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Stowniczek:

lek Rx — lek sprzedawany wylacznie na recepte wydang przez lekarza;

lek OTC (over the counter) — lek sprzedawany bez recepty;

lek oryginalny (markowy) — $rodek farmaceutyczny nowatorskiego producenta, po raz pierwszy
dopuszczony na S$wiecie do dystrybucji (zwykle jako lek opatentowany), w oparciu
o udokumentowana skutecznos¢ terapeutyczna, bezpieczenstwo stosowania i jako$é, zgodnie
ze wspOlczesnymi wymogami;

lek odtwérczy (generyczny) — érodek farmaceutyczny opracowany zwykle z zamiarem
wprowadzenia na rynek odpowiednika leku oryginalnego, wytwarzany na ogot bez licencji
oraz wprowadzony do dystrybucji po jej wygasnieciu;

lek refundowany — $rodek farmaceutyczny wydawany na recepte, ktdrego znaczna czes$¢ ceny
pokrywana jest z budzetu Narodowego Funduszu Zdrowia.
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WPROWADZENIE

Niniejsze opracowanie sktada si¢ z dwdch czesci. Czes¢ pierwsza obejmuje charakterystyke
rynku farmaceutykdw w Polsce oraz okreslenie zaleznosci pomiedzy rynkiem hurtowym
a dwoma pozostalymi szczeblami sprzedazy (produkgja i detal). Zidentyfikowane zostaly tutaj
zagrozenia dla konkurengji wynikajace ze specyficznych warunkéw na polskim rynku zaréwno
na szczeblu hurtowym sprzedazy, jak i na rynkach detalicznymi produkcyjnym.

Cze$¢ druga poswiecona jest analizie wynikéw badan rynku hurtowego obrotu lekami
przeprowadzonych przez Departament Analiz Rynku (DAR) w marcu i kwietniu 2005 roku.
Badanie przeprowadzone zostato na grupie wybranych hurtownikéw lekéw. Ta czes¢ zawiera
miedzy innymi omdwienie zagrozen dla konkurencji na rynku, wskazanych przez samych
przedsigbiorcéw.

Kazda z cze$ci zawiera podsumowanie — syntetyczne opracowanie najwazniejszych problemow
na rynku. Dodatkowo Zatacznik zawiera krétka prezentacje najwiekszych hurtowni w Polsce.
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CZESC I. CHARAKTERYSTYKA RYNKU FARMACEUTYKOW
W POLSCE

Rynek lekéw w Polsce ma potencjalnie duze mozliwosci rozwoju. W chwili obecnej wartos¢
sprzedazy lekow per capita nie jest wysoka w poréwnaniu ze Srednia europejska, jednakze
dynamiczne tempo wzrostu tego wskaznika pozwala przewidywaé, iz bedzie sie on
systematycznie rozwijat w ciggu najblizszych kilku Iat.

Kwestia otwarta pozostaje struktura rynku. Obecnie koncentracja, zaréwno na szczeblu
produkdji jak i handlu hurtowego, nie jest jeszcze tak wysoka jak w wielu krajach europejskich,
jednakze i w Polsce zauwazalne sa tendencje konsolidacyjne. Laczenie si¢ przedsiebiorstw
moze mie¢ zardwno pozytywne, jak i negatywne skutki dla konkurencji w sektorze. Pozytywny
jest wzrost efektywnosci produkgji, jakosci produkdji i sprzedazy oraz efekty skali. Negatywne
to nadmierne wykorzystywanie przez przedsiebiorcéw swojej znaczacej pozycji na rynku.

W przypadku tak dynamicznych zmian jak rozwdj czy procesy konsolidacyjne rynek
w wiekszym stopniu narazony jest na sytuacje negatywnie wpltywajace na konkurencje, dlatego
konieczna jest identyfikacja potencjalnych zagrozen i systematyczne monitorowanie rynku
w tym zakresie.

1. Rynek produktowy i geograficzny

Ustalajac rynki wlasciwe w przypadku wyrobéw farmaceutycznych nalezy oprze¢ sie na
rozwigzaniach europejskich. Okreslenie rynkéw wiasciwych w sektorze farmaceutykéw byto
wielokrotnie przedmiotem rozwazann Komisji Europejskiej'. W swoich decyzjach KE
wskazywata na fakt, iz leki sa dzielone na grupy terapeutyczne zgodnie z klasyfikacja
,Anatomical Therapeutic Chemical” (ATC) zaproponowana przez European Pharmaceutical
Marketing Research Association. ATC dzieli sie na 16 kategorii — zgodnie z wtasciwosciami
terapeutycznymi i na 4 poziomy, zgodnie z wlasciwosciami chemicznymi. Trzeci poziom ATC
grupuje leki o tych samych wiasciwosciach terapeutycznych, mogacych stanowi¢ substytuty
w leczeniu dolegliwosci. Dlatego generalnie KE przyjmuje ten poziom klasyfikacji lekéw jako
podstawe do okreslenia rynku wlasciwego.

' Np. sprawy: IV/M.072 — Sanofi/Sterling Drug; IV/M.323 — Procordia/Herbamond; IV/M.426 — Rhone-
Poulenc/Cooper; IV/M.457 — la Roche/Syntex; IV/M.500 — AHP/Cynamid; IV/M.555 — Glaxo/Wellcome; IV/M.495
— Behringwerke AG/Armour Pharmaceutical Co.; 1V/M.587 — Hoechst/Marion Merell Dow; IV/M.631 -
Upjohn/Pharmacia; IV/M.737 — Ciba-Geigy/Sandoz; IV/M.950 — Hoffman La Roche/Boehringer Mannheim;
IV/M.1229 — American Home Products/Monsanto; IV/M. 1403 — Astra/Zeneca; IV/M.1397 — Sanofi / Synthélabo;
IV/M.1378 — Hoechst/Rhdne-Poulenc
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Geograficznie KE okresla rynki produktéw farmaceutycznych na poziomie krajowym. Wynika
to, przede wszystkim, z odmiennosci regulacji prawnych, réznic w systemach refinansowania
lekéw i opieki zdrowotnej w poszczegdlnych krajach cztonkowskich.

2. Specyfika rynku obrotu farmaceutykami

Mozna wyrdzni¢ przynajmniej cztery poziomy obrotu farmaceutykami: sprzedaz od
producenta, przedhurtowa, hurtowa, na rynek szpitalny i apteczna. Wszystkie te poziomy
sprzedazy roznia si¢ miedzy soba, dlatego wazne jest aby zidentyfikowad¢ cechy
charakterystyczne kazdego z rodzajéw obrotu.

2.1. Produkcja

Leki sprzedawane w Polsce pochodza od kilkudziesieciu producentéw. Biorac jednak pod
uwage warto$¢ sprzedazy lekow w Polsce, potowa tej kwoty jest generowana przez dziesieciu
najwiekszych (krajowych i zagranicznych) producentéw — wg danych firmy badawczej Azyx,
w Polsce jest ich okoto 115. Pierwszych 50 korporacji (czyli grup kapitalowych lub
pojedynczych firm) ma prawie 85% rynku (wartosciowo w PLN). Jednakze, analizujac poziom
koncentracji na tym rynku, nie mozna stwierdzi¢, ze jest to rynek silnie skoncentrowany.
Poziom wskaznika HHI? nie przekracza 400, za$ udzial w rynku czterech najwiekszych
producentéw (C4)? nie przekracza 28%.

Najwigksza warto$¢ sprzedazy w 2003 roku uzyskata Polfarma S.A. — ok. 10% wartosci
sprzedazy na rynku, nastepny byt GlaxoSmithKline (GSK) — ok. 8% i Servier — ok. 6%. Wartos¢
sprzedazy producentéw systematycznie rosta (okoto 9% w ciagu trzech lat), natomiast malata
liczba sprzedanych opakowan lekow.

Okreslajac cechy charakterystyczne dla polskiego rynku produkcji lekéw nalezy zauwazy¢, iz
krajowi producenci produkuja i sprzedaja gtéwnie leki generyczne (ok. 88% produkcji
krajowej), zas producenci zagraniczni sprzedaja wiekszos¢ lekéw markowych (ok. 60%
importu). Wynika to z faktu, iz produkcja lekéw markowych (gtéwnie innowacyjnych) wymaga
bardzo wysokich nakladéw na badania nad nowym lekiem i na wprowadzenie go do
sprzedazy. Koncerny miedzynarodowe, takie jak GSK, Novartis czy Janssen, sa w stanie
ponosi¢ takie koszty, w przeciwienstwie do wielu lokalnych (krajowych) producentéw.

