PREZES
URZEDU OCHRONY )
KONKURENCJI I KONSUMENTOW

DOK-1-421/17/04/ES
Warszawa, 2004-07-12

DECYZJA Nr DOK - 57/2004

Na podstawie art. 17 w zwiazku z art. 12 ust. 2 pkt 2 ustawy z dnia 15 grudnia
2000 r. o ochronie konkurencji i konsumentow (Dz. U. z 2003 r. Nr 86, poz. 804
z pozn. zm.), Prezes Urzegdu Ochrony Konkurencji 1 Konsumentow, po
przeprowadzeniu postgpowania antymonopolowego wszczgtego na wniosek Spoétki
GlaxoSmithKline plc z siedziba w Brentfort (Wielka Brytania), wyraZa zgode na
dokonanie koncentracji, polegajacej na przejeciu przez ww. przedsigbiorce kontroli
nad czegscia przedsigbiorstwa Sanofi-Synthélabo S.A. z siedziba w Paryzu (Francja),
obejmujaca:

1. zakltady produkcyjne Notre Dame de Bondeville we Francji, tzw. Zaktad NDB,
2. prawa zwigzane z opracowywaniem, produkcja, sprzedaza, marketingiem oraz
innym wykorzystaniem antykoagulantow w postaci zastrzykow, tj. Fraxiparine®

i Arixtra®.

UZASADNIENIE

W dniu 23 kwietnia 2004 r. do Prezesa Urzgdu Ochrony Konkurencji
1 Konsumentow wplyngto od Spotki GlaxoSmithKline plc z siedziba w Brentfort
(Wielka Brytania), zwanej dalej réwniez GSK, zgloszenie zamiaru koncentracji,
polegajacej na przejeciu przez t¢ Spotke kontroli nad czgscia przedsigbiorstwa Spotki
Sanofi-Synthélabo S.A. z siedziba w Paryzu (Francja), zwanej dalej réwniez Sanofi-
Synthélabo, obejmujaca:
- zaklady produkcyjne Notre Dame de Bondeville we Francji, tzw. Zaktad NDB,
- prawa zwiagzane z opracowywaniem, produkcja, sprzedaza, marketingiem oraz
innym wykorzystaniem antykoagulantow w postaci zastrzykow, tj.

L ® g ®
Fraxiparine™ 1 Arixtra .



W zwiazku z tym, 1z:

- spelnione zostaly niezbgdne przestanki uzasadniajace zgloszenie niniejszej
koncentracji, bowiem taczny obrot przedsigbiorcoOw uczestniczacych w koncentracji
w roku obrotowym poprzedzajacym rok zgloszenia przekroczyt 50 min euro, tj.
kwote okreslona w art. 12 ust. 1 ustawy dnia 15 grudnia 2000 r. o ochronie
konkurencji i konsumentow (Dz. U. z 2003 r. Nr 86, poz. 804 z pdzn. zm.), zwanej
dalej rowniez ustawa antymonopolowa,

- przejecie kontroli nad czgscia innego przedsigbiorcy jest jedna z form koncentracji,
okreslona w art. 12 ust. 2 pkt 2 ww. ustawy,

- w przedmiotowej sprawie nie wystepuje zadna okoliczno$¢ z katalogu przestanek
egzoneracyjnych, wymienionych w art. 13 ustawy antymonopolowej, powodujaca

odstapienie od koniecznosci zgtoszenia koncentracji,

Prezes Urzedu Ochrony Konkurencji i Konsumentéw, zwany dalej rowniez organem
antymonopolowym, wszczal postgpowanie w przedmiotowej sprawie, o czym

powiadomit stron¢ pismem z dnia 2 czerwca 2004 .

W trakcie postgpowania Prezes Urzedu ustalil, co nastepuje:

Opis i przyczyny transakcji.

Zgloszona koncentracja ma charakter eksterytorialny, poniewaz dokonuje si¢
migdzy spotkami, z ktdrych zadna nie ma siedziby w Polsce. Jednak ze wzglgdu na
fakt, 1z uczestnicy koncentracji, prowadza dzialalno$¢ na rynku polskim, znajduje
zastosowanie art. 1 ust. 2 ustawy antymonopolowej, stanowiacy, iz kazda transakcja
wywierajaca lub mogaca wywrze¢ wpltyw na rynek polski, podlega zgloszeniu
organowi antymonopolowemu.

Przedmiotowa transakcja jest rezultatem wykonania przez Sanofi-Synthélabo
S.A. tzw. Zobowiazan Europejskich, dotyczacych zbycia dziatalnosci zwiazanej
z heparynami i ich pochodnymi, zdefiniowanych przez Komisj¢ Europejska w decyzji
z dnia 26 kwietnia 2004 r. w sprawie przejecia przez ww. przedsi¢biorce kontroli nad
Aventis S.A. 1 uzyskata w dniu 25 maja 2004 r. akceptacj¢ Komisji Europejskie;.

Rownoczesnie, zgloszona koncentracja jest zgodna z wymogami okreslonymi przez



Prezesa Urzgdu Ochrony Konkurencji 1 Konsumentow w decyzji Nr DOK-36/2004
z dnia 18 maja 2004 r., zgodnie z ktora, Prezes wyrazit zgod¢ na dokonanie ww.
koncentracji, pod warunkiem zbycia przez Sanofi-Synthélabo S.A. zakladu
produkcyjnego Notre Dame de Bondeville, tzw. Zaktadu NDB oraz praw wtasnosci
intelektualnej, niektorych licencji oraz aktywéw zwiazanych z ww. produktami

leczniczymi.

Z perspektywy GlaxoSmithKline, nabycie Zaktadu NDB oraz praw zwiazanych
z opracowywaniem, produkcja, sprzedaza oraz innym wykorzystaniem produktow
leczniczych z grupy heparyn, tj. Fraxiparine® i Arixtra®, stanowi atrakcyjna
mozliwos¢ uzupethienia wiasnej oferty produktowej. GSK, posiadajaca odpowiedni
potencjat badawczo-rozwojowy oraz marketingowy, niezbedny do rozwoju
przejmowanego zakladu i ww. lekow, bedzie promowaé na rynku Arixtra® - produkt
konkurencyjny w stosunku do obecnie wiodacego na rynku heparyn Lovenox-u
(Clexane) produkowanego przez Aventis S.A., z korzy$cia zaréwno dla placowek

swiadczacych ustugi zdrowotne, jak 1 dla konsumentow.

Uczestnicy koncentracji.

I. GlaxoSmithKline plec — to migdzynarodowa korporacja zaangazowana gldwnie
w badanie, rozw0j 1 wprowadzanie do obrotu farmaceutykéw, szczepionek, lekow bez
recepty 1 innych produktow zdrowotnych dla konsumentéw. GSK posiada 85
zaktadow wytworczych w 37 krajach §wiata. W 2003 r. farmaceutyki stanowity ponad
(tajemnica przedsigbiorstwa) % calkowitej sprzedazy GSK, a pozostate (tajemnica
przedsigbiorstwa) % stanowily produkty zdrowotne dla konsumentow. Spoétka ta
specjalizuje si¢ w produkcji lekow stosowanych w chorobach uktadu oddechowego,
pokarmowego, lekach przeciwbdlowych 1  przeciwzapalnych, produktach
onkologicznych 1 szczepionkach. GSK jest zaliczana do grupy trzech najwigkszych
koncerndéw farmaceutycznych na swiecie.
W Polsce GSK prowadzi dziatalno$¢ za posrednictwem 3 spotek zaleznych, tj.:

- GlaxoSmithKline Consumer Healthcare Sp. z 0.0. z siedziba w Warszawie,

- GlaxoSmithKline Pharmaceuticals S.A. z siedziba w Poznaniu (zaktad

produkcyjny),



- Polviva Sp. z 0.0. z siedziba w Warszawie.

Podmioty te zajmuja si¢ produkcja, opracowywaniem, dystrybucja i marketingiem
srodkéw farmaceutycznych, szczepionek, lekéw bez recepty i innych produktow
zwiazanych z ochrong zdrowia. Zaktad GSK w Poznaniu (dawne Poznanskie Zaktady
Farmaceutyczne Polfa) wytwarza leki stosowane w chorobach uktadu oddechowego,
pokarmowego, nerwowego, sercowo-naczyniowego, leki chemoterapeutyczne,
przeciwbdlowe 1 przeciwgoraczkowe, a takze witaminy. GSK, obecna w Polsce na
ponad 80 rynkach produktowych, nalezy do liderow krajowego rynku

farmaceutycznego.

II. Czgs¢ przedsigbiorstwa Sanofi-Synthélabo S.A., przejmowana przez GSK
w ramach niniejszej transakcji, obejmuje zaklady produkcyjne w Notre Dame de
Bondeville we Francji, tzw. Zaklad NDB oraz prawa zwiazane z opracowywaniem,
produkcja, sprzedaza, marketingiem oraz innym wykorzystaniem antykoagulantow
w postaci zastrzykow, tj. Fraxiparine® i Arixtra®, wytwarzanych w ww. zakladzie.
Przedmiotem niniejszej transakcji nie sa zadne aktywa zlokalizowane na terytorium
Polski. Podkresli¢ rowniez nalezy, iz jeden z ww. produktéw leczniczych,
a mianowicie Arixtra®, lek wprowadzony do sprzedazy w 2002 r., nie zostal jeszcze

wprowadzony do obrotu na rynku polskim.

Organ antymonopolowy zwazyl, co nastepuje.

Rynki wtasciwe, na ktore koncentracja wywiera wplyw.

W mysél art. 4 pkt 8 ustawy antymonopolowej, przez rynek wtasciwy rozumie
si¢ rynek towarow, ktore ze wzgledu na ich przeznaczenie, cen¢ oraz wihasciwosci,
w tym jako$¢, sa uznawane przez ich nabywcoéw za substytuty oraz sa oferowane na
obszarze, na ktérym, ze wzgledu na ich rodzaj 1 wtasciwosci, istnienie barier dostgpu
do rynku, preferencje konsumentdéw, znaczace rdéznice cen i koszty transportu, panuja
zblizone warunki konkurencji. A zatem rynek ten wyznaczaja zasadniczo dwa

elementy: towar (rynek produktowy) 1 terytorium (rynek geograficzny).

Majac na uwadze powyzsza definicj¢ oraz kryteria wyznaczania rynkow

wlasciwych, na ktore koncentracja wywiera wptyw, zawarte w rozporzadzeniu Rady
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Ministréw z dnia 3 kwietnia 2002 r. w sprawie zgloszenia zamiaru koncentracji
przedsiebiorcow (Dz. U. Nr 37, poz. 334), organ antymonopolowy stwierdzit, co

nastgpuje:

A) W przedmiotowej sprawie wystepuje rynek, na ktére koncentracja wywiera
wplyw w uktadzie horyzontalnym.

W niniejszej koncentracji rynkiem witasciwym od strony produktowej jest
rynek lekow dla ludzi, na ktérym prowadzi dziatalnos¢ GSK i przejmowany od

Sanofi-Synthélabo zaktad produkcyjny NDB.

Za rynek wlasciwy w ujgciu geograficznym w odniesieniu do sprzedazy lekow,
nalezy uzna¢ rynek krajowy. Powyzsze wynika z faktu, iz rynek farmaceutyczny jest
w znacznym stopniu regulowany przez panstwo. Wplyw na sprzedaz produktow
farmaceutycznych maja szczegdlowe regulacje, wynikajace z polityki przyjetej
w poszczegbdlnych krajach przez organy opieki zdrowotnej, m.in. w zakresie
wymogow rejestracyjnych, cen urzedowych ustalanych w ramach tzw. list
refundacyjnych oraz procedur scentralizowanych przetargbw publicznych.
Wspomniane systemy regulacji prowadza do znacznych rdéznic w cenach na
poszczegolnych rynkach krajowych, co przesadza o tym, iz porownywalne warunki
konkurencji dla sprzedazy produktéw leczniczych, ograniczone sa terytorialnie do
rynkow narodowych.

Podkresli¢ nalezy, 1z na taki sposob definiowania rynkow geograficznych
produktow farmaceutycznych, wskazuje réwniez orzecznictwo Komisji Europejskiej,
ktéra mimo tendencji do ujednolicenia rynku na poziomie Unii Europejskiej, definiuje
wspomniane rynki jako rynki krajowe. Przy badaniu sektora farmaceutycznego
Komisja Europejska okresla rynki produktowe na podstawie ustalonych na forum
migdzynarodowym terapeutycznych kategorii lekéw, tzw. Anatomicznej Klasyfikacji
Terapeutycznej ATC. Klasyfikacja ta ma uklad hierarchiczny 1 wyrdznia 16 kategorii
lekow, w ramach ktorych, mozna wyodrebni¢ od 1 do 4 poziomow. ATC umozliwia
pogrupowanie lekéw wedhug ich sktadu i1 wihasciwosci terapeutycznych. Pierwszy
poziom (ATC1) jest najbardziej ogolny, natomiast poziom czwarty (ATC4) najbardziej
szczegdlowy. Najczesciej trzeci poziom klasyfikacji ATC (ATC3) stanowi dla Komisji

Europejskiej podstawe do wyznaczenia poszczegdlnych rynkéw produktowych w tym
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sektorze. Komisja dopuszcza rowniez mozliwo$¢ rozszerzania lub zawezania definicji
rynku produktowego opartego na trzecim poziomie. Moze si¢ okaza¢ to konieczne
w przypadku, gdy rézne preparaty na tym samym poziomie konkuruja migdzy soba
w leczeniu poszczegdlnych chordb, lub gdy produkty na tym samym poziomie sa
w rzeczywistosci stosowane do leczenia zupehie roznych chordb.

Uwzgledniajac powyzsze zasady, przyjete przez Komisje Europejska przy
okreslaniu rynku wlasciwego w odniesieniu do koncentracji w sektorze
farmaceutycznym (rynek krajowy, rynki produktowe na trzecim poziomie ATC),
w ponizszej tabeli przedstawiono gtoéwne rynki produktowe, na ktérych sa obecni
w Polsce uczestnicy niniejszej koncentracji oraz ich udziaty w tych rynkach w 2003 r.
Jednoczesnie nalezy zaznaczyC, 1z ponizsze udzialy rynkowe zostaly obliczone
w oparciu o warto$¢ sprzedazy osiagnig¢ta na danym rynku. Wyznacznik ten jest
bardziej obiektywny od ujecia ilosciowego, gdyz nie jest zalezny w szczego6lnosci od
dawek lekow funkcjonujacych na danym rynku (czgsto réznych u poszczegdlnych
producentow), jak tez od form farmaceutycznych (tabletki, syropy, itd.). Komisja
Europejska analizujac rynki w konteks$cie koncentracji w sektorze farmaceutycznym,
roOwniez traktuje wartos¢ sprzedazy, jako podstawowy wyznacznik sity rynkowej
przedsigbiorcéw, positkujac si¢ informacja o ilosci sprzedawanych lekéw jedynie

wowczas, gdy wymaga tego glebsza analiza konkretnego rynku produktowego.

Udziat w rynku (w %)
Rynek produktowy — grupy klasyfikacji ATC3
GSK Sanofi-
Synthélabo

AO03C — leki o dziataniu rozkurczowym (vegentalgin) (tajemnica -
przedsiebiorstwa)

A04A— $rodki przeciwwymiotne (antagonisci serotoniny) (tajemnica -
przedsiebiorstwa)

A03D - leki rozkurczowe na przewo6d pokarmowy (tajemnica -
przedsigbiorstwa)

A11C — witaminy A, A+D, A+D3, D i jej pochodne (tajemnica -
przedsigbiorstwa)

A11G — witamina C z dodatkami (tajemnica -
przedsiebiorstwa)

A12B — potas (tajemnica -




przedsigbiorstwa)

A11X — inne witaminy (tajemnica -
przedsiebiorstwa)

BO03A — leki na niedokrwisto$¢ (zelazo) (tajemnica -
przedsiebiorstwa)

B1B — heparyny i ich pochodne (B1B1+B1B2) (tajemnica 44,0
przedsigbiorstwa)

C01C — stymulatory krazenia (tajemnica -
przedsigbiorstwa)

CO5A — leki przeciwhomoroidalne (tajemnica -
przedsiebiorstwa)

DO06D — leki dermatologiczne przeciwwirusowe (tajemnica -
przedsiebiorstwa)

DO7A — leki dermatologiczne (kotykosteroidy) (tajemnica -
przedsigbiorstwa)

DO6A — leki dermatologiczne (antybiotyki) (tajemnica -
przedsiebiorstwa)

DO03A - leki dermatologiczne do leczenia ran i owrzodzen (tajemnica -
przedsigbiorstwa)

DO1A — leki dermatologiczne przeciwgrzybiczne (tajemnica -
przedsigbiorstwa)

GO2E — leki hamujace skurcze porodowe (tajemnica -
przedsiebiorstwa)

GO1B — leki ginekologiczne (przeciwgrzybiczne) (tajemnica -
przedsiebiorstwa)

HO3A — hormony tarczycy (tajemnica -
przedsiebiorstwa)

JO5C — leki przeciwinfekcyjne (HIV) (tajemnica -
przedsigbiorstwa)

JO7B — szczepionki (tajemnica -
przedsigbiorstwa)

JO7A — czyste szczepionki (tajemnica -
przedsigbiorstwa)

JO1D — cefalosporyny i ich pochodne (tajemnica -
przedsigbiorstwa)

JO1L — leki przeciwbakteryjne dziatajace ogolnie (tajemnica -
przedsigbiorstwa)

JO1C — penicyliny o szerokim spektrum dziatania (tajemnica -
przedsigbiorstwa)

JO5B — leki przeciwwirusowe dziatajace ogolnie (tajemnica -




przedsiebiorstwa)
MO3A — srodki zwiotczajace dziatajace obwodowo (tajemnica
przedsigbiorstwa)
NO7B — $rodki pomagajace rzuci¢ palenie (tajemnica
przedsiebiorstwa)
NO2C — leki przeciwmigrenowe (tajemnica
przedsigbiorstwa)
NO3A — leki przeciwdrgawkowe (tajemnica
przedsigbiorstwa)
NO02B — nienarkotyczne leki znieczulajace (tajemnica
przedsigbiorstwa)
NO5C — leki nasenne i uspokajajace (tajemnica
przedsigbiorstwa)
PO1B - leki przeciwpasozytom i owadom (tajemnica
przedsiebiorstwa)
RO3D — leki przeciwastmatyczne dziatajace ogolnie (tajemnica
przedsiebiorstwa)
RO3A — leki przeciwastmatyczne wziewne (tajemnica
przedsigbiorstwa)
RO2A — leki stosowane w chorobach gardta (tajemnica
przedsigbiorstwa)
RO1B — leki uktadu oddechowego obkurczajace (tajemnica
przedsiebiorstwa)
RO1A — preparaty donosowe (tajemnica
przedsigbiorstwa)
RO3B - leki przeciwastmatyczne (tajemnica
przedsiebiorstwa)
RO3C — Ieki przeciwastmatyczne wziewne niesterydowe (tajemnica
przedsigbiorstwa)
ROSA — leki stosowane w przezigbieniach (tajemnica
przedsigbiorstwa)
S01D — leki okulistyczne przeciwwirusowe (tajemnica
przedsiebiorstwa)

Z informacji zawartych w powyzszej tabeli wynika, Ze jedynym rynkiem
produktowym, na ktorym wystapi horyzontalna stycznos¢ dziatalnosci GSK 1 zaktadu

NDB przejmowanego od Sanofi-Synthélabo, sa heparyny i ich pochodne.



Heparyny naleza do kategorii ATC1 ”B” obejmujacej krew 1 uktad
krwiotworczy 1 sa sklasyfikowane na poziomie ATC3 jako kategoria BI1B.
Wspomniane produkty to wstrzykiwane $rodki przeciwkrzepliwe stosowane w celach:
- zapobiegania 1 leczenia zaburzen zakrzepowo-zatorowych w obrebie zyl,

- zapobiegania tworzeniu lub agregacji skrzeplin w tgtnicach serca, ktdore moga
prowadzi¢ do niedokrwienia serca,

- czyszczenia 1 plukania instrumentdw medycznych, aby uniemozliwi¢ powstawanie
skrzepdéw krwi w/na materialach medycznych i instrumentach.

W Polsce kategoria B1B podzielona jest na dwie wegzsze kategorie na poziomie ATC4,
a mianowicie:

- BIBI heparyny niefrakcjonowane tzw. UFH — begdace naturalnym produktem
polisacharydowym ekstrahowanym z tkanek wieprzowych Ilub wolowych
sprzedawanych jako lekarstwo generyczne,

- BI1B2 heparyny frakcjonowane drobnoczasteczkowe, tzw. LMWH — stosowane
w profilaktyce zylnych zakrzepéw z zatorami VTE, leczeniu VTE 1 leczeniu

kardiologicznym.

Wszystkie wstrzykiwane antykoagulanty o szerokim zastosowaniu, w tym
heparyny niefrakcjonowane (B1B1), heparyny frakcjonowane (B1B2) oraz wszystkie
inne syntetyczne antykoagulanty, stanowia ten sam rynek produktowy, bowiem sa
powszechnie stosowanymi srodkami przeciwkrzepliwymi w leczeniu 1 zapobieganiu
zakrzepdbw w obrebie zyt 1 tetnic oraz dla zapewnienia przeptywu krwi
w instrumentach medycznych. Potwierdzeniem stusznos$ci zaliczenia ww. produktow
do tego samego rynku wiasciwego jest stanowisko Komisji Europejskiej, ktora
w decyzji w sprawie Hoechst/Rhone-Poulenc' stwierdzita, ze heparyny objete
kategoria B1B1 1 B1B2 naleza do tego samego wiasciwego rynku produktowego,

bowiem mayja taki sam skutek oraz wskazania terapeutyczne.

Jak wynika ze zgloszenia, dotychczasowa obecnos¢ GSK na krajowym rynku
heparyn ograniczala si¢ do sprzedazy jednego produktu, tj. Fluxum, wytwarzanego
przez Spotka Alpha Wasserman z Wtoch, z ktora GSK zawarta w lipcu 2003 r. umowe¢
dystrybucyjna. GSK prowadzi dystrybucj¢ ww. produktu tylko na terenie Polski.

" Decyzja IV/M.1378 z dnia 8 sierpnia 1999 r., Hoechst/Rhéne-Poulenc, pkt 14.
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Fluxum® jest heparyna drobnoczasteczkowa zaliczang do klasy B1B2, stosowana
gtownie w leczeniu zakrzepicy zyt gigbokich.

Produkty Sanofi-Synthélabo z grupy heparyn i ich pochodnych sprzedawane
w Polsce obejmuja Fraxiparyne® oraz Fraxodil®. Natomiast Arixtra® to lek nalezacy
do nowej klasy catkowicie syntetycznych selektywnych inhibitorow czynnika
krzepnigcia Xa (B1Z — tzw. pozostale srodki zakrzepowe), ktorzy zostat wprowadzony
do obrotu w 2002 r. i1 sluzy do krétkoterminowego zapobiegania zakrzepom Zzylnym
z zatorami (VTE) w chirurgii ortopedycznej, za§ ostatnio zostal zakwalifikowany do
dhugoterminowej profilaktyki tych zakrzepow. Obecnie produkt ten przechodzi préby
klinicznie dla kilku dodatkowych wskazan. Jak podaje wnioskodawca, lek Arixtra®,
zatwierdzony 1 wprowadzony do obrotu na rynkach USA 1 Unii Europejskie;j,
konkuruje bezposrednio z heparyna drobnoczasteczkowa i1 generyczna heparyna

niefrakcjonowana, jednakze nie jest sprzedawany w Polsce.

W latach 2002-2003 r. na polskim rynku heparyn 1 ich pochodnych dziatalnos$¢
prowadzito kilku przedsigbiorcow, prezentowanych w ponizszej tabeli:
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Udziat w rynku Udziat w rynku
Uczestnik rynku w 2002 t. (%) w 2003 1. (%)
. (tajemnica (tajemnica
Sanofi-Synthélabo S.A.
przedsigbiorstwa) przedsigbiorstwa)
) (tajemnica (tajemnica
Aventis S.A.
przedsigbiorstwa) przedsigbiorstwa)
(tajemnica (tajemnica
ZF Polfa Warszawa S.A.
przedsigbiorstwa) przedsigbiorstwa)
) (tajemnica (tajemnica
Novartis Corp.
przedsiebiorstwa) przedsiebiorstwa
(tajemnica (tajemnica
Wasserman, w tym: o o
GSK przedsigbiorstwa) przedsigbiorstwa)
(tajemnica (tajemnica
Pfizer Corp.
przedsigbiorstwa) przedsiebiorstwa)
(tajemnica (tajemnica
Abbott
przedsigbiorstwa) przedsigbiorstwa)
) (tajemnica (tajemnica
Novo Nordisc
przedsigbiorstwa) przedsigbiorstwa)
) (tajemnica (tajemnica
Gedeon Richter Corp
przedsiebiorstwa) przedsiebiorstwa)
(tajemnica (tajemnica
Baxter
przedsiebiorstwa) przedsiebiorstwa)
Rynek ogotem 100 100
Zrbdto: IMS

Z przedstawionych powyzej informacji wynika, ze w latach 2002-2003
najsilniejsza pozycj¢ w kategorii heparyn 1 ich pochodnych posiadata Spotka Aventis
S.A. z udzialem w rynku na poziomie (tajemnica przedsigbiorstwa) w 2002 r. i
(tajemnica przedsiebiorstwa) w 2003 r., ktéra sprzedawata jeden produkt, tj. Clexane.
Wspomniany lek zostat wprowadzony do obrotu w Polsce w 1992 r. 1 podlega
efektywnej ochronie prawami wiasnosci intelektualnej do 2011/2012 r. Najwigkszym
konkurentem Aventis S.A. byta Spotka Sanofi-Synthélabo S.A. z udziatem rynkowym
na poziomie 44,0 %, sprzedajaca Fraxodil® 1 Fraxiparine®.

W porownaniu z ww. przedsigbiorcami, pozostali uczestnicy tego segmentu
lekéw odnotowali stosunkowo niewielka sprzedaz, a ich pozycja rynkowa w latach
2002-2003 utrzymywata si¢ na niemal niezmienionym poziomie. Pod tym wzgledem,
sprzedaz GSK zrealizowana w 2003 r. na rynku heparyn 1 ich pochodnych w zwiazku
ze sprzedaza Fluxum®, jak rowniez osiagnigty 0,3 % udziat w rynku, nie odbiegaja
w istotny sposdb od pozycji pozostatych konkurentéw Aventis S.A. 1 Sanofi-
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Synthélabo S.A. Tylko jeden z konkurentow Aventis S.A. 1 Sanofi-Synthélabo S.A.
wskazanych w tabeli, osiagnat udzial w rynku przekraczajacy (tajemnica
przedsigbiorstwa) %. Byly to Warszawskie Zaklady Farmaceutyczne Polfa S.A.
produkujace heparyng niefrakcjonowana, z udzialem na poziomie (tajemnica
przedsigbiorstwa) w 2002 r. 1 (tajemnica przedsi¢biorstwa) w 2003 r. Podkresli¢
jednak nalezy, iz heparyny niefrakcjonowane stanowia zaledwie 2,3 % catego rynku
heparyn i ich pochodnych, podczas gdy heparyny frakcjonowane stanowia 97,7 % tego
rynku. Zatem w rzeczywisto$ci, wspomniany rynek produktowy byt zdominowany
przez Aventis S.A. 1 Sanofi-Synthélabo S.A., a konkurencja w tej kategorii produktow
leczniczych w istocie ograniczala si¢ do dwoch ww. producentéw. Powyzsza sytuacja
sprawia, ze GSK przejmujac dziatalno$¢ Sanofi-Synthélabo S.A. w zakresie heparyn i
ich pochodnych, przejmie rownocze$nie znaczacy, bo ponad (fajemnica
przedsiebiorstwa) %, dotychczasowy udzial w rynku tego przedsigbiorcy w tej grupie

terapeutyczne;.

B)  Przedmiotowa koncentracja nie wywrze wplywu na rynek w ukladzie
wertykalnym, bowiem uczestnicy koncentracji nie prowadza dziatalno$ci na rynkach

bedacych rynkami poprzedniego, badz nastgpnego szczebla obrotu.

C) Organ antymonopolowy stwierdzit rdwniez, iz w przedmiotowej koncentracji
wystepuja rynki wilasciwe, na ktére koncentracja wywiera wpltyw w ukladzie
konglomeratowym, bowiem w przypadku GSK wystepuja rynki produktowe, na
ktorych ww. przedsigbiorca dysponuje w Polsce udzialami rynkowymi
przekraczajacymi 40%.

Jak wskazano na str. 6 1 7 niniejszej decyzji, GSK w 2003 r. posiadata
w krajowym rynku sprzedazy lekow udziaty przekraczajace 40 % w nastgpujacych
kategoriach produktow:
- leki o dziataniu rozkurczowym = (vegentalin)(A03C) — (tajemnica

przedsigbiorstwa) %,

- srodki przeciwwymiotne —antagonisci serotoniny (A04A) — (tajemnica

przedsigbiorstwa) %,
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- leki rozkurczowe na przewdd pokarmowy alkaloidy pokrzyku (A03D) -
(tajemnica przedsigbiorstwa) %,

- witamina A, A+D, A+D3, D i jej pochodne (AllC) - (tajemnica
przedsiebiorstwa) %,

- witamina C z dodatkami (A11G) — (tajemnica przedsigbiorstwa) %,

- potas (A12B) — (tajemnica przedsiebiorstwa) %,

- leki hamujace skurcze porodowe (GO2E) — (tajemnica przedsigbiorstwa) %,

- leki przeciwinfekcyjne w leczeniu zakazen HIV (JO5C) — (fajemnica
przedsiebiorstwa) %,

- szczepionki (JO7B) — (tajemnica przedsigbiorstwa) %,

- czyste szczepionki (JO7A) — (tajemnica przedsiebiorstwa) %,

- cefalosporyny 1 substancje o podobnym dziataniu (JOID) — (tajemnica
przedsigbiorstwa) %,

- $rodki pomagajace rzuci¢ palenie (NO7B) — (tajemnica przedsiebiorstwa) %,

- leki przeciwastmatyczne  dzialajace  ogdlnie (RO3D) —  (tajemnica
przedsiebiorstwa) %,

- leki przeciwastmatyczne wziewne (RO3A) — (tajemnica przedsigbiorstwa) %.

Ocena skutkow koncentracji.

Oceniajac przedstawiony na wstgpie stan faktyczny, organ antymonopolowy
stwierdzit, iz w wyniku przedmiotowej transakcji, GSK przejmujac czg$¢ dziatalnosci
Sanofi-Synthélabo S.A. w zakresie heparyn, osiagnie na rynku krajowym szczegdlnie
wysoki, bo przekraczajacy (tajemnica przedsiebiorstwa) %, udzial w sprzedazy tej
kategorii lