zwiazku z gospodarcza wartoscig produktu?s*,
Jak wynika jednak z wskazanego orzeczenia, nie wystarczy w przeprowadzanej
ocenie kierowac sie jedynie roznicg w cenach tych samych towarow dystrybuowanych

2617Zgodnie z zastrzezeniem zawartym w punkcie 76 komunikatu KE ws. stosowania
art. 82 TWE, zawarta w przedmiotowym dokumencie analiza odnosi sie wytacznie
do odmowy dostaw dla nabywcy dziatajacego na rynku nizszego szczebla, cho¢ wystepuja
takze inne przypadki odmowy zamoéwien, np. wstrzymanie dostaw, by ukara¢ odbiorcow
za utrzymywanie stosunkow handlowych z konkurentami.

262 Por. pkt 75 komunikatu KE ws. stosowania art. 82 TWE.

263 Por. tez: T. Skoczny, Zakaz praktyk ograniczajqcych konkurencje [w:] J. Barcz (red.),
Prawo Unii Europejskiej. Prawo..., s. 375.

264 United Brands Company and United Brands Continentaal BV v. KE, pkt 250.
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na poszczegolnych rynkach czesciowych produktu, np. w roznych panstwach
cztonkowskich. W kazdym bowiem przypadku nalezy uwzglednia¢ specyfike
okreslonego fragmentu rynku wtasciwego. Analizy, czy cena jest wygorowana,
dokonuje sie zatem poprzez zbadanie faktycznych kosztow wytworzenia produktu
w ramach danej czesci rynku relewantnego i porownanie ich z wysokoscig
naliczonej ceny. Dopiero na tej podstawie dopuszczalne jest stwierdzenie, ze cena
jest zrédtem nadmiernych zyskow dla przedsiebiorstwa dominujacego, jezeli
pozostaje w silnej dysproporcji wobec poniesionych wydatkow?6>. Podobnie w wyroku
w sprawie British Leyland Public Limited®® ETS uznat, ze praktyka eksploatacyjna
jest pobieranie przez przedsiebiorstwo dominujace, majace monopol prawny, optat
za swoje ustugi, ktorych wysokosc jest niewspotmierna do ekonomicznej wartosci
tych ustug?®’.

Jak wynika z powyzszych spostrzezen, stosowanie przez przedsiebiorstwo cen
nadmiernie wygorowanych do oferowanych towarow badz ustug i wymuszanie tym
samym na partnerach rynkowych, by ponosili oni niezasadnie zawyzone wydatki
na czynione zakupy, wchodzi¢c moze w rachube w ogéle tylko wowczas, kiedy
producent danego towaru zajmuje na rynku relewantnym pozycje dominujaca.
Jedynie bowiem majac wtadze rynkowa, moze podwyzsza¢ ceny swoich
towarow i czerpac z tego dodatkowe zyski. W warunkach normalnej konkurencji
nieproporcjonalne zawyzenie cen spowodowatoby przeciez utrate klientow,
ktorzy zaczeliby nabywac interesujace ich produkty od innych przedsiebiorstw
proponujacych nizsze ceny?®,

Druga forma praktyk eksploatacyjnych to nieuczciwe warunki umow, ktore
negatywnie wptywaja na sytuacje kontrahentéw, a dominanta stawiaja w pozycji
podmiotu uprzywilejowanego, czerpigcego profity z zastrzezen dokonanych
w kontraktach. Przyktadem moga by¢ uciazliwe postanowienia, ktére naktadaja
na partnera handlowego zakaz dalszej dystrybucji towaru czy zobowiazuja go
do odsprzedazy towarow tylko wybranym nabywcom?®°.

Podsumowujac, praktyki eksploatacyjne, w przeciwienstwie do wykluczajacych,
skierowane sa przeciwko partnerom handlowym przedsiebiorstwa dominujacego,
a nie konkurentom. Poprzez ich zastosowanie dominant zmierza do uzyskania
niewspotmiernie wysokich korzysci ze szkoda dla kontrahentow, ktérzy musza
podporzadkowac sie jego zachowaniom i dokonywac zakupow po nadmiernie
wygorowanych cenach albo godzi¢ sie na nieuczciwe zastrzezenia w umowach.
Nie oznacza to jednak, ze praktyka eksploatacyjna nie spetnia takze przestanek
naduzycia wykluczajacego. Chociaz bowiem odnosi sie ona bezposrednio

265 Por. United Brands Company and United Brands Continentaal BV v. KE, pkt 235-237, 247,
251-254.

266 Wyrok ETS z dnia 11 listopada 1986 r. w sprawie C-226/84 British Leyland Public Limited
Company v. KE, Zb.Orz. [1986], s. 03263.

267 British Leyland Public Limited Company v. KE, pkt 30.

268 United Brands Company and United Brands Continentaal BV v. KE, pkt 249.

269 United Brands Company and United Brands Continentaal BV v. KE, pkt 130-131.
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czy posrednio do partnerow rynkowych, to w rezultacie jej stosowania moze
przeciez dojs¢ do znacznego pogorszenia warunkow konkurowania na rynku
wtasciwym i wyeliminowania z niego konkurentéow. Czesto zatem jest tak,
ze ta sama praktyka jednoczesnie ogranicza konkurencje oraz stawia w niekorzystnej
sytuacji kontrahentow?”.

Majac zas na uwadze, ze KE opublikowata juz wytyczne w sprawie stosowania
art. 82 TWE (obecnie art. 102 TFUE) do praktyk wykluczajacych, jasno
i syntetycznie okreslajace priorytety w wykonywaniu wskazanego przepisu
do zachowan zamykajacych rynek, uzasadnione jest, by stosowny dokument zostat
opracowany w odniesieniu do eksploatujacych zachowan dominantow. By zapewnic
petna jednolitos¢ stosowania art. 102 TFUE, takie wytyczne powinny takze wprost
odwotywac sie do reguty ekonomicznej analizy naduzywania pozycji dominujacej
poprzez wprowadzanie niestusznych cen lub warunkéw umow.

3.3.5. Szczegdblne przypadki naduzywania pozycji
dominujacej w sektorze farmaceutycznym
na tle prawa europejskiego

3.3.5.1. Ograniczanie handlu réwnolegtego produktami
leczniczymi

Przedsiebiorstwa prowadzace dystrybucje hurtowa lekow w danym panstwie
cztonkowskim chetnie sprowadzaja farmaceutyki bezposrednio z innych krajow UE,
w ktorych produkty te dostepne sa po nizszych cenach niz w miejscu dziatalnosci
importera. Aktywnos¢ taka tworzy korzystne warunki dla konsumentow, ktorzy
interesujace ich preparaty moga naby¢, ponoszac mniejsze koszty zakupu.
Jednoczesnie dochodzi do sytuacji, w ktorej konkuruja miedzy soba te same
farmaceutyki tego samego producenta, a zasadnicza przyczyna rywalizacji
jest cena nabycia danego leku w roznych panstwach cztonkowskich?’!,
Mowa zatem o konkurencji wewnetrznej tzw. intra-brand competition?’?,
wystepujacej na rynku konkretnego produktu leczniczego wytwarzanego przez
okreslonego producenta, ktorej zasadniczym instrumentem jest wtasnie handel
réwnolegty prowadzony przez importeréw z réznych krajow cztonkowskich UE.

0 ile jednak prowadzenie importu rownolegtego lekow ma pozytywne skutki dla
konsumentoéw, o tyle producenci lekow wskazuja, ze omawiana forma dystrybucji

270 M. Stefaniuk, Instytucje [w:] M. Stefaniuk, Publicznoprawne..., s. 193.

271 Za przyktad niech postuzy produkt leczniczy na recepte Yasmin, ktory w Polsce w ramach
normalnej sieci dystrybucji dostepny jest w cenie ok. 45 zt za opakowanie, a w drodze importu
réwnolegtego z wykorzystaniem sieci dystrybucji innego kraju cztonkowskiego (np. Potrugalii)
w cenie ok. 38 zt za opakowanie, http://www.doz.pl/apteka/s0_0-Szukaj?value=yasmin.
272 N. De Souza, Competition in Pharmaceuticals: The Challenges..., s. 39.
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obniza ich zyski ze sprzedazy, zwtaszcza produktow referencyjnych. Z tego
tez wzgledu podejmowali i nadal prowadza dziatania, ktére moga stanowic
naduzycie posiadanej pozycji dominujacej.

Ograniczenie importu réownolegtego przez producentow lekow polega¢ moze
na roznicowaniu cen lekow w zaleznosci od tego, czy sg przeznaczone do wywozu
do innych panstw cztonkowskich?’?, oraz na odmowie dostaw farmaceutykow
dystrybutorom hurtowym, na co wskazat Trybunat w sprawie Syfait [I#74,
w ktorej spotka GlaxoSmithKline kontrolujaca rynek produktéw leczniczych
w Grecji stosowata strategie czasowego wstrzymania, a nastepnie ograniczania
sprzedazy dystrybutorom hurtowym trzech farmaceutykow, najczesciej przez
nich eksportowanych do innych krajow cztonkowskich?>. O ile w przedmiotowej
sprawie ETS uznat sie za niewtasciwy do rozstrzygniecia co do postawionych pytan
prejudycjalnych?e, o tyle w wyroku w sprawie Syfait 117, w ktdérej pytania te zostaty
wystosowane przez sad cywilny i ktora obejmowata analogiczny jak powyzej stan
faktyczny, Trybunat odniost sie do problematyki naduzywania pozycji dominujacej
przez ograniczanie handlu rownolegtego lekow.

Zgodnie z rozstrzygnieciem ETS odmowa zrealizowania przez producenta majacego
wtadze na rynku danego leku zamowien na rzecz dystrybutoréw hurtowych, ktorzy
dokonuja odsprzedazy farmaceutyku do innych panstw cztonkowskich, stanowi
naduzycie pozycji dominujacej poprzez ograniczenie rynkow zbytu, o ktorym mowa
w art. 102 lit. b TFUE. Zachowanie takie wptywa bowiem niekorzystnie na poziom
konkurencji ze strony ograniczonych w dostawach przedsiebiorstw prowadzacych
dystrybucje hurtowa lekow, przy czym negatywny wptyw na konkurencje moze
wystapi¢ nie tylko na rynku kraju dziatalnosci hurtownikéw, lecz takze na rynkach
tych innych panstw cztonkowskich, do ktorych miatby nastapi¢ wywodz produktow
leczniczych?®. Trybunat w swoich orzeczeniach wskazywat niejednokrotnie

273 Poréwnaj ze stanem faktycznym sprawy zakonczonej wyrokiem SP1z dnia 27 wrze$nia 2006
r. w sprawie T-168/01 GlaxoSmithKline Services Unlimited v. KE, Zb.Orz. [2006], s. 11-02969,
pkt 10-12, w ktorej GlaxoSmithKline opracowato ogdlne warunki sprzedazy wyszczegélnionych
lekow hiszpanskim dystrybutorom hurtowym, roznicujac ceny tych produktow ze wzgledu
na kryterium finansowania ich z funduszy hiszpanskiego systemu zabezpieczenia spotecznego
lub tez z hiszpanskich funduszy publicznych, oraz sprzedazy wytacznie na rynku krajowym,
czyli bez mozliwosci odsprzedazy do innych panstw cztonkowskich.

274Wyrok ETS z dnia 31 maja 2005 r. w sprawie C-53/03 Synetairismos Farmakopoion
Aitolias & Akarnanias (Syfait) i in. v. GlaxoSmithKline plc i GlaxoSmithKline AEVE, dawniej
Glaxowellcome AEVE, Zb.Orz. [2005], s. 1-04609.

275 Synetairismos Farmakopoion Aitolias & Akarnanias (Syfait) i inni v. GlaxoSmithKline plc
i GlaxoSmithKline AEVE, pkt 7-13.

276 Podstawa stwierdzenia swojej niewtasciwosci przez ETS byto ustalenie, ze organ Epitropi
Antagonismou, ktory skierowat pytania prejudycjalne do ETS, nie jest organem sadowym
w rozumieniu art. 267 TFUE (dawny art. 234 TWE), patrz takze A. Dawes, Neither Head nor
Tail: The Confused..., s. 271-274.

277 Wyrok ETS z dnia 16 wrzesnia 2008 r. w sprawach potaczonych C-468/06 do C-478/06
Sot. Lélos kai Sia EE i inni v. GlaxoSmithKline AEVE Farmakeftikon Proionton, uprzednio
Glaxowellcome AEVE, Zb.Orz. [2008], s. 1-07139.

278 Sot. Lélos kai Sia EE i inni v. GlaxoSmithKline AEVE Farmakeftikon Proionton, uprzednio
Glaxowellcome AEVE, pkt 34-35.
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na koniecznos¢ ochrony importu rownolegtego ze wzgledu na fakt, ze sprzyja
on rozwojowi handlu oraz wzmocnieniu konkurencji, do czego wprost sie odniost
w wyroku z dnia 16 stycznia 1992 r. w sprawie C-373/90?7°,

Przedsiebiorstwa farmaceutyczne dokonujace ograniczen handlu paralelnego
podnosity wielokrotnie, ze dziatania te s niezbedne do ochrony ich interesow,
co zreszta wynika z ogdlnej reguty wyrazonej w orzeczeniu w sprawie United
Brands, zgodnie z ktora odmowa dostaw towarow przez dominanta majaca
obiektywne uzasadnienie jest wyjatkowo dopuszczalna?®. Wobec tego Trybunat
stanat przed zadaniem jednoznacznego potwierdzenia, czy ograniczanie importu
rownolegtego w sektorze farmaceutycznym przez przedsiebiorstwo majace pozycje
dominujaca na rynku relewantnym co do zasady stanowi naduzycie wtadzy rynkowej,
a takze wskazania granic dopuszczalnych zachowan utrudniajacych taki handel
oraz okolicznosci je uzasadniajacych, co uczynit w wyroku z dnia 16 wrzesnia
2008 r. we wspominanej juz sprawie Syfait Il.

W przedmiotowym orzeczeniu ETS podkreslit, ze przedsiebiorstwo farmaceutyczne
zajmujace pozycje dominujaca, ktére cieszy sie reputacja znanej i cenionej
przez konsumentow marki, nie moze wstrzymac¢ dostaw dla dawnego klienta
przestrzegajacego handlowych zwyczajow, jezeli jego zamoéwienia nie maja
anormalnego charakteru. Innymi stowy, odmowa realizacji zamoéwienia przez
producenta leku wchodzi w rachube tylko wyjatkowo, jezeli jest to uzasadnione
obiektywnymi wzgledami®'. Przedsiebiorstwo to ma zatem prawo do podjecia
srodkow, réwniez tych prowadzacych do ograniczenia albo odmowy wykonania
dostaw na rzecz hurtownikéow dokonujacych wywozu nabytych lekow do innych
panstw cztonkowskich, by chroni¢ swoje interesy handlowe, przy czym ETS
wskazuje ich granice, podkreslajac, ze dopuszczalne jest tylko prowadzenie dziatan
rozsadnych i proporcjonalnych do koniecznosci obrony wtasnych praw podmiotu
dominujacego??,

Okolicznoscia, ktora moze uzasadnia¢ zastosowanie proporcjonalnych i rozsadnych
srodkow w sytuacji, gdy zaméwienia od dystrybutorow hurtowych wykazuja
anormalne cechy, jest zjawisko ograniczania swobody producentow farmaceutykow
poprzez system reglamentacji cen produktow leczniczych. Jak wynika jednak
z analizowanego orzeczenia, okreslanie przez wtadze poszczegolnych krajow
UE cen sprzedazy niektorych lekow badz zakresu ich refundowania ze Srodkow
publicznych nie wytacza handlu tymi produktami spod mechanizméw podazy
i popytu ani tez nie eliminuje ich z zakresu obowiazywania regut konkurencji.
Oznacza to, ze sama reglamentacja cen produktow leczniczych nie uzasadnia

279 Wyrok ETS z dnia 16 stycznia 1992 r. w sprawie C-373/90 Criminal proceedings against X,
Zb.Orz. [1992], s. 1-00131, pkt 12.

280 United Brands Company and United Brands Continentaal BV v. KE, pkt 183 i 184.

281 Por. Sot. Lélos kai Sia EE i inni v. GlaxoSmithKline AEVE Farmakeftikon Proionton,
uprzednio Glaxowellcome AEVE, pkt 39, 49.

282 Sot. Lélos kai Sia EE i inni v. GlaxoSmithKline AEVE Farmakeftikon Proionton, uprzednio
Glaxowellcome AEVE, pkt 69.

>> Weronika Wisniewska




ograniczania importu réwnolegtego przez producentéw, chyba ze zamowienia
sarezultatemzrdéznicowaniacenlekowwréznych panstwach cztonkowskichiwykazuja
anormalny charakter, a odmowa dostawy leku jest jedynym sposobem ochrony
interesow handlowych producenta?®3. O nienormalnym charakterze zamodwienia
moze zas$ $wiadczy¢ wielko$¢ zamodwienia w poréwnaniu z zapotrzebowaniem rynku
danego panstwa cztonkowskiego bedacego miejscem dziatalnosci dystrybutora,
a takze to, ze odrdznia sie ono w Swietle dotychczasowych relacji handlowych
utrzymywanych przez przedsigbiorstwo farmaceutyczne zajmujace dominujaca
pozycje z zainteresowanym hurtownikiem??,

W przedmiotowej sprawie GlaxoSmithKline argumentowato, ze odmowe
dostaw lekow odsprzedawanych nastepnie do panstw cztonkowskich, w ktorych
normalnie dostepne sa po wyzszych cenach, uzasadnia rowniez ograniczenie jego
dziatalnosci badawczej w wyniku prowadzonego importu. Trybunat wskazat jednak,
ze i w tym przypadku zawezenie importu rownolegtego nie bedzie stanowito
naduzycia pozycji dominujacej, tylko jesli jego podstawa bedzie anormalny
charakter zamoéwien hurtownikdw?*. Nie mozna natomiast wnioskowac,
ze import réwnolegty ogranicza naktady na dziatania innowacyjne przedsiebiorstwa
dominujacego, gdyz brak w tym zakresie wyraznego zwiazku przyczynowego.
Faktem jest, ze koszty prowadzenia badan klinicznych wciaz wzrastaja, lecz
to nie wystarcza, by twierdzi¢, ze zyski utracone przez producenta w rezultacie
prowadzenia przez dystrybutorow hurtowych handlu paralelnego bytyby na pewno
przeznaczone na aktywnosc innowacyjna. Zgadzam sie z pogladem, ze to wtasnie
podnoszenie sie kosztow dziatalnosci przedsiebiorstw farmaceutycznych, w tym
wydatkow na specjalistyczne technologie i badania molekularne, jest przyczyna
coraz mniejszej liczby opracowywanych lekow referencyjnych, nie zas prowadzenie
importu paralelnego farmaceutykow?,

Co do ostatniego z argumentow GlaxoSmithKline, ze import roéwnolegty przynosi
jedynie minimalne korzysci konsumentom, Trybunat stwierdzit jego niezasadnosc.
Jak bowiem wynika z argumentacji sadu, wywoz rownolegty lekow z panstwa
cztonkowskiego, w ktorym ceny tych produktéw sa niskie, do innych krajow
nalezacych do UE, w ktorych ceny sa wyzsze, co do zasady umozliwia pacjentom
w tych ostatnich panstwach dostep do alternatywnego zrodta zaopatrzenia,
co ze swojej natury stanowi korzysc¢ dla konsumentow koncowych?®,

Przedstawione orzecznictwo wskazuje na nowy kierunek w ksztattowaniu regut
importu rownolegtego produktow leczniczych. O ile przez kolejne dziesieciolecia

283 Sot. Lélos kai Sia EE i inni v. GlaxoSmithKline AEVE Farmakeftikon Proionton, uprzednio
Glaxowellcome AEVE, pkt 67, 71.

284 Sot. Lélos kai Sia EE i inni v. GlaxoSmithKline AEVE Farmakeftikon Proionton, uprzednio
Glaxowellcome AEVE, pkt 73.

285 Sot. Lélos kai Sia EE i inni v. GlaxoSmithKline AEVE Farmakeftikon Proionton, uprzednio
Glaxowellcome AEVE, pkt 70.

286 Szerzej: C. Desogus, Case Comment, Parallel Trade and Pharmaceutical R&D: The
Pitfalls of the Rule of Reason, European Competition Law Review nr 11/2008, s. 662-663.
287 Sot. Lélos kai Sia EE i inni v. GlaxoSmithKline AEVE Farmakeftikon Proionton, pkt 53.
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sady wspolnotowe dazyty do wypracowania zasad pozwalajacych na jak najwieksza
ochrone tej formy dystrybucji hurtowej, o tyle obecnie widaé¢ tendencje
do wprowadzania szczegotowych wyjatkow uzasadniajacych ograniczenie importu
rownolegtego farmaceutykow przez przedsiebiorstwa majace pozycje dominujaca.
Chociaz w przedmiotowej sprawie Syfait Il Trybunat uznat, ze zachowanie
GlaxoSmithKline stanowi naduzycie wtadzy rynkowej przez tego producenta,
to jednak nie mozna wykluczyé, ze w kolejnych rozstrzygnieciach stanowisko
sadow unijnych bedzie ulegato coraz wiekszej liberalizacji, zwtaszcza ze sektor
farmaceutyczny wkroczyt w okres kryzysu innowacyjnego i argument przeznaczania
zyskow na dziatalnos¢ badawcza moze zyskiwac na znaczeniu.

Nie nalezy jednak zapominaé, ze przedsiebiorstwa farmaceutyczne wykazuja
tendencje do koncentracji, przez co sektor lekow staje sie obszarem dziatania
kilku podmiotow dominujacych, z ktorych niektore specjalizujg sie w produkcji
lekow innowacyjnych, inne zas w wytwarzaniu generykow. W tej sytuacji nalezy
zatem szczegolnie dbaé o to, by nie dochodzito do naruszania regut konkurencji,
szczegolnie poprzez ograniczanie importu réwnolegtego lekdw, zwtaszcza ze jest
to jedyny instrument konkurowania z sobg lekow referencyjnych objetych ochrong
patentowa.

3.3.5.2. Naduzywanie instrumentéw ochrony
patentowej przez dominanta

Jak stusznie podkreslita KE w swoim sprawozdaniu z badania sektora
farmaceutycznego®®®, sektor ten nalezy do gtownych uzytkownikow systemu
patentowego, czego potwierdzeniem jest fakt, ze w latach 2000-2007 liczba
wnioskow patentowych dotyczacych lekow zgtaszanych do Europejskiego Urzedu
Patentowego niemal sie podwoita?®. Zjawisko to wydaje sie oczywista konsekwencja
tego, ze dziatania przedsiebiorstw farmaceutycznych pozostaja w silnym zwiazku
z aktywnoscia badawczo-rozwojowa. Rezultatem opracowania leku innowacyjnego
opartego na nieznanej wczesniej formule czy oryginalnym jej wykorzystaniu
w leczeniu badz profilaktyce schorzen jest objecie wynalazku ochrong patentowa.
Dla interesow, zwtaszcza finansowych, producentow produktow referencyjnych
ochrona patentowa ma tym wieksze znaczenie, ze w trakcie badan klinicznych
nad nowa formuta produktu leczniczego i w toku procedury jego dopuszczania
do obrotu koncerny ponosza ogromne wydatki, ktore w razie niepowodzenia
badan czy procesu rejestracyjnego nigdy nie zostang zwrocone. Te niedogodnosc
producenci farmaceutykéw rekompensuja sobie poprzez udzielenie ochrony
patentowej na leki innowacyjne, ktéra gwarantuje im wytacznos¢ korzystania
z wynalazku o charakterze leczniczym i rozporzadzania prawami do niego,
a w konsekwencji zapewnia rowniez caty zysk ze sprzedazy leku.

288 Komunikat Komisji - Streszczenie sprawozdania..., s. 20-21.
289 Komunikat Komisji - Streszczenie sprawozdania..., s. 11.
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Przeciwwaga dla innowacji sa produkty lecznicze generyczne, ktore maja
ten sam sktad, posta¢ farmaceutyczng i katalog wskazan co leki referencyjne,
lecz sa od nich istotnie tansze, gdyz nie podlegaja badaniom klinicznym.
Jak wynika z badania sektora farmaceutycznego przeprowadzonego przez KE, cena
generyku w chwili jego wprowadzenia do obrotu jest o 25 proc. nizsza od ceny leku
innowacyjnego przed utrata wytacznosci, a po dwoch latach od wejscia na rynek
cena leku odtworczego jest srednio o 40 proc. nizsza od poprzedniej ceny produktu
referencyjnego?®.

Powyzsze spostrzezenia prowadza do nastepujacej konkluzji. Producenci lekow
innowacyjnych to zwykle przedsiebiorcy dysponujacy na rynku wtasciwym
taka sita ekonomiczna, ktora daje im mozliwos¢ dziatania w sposob niezalezny
od konkurentow. Mate przedsiebiorstwo o mocno ograniczonym kapitale nie bytoby
bowiem w stanie ponies¢ kosztow prowadzenia wieloletnich badan klinicznych.
Na rynku lekow w Unii Europejskiej coraz wieksza role zaczynaja jednakze odgrywac
leki generyczne, gdyz sa tansze, a czynnik ten sprzyja zwiekszeniu dostepnosci
produktow leczniczych dla pacjentow, zwtaszcza tych mniej zamoznych. Zjawiskiem
tym czuja sie zagrozeni dysponujacy pozycja dominujaca producenci lekow
referencyjnych, ktérzy patenty na swoje produkty innowacyjne coraz czesciej
wykorzystuja nie do nalezytej ochrony swoich praw, lecz do zwalczenia wytworcow
generykow.

Stosowane praktyki moga przybierac postac sktadania wielu wnioskow patentowych
w odniesieniu do jednego leku, choc¢ jak spostrzegta KE, prowadzac badanie
sektora farmaceutycznego, przedsiebiorstwa korzystajace z ochrony przewidzianej
w prawie wtasnosci przemystowej wiedza, ze nie wszystkie posiadane przez nich
patenty maja dostateczne umocowanie. Praktyki wykorzystywania patentow przez
producentow lekow referencyjnych polegaja tez na przedktadaniu czastkowych
wnioskow patentowych, najczesciej w EUP, dokad wptywa wiele wnioskow z sektora
farmaceutycznego. Czastkowe wnioski patentowe, ktore stanowig zgodny z prawem
sposob dzielenia poczatkowego wniosku macierzystego, nie moga rozszerzac tresci
pierwotnego wniosku ani wydtuza¢ okresu ochrony, lecz sprzyjaja wydtuzaniu
okresu rozpatrywania wniosku przez urzad patentowy, gdyz analiza wnioskow
czastkowych trwa pomimo wycofania lub uniewaznienia wniosku macierzystego, co
w okreslonych warunkach moze zwiekszy¢ niepewnos¢ prawng wsrod producentow
generykow?",

Przetomowym rozstrzygnieciem, ktore odnosisie donaduzywania pozycjidominujacej
przez przedsiebiorstwa farmaceutyczne w zwiazku z ochrong patentowa,
jest decyzja KE z dnia 15 czerwca 2005 r. w sprawie AstraZeneca*?, w ktorej Komisja
zarzucita przedsiebiorstwu AstraZeneca, ze naduzyto instrumentow prawnych
dajacych mozliwos¢ ochrony patentowej. Producent leku Losec, zawierajacego

290 Komunikat Komisji - Streszczenie sprawozdania..., s. 10.
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substancje czynna omeprazol, stosowany w schorzeniach gastroenterologicznych??,
wprowadzat bowiem w btad urzedy patentowe w Belgii, Danii, Niemczech,
Holandii, Norwegii i Wielkiej Brytanii, przez co przedtuzyt ochrone patentowa dla
leku Losec, uzyskujac dodatkowe Swiadectwo ochronne na okres kolejnych pieciu
lat®*. Tym samym AstraZeneca uniemozliwita wejscie na rynek tanszych lekow
generycznych stanowiacych odpowiedniki produktu Losec ze szkoda dla systemow
opieki zdrowotnej poszczegoélnych krajow oraz konsumentow?*.

Przedstawione wyzej stanowisko Komisji potwierdzit co do zasady Sad w wyroku
Z dnia 1 lipca 2010 r.2*® wydanym w wyniku skargi wniesionej przez AstraZeneca.
W orzeczeniu tym jednoznacznie wskazano, ze przedsiebiorstwo farmaceutyczne
dopuscito sie naduzycia pozycji dominujacej w dwoch postaciach. Po pierwsze,
producent podawat krajowym organom patentowym wprowadzajace w btad
informacje, w rezultacie czego udzielano mu dodatkowego swiadectwa
ochronnego na lek Losec. Po drugie zas, AstraZeneca, naduzywajac zasad
i procedur rejestracyjnych obowigzujacych w organach patentowych niektorych
panstw cztonkowskich, wybiorczo wyrejestrowywata lek Losec w kapsutkach
z witasciwych rejestrow w tych krajach, a nastepnie wnosita o zastgpienie
preparatu usunietego z rejestru farmaceutykiem Losec w tabletkach. Praktyka
ta odejmowata producentom generykow realna mozliwos¢ wprowadzenia
do obrotu wytwarzanych przez nich generykow, bedacych odpowiednikami produktu
Losec. Sad jednoznacznie skonstatowat, ze zachowanie przedsiebiorstwa miato
charakter statej i konsekwentnej linii postepowania, noszacej znamiona naduzycia
pozycji dominujacej, ktorego wystapienie nie jest uzaleznione od zaistnienia
antykonkurencyjnego rezultatu®’. Tym samym Sad nie uwzglednit twierdzen
strony skarzacej, ze jej praktyki co prawda mogty wprowadzac¢ w btad, jednakze
nie stanowity naduzycia przez nig wtadzy rynkowej.

Ponadto Sad wyraznie wypowiedziat sie w przedmiocie zwiazku miedzy posiadaniem
pozycji dominujacej przez przedsiebiorstwo a legitymowaniem sie przez
nie uprawnieniami z tytutu ochrony patentowej na opracowane wynalazki
farmakologiczne. Nie mozna bowiem twierdzi¢, ze kazdy podmiot gospodarczy,
ktorego towary podlegaja ochronie w ramach praw wtasnosci przemystowej,
na pewno ma na rynku witasciwym tych produktow pozycje dominujaca,
jednakze w niektorych sytuacjach okolicznos¢ taka moze spowodowac powstanie

293 Szerzej: Wikipedia Wolna Encyklopedia, http://pl.wikipedia.org/wiki/Omeprazol.
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sity ekonomicznej, zwtaszcza jezeli daje przedsiebiorstwu ewentualnos¢ stworzenia
przeszkody dla istnienia skutecznej konkurencji na rynku?®.

Ponadto Sad odmowit zasadnosci stanowisku prezentowanemu przez AstraZeneca,
jakoby uwzglednianie - w procesie oceny posiadania przez przedsiebiorstwo
pozycji dominujacej - okolicznosci korzystania przez nie z ochrony patentowej na
wynalazki niszczyto motywacje tego uczestnika rynku do realizacji przedsiewziec
innowacyjnych. Jak bowiem wynika z uzasadnienia analizowanego wyroku,
innowacyjnos¢ w kazdym razie rekompensuje prawo wytacznosci zastrzezone dla
autora innowacji na mocy patentu i nie mozna argumentowac, ze niemozno$¢
antykonkurencyjnego korzystania z praw wtasnosci przemystowej czyni te
uprawnienia niedostatecznie korzystnymi i niweczy ich atuty?”.

Tezy przeanalizowanych decyzji oraz wyroku Sadu nie rozwiaza zapewne
wszystkich watpliwosci co do wptywu systemu ochrony patentowej na skutecznos¢
konkurencji w UE. Stanowia one jednak sygnat, ze istnieje potrzeba czuwania
nad prawidtowoscia mechanizméw rywalizacji miedzy przedsiebiorstwami
produkujacymi rozne leki. Dotychczas sady unijne i KE zdawaty sie zwracac swoja
uwage ku problematyce dziatan antykonkurencyjnych w sferze handlu rownolegtego
w odniesieniu do tego samego produktu (intra-brand competition). Rozstrzygniecia
w sprawie AstraZeneca sa pierwszymi, z ktorych wynika, ze rownie istotne
do zapewnienia konsumentom jak najszerszego dostepu do réznorodnych lekow
jest istnienie skutecznej konkurencji pomiedzy lekami roznych marek (inter-brand
competition)®®. Orzeczenia te jednoznacznie wskazuja rowniez, ze naduzywanie
obowiazujacych procedur prawnych w sferze ochrony wtasnosci przemystowej
stanowi odrebna, niezawarta w katalogu wyodrebnionym w art. 102 TFUE,
forme antykonkurencyuyjnego wykorzystywania posiadanej przez przedsiebiorstwo
sity ekonomicznej na rynku wtasciwym produktow leczniczych badz innych towarow,
z ktorych obrotem wiaze sie problematyka ochrony przystugujacych do nich praw
wtasnosci intelektualnej.

W moim przekonaniu analiza zachowan przedsiebiorstw sektora farmaceutycznego
podwzgledemnaduzywaniaposiadanejpozycjidominujacejpoprzezwykorzystywanie
mechanizmdéw ochrony patentowej ma znaczenie dla zapewnienia prawidtowej
konkurencji w sektorze farmaceutycznym z kilku powodow. Przede wszystkim
prawo wtasnosci przemystowej odgrywa w przemysle produktow leczniczych istotna
role ze wzgledu na naukowo-badawczy charakter tego sektora i chocby dlatego
nalezy wypracowac odpowiednie standardy korzystania z ochrony patentowej,
tak by jednoczesnie chroni¢ innowacje, i ja promowac, a przy tym zapewnic
pacjentom dostep do lekdéw o roznych cenach, wedtug indywidualnego wyboru
konsumentow. Musza by¢ zatem zagwarantowane instrumenty prawne chroniace

298 AstraZeneca AB i AstraZeneca plc v. KE, pkt 270.
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producentow lekow innowacyjnych i umozliwiajace im dzieki wytacznosci produkcji
zwrot kosztéw poniesionych na etapie badan klinicznych oraz osiggniecie zyskow.
Nie moze byc¢ jednak zgody na to, by przedsiebiorcy farmaceutyczni wykorzystywali
regulacje prawne dotyczace wtasnosci przemystowej i mimo braku podstaw
i sprecyzowanego celu wydtuzali czas ochrony patentowej z tym tylko zamiarem,
aby nie dopusci¢ do wejscia na rynek lekow generycznych®®'. Zachowania takie
nie tylko bowiem w sposob zaburzajacy konkurencje uniemozliwiaja wprowadzenie
do obrotu tanszych odpowiednikow lekow referencyjnych, lecz takze negatywnie
wptywajg na aktywnos¢ samych dominantow, ktorzy czerpiac zyski z lekow
innowacyjnych nadal objetych ochrona, nie sa zainteresowani w podejmowaniu
kolejnych dziatan naukowo-badawczych, by opracowac inne, oryginalne
produkty lecznicze. Zachowania takie wywieraja w ostatecznym rozrachunku
negatywny wptyw na poziom ochrony zdrowia pacjentéw, gdyz na rynku lekow
pojawia sie coraz mniej produktow nowoczesnych przeznaczonych do terapii
chorob dotychczas nieuleczalnych albo farmaceutykow bardziej skutecznych
niz te obecnie sprzedawane, mimo ze aktualny stan wiedzy medycznej
i farmaceutycznej oraz poziom rozwoju technicznego sprzyjaja wynalezieniu
produktow nowej generacji znacznie podwyzszajacych szanse wyleczenia
albo profilaktyki schorzen. Dodatkowo konsumenci sa zmuszeni do nabywania drogich
lekow referencyjnych, gdyz przedtuzanie ich ochrony wyklucza wprowadzenie
do obrotu odpowiadajacych im generykow.

Zakwalifikowanie przez Komisje zachowania producenta lekéw innowacyjnych
jako wykluczajacego naduzycie pozycji dominujacej poprzez wykorzystanie
instrumentow ochrony patentowej nalezy zatem uznac za dziatanie stuszne. Trzeba
miec jednak na uwadze, zZe jest to dopiero wstep do catosciowego uksztattowania
priorytetow stosowania art. 102 TFUE do dziatan przedsiebiorstw w sektorze
farmaceutycznym.

3.3.5.3. Dystrybucja bezposrednia produktow
leczniczych a naduzycie pozycji dominujacej

Dystrybucja bezposrednia staje sie w krajach UE coraz czesciej gtownag forma
prowadzenia dystrybucji przez producentow lekow, ktorzy nie odsprzedaja
farmaceutykow dystrybutorom hurtowym, majacym za zadanie zapewnic jedynie
warunki logistyczne dla dostarczenia produktow, lecz bezposrednio aptekom.

Pragne jednak zwroci¢ uwage na mozliwg kolizje prowadzenia dystrybucji
bezposredniej z unijnymi regutami konkurencji. Jezeli bowiem producent leku,
zwtaszcza referencyjnego, w trakcie trwania jego ochrony patentowej wybiera
schemat dystrybucji bezposredniej, a jednoczesnie dysponuje wtadza rynkowa

301 Tak réowniez: E. Dieny, The Pharmaceutical Industry and Competition Law..., s. 225.
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pozwalajaca mu na zachowania niezalezne od konkurentdow i kontrahentow,
to moze sie okazac, ze zacznie on naduzywac swojej pozycji dominujacej poprzez
narzucanie nadmiernych cen lub innych nieuczciwych warunkéw transakcji,
co pozostaje w sprzecznosci z art. 102 TFUE. Innymi stowy, producent najpierw
tak uksztattuje schemat dystrybucji lekow, by zapewni¢ sobie petng kontrole
nad tym, komu i za czyim posrednictwem rozprowadza produkty, a nastepnie
zacznie wykorzystywac to, ze apteki muszg okreslone farmaceutyki nabywac tylko
od niego, i zaproponuje zawyzone ceny. Odmowa akceptacji tych cen przez apteke
bedzie zas rownoznaczna z wyeliminowaniem jej ze sprzedazy danego produktu
na rynku w kraju cztonkowskim.

Jak dotychczas sady unijne nie wypowiedziaty sie wprost co do naduzywania
pozycji dominujacej poprzez stosowanie systemu dystrybucji bezposredniej
przez producentow lekow. Pewne wskazowki w omawianym zakresie mozna dostrzec
w wyroku Trybunatu sprawie Syfait I, dotyczacej producenta GlaxoSmithKline,
ktory zaprzestat realizacji zamowien od greckich dystrybutoréw hurtowych
i rozpoczat samodzielng sprzedaz produktow leczniczych, zaopatrujac greckie
szpitale i apteki za posrednictwem spoétki Farmacenter AE. Zastosowany
przez GlaxoSmithKline mechanizm dziatania byt zatem niczym innym
jak prowadzeniem dystrybucji bezposredniej we wspotpracy z okreslonym
partnerem logistycznym?3®. Jednoczesnie ETS wskazat, ze producent lekow naduzyt
swej pozycji dominujacej poprzez niezasadng odmowe dostaw majaca na celu
w istocie ograniczenie prowadzenia przez hurtownikow greckich importu
réwnolegtego niektorych lekow.

Sad nie wypowiedziat sie zatem wprost co do zgodnosci dystrybucji bezposredniej
lekow z regutami konkurencji. W moim przekonaniu rozstrzygniecie w sprawie
Syfait Il pozwala jedynie na wniosek, ze dystrybucja ta jest zakazana, gdy zmierza
do ograniczenia handlu paralelnego, a zatem jesli jest tylko srodkiem do osiagniecia
antykonkurencyjnego rezultatu. Trybunat nie wyjasnit jednak, czy w sytuacji,
gdyby opierata sie na uczciwych zasadach wyboru hurtownikdw zabezpieczajacych
logistycznie sprzedaz lekow aptekom i stanowita normalny element rozwoju
dziatalnosci producenta, mozna by te forme dystrybucji produktow leczniczych
uznac za dopuszczalna. Istnieje zatem duza potrzeba wydania przez sady unijne
orzeczen, ktore sformutowatyby pozytywne przestanki prowadzenia dystrybucji
bezposredniej przez producentow majacych na rynku pozycje dominujaca albo
jednoznacznie orzekty, ze praktyki takie maja charakter definitywnie zakazany.

302 P. Kucharski, T.L. Krawczyk, Roéwnolegty import lekow nie jest prawu obojetny,
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3.4. Charakter i nastepstwa prawne naduzywania
pozycji dominujacej w prawie europejskim

3.4.1. Bezwzgledny charakter i skutki prawne
naduzywania pozycji dominujacej

Jezeli okreslone przedsiebiorstwo albo grupa przedsiebiorstw ma na rynku pozycje
dominujaca i swojej wtadzy rynkowej naduzywa tak, ze naduzycie to ma wptyw
na handel miedzy panstwami cztonkowskimi, to nastepuje naruszenie art. 102
TFUE. Trzeba podkresli¢, ze art. 1 ust. 3 rozporzadzenia 1/2003 wskazuje,
ze naduzywanie pozycji dominujacej, o ktorym mowa w art. 82 Traktatu (obecnie
art. 102 TFUE), jest zakazane bez koniecznosci podejmowania w tym celu uprzedniej
decyzji. Zakaz naduzywania posiadanej przez przedsiebiorstwo wtadzy rynkowej ma
zatem charakter represyjny, a zachowanie podmiotu dominujacego spetniajacego
kumulatywnie powyzsze przestanki jest z mocy prawa niedopuszczalne.

Analogicznie jak w przypadku zakazanych porozumien przedsiebiorstw Komisja
ma kompetencje do natozenia grzywny oraz zastosowania Srodkow zaradczych
o charakterze behawioralnym, a gdy jest to zasadne - nawet strukturalnych,
co wynika z tresci art. 7 ust. 1 rozporzadzenia 1/2003. Trudno jednak o wskazanie
przyktadow srodkow behawioralnych, a zwtaszcza strukturalnych, zastosowanych
wobec przedsiebiorstw farmaceutycznych naduzywajacych pozycji dominujacej,
gdyz jedyna decyzja Komisji w tym zakresie w sprawie AstraZeneca przewiduje
w istocie tylko surowe sankcje finansowe.

Trzeba jednoczesnie podkresli¢, ze przepisy art. 102 TFUE podlegaja bezposredniemu
stosowaniu przez wtasciwe krajowe organy ochrony konkurencji i sady. Ma to na celu
zapewnienie skutecznego stosowania unijnych regut konkurencji, na co wskazuja
pkt 6 i 8 preambuty do rozporzadzenia 1/20033%,

3.4.2. Obiektywne uzasadnienie niestwierdzania
naduzycia pozycji dominujacej

Zasada jest, ze zachowanie przedsiebiorstwa posiadajacego na rynku relewantnym
pozycje dominujaca, ktére ma charakter wytaczajacy albo eksploatujacy, stanowi
naduzycie wtadzy rynkowej przez ten podmiot. W pewnych okolicznosciach
aktywnos$¢ dominanta nie zostanie jednak zakwalifikowana jako naduzycie, jezeli
jest ona obiektywnie uzasadniona, na co wskazat Trybunat w orzeczeniu w sprawie
United Brands**.
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Szczegoblnie ciekawie przedstawia sie problematyka obiektywnego uzasadnienia
zachowania przedsiebiorstwa farmaceutycznego w sektorze farmaceutycznym,
czego przyktadem jest ostatnie orzeczenie ETS w sprawie Syfait Il, w ktorym
Trybunat potwierdzit, ze producent leku ma prawo do odmowy realizacji zamowien
ztozonych przez dystrybutorow hurtowych produktow leczniczych, jezeli maja one
nienormalny charakter.

Zaréwno w orzeczeniu w sprawie Syfait Il, jak i w innych rozstrzygnieciach ETS
podkreslat jednak, ze warunkiem niestwierdzenia naduzycia pozycji dominujacej
przez podmiot dominujacy jest to, by zachowanie jego miato charakter
rozsadny i proporcjonalny do wagi chronionych praw. Chodzi zatem o to,
aby zastosowany srodek byt jak najbardziej adekwatny do obrony uzasadnionych
interesow dominanta, a jednoczesnie aby powodowat jak najmniejsze dolegliwosci
dla jego konkurentow, kontrahentow i konsumentéw. Co wazne, Trybunat
dotychczas nie sprecyzowat, jakie zachowania przedsiebiorstwa farmaceutycznego
uzasadniajg ochrone jego interesow gospodarczych, wskazat tylko na niektore
dziatania podmiotdw, ktérych nie mozna uznaé¢ za proporcjonalne’®. | tak,
odmowa dostaw lekow hurtownikom dokonujacym nastepnie sprzedazy
réwnolegtej nabytych farmaceutykow nie jest srodkiem proporcjonalnym
do koniecznosci zapewnienia wysokich zyskow, by prowadzi¢ dalsza dziatalnosé
badawcza, gdyz brak wyraznego zwiazku przyczynowego miedzy prowadzeniem
handlu rownolegtego a intensywnoscia realizowanych badan klinicznych. Ponadto
nie ma charakteru proporcjonalnego stosowany przez dominanta Srodek,
ktory prowadzi do umocnienia jego pozycji na rynku relewantnym, gdyz wtedy cel
w postaci ochrony ekonomicznych interesow przedsiebiorstwa traci na znaczeniu,
co ETS podkreslit takze w orzeczeniu w sprawie United Brands*®.

Dotychczas nie udato sie wypracowac analitycznego modelu pozwalajacego
na stwierdzenie, ze dziatanie dominanta jest obiektywnie uzasadnione. Szczegolnie
w sektorze farmaceutycznym obserwuje sie kazuistyczne podejscie Trybunatu
do oceny zachowan przedsiebiorstw majacych wtadze rynkowa, ktorych reguty
uzasadnienia ETS analizowat tylko w odniesieniu do odmowy dostaw lekow
dla dystrybutorow hurtowych prowadzacych import réwnolegty. Istotnym
utrudnieniem, by wskazac¢ jednolita formute podstaw niestwierdzania naduzycia
przez podmioty produkujace leki, jest w moim przekonaniu specyfika tego sektora.

Dodatkowa komplikacje, by ustali¢ jednolita formute obiektywnego uzasadnienia
dziatan przedsiebiorstw dysponujacych wtadza rynkowa, stanowi takze
specyfika roznych typow naduzyé, co szczegolnie dostrzegalne jest w sektorze
farmaceutycznym?3®,
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3.5. Podsumowanie

Naduzycie pozycji dominujacej stanowi jedna z praktyk ograniczajacych
konkurencje zakazang na podstawie art. 102 TFUE. Zaréwno z orzecznictwa,
jak i z samej tresci przedmiotowej regulacji prawnej wynika, ze niedopuszczalne
naduzycie posiadanej wtadzy rynkowej moze miec¢ charakter wykluczajacy, jezeli
prowadzi do wyeliminowania konkurentow, badz eksploatacyjny, jesli skutkuje
pogorszeniem sytuacji ekonomicznej partnerow handlowych.

Na uwage zastuguje fakt, ze dzieki opublikowaniu komunikatu KE ws. stosowania
art. 82 TWE do praktyk wytaczajacych jednoznacznie wprowadzono jako priorytet
w wykonywaniu obecnego art. 102 TFUE regute podejscia ekonomicznego, ktoérej
istote stanowi skoncentrowanie sie na wptywie zachowan dominanta na konkurencje
jako taka, a w jej ramach na sytuacje konsumentow, ktorych swoboda w wyborze
zrodet zaopatrzenia jest najlepszym wyznacznikiem istnienia skutecznej rywalizacji
na rynku relewantnym.

Regulacje dotyczace naduzywania pozycji dominujacej maja takze zastosowanie
do zachowan przedsiebiorstw w sektorze farmaceutycznym. Trzeba jednak
podkresli¢, ze ze wzgledu na specyfike rynku lekow, ktora wyznacza istotna rola
innowacji oraz prawa wtasnosci przemystowej i coraz intensywniejsze akcje
wzajemnego zwalczania sie producentow lekow referencyjnych i generycznych,
wystepujace na rynku lekow naruszenia art. 102 TFUE maja nietypowy charakter.
Polegajg one bowiem najczesciej na odmowie dostaw na rzecz dystrybutoréw
hurtowych w obawie, by import rownolegty sprzedanych srodkow leczniczych nie
obnizyt zyskow producenta, oraz na postugiwaniu sie ochrong patentowa jako
instrumentem niezasadnego wydtuzania wytacznosci na korzystanie z wynalazkow
farmaceutycznych i czerpanie zyskow z ich zbywania.

W moim przekonaniu organy i sady Unii Europejskiej dopiero w ostatnich
latach zwrécity baczniejsza uwage na antykonkurencyjne praktyki w sektorze
farmaceutycznym, w zwiazku z czym reguty stosowania art. 102 TFUE do zachowan
przedsiebiorstw prowadzacych produkcje czy dystrybucje lekow wciaz jeszcze sie
ksztattuja, a orzecznictwo w omawianym zakresie nie jest zbyt liczne. Dotychczas
organy UE wypowiadaty sie co do praktyk ograniczajacych konkurencje tylko kilka
razy, przy czym do naduzywania pozycji dominujacej wprost odnosza sie tylko dwa
rozstrzygniecia - w sprawach AstraZeneca i Syfait Il.

Sadze zatem, ze aktualne dziatania KE polegajace na opublikowaniu sprawozdania
z badania sektora farmaceutycznego i komunikatu w sprawie importu rownolegtego
produktow leczniczych stanowia poczatek coraz intensywniejszej aktywnosci,
majacej na celu zapewnienie skuteczniejszego kontrolowania naduzy¢ pozycji
dominujacej przez przedsiebiorstwa farmaceutyczne, ktore wykazuja tendencje
do silnej koncentracji i budowania wtadzy rynkowej na rynkach relewantnych
poszczegoblnych lekow referencyjnych i generycznych.
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Zakonczenie

Sektor produktow leczniczych ma specyficzny charakter, co istotnie wptywa
na rodzaj i nasilenie praktyk ograniczajacych konkurencje. Szczegdlne zas znaczenie
nalezy z punktu widzenia naruszania unijnych regut konkurencji przypisac roli badan
i rozwoju na rynku lekow, mechanizmom ochrony patentowej oraz rywalizacji
miedzy producentami lekdw innowacyjnych i generycznych.

Fakt, ze wytworcy farmaceutykéw innowacyjnych daza do zahamowania naptywu
na wspolny rynek generykow i chca w petni panowac nad tym, ktorymi kanatami
dystrybucji sa sprzedawane ich wtasne leki innowacyjne, sprawia, ze najczestszym
celem stosowania praktyk zaktocajacych konkurencje w Unii Europejskiej
jest ograniczanie badz eliminowanie importu paralelnego produktow leczniczych,
czy to poprzez zmowy cenowe, czy to odmawianie realizacji zamowien albo
ich limitowanie.

Sytuacja stosowania regut konkurencji w sektorze farmaceutycznym ma wedtug mnie
charakter bardzo skomplikowany. Producenci lekow daza bowiem do maksymalizacji
zyskow i moga w tym celu dopuszczac sie praktyk, ktére negatywnie wptywaja
na skutecznos$¢ konkurencji. Dziatania takie stanowia naruszenie art. 101 ust. 1
lub 102 TFUE. Trzeba jednak zwrdci¢c uwage na to, ze podmioty sektora
farmaceutycznego - chociaz dziataja na swoja korzys¢ - wptywaja posrednio
na poziom leczenia pacjentow w krajach cztonkowskich. Z tego wzgledu Komisja
i sady unijne musza liczy¢ sie z ogromna rola, jaka wskazane przedsiebiorstwa
odgrywaja w procesie podnoszenia standardow ochrony zdrowia i zycia obywateli
w Unii Europejskiej. Dlatego tez swoje wytyczne i tezy rozstrzygnie¢ staraja
sie formutowaé tak, by zarowno zapewnia¢ wysoki poziom ochrony regut
konkurencji, jak i stymulowac przedsiebiorstwa farmaceutyczne do dziatalnosci
badawczo-rozwojowej, bez ktorej jakos¢ leczenia pacjentow w UE nie bedzie
sie podwyzszata. Zrownowazenie interesow producentow lekdow innowacyjnych
i generycznych, ktére ze swojej natury sa sprzeczne, a jednoczesnie stwarzanie
sprzyjajacych okolicznosci do aktywnosci w dziedzinie innowacji farmaceutycznych
wydaje sie zadaniem szczegélnie trudnym. W moim przekonaniu wtasnie dlatego
mozna obserwowac zaostrzenie wymagan co do zastosowania instrumentow
ochrony patentowej przez dominujacych na rynku relewantnym producentow
lekow przy jednoczesnym ztagodzeniu zasad ograniczania przez nich importu
rownolegtego. Wszystko po to, by motywowac przedsiebiorstwa do opracowywania
nowoczesniejszych farmaceutykow.

Wydaje sie ponadto, ze wtasciwym krokiem bytoby opracowanie w ogole odrebnego
aktu prawnego regulujacego wytacznie zasady prowadzenia importu réwnolegtego,
w tym handlu produktami leczniczymi, na obszarze UE. W moim przekonaniu
reguty te powinny by¢ maksymalnie ztagodzone jeszcze w wiekszym stopniu,
niz wynika to z dotychczasowego orzecznictwa. Nie widze bowiem uzasadnienia
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dla koniecznosci uzyskania przez dystrybutora hurtowego, ze wzgledu na potrzebe
ochrony zdrowia pacjentow, pozwolenia na import rownolegty leku w panstwie
przywozu, jezeli jest on juz legalnie dopuszczony do obrotu w kraju cztonkowskim
eksportu. Skoro bowiem przepisy dotyczace wprowadzania produktow leczniczych
na rynek zostaty zharmonizowane na mocy dyrektywy 2001/83, to niezrozumiate
wydaje mi sie rozwazanie, ze lek sprzedawany zgodnie z prawem europejskim
w jednym z krajow UE moze okazac sie niebezpieczny dla zdrowia pacjentow
w innym panstwie cztonkowskim. Jezeli natomiast zachodza podejrzenia,
ze lek importowany rownolegle nie jest dostatecznie bezpieczny, to rodzi
to potrzebe rozwazenia cofniecia w ogole pozwolenia na dopuszczenie
go do obrotu w kraju eksportu, w ktorym jest on juz legalnie sprzedawany,
nie zas$ tylko koniecznos$¢ niedopuszczenia do jego paralelnej sprzedazy. Udzielanie
licencji importowej tylko w celach administracyjnych i porzadkujacych w panstwie
importu tym bardziej zastuguje na ocene negatywna, jezeli stanowi zrodto
nadmiernej biurokracji i opdznia wejscie produktu importowanego na rynek
w kraju przywozu, co ze swojej istoty ktoci sie z podstawowym celem unijnego
prawa farmaceutycznego, jakim jest zapewnienie najwyzszego poziomu zdrowia
publicznego na obszarze UE.

Co do problemu naduzywania pozycji dominujacej przez producentow lekow
przez antykonkurencyjne wykorzystywanie mechanizméw ochrony patentowej
wyrazam przekonanie, ze jest to zjawisko szczegolnie negatywne. Blokuje bowiem
wejscie na rynek tanszych generykow, a jednoczesnie demotywuje producentow
lekow referencyjnych do dziatan badawczo-rozwojowych, przez co zmniejsza
sie liczba obecnych na rynku produktow innowacyjnych. Spadek liczby lekow
referencyjnych bedzie natomiast skutkowat tym, ze za kilka lat zacznie obnizac
sie takze liczba farmaceutykow odtworczych, co w istotny sposob wptynie
na sytuacje konsumentow, ktorzy beda borykali sie z problemem zawezania
sie zrodet dostepu do produktow leczniczych. Wydaje sie, ze pozytywny wptyw
na ograniczenie naduzywania pozycji dominujacej w sektorze farmaceutycznym
poprzez wykorzystanie systemu ochrony patentowej mogtoby mie¢ wprowadzenie
jednolitego patentu unijnego oraz skorelowanego szybkiego systemu sadowego
rozstrzygania sporow patentowych, co w Swietle osiggnietego porozumienia
merytorycznego w sprawie systemu jednolitego patentu europejskiego jest bliskie
realizacji.

Niewatpliwe Komisja podejmuje coraz intensywniejsze dziatania, by monitorowac
poziom przestrzegania regut konkurencji w sektorze farmaceutycznym
i nie dopuszcza¢ do zawierania zakazanych porozumien i naduzywania
pozycji dominujacej przez przedsiebiorstwa. Pozytywnie oceniam rowniez to,
Ze wspotpracuje w tym zakresie z organami ochrony konkurencji panstw
cztonkowskich, a i one same wykazuja spostrzegawczos¢ w analizie zachowan
uczestnikow handlu lekami.
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Podsumowujac, musze jednak podkreslic, ze dotychczas orzecznictwo i decyzje
KE dotyczace praktyk naruszajacych unijne reguty konkurencji w sektorze
farmaceutycznym sa nieliczne i maja w zasadzie tylko przyktadowy i wybiorczy
charakter, a ponadto wykazuja niespojnosc. Kierunek dziatania organéw unijnych
w zwalczaniu zakazanych porozumien i naduzywania pozycji dominujacej oceniam
zatem pozytywnie, majac jednak na uwadze, ze daleko jeszcze do wypracowania

jednolitego i kompleksowego schematu pozwalajacego na okreslenie,
ktére z zachowan uczestnikow rynku lekow sa sprzeczne z unijnymi regutami
konkurencji.
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Wydawnictwo powstato w ramach serii ,,Biblioteka UOKiK”. Niniejsza
publikacja zostata nagrodzona w konkursie na najlepsza prace
magisterska poswiecona ochronie konkurencji w 2011 roku.

Weronika Wisniewska, wspotpracuje z kancelarig adwokacka w todzi oraz
udziela porad i konsultacji z zakresu prawa farmaceutycznego na rzecz
przedsigbiorstw sektora medycznego i farmaceutycznego, a takze fundacji
zajmujacej sie pomoca pacjentom. Specjalizuje sie w prawie konkurencji,
prawie farmaceutycznym i medycznym. Autorka publikacji z tego zakresu.
Prelegentka podczas miedzynarodowych i ogolnopolskich konferencji
naukowych.

Absolwentka kierunkéw prawo oraz administracja na Wydziale Prawa
i Administracji Uniwersytetu todzkiego. Doktorantka w Katedrze
Europejskiego Prawa Gospodarczego na Wydziale Prawa i Administracji
Uniwersytetu todzkiego. Stypendystka w ramach projektu ,Doktoranci
— Regionalna Inwestycja w Mtodych naukowcéw nauk spoteczno-
humanistycznych — Akronim D-RIM SH”.

(...) Prezentowane opracowanie stanowi nie tylko znakomitq prawniczq
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konkurencje w sektorze farmaceutycznym, ale ma ogromne znaczenie dla
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koncepcjami dzialania sektora farmaceutycznego w warunkach regut
konkurencji.
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