? Indeks Herfindahla Hirschmana (HHI) jest to suma kwadratéw wielkosci udzialéw w rynku, posiadanych przez
wszystkich przedsigbiorcéw dziatajacych na danym rynku. Na rynku, na ktérym dziata tylko jedno przedsigbiorstwo
(monopol) wskaznik HHI wynosi 10000, natomiast w sytuacji konkurencji zmierza do 0. Przypisuje on wigksza wage
udzialom w rynku wigkszych firm, co pozostaje w zgodzie z ich relatywnym znaczeniem na rynku. Spektrum
koncentracji rynku mierzone indeksem HHI dzieli si¢ na trzy zakresy, ktére moga zosta¢ scharakteryzowane jako:

- rynek nieskoncentrowany (HHI ponizej 1000), na ktérym nie istnieje obawa wystapienia sity rynkowej;

- rynek umiarkowanie skoncentrowany (HHI pomigdzy 1000 a 1800);

- rynek wysoce skoncentrowany (HHI powyzej 1800) — istnieje prawdopodobienstwo tworzenia i umacniania sity
rynkowe;j.

3 Wskaznik C4 — taczny udziat rynkowy czterech najwigkszych przedsigbiorcéw dziatajacych na danym rynku
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Dodatkowe znaczenie ma system ochrony patentowej w Polsce (od momentu wejscia od UE
jeszcze bardziej restrykcyjny), ktéry ogranicza mozliwosci produkgji wielu lekéw przez innych
producentéw nieposiadajacych licencji na dany lek. W tym aspekcie mozna zatem
zidentyfikowa¢ podstawowe bariery wejscia na omawiany rynek, to znaczy: bariery kosztowe,
patentowe i prawne (stosowne zezwolenia).

Efektem tych ograniczen sa monopole poszczegélnych producentéw w segmentach produkcji
wybranych lekéw. Przykladem takim moze by¢ producent, ktéry posiada wyltacznosé
(chroniona patentem) na produkcje leku zawierajacego substancje czynna opracowana przez
tego producenta, ktora nie posiada substytutu na rynku. Taka sytuacja moze prowadzi¢ do
naduzywania przez producenta swojej pozycji monopolistycznej w zakresie produkcji
wybranego leku i powinna podlega¢ szczegdlnemu nadzorowi z punktu widzenia zachowania
warunkow konkurengji.

Gléwny problem zwigzany z monopolem na leki innowacyjne to kwestia wysokich cen takich
lekéw i tym samym ograniczonej dostepnosci dla pacjentéw. Aby jak najdiuzej utrzymac
wysokie zyski z opatentowanych lekdw koncerny farmaceutyczne prowadza, nie tylko w
Polsce, bardzo skuteczng polityke przedtuzania monopolu polegajaca na blokowaniu
konkurencji poprzez zgtaszanie nowych wynalazkdw, zastrzegajacych na przyklad formy
krystaliczne znanych zwigzkéw chemicznych, kompozycje zwiazku zawierajace niewielka ilos¢
zanieczyszczen itp.
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Wrykres 1. Udziat w przychodach producentéw lekéw w 2003 roku

POLPHARMA
S.A. STAROGARD
GDANSKI
10%
GSK
PHARMACEUTICA
LS S.A.
8%

POZOSTALE
52%

LABORATOIRES
SERVIER
6%

NOVARTIS
PHARMA AG
6%

NOVO NORDISK
AS
5%

PLIVA KRAKOW
ZF. S.A.
4%

KRKA
JANSSEN PHARM.D.D.

ICN POLFA NOVO MESTO
RZESZOW S.A. PHARM';ASEUTICA o
3% 39,

Zrédto: Raport , Polski rynek farmaceutyczny — charakterystyka ekonomiczno-finansowa” Case-Doradcy 2004

W Polsce zagraniczne firmy produkujace leki przyjety zasadniczo dwa modele dziatalnosci.
Wiekszos¢ podmiotéw rezygnuje z budowy tutaj wlasnych fabryk (dotyczy to zwlaszcza
$wiatowych gigantéw specjalizujacych sie¢ w produkgcji lekéw innowacyjnych). Poprzestaja oni
na budowie sieci sprzedazy i marketingu. Niewiele firm natomiast decyduje si¢ na potaczenie
produkcji lub sprzedazy z dzialalnoScia badawcza. Przyktadem jest AstraZeneca Pharma
Poland, ktoéra posiada w Polsce dzial badan klinicznych lub GSK, ktdéry posiada osrodek

rozwojowo-badawczy w Poznaniu.
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Jak wynika z danych Centrum Informacji Handlu Zagranicznego model importowy wyraznie
dominuje. W 2003 roku saldo w handlu zagranicznym lekami gotowymi byto ujemne, réznica
miedzy eksportem i importem wyniosta prawie 3,8 mld USD.

2.2. Rynek hurtowy

Charakteryzujac rynek hurtowy, nalezy wskaza¢, iz wartos¢ rynku aptecznego, czyli wartos¢
sprzedazy hurtowej do aptek, w 2004 roku w cenach hurtowych oszacowana zostata na 14,2
mld zlotych. Sprzedaz do aptek w 2004 roku wyniosta 91% wartosci sprzedazy hurtownikéw
ogolem.

Wykres 2. Wartos¢ przychodow hurtownikéw w latach 2002-2004
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Zrédto: Analiza rynku farmaceutykéw Dom Inwestycyjny BRE

Dynamika wzrostu sprzedazy w pordwnaniu z rokiem poprzednim wyniosta 3,4%. Byt to
znaczacy spadek w stosunku do lat ubiegtych. Takze oczekiwania rynku odno$nie wzrostu
sprzedazy ksztattowaly sie na o wiele wyzszym poziomie bo ok. 8%), gdyz w 2003 roku
dynamika wyniosta ok. 14%, a w 2002 ok. 10%. Jak oceniaja sami hurtownicy, powody tak
stabego wzrostu sprzedazy to w duzZej mierze efekt czestych zmian na listach lekow
refundowanych i niepewnosci co do przychodu z tego typu lekéw.

Analizujac liczbe podmiotéw na rynku nalezy zauwazy¢, iz dziatalnos¢ w zakresie sprzedazy
hurtowej Srodkéw farmaceutycznych jest regulowana przez paristwo i wymaga stosownego
zezwolenia. Zgodnie z urzedowym rejestrem hurtowni farmaceutycznych prowadzonym przez
Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego na podstawie przepisdw ustawy z dnia 6 wrzesnia
2001 roku Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2004 r. Nr 53, poz. 533, ze zm.) w czerwcu 2006 roku
liczba hurtowni posiadajacych zezwolenie wynosita 668. Mimo tak duzej liczby hurtowni, wiele

10
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z nich prowadzi dziatalnos¢ na bardzo niewielka skale lub tez specjalizuje sie w dystrybugji
waskiego asortymentu lekéw i Srodkéw farmaceutycznych.

Tabela 1. Liczba zezwolen na prowadzenie dziatalnosci hurtowej na rynku farmaceutykow

Wojewddztwo Liczba hurtowni
Dolnoslaskie 41
Kujawsko-Pomorskie 38
Lédzkie 62
Lubelskie 33
Lubuskie 12
Matopolskie 41
Mazowieckie 181
Opolskie 6
Podkarpackie 16
Podlaskie 22
Pomorskie 48
Slaskie 74
Swietokrzyskie 10
Warminsko-Mazurskie 16
Wielkopolskie 48
Zachodniopomorskie 20
RAZEM 668

Zrédto: Glowny Inspektor Farmaceutyczny (stan na dzier 10.06.2006)

Znaczaca role na rynku odgrywa pieciu dystrybutoréw, ktérzy wspdlnie posiadaja okoto 60%
rynku.

2.3. Rynek detaliczny

Dziatalno$¢ aptek reguluje okoto 100 aktow prawnych, w tym gléwnie przepisy prawa
farmaceutycznego. Sa to kwestie zwigzane z zapewnieniem odpowiedniego personelu w aptece
(na stanowisku kierownika zatrudniony musi by¢ farmaceuta z odpowiednim stazem
i — w zaleznosci od wielkosci apteki — musi by¢ odpowiednia liczba farmaceutow), jak i kwestie
powierzchni apteki, przechowywania lekéw itp.

11
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W Polsce jest ponad 11 tysiecy aptek* i $rednio, na ok. 3500 mieszkaricdw, przypada jedna
apteka. Dla poréwnania w Austrii na 7000 oséb przypada jedna apteka, a w Szwecji jedna na
12000. Rentowno$¢ srednio uzyskuje sie, gdy na jedna apteke przypada ponad 4000 osdb.
Srednia marza na sprzedazy w 2004 roku wyniosta 18,5%, a koszty utrzymania apteki to okoto
14% obrotow. Ubiegly rok byt pierwszym, w ktérym obroty $redniej statystycznej apteki
spadly, a caly rynek wzrdst zaledwie o 2,9% wobec 2003 roku (w latach dziewiecdziesigtych XX
w. rynek rést o kilkanascie procent rocznie). Warto$¢ rynku w cenach detalicznych wyniosta
17,5 mld zt.

W czerwcu 2005 roku sredni przychod aptek w Polsce wynosit 133 tys. zt. To o 3,1% wiecej niz
rok wczesniej. Srednia marza netto farmaceutéw wyniosta w czerwcu 19%.

Prognozy firmy PharmaExpert w 2005 roku wskazywaly, iz wydatki w aptekach na leki
wyniosa ok. 18,5 mld z, tj. 5,7% wiecej niz rok wczesnie;j.

Wiele aptek na polskim rynku boryka si¢ z problemami ekonomicznymi. Jak podaje
PharmaExpert ok. 50% aptek jest zadtuzonych, z tego 19% posiada dtugi przewyzszajace
wartos¢ towaru na potkach.

Ponadto nalezy zauwazy¢, ze na krajowym rynku w ostatnich latach silna jest ekspansja sieci
aptek. Sa one zainteresowane rozwojem gléwnie w duzych aglomeracjach. Czesto tez
powiazane sa z hurtownikami. Liderzy w branzy to: Polska Grupa Farmaceutyczna, Farmacol,
Prosper, Orfe, EuroApteki.

Opisane powyzej dwa czynniki: problemy ekonomiczne i ekspansja sieci, moga by¢ przyczyna
upadku matych aptek, ktére nie beda w stanie walczy¢ z tak silng konkurencja. Zas brak
konkurencji w postaci duzej liczby aptek moze prowadzi¢ do wzrostu cen lekéw.

3. Czynniki wplywajace na wielkos¢ sprzedazy lekow w Polsce

Polska jest széstym co do wielkosci rynkiem zbytu lekéw w Europie, biorac pod uwage liczbe
mieszkancéw - potencjalnych konsumentéw wyrobdw farmaceutycznych. Natomiast pod
wzgledem spozycia lekdw w przeliczeniu na jednego mieszkarica wielko$¢ spozycia per capita
znajduje si¢ ponizej przecietnej europejskiej.

W Polsce posrdd spozywanych lekow na recepte (Rx) nieznacznie dominuja leki generyczne
(ok. 53%). W 2003 roku leki refundowane stanowily 57% polskiego rynku lekow,
a nierefundowane, wydawane na recepte — 19%, a leki OTC —24%

* 7rédto: dane GUS

12
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3.1. Popyt na leki
Przecietne wydatki na leki w Polsce w 2003 roku byly trzykrotnie nizsze od S$redniej

europejskiej. Jako jedna z podstawowych przyczyn tej sytuacji podaje sie relatywnie wysokie
ceny lekéw w Polsce w odniesieniu do osiaganych zarobkow.

Tabela 2. Wydatki na produkty farmaceutyczne (na 1 osobe, w USD)

Kraj 2003 r.
Frangja 446
Szwajcaria 419
Belgia 416
Szwecja 356
Niemcy 346
Finlandia 339
Wrtochy 322
Hiszpania 321
Wielka Brytania 304
Norwegia 296
Dania 293
Wegry 172
Czechy 133
Polska 97
Turcja 66

Zrédto: IMS Health Report za: Case

Z obserwacji Pracowni Badan Spotecznych w Sopocie wynika, ze ponad 56% pacjentdw nie ma
pieniedzy na wszystkie leki przepisane przez lekarza i z tego powodu polscy pacjenci nie
realizujag w catosci blisko 20% przepisanych recept. S to w wigkszosci osoby z gospodarstw
domowych o najmniejszym dochodzie (do 300 zt na osobe), bezrobotni, osoby zamieszkujace
miasta ponizej 50 tys. ludnosci. W sytuacji mozliwosci wyboru, ponad 80% z badanych
poprosito o wystawienie recepty na taniszy lek.

W ocenie firmy PharmaExpert, ktéra bada sprzedaz lekéw w aptekach, w czerwcu 2005 roku
wydatki na leki osiagnely poziom 1,54 mld zt. Wzrosty wiec w poréwnaniu do czerwca 2004
roku o 7,8% Na specyfiki wydawane bez recept oraz materiaty opatrunkowe wydano 408 min
zt — 0 6,6% wiecej niz przed rokiem.

13
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3.2. Ceny lekow

Jak wynika z danych firmy Case, nominalnie Srednia cena detaliczna farmaceutykéw na
polskim rynku wzrosta w ciagu trzech lat o 24%. Srednia cena lekéw krajowych wzrosta w tym
samym tempie, natomiast lekéw importowanych nieco wolniej — o 17%. Leki importowane sa
znacznie drozsze od lekow krajowych, przecietnie o okolo 15-16,5 zt. Rosnacy ilosciowy udziat
drozszych lekéw importowanych sprawia, ze zwieksza sie takze wielko$¢ sprzedazy ogétem,
mimo nizszego tempa wzrostu cen lekéw importowanych w poréwnaniu do farmaceutycznej
produkcji krajowe;j.

Tabela 3. Srednia cena detaliczna (PLN)

Srednia cena Srednia cena lekéw | Srednia cena lekéw
Okres . , . .
wszystkich lekdw krajowych importowanych
2001 9,76 5,26 20,14
2002 10,88 5,98 21,45
2003 12,09 6,54 23,59
Dynamika 03/01 24% 24% 17%

Zrédto: Kamsoft Sp. z 0. o, za: Case

Wedlug miedzynarodowej spotki analitycznej IMS Health, leki na recepte sa w Polsce $rednio
0 5% drozsze niz w innych krajach Unii Europejskiej (na przyktad w Czechach lub na Stowacji
sa 0 20% tansze). Jesli uwzgledni¢ site nabywcza okaze sie, ze w Europie tak drogie leki sa tylko
na bLotwie i Litwie. Poréwnanie cen lekoéw obrazuje ponizszy rysunek, na ktérym
przedstawiono wskaznik Display Index*, ktory odnosi ceny lekéw do wynagrodzen — im nizszy
poziom indeksu tym drozsze w danym kraju sa leki (poziom <1 oznacza, ze leki sa drogie).
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Rysunek 1. Ceny lekow na recepte w odniesieniu do poziomu wynagrodzen

v

Zrédto: IMS Health
Jak podaje PBS, w 70% przypadkow aptekarze rzadko badz wcale nie informowali klientow
o mozliwosci zakupu taniszych odpowiednikdw przepisanych medykamentdéw. Poza tym do
niedawna aptekarze stosowali wylacznie maksymalne marze urzedowe na leki refundowane
(przecietnie 14%), cho¢ prawnie nie byla zakazana sprzedaz ponizej tych wartosci. Ponadto,
wiekszos¢ aptek stosowata podobne marze na leki OTC, ktérych cen panstwo nie reguluje.

Konkurencje w tej branzy — zwlaszcza cenowa — uznawano za dziatanie nieetyczne.
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3.3. Akcje promocyjne

Pewien wplyw na ceny lekéw w Polsce miata réwniez akcja promocyjna ,leki za grosz”.
Litewska sie¢ aptek Euro-Apteka, nalezaca do litewskiej grupy Vilniaus Prekyba, ktéra ma
obecnie w Polsce 59 aptek (okolo 0,5% udziatu w rynku) zapoczatkowata ta promocje
polegajaca na oferowaniu pacjentom lekéw za 1 grosz. Promocja dotyczyta, przede wszystkim,
lekéw sprzedawanych za odptatnoscia ryczattowa, za ktore klienci ptacili tylko 1 grosz. Leki
sprzedawane za grosz to najczesciej drogie zagraniczne preparaty, ktdre kosztuja powyzej 100
ztotych. W przypadku refundadji, aby tak drogi lek byt ogélnie dostepny dla chorych, pacjenci
wnosza tylko tzw. oplate ryczaltowa w wysokosci 3,20 zt. Reszte jego ceny pokrywa budzet.
Apteka, aby nie ponosila strat, czesto dostaje od koncernu farmaceutycznego rekompensate
w kwocie 3,19 zt. Zyskuje wéwczas takze koncern, ktéry realnie obnizyt cene leku tylko
o niewiele ponad 3 zt, za$ dzieki promocji zwigkszyt znacznie sprzedaz leku. Promocje takie
skutkuja jednak dodatkowymi wydatkami Narodowego Funduszu Zdrowia na refundacje
lekéw, gdyz pacjenci zacheceni ceng kupuja tych lekéw duzo wiecej niz poprzednio.

Trudno jednoznacznie oceni¢ tego typu promocje. Pokazuja one jednak pewne
charakterystyczne tendencje polskiego rynku.

Obserwowane sa silne naciski organizacji aptekarskich, ktére daza do utrzymania wysokiego
poziomu cen lekéw. Na przyktad Naczelna Izba Aptekarska, czyli samorzad aptekarski, 28
stycznia 2005 roku zaapelowata do Ministerstwa Zdrowia o ustalenie jednolitych cen na takie
preparaty, aby ograniczy¢ ewentualng konkurencje cenowa. Nie jest to pierwsze tego typu
dzialanie tej organizacji. Generalnie samorzad aptekarski stoi na stanowisku, iz do oceny
dziatalnosci aptekarskiej nie mozna stosowaé rynkowych kryteriéw, bo ma ona charakter
szczegolny, zasadza si¢ na trosce o klienta i jego zaufaniu itd., stad konieczne sa ograniczenia
na rynku np. dla konkurencji cenowej. Sytuacja wydaje si¢ wiec analogiczna do sytuacji na
rynku ustug innych wolnych zawoddéw (np. notarialnych).

Dodatkowo, prasa informowata, ze wtasciciel sieci Euro-Apteka wskazywal, iz czynione byty
naciski na hurtownie, by zrywaly wspdtprace z jego siecia, gdyz w przeciwnym wypadku
dystrybutorom grozi bojkot polskich farmaceutéw. Jako przyklady wymienit hurtownie
Prosper SA, Farmapol i Polska Grupa Farmaceutyczna, ktére wycofaty sie ze wspodtpracy
z Euro-Apteka. PGF i Farmacol zawarte umowy z przedsiebiorstwem litewskim zerwaty
formalnie z innych przyczyn, jednakze nalezy zauwazy¢, ze same sg jednoczesnie wtascicielami
duzych sieci aptek (na przyktad PGF ma okoto 400 aptek).

Promocgja ,lek za grosz”, zapoczatkowala jednak pewne pozytywne tendencje na rynku. Apteki
zaczely obniza¢ marze, organizowac promocje na popularne leki OTC, inne artykuty medyczne,
kosmetyki itp. Niektére apteki tacza sie tez w wieksze grupy i dzieki temu moga wynegocjowac
obnizenie cen lekéw przez hurtownikéw (m.in. grupa Apteka Bliska Sercu, do ktdrej akces
zglosity 862 apteki z catej Polski). Wczesniej okolo 4 tys. aptekarzy stworzylo wlasnag siec
hurtowni Apofarm, by zagwarantowac sobie tansze dostawy lekow.
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3.4. Internetowa sprzedaz lekow

W chwili obecnej na Polskim rynku bardzo intensywnie rozwijaja sie apteki internetowe. Jest to
tendencja $wiatowa. W USA ich roczna sprzedaz, wedtug szacunkow amerykanskiej Agencji
ds. Zywnosci i Lekéw (FDA), siega 5 mld dolaréw. W Europie Zachodniej leki sprzedaja
przecietnie o 30% taniej niz tradycyjne placéwki, oferujac dodatkowo wygodng dostawe do
domu (w 2000 r. niemiecki zwigzek aptekarzy prébowat ograniczy¢ wirtualng konkurencje,
twierdzac, ze sprzedaz lekéw przez internet jest nielegalna, lecz Europejski Trybunat
Sprawiedliwosci odrzucit skarge i przed rokiem zezwolil na swobodne dziatanie wirtualnych
aptek, jesli oferuja preparaty dostepne bez recepty i dopuszczone do uzytku w danym kraju).

W Polsce pierwsze e-apteki sprzedajace leki o 10-15% taniej niz tradycyjne punkty pojawity sie
po 1 maja 2004 roku. Nie do konca jest jednak jasna ich sytuacja. Wprawdzie wspdtdziataja
z legalnie zarejestrowanymi punktami aptecznymi i oferuja tylko specyfiki dostepne bez
recepty, ale prawo farmaceutyczne zakazuje sprzedazy wysytkowej lekow. Wtlasciciele
wirtualnych aptek powotuja sie na orzeczenie Europejskiego Trybunalu Sprawiedliwosci z 11
grudnia 2003 roku, ktdry w sprawie DocMorris stwierdzit, ze ograniczenia zamawiania lekow
przez internet sa dopuszczalne tylko o tyle, o ile sa niezbedne dla skutecznej ochrony zdrowia
i zycia ludzi (sprawa C-322/01). Dziatanie aptek internetowych ma uregulowac¢ nowelizacja
prawa farmaceutycznego. W projekcie przygotowanym przez resort zdrowia dopuszcza sig
prowadzenie przez apteki ogolnodostepne wysytkowej sprzedazy produktéw leczniczych
wydawanych bez przepisu lekarza. Zawiera on réwniez delegacje do wydania rozporzadzenia
w tej sprawie.

Izby aptekarskie, podobnie jak w przypadku promocji lekéw za grosz, prébuja ograniczy¢
dziatalno$¢ tych aptek naciskajac Inspekcje Farmaceutyczna na przeprowadzanie kontroli
u tych podmiotéw (zamknieto na przyklad wirtualng apteke Lekidodomu.pl, natomiast
w przypadku Apte.pl oraz DomZdrowia.pl decyzja zostala uchylona).

4. Poziom intensywnosci konkurencji na rynku hurtowym
4.1. Bariery wejscia

Podstawowymi barierami wejscia na rynek hurtowego handlu lekami sa bariery prawne.
Zgodnie z prawem farmaceutycznym (art. 74 ust. 1 ustawy) podjecie dziatalnosci gospodarczej
w zakresie prowadzenia hurtowni farmaceutycznej wymaga uzyskania zezwolenia Gléwnego
Inspektora Farmaceutycznego. Prawem regulowane sa takze kwestie zwigzane
z przechowywaniem lekéw przez hurtownikow.

Kosztowe bariery wejscia na ten rynek nie sa wysokie. Jednakze najwieksi hurtownicy na
rynku posiadajac korzysci skali, moga zaoferowac aptekom znacznie korzystniejsze warunki
sprzedazy lekéw, w poréwnaniu z nimi pozostate podmioty nie moga proponowac odbiorcom
wystarczajaco konkurencyjnych cen.
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4.2. Koncentracja na rynku

Mimo duzej liczby hurtownikéw na rynku, 60% wartosci sprzedazy generuje zaledwie piec
podmiotéw. Wskazniki dyskretne® wynosza odpowiednio: C4 ok. 54%, a C2 ok. 35%. Trudno
jest natomiast dokladnie wyliczy¢ wskaznik HHI, gdyz na rynku dziala wiele matych
podmiotéw. Szacunki wskazuja, iz poziom tego wskaznika waha sie w granicach 840-1000, co
wskazuje na $redni poziom koncentracji na rynku.

Eksperci rynku farmaceutycznego uwazaja, ze koncentracja na rynku jest nieunikniona. Za
kilka lat sposréod ponad 600 dystrybutoréw lekéw zostanie tylko 35-40 najsilniejszych
podmiotéow. Doswiadczenia innych krajow potwierdzajg ta teze. W ciagu dziesieciu ostatnich
lat liczba hurtowni np.: w Belgii spadta z 44 do 31, w Niemczech z 25 do 18, a w Wielkiej
Brytanii z 24 do 20. Wszedzie na $wiecie mate, lokalne hurtownie tacza si¢ tworzac wieksze
przedsiebiorstwa obrotu farmaceutykami. Zwieksza to ich konkurencyjnos¢ i pozwala na
wprowadzenie nowoczesnych technologii. Firmy takie moga oferowac lepszy serwis dla aptek,
zwiekszajq efektywnos$¢ zarzadzania finansami, inwestuja we wspolny system informatyczny,
nowoczesne magazyny i logistyke.

Warto zauwazy¢, ze swiatowy rynek dystrybucji farmaceutykéw opanowany jest przez 3-4
wielkie firmy. Wazniejsi dystrybutorzy lekéw w Europie to GEHE, Alliance Unichem, Phoenix,
Sanacorp. Niektdre z tych firm zainteresowane sa wejSciem na polski rynek, prawdopodobnie
poprzez przejecie ktoregos z dystrybutoréw. Dystrybutorzy lekéw zatem, aby sprosta¢ wielkiej
konkurencji, szczegdlnie po wejsciu do Unii Europejskiej, systematycznie zwiekszaja stan
swojego posiadania i umacniajg pozycje na rynku.

4.3. Import rownolegly®

Ze wzgledu na sygnaty uczestnikéw rynku hurtowego o ewentualnym negatywnym wptywie
na konkurencje tzw. handlu réwnolegtego (paralelnego), ktdry jest mozliwy w Polsce od dnia
akcesji, ponizej przedstawiona zostata analiza wplywu tego narzedzia na rynek farmaceutykow
w Polsce.

4.3.1. Definicja i znaczenie handlu réwnoleglego na rynku lekéw w Europejskim
Obszarze Gospodarczym (EOG)

Import réwnolegly polega na obrocie towarami chronionymi patentami na danym rynku przez
podmioty trzecie, ktére rozprowadzaja dany towar na innym rynku bez autoryzacji praw
producenta, niezaleznie od jego kanaléw dystrybucyjnych i czesto wbrew jego woli. Produkt
bedacy przedmiotem importu réwnolegtego konkuruje woéwcezas na danym rynku
z produktami drozszym, pochodzacymi bezposrednio od producenta.

5 Suma udziatéw w rynku najwiekszych podmiotéw, np. C2 oznacza sumg udzialéw w rynku dwéch podmiotéw, C4
— czterech itp.
® Informacje na podstawie www.paralelltrade.pl
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Zasada dziatania handlu réwnolegltego jest prosta. Hurtownia, niezaleznie od koncernu
farmaceutycznego, kupuje okreslone lekarstwo w jednym z krajéw EOG, w ktérym ma ono
nizsza cene i sprzedaje w tym kraju, gdzie jego cena jest wyzsza, dostarczajac jednoczesnie ten
lek aptekom po nizszej cenie niz krajowa. Optacalno$¢ takiej praktyki ma swoje zrddla
w rdznicach cenowych tych samych lekéw w réznych krajach Wspoélnoty. Praktyka importu
réwnoleglego pomaga zachowa¢ konkurencje na rynku lekéw, gdzie popyt nie jest zalezny od
ceny, a niektdre leki — w szczegolnosci te ratujace zycie — znajda nabywcdw zawsze, niezaleznie
od kosztéw. Jest jedyna forma konkurencji lekami opatentowanymi, innowacyjnymi.

Produkty pochodzace z importu réwnoleglego stanowia obecnie okolo 6% ogolnego rynku
lekéw Unii, a w krajach skandynawskich nawet 15%. Prawie wszystkie kraje EOG sa
zaangazowane w ta praktyke — wiekszo$¢ z nich w obu kierunkach, bedac jednoczesnie
importerami i eksporterami. Okoto 70 dystrybutoréw rownolegltych z 16 panstw EOG
skupionych jest w Europejskim Stowarzyszeniu Firm Euro-Farmaceutycznych (EAEPC)
organizacji reprezentujacej ich interesy. Najwieksze do$wiadczenie w tej kwestii maja Wielka
Brytania, Holandia i Niemcy. Ostatnio praktyka ta staje sie bardziej popularna w Danii, krajach
skandynawskich i Irlandii, a takze Austrii, Belgii, Wloszech i Hiszpanii. Ogdlna wartos¢
importu rownoleglego przekracza 1,4 mld euro, w tym w Szwecji 417 mln euro, a w Wielkiej
Brytanii 342 miIn euro. Niektdre kraje, takie jak Francja, wprowadzaja ograniczenia na towary
importowane réwnolegle.

Tabela 3. Udziat lekéw w imporcie réwnolegtym w catym rynku farmaceutycznym w wybranych krajach
w 2002 roku

Kraj Udzial procentowy (%)
Dania 12.2

Niemcy 7.1

Holandia 10.5

Norwegia 6.3

Szwecja 10.2

Wielka Brytania 17.6

Zrédlo: EFPIA
4.3.2. Podstawy prawne dzialania handlu ré6wnoleglego

Na mocy Traktatu Ustanawiajacego Wspdlnote Europejska na terenie krajow zrzeszonych
w owej Wspolnocie, a takze wchodzacych w sklad Europejskiego Obszaru Gospodarczego,
obowiazuje zasada swobodnego przeptywu towardéw (art. 28-30 Traktatu). Zasada ta nie jest
bezwzgledna. Jezeli tylko dochodzi do konieczno$ci ochrony zdrowia, zycia lub
bezpieczenstwa publicznego oraz wlasnosci przemystowej i intelektualnej moze ona ulec
uchyleniu (art. 30). Jednoczes$nie obowiazuje zasada wyczerpania praw wiasnosci do znaku
towarowego, zwana rowniez zasada eurowyczerpania. Prawo ze znaku towarowego
wyczerpuje si¢, co do zasady, pozbawiajac podmiot uprawniony prawa do dalszej kontroli
obrotu, w momencie pierwszego wprowadzenia do obrotu towaru oznaczonego danym
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znakiem. Jesli s$rodek farmakologiczny Ilub inny towar chroniony patentem zostat
wprowadzony raz na rynek jednego z krajow Wspolnoty, to moze by¢ rozprowadzany takze na
rynkach innych krajéw bez koniecznosSci ponownej autoryzacji. Lek taki staje sie wtedy
przedmiotem swobodnego obrotu przez uprawnione hurtownie farmaceutyczne na terenie
wszystkich 28 panstw EOG’.

4.3.3. Przyczyny powstania importu rownoleglego

Gléwnym mechanizmem napedzajacym import rdwnolegly jest réznica cenowa tych samych
produktéw w réznych krajach Wspoélnoty. Systemy opieki spolecznej znajdujace sie pod
kontrola poszczegdlnych krajow EOG maja takze pewien wplyw na ustalanie cen lekdw,
dlatego tez réznice w cenach farmaceutykéw i ich dostepnos¢ odbiegaja od siebie i nie sa
jednolite dla catej Wspdlnoty. Producenci dostosowuja ceny do zasobnosci portfeli
konsumentéw w danym kraju. Na rynkach, gdzie popyt jest mniej wrazliwy na zmiany cen,
czyli rynkach krajow zamoznych sa one stosunkowo wysokie, w biedniejszych, gdzie ceny
wplywaja w wiekszym stopniu na popyt — nizsze. W ten sposob zyski producentéw ulegaja
wyrownaniu — s wyzsze w bogatszych krajach, nizsze w pozostatych.

Na roznice w cenach lekéw w krajach EOG wptyw ma takze zréznicowany udziat podatku
VAT w cenach lekéw, ktéry waha sie w zaleznosci od kraju od 0 do 20%, takze marze —
zaré6wno apteczne jak i hurtowe. Jedynie marze na leki refundowane podlegaja kontroli
panistwa, natomiast marze na pozostate leki podlegaja prawom wolnego rynku i konkurencji.

Koncerny farmaceutyczne ustalajg takze kolejnos¢ wprowadzania produktéw na rynki
poszczegolnych krajow tak, aby ceny w panstwach stosujacych miedzynarodowy referencyjno-
poréwnawczy system ustalania cen nie zostaly obnizone przez wczesniejsze wprowadzenie
leku o nizszej cenie w stosunku do kraju odniesienia. Ceny lekéw ksztaltuja réwniez ustalone
zasady przepisywania medykamentéw przez lekarzy, ich przyzwyczajenia i preferencje. To nie
pacjenci, czyli konsumenci ksztattuja podaz, ale lekarze. Jest to jedna z cech specyficznych
rynku farmaceutykéw recepturowych, gdzie to nie klient, a lekarz decyduje o tym, co zostanie
zakupione.

4.3.4. Import rownolegly a ochrona patentowa lekow

Import réwnolegly lekéw zwigzany jest z dwoma rodzajami ograniczen. Pierwsze to wymog
rejestracji leku w kraju, do ktérego chca go sprowadzaé¢ importerzy. Drugi natomiast to
problem zwigzany z prawami do znakow towarowych, ktéry pojawia sie w przypadku
koniecznosci przepakowywania lub zmiany nazwy leku. Oczywiscie obowigzuje wspomniana
juz zasada wyczerpania prawa do znaku towarowego. Moze ona jednak zosta¢ zastrzezona,
jesli warunki po wprowadzeniu do obrotu danego produktu ulegly pogorszeniu, a takze, jesli
ten fakt negatywnie oddzialuje na znak towarowy. W konkretnym przypadku farmaceutykow
chodzi tu o zmiane opakowania lub nazwy. Powszechnie wiadomo, Zze opakowanie prdcz

7 Podstawy prawne oraz orzecznictwo Europejskiego Trybunatu Sprawiedliwoéci na temat importu réwnolegtego
zebrane zostaty w Komunikacie Komisji Europejskiej z dnia 30.12.2003 (Com (2003) 839)
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funkcji czysto ochronnej speinia takze zadanie marketingowe. Zmiana opakowania naraza
produkt na utrate jakosci z powodu czynnikéw fizycznych (uszkodzenia) — jak i w przypadku
lekéw — reakcji chemicznych (reakcja na wilgo¢, swiatto), wptywa takze negatywnie na
reputacje producenta i postrzeganie produktu. Zdaniem wielu producentéw przepakowywanie
powinno wymaga¢ specjalnej licencji. Maja oni jednocze$nie prawo sprzeciwi¢ sig
przepakowywaniu, jedli jego jedynym celem jest zapewnienie sobie przewagi komercyjnej
przez importera réwnoleglego.

Zgonie z przepisami obowiazujacymi w wielu krajach EOG opakowania lekéw powinny by¢
zaopatrzone w instrukcje w ojczystym jezyku kraju, gdzie sa sprzedawane. Poszczegolne
panfistwa maja tez rézne dawki odpowiednich farmaceutykéw dopuszczonych do obiegu w
pojedynczym opakowaniu. Stawia to czesto importeréow réwnolegltych przed koniecznoscia
przepakowywania produktu celem dostosowania si¢ do norm obowiazujacych w kraju, gdzie
zamierzaja sprzedawac swoéj towar. Stworzona wiec zostaje bariera w efektywnym dostepie do
rynku. W takich warunkach przepakowywania produktu nie mozna wytlumaczy¢ jedynie
proba zapewnienia sobie przewagi komercyjnej wzgledem konkurentéw i jest ono dozwolone.
Komisja Wspélnot Europejskich przede wszystkim ma na wzgledzie integralnos¢ rynku,
dopuszcza zmiane opakowania, jesli prowadzona jest sprzedaz przez producenta tego samego
produktu w réznych opakowaniach na réznych rynkach panstw wspolnotowych, co
wprowadza ztudzenie wielu substytutéw, kiedy tak naprawde mamy do czynienia z jednym,
bedacym tylko inaczej opakowanym produktem. Ponadto przepakowywanie jest dopuszczone,
jesli nie ma ono wptywu na stan produktu. Zachowana musi by¢ takze jako$é produktu, by
chroni¢ reputacje marki. Na opakowaniu powinna by¢ zawarta notatka o producencie
(wlascicielu marki), a jednocze$nie wskazanie na przepakowujacego z zastrzezeniem, iz
dokonatl tego bez aprobaty producenta. Problem pojawia si¢ w przypadku, gdy do opakowania
zostanie dodane jeszcze co$, np. dozownik, ktéry nie pochodzi od producenta. W przypadku
watpliwosci w takich sprawach rozstrzyga Europejski Trybunat Sprawiedliwosci.

4.3.5. Import rownolegly a rejestracja lekow

Produkty lecznicze sa szczegélnego rodzaju towarami, wymagaja zatem zaostrzonej kontroli
i specyficznych procedur umozliwiajacych wprowadzenie ich na rynek oraz pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu (marketing authorization). Pozwolenie owe moze by¢ wydane na
dwoch ptaszczyznach: krajowej — dla terytorium danego panstwa lub centralnej dla wszystkich
krajéw EOG.

Pierwszym etapem wydania takiego pozwolenia jest rejestracja produktu, kiedy to producent
zobowiazany jest przediozy¢ odpowiednim wladzom, zajmujacym si¢ ochrona zdrowia,
wszystkie dokumenty odnos$nie jakosci, bezpieczenstwa i skutecznosci leku. Aby jednak
produkt farmaceutyczny moéglt by¢ importowany do innego kraju Wspdlnoty musi przejsé
kolejng procedure rejestracyjna w kraju docelowym. Jest ona jednak w znacznym stopniu
uproszczona, poniewaz importer nie jest bezposrednim producentem, nie musi wiec
dysponowac szczegdélowa dokumentacja dotyczaca proceséw produkcyjnych. Wystarczajace
jest by produkt, ktéry ma by¢ przedmiotem rejestracji, otrzymat juz pozwolenie na
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dopuszczenie do obrotu w kraju pochodzenia lub byt w znacznym stopniu podobny do
produktu, ktéry otrzymal pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w kraju pochodzenia. Chodzi
tu o podobienstwo w technologii produkgji, tej samej substancji czynnej wchodzacej w sktad
leku, a takze podobnych efektéw terapeutycznych. Import réwnolegly jest mozliwy réwniez
w przypadku wycofania z obrotu produktu referencyjnego, jesli nie nastgpito ono ze wzgledu
na ochrone zdrowia publicznego, ale np. w skutek wprowadzenia nowej wersji produktu lub
innych przestanek komercyjnych.

Import réwnolegty w Polsce reguluja przepisy prawa farmaceutycznego (ustawa Prawo
farmaceutyczne z dnia 6 wrzesnia 2001 roku). Uzyskanie pozwolenia nastepuje na mocy art. 4a,
18 i 21a ustawy i jest wydawane przez Ministra Zdrowia. Ponadto przedsiebiorca zamierzajacy
zaja¢ sie importem réwnoleglym ma obowiazek poinformowaé o tym jego producenta,
w terminie co najmniej 15 dni przed wprowadzeniem go do obrotu. Warunkiem wprowadzenia
na rynek polski produktu leczniczego jest umieszczenie go w opakowaniu opatrzonym
napisami oraz ulotka w jezyku polskim. Dlatego tez przedsiebiorca musi sie liczy¢
z przepakowywaniem zgodnie z normami Dobrej Praktyki Wytwarzania (Good Manufacturing
Practice). Nie musi wykonywac tego jednak bezposrednio, ale mozliwe jest skorzystanie
z ustug firmy speiniajacej te wymagania. Pozwolenie zostaje przyznane na 5 lat.

4.3.6. Wplyw importu rdwnoleglego na poziom cen lekéw

Zyski wynikajace z importu réwnolegtego $rodkami farmaceutycznymi mozna podzieli¢ na
dwie grupy: zyski bezposrednie i posrednie. Bezposrednie profity to przede wszystkim
udostepnienie drogich, oryginalnych, innowacyjnych lekéw po nizszych cenach szerszemu
gronu klientéw. Zyskuja na tym pacjenci, ale takze wszyscy podatnicy, ktérzy zmuszeni byliby
do ptacenia wyzszych skladek na opieke zdrowotna, gdyby nie dostep do tanszych lekow.
Oszczedza takze paristwo, ktore moze ograniczy¢ doptaty do lekéw refundowanych.

Tabela 4. Oszczednosci przeprowadzone w 2002 roku w krajach Unii Europejskiej z tytutu importu

réwnoleglego

Kraj Oszczednosci w min euro
Wielka Brytania 342

Niemcy 194

Szwecja 47

Holandia 32

Dania (w 2001 roku) 16

Razem 631

Zrédto: YORK Health Economics Consortium, za: www.handelrownolegly.pl
Do zyskow Dbezposrednich dochodza jeszcze posrednie, z ktérych najwazniejszym jest

tworzenie konkurencji jako przeciwwagi dla monopolu koncernéw farmaceutycznych
produkujacych innowacyjny lek opatentowany. Dziatalno$¢ importeréw rownoleglych
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wywiera znaczaca presje cenowq na producentéw farmaceutykow, tak, ze ogdlne ceny srodkow
farmakologicznych ulegaja obnizeniu. Warto wspomnie¢ takze o zyskach budzetu panstwa
z przychoddéw podatkowych z importu réwnoleglego oraz nowych miejscach pracy w firmach
obstugujacych ten import.

4.3.7. Zarzuty stawiane importerom rownoleglym przez producentow lekow

Koncerny farmaceutyczne oskarzaja importeréw réwnoleglych o zmniejszenie ich zyskoéw, co
z kolei negatywnie wplywa na wydatki na badania nad nowymi lekami i blokuje postep
i innowacje, szkodzac samym pacjentom, ktérzy dtuzej zmuszeni sa czeka¢ na nowe metody
leczenia. Argumenty te nie sa jednak do konca prawdziwe, poniewaz z samych raportéw firm
farmaceutycznych wynika, ze jedynie 15% ich wydatkéw to naktady na rozw¢j i badania, a az
35% pochtaniajg koszty marketingu i sprzedazy.

Kwestionowane jest takze bezpieczeristwo importu réwnoleglego, co réwniez nie ma podstaw,
biorac pod uwage fakt, ze leki sprowadzane ta metoda podlegaja tym samym przepisom co
wszystkie inne, a dodatkowo musza przejs¢ procedury podwojnej rejestracji. Koncerny
farmaceutyczne zwracaja rowniez uwage na ryzyko wprowadzenia podrébek do obiegu
podczas przepakowywania lekéw. Nie wydaje sie jednak, aby bylo ono wieksze niz w innych
przypadkach wprowadzania produktéw na rynek.

Istnieje rowniez obawa, ze import réwnoleglty lekéw z kraju o niskich cenach, moze prowadzi¢
do niedoboru danego leku na tym rynku na rzecz eksportu do panstwa, gdzie ceny sa wyzsze.
Jezeli jednak rzeczywiScie zaistnieja takie problemy, ich przyczyna nie lezy po stronie
dystrybutoréw lekdw, lecz samych producentéw. W wielu krajach EOG na hurtownikéw zostat
prawnie natozony obowiazek dostarczania okreslonych lekéw do aptek, co uniemozliwia im
spekulacje i zaopatrywanie importerow réwnolegtych. Jesli danego leku brakuje na rynku
musiaty nastgpi¢ problemy produkcyjne lub produkcja danego leku zostata zaprzestana.

4.3.8. Praktyki utrudniajace import rownolegly

Miedzynarodowe koncerny farmaceutyczne staraja sie ogranicza¢ mozliwosci importu
rownoleglego, ktory stanowi dla nich powazng konkurencje. Jednym z takich $rodkéw sa
ograniczenia dostaw dla hurtowni w krajach, w ktorych ceny sa niskie, jedynie do
wewnetrznych potrzeb danego kraju tak, aby uniemozliwi¢ handel miedzy paristwami.
Praktyka ta jest nazywana kontyngentami dostaw. Koncerny farmaceutyczne proébuja takze
zmniejszy¢ roznice cenowe lekdw miedzy krajami, likwidujac tym samym warunek konieczny
dla zaistnienia importu réwnoleglego. Jest to tak zwana praktyka korytarzy cenowych —leki sa
wprowadzane na poszczegoélne rynki po cenach do siebie zblizonych tak, aby wszelkiego
rodzaju transakcje staty si¢ nieoptacalne. Praktyka ta jest stosowana jednak stosunkowo rzadko,
poniewaz wiaze si¢ z ograniczeniem zyskéw koncernéw. Na przyklad w Hiszpanii
stwierdzono praktyke podwojnych cen — koncerny ustalaty inng cene na rynek lokalny, a inna
na eksport. Zostala ona jednak zakwestionowana przez Komisje Europejska jako niezgodna
z Traktatem.
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W niektdrych krajach wprowadzona zostata takze zasada dystrybucji bezposredniej — od
producenta do apteki — wykluczajaca hurtownika z taficucha dystrybucyjnego. Wiaze sie ona
jednak ze znacznym zwiekszeniem kosztéw i problemami czasowo-logistycznymi, co czyni ja
w wiekszo$ci przypadkéw nieoplacalna.

Znaczacym utrudnieniem sa takze roznice legislacyjne dotyczace rejestracji $rodkow
farmakologicznych w poszczegdlnych panstwach Wspdlnoty.

Odnoszac sie do polskich realiéw nalezy zauwazy¢, ze mozliwos¢ importu rownolegltego polscy
przedsiebiorcy uzyskali wraz z wstapieniem naszego kraju do EOG. Od 1 maja 2004 roku
zaistniata mozliwos¢ obrotu lekami z innych krajow Wspdlnoty, lecz tylko jednostronnie, w
ramach importu lekéw do Polski. Jak na razie eksport farmaceutykéw z Polski zostat
zablokowany zapisem w Traktacie Akcesyjnym, zwanym specjalnym mechanizmem. Obejmuje
on osiem nowych panstw cztonkowskich (Czechy, Estonia, Litwa, Lotwa, Polska, Stowacja,
Stowenia, Wegry) i umozliwia firmom farmaceutycznym wyrazenie sprzeciwu wobec zamiaru
importu rownoleglego miedzy tymi panstwami a pozostalymi, a takze miedzy nimi samymi.
Mechanizm ten ma obowiazywac¢ do 2019 roku i jest swoista sankcja za stosunkowo pdzne
wprowadzenie ochrony patentowej w nowych krajach cztonkowskich w poréwnaniu z resztg
Wspolnoty. Ma to na celu uniknigcie sytuacji, kiedy lek chroniony jeszcze np. we Frangji, ale nie
podlegajacy juz ochronie patentowej w Polsce, stalby sie¢ przedmiotem importu réwnoleglego.

4.3.9. Handel rownolegtly lekami w Polsce

W ciagu pierwszego roku, w ktérym istnialty mozliwosci rozwoju tej nowej dziatalnosci na
rynku lekéw, jedynie 4 do 5 firm (wedlug zrédet ogdlnopolskiej bazy zakladéw pracy
chronionej) wyrazitlo swoje zainteresowanie i gotowos¢ i jak na razie czeka na zakonczenie
procedur administracyjnych. W pierwszej kolejnosci zajma si¢ one drogimi, nierefundowanymi
lekarstwami. Jest to duzy rynek. Wiekszos¢ lekéw nowoczesnych, innowacyjnych jest w Polsce
drozsza niz w krajach Europy Zachodniej, bez najmniejszych wiec watpliwosci leki te
sprowadzane réwnolegle po nizszych cenach znajda nabywcéw i przyniosa zyski zaréwno
importerom, jak i samym konsumentom.

Istnieja jednak pewne braki w polskim ustawodawstwie utrudniajace import réwnolegty.

Chodzi miedzy innymi o niejasne przepisy dotyczace tekstu zamieszczonego na opakowaniach
lekéw sprowadzanych w ten sposob do Polski.
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5. Podsumowanie - identyfikacja zagrozen dla konkurencji na rynku

Podsumowujac czes¢ I mozna okresli¢ nastepujace ewentualne zagrozenia dla konkurencji na
rynku hurtowym.

Zagrozeniem dla konkurengji na rynku hurtowej sprzedazy lekéw moze by¢ obecna struktura
rynku. Pieciu najwiekszych hurtownikow posiada ponad 60% udziatéw w rynku, z tego
najwiekszy ok. 20%. Biorac pod uwage fakt, iz na rynku wystepuja silne tendencje do
koncentracji horyzontalnej i oczekuje sig, ze najwieksi hurtownicy beda dalej przejmowac
mniejsze hurtownie, wkrétce moze powstac¢ jeden lub kilku przedsiebiorcéw posiadajacych
znaczaca site rynkowa. Jest oczywiste, ze podmioty te beda dazyly do umocnienia swojej
pozycji na rynku. Majac na wzgledzie fakt, iz wszyscy najwieksi hurtownicy dzialaja w ramach
tzw. przedhurtu, moga oni ogranicza¢ dostepnos¢ (ilosciowa i rodzajowa) lekéw dla innych,
mniejszych hurtowni.

Prawdopodobnym scenariuszem jest réwniez wejcie na rynek hurtowy przedsiebiorcow
zagranicznych. Globalne koncerny sprzedajace farmaceutyki dziataja w wiekszosci krajéw UE.
Mozliwy jest zakup przez ktérys z tych koncerndéw jednego z wiekszych hurtownikdw.
Poniewaz w wielu przypadkach koncerny $wiatowe wspdtpracuja z okreslonymi producentami
lekéw, mozliwe jest ograniczenie dostepnosci lekow dla hurtownikow bezposrednio od
producenta, tj. beda oni zmuszeni do zakupu lekéw od okreslonego hurtownika.

Na rynku zauwazalna jest takze tendencja do ograniczania dystrybucji przez producentow
poprzez budowanie wlasnych kanatéw dystrybucji posiadajacych wytacznos¢ na obrét lekami
producenta.

Oczywiscie sam wyboér sposobu dystrybucji przez producenta nie jest jeszcze naruszeniem
konkurencji na rynku. Problem pojawia sie wowczas, gdy ograniczany jest dostep do lekow
innowacyjnych na ktére producent ma monopol, na przyktad, gdy tylko jeden, wybrany
hurtownik moze zaopatrywac inne podmioty w okreslony lek. Omdéwione powyzej sytuacje
ograniczania dystrybucji moga sprzyjac¢ takim praktykom.

Pewnym zagrozeniem dla konkurencji moga by¢ takze tendencje do konsolidacji hurtowni
i aptek.

Mozna takze zidentyfikowac zagrozenia, ktére — cho¢ dotycza pozostalych segmentéw rynku
lekéw w Polsce, tj. rynku producentow i rynku detalicznego — wiaza sie z funkcjonowaniem
rynku hurtowego lekéw w Polsce.

Na rynku detalicznym (aptekarskim) mozna zaobserwowac pewne tendencje do ograniczania
konkurencji przez zwiazki i samorzady aptekarskie. Organizacje te stoja na stanowisku, iz
konkurencja na rynku detalicznym powinna by¢ ograniczona ze wzgledu na specyfike rynku.
Sa przeciwne stosowaniu konkurencji cenowej i dziataniom promocyjnym aptek. Na
przykladzie promocji zaoferowanej przez sie¢ Euro-Apteki, wida¢, Ze organizacje te w sposéb

25



URZAD OCHRONY KONKURENCJI I KONSUMENTOW

jawny daza do utrzymania na rynku status quo. W omawianej sytuacji samorzady aptekarskie
nawet podejmowaty proby nacisku na hurtownie, aby nie zaopatrywaty aptek, ktére prowadza
promocje.

Z kolei powaznym ograniczeniem na rynku producenckim jest kwestia lekéw patentowych. Po
pierwsze w przypadku, gdy dany lek ma unikatowa substancje czynna i nie posiada substytutu
na rynku, woéwczas w przypadku ograniczen sprzedazy tego leku przez producenta, np. do
wybranych hurtownikéw, moze dochodzi¢ do naruszenia zasad konkurencji na rynku. Po
drugie producenci posiadajacy monopol na dany lek moga stosowa¢ wygoérowane ceny jego
sprzedazy.
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CZESC II. ANALIZA WYNIKOW BADANIA RYNKU
HURTOWEGO OBROTU LEKAMI

6. Wyniki badania

Zaprezentowane informacje i dane pochodza z badania rynku hurtowego obrotu lekami, ktére
zostato przeprowadzone w okresie marzec-kwiecien 2005 przez Departament Analiz Rynku w
formie ankiet wypelnianych przez przedsiebiorcéw. Przedstawione informacje dotycza zatem
okresu do konca 2004 roku.

6.1. Przypadki mogace stanowi¢ naruszenie konkurencji zglaszane przez
przedsiebiorcow

W trakcie przeprowadzonego badania ankietowego hurtownicy mieli mozliwos¢ wskazania na
nieprawidtowosci, jakie ich zdaniem moga zagraza¢ konkurencji na rynku. Nieprawidtowosci
te zwiazane byly, przede wszystkim, z zakupem lekéw od producentéw. Hurtownicy
wskazywali na ograniczenia warto$ciowe (minimalna warto$¢ zamoéwienia), podmiotowe
(wylacznosc¢ sprzedazy) oraz w zakresie prowadzenia ewentualnego importu réwnolegtego.

W zakresie ograniczen warto$ciowych jeden z przedsigbiorcoéw wskazat, iz pewni producenci
wprowadzaja dla hurtownikéw minimalny poziom zakupéw na swoje produkty. Takie
dzialania eliminuja mniejszych hurtownikéw, ktérzy nie sa w stanie jednorazowo zrobi¢
zakupdw na taka kwote. Zatem jezeli chcg mie¢ te leki w swojej ofercie musza odkupywac leki
tego producenta od wigkszych hurtownikow.

Ponadto zdarzaly sie przypadki wprowadzania maksymalnych limitéw sprzedazy
poszczegdlnych marek dla dystrybutoréw.

Hurtownicy wskazywali takze na sytuacje umozliwienia sprzedazy poszczegdlnych
farmaceutykéw danego producenta tylko wybranym hurtownikom. Przypadki takie sugerowac
mogly, iz na hurtowym rynku obrotu lekami dochodzito do porozumien pomiedzy niektdrymi
producentami lekéw a niektérymi hurtownikami.

Zdaniem niektorych hurtownikéw, czes¢ producentéw ogranicza liczbe dystrybutoréw do
dwoch lub trzech. Kryteria ich wyboru byty jednak niezrozumiale (nie kierowali sie przy tym
np. kryterium wielkosci udziatéw w rynku). Pozostali hurtownicy musieli zaopatrywac sie
w dany asortyment u wybranych dystrybutoréw. Tym samym nie byli konkurencyjni wobec
swoich odbiorcow — aptek.
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Hurtownicy wskazywali tez na mozliwo$¢ porozumienia pomiedzy najwiekszymi
hurtownikami a producentami oraz lobbing producentéw stosowany przez stowarzyszenia
hurtownikow.

Niepokojacy jest réwniez fakt, iz przy prébach zakupu lekéw importowanych u niektérych
dystrybutoréw pojawialy sie zadania podpisywania uméw dystrybucyjnych ograniczajacych
mozliwo$¢ dystrybucji lekéw tylko w Polsce — co prawdopodobnie miato na celu
wprowadzenie ograniczenl w handlu paralelnym w UE.

Ponadto, hurtownicy wskazywali na takie nieprawidlowosci jak:
= okreslanie ceny detalicznej przez producenta;
= publikacje naukowe pisane na zaméwienie producentéw.

Oceniajac przedstawione powyzej informacje, pochodzace z ankiet od hurtownikéw, pod
wzgledem ewentualnego wplywu na konkurencje wymienionych praktyk nalezy podkresli¢, iz
kwestia ograniczert w dostawach lekéw innowacyjnych moze stanowi¢ naruszenie konkurengji.

Jak zostato wczesdniej wskazane, produktowy rynek wilasciwy w przypadku lekéw okreslany
jest najczesciej w orzecznictwie europejskim na trzecim poziomie ATC (leki o tych samych
wlasciwosciach terapeutycznych, mogacych stanowié¢ substytuty w leczeniu dolegliwosci).
A zatem, w przypadku lekow innowacyjnych nieposiadajacych substytutéw terapeutycznych,
moze wystapi¢ sytuacja, iz dany podmiot bedzie naduzywat swojej pozycji monopolistyczne;
na rynku danego leku ograniczajac mozliwosc¢ jego sprzedazy — na przyklad przez stosowanie
prawa wylacznosci dla danego odbiorcy czy tez stosujac ograniczenia warto$ciowe sprzedazy.

Pewne obawy moze réwniez budzi¢ informacja na temat ograniczania mozliwosci handlu
paralelnego przez hurtownikéw. Nalezy wskaza¢, iz w analogicznej sytuacji, gdy firma Glaxo
Wellcome w Hiszpanii wprowadzila ograniczenia dla hurtownikéw prowadzacych handel
réwnolegly, Komisja Europejska zakazata przedsigbiorcy podejmowania tego typu dziatan i
nakazata umozliwienie prowadzenia handlu paralelnego®.

7. Podsumowanie i wnioski

Podsumowujac przeprowadzone badanie nalezy zauwazy¢, iz zidentyfikowane w rozdziale
5 zagrozenia dla konkurencji na rynku czesciowo zostaty potwierdzone przez przedsiebiorcow.

Mali hurtownicy oceniali, iz koncentracja na rynku moze stanowi¢ dla nich utrudnienie
w konkurengji. Podstawowy problem, jaki sie z tym wiaze, to preferowanie przez producentéw
hurtownikéw posiadajacych duzy udziat w rynku. Przejawia sie¢ to na przykltad we

8 Sprawa COMP/36.957 — Glaxo Wellcome
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wprowadzaniu przez nich minimalnych limitéw zamoéwienn lub maksymalnych limitow
sprzedazy oraz w udzielaniu dystrybutorom wytacznosci na sprzedaz danego leku, itp.

Ponadto mali hurtownicy obawiali si¢, ze duze hurtownie beda chcialy wykorzystywac swoja
site rynkowa do wplywania na warunki konkurowania, szczegdlnie, ze ich udziat w rynku
bedzie wzrastal ze wzgledu na konsolidacje w sektorze, ktéra jest bardzo prawdopodobna.
Analitycy rynku oczekuja taczen pomiedzy najwiekszymi podmiotami na rynku, zwlaszcza, ze
wskazujg na to tendencje na rynkach europejskich, gdzie zwykle funkcjonuje tylko kilku
hurtownikéw. Dodatkowo, biorac pod uwage fakt, iz duzi hurtownicy inwestuja takze
w detaliczny segment sprzedazy (glownie kupujac sieci aptek), obawy mniejszych
hurtownikéw dotycza takze mozliwosci zaopatrywania tych aptek.

Producenci ze swojej strony takze podejmuja dziatania majace wplyw na rynek hurtowy,
ograniczajac, na przyktad, mozliwos¢ sprzedazy swoich lekéw na okreslonym obszarze lub
okreslonym dystrybutorom. Budowa przez producentéw wiasnych centréw dystrybucji moze
zapobiec rozwojowi handlu paralelnego w Polsce, ktdry jest praktycznie jedyna mozliwoscia
konkurowania na rynku lekéw chronionych patentami.

Znaczenie dla konkurengji na rynku maja takze relacje pomiedzy hurtownikami a detalistami.
Analiza rynku pokazata, iz na rynku detalicznym takze istniejg zagrozenia dla konkurengji,
takie jak proby ograniczenia konkurencji cenowej przez samorzad aptekarski czy naciski na
hurtownikéw wywierane w celu ograniczenia mozliwosci dziatania niektérych aptek.

Kolejnym znaczacym elementem majacym wplyw na konkurencje na rynku hurtowym lekow
jest polityka cenowa producentéw odnoszaca sie do lekoéw opatentowanych. Oczywiste jest, ze
producenci w cenie nowych lekéw musza sobie zrekompensowac koszty ponoszone na badania
nad tymi lekami — stad ochrona patentowa. Powstaje jednak pytanie o to, czy nie jest ona
nadmierna, zwlaszcza, ze producenci lekdéw chronionych patentami niejednokrotnie sa
monopolistami na rynku okreslonych farmaceutykéw, co daje im mozliwos¢ naduzywania
swojej pozycji, szczegdlnie poprzez nakladanie zbyt wygorowanych (jak oceniajg to specjalisci
z farmaekonomiki) cen na wybrane produkty.

Szacowany przez analitykéow wzrost rynku farmaceutykéw w Polsce (firma PMR prognozuje,
iz w 2007 roku warto$¢ sprzedazy lekéw wyniesie okoto 20 mld zt) niewatpliwie wiaze sie
z checia poszerzania swoich wptywdéw na rynku przez najwieksze podmioty, ktdére starajq sie
wykorzysta¢ rozwéj rynku do poprawy swojej sytuacji oraz zabezpieczenia si¢ przed silng
konkurencja europejska. Dlatego konieczne jest uwazne monitorowanie rynku, aby mozliwa
byla skuteczna interwencja w kazdym przypadku zaburzenia konkurencji na rynku.
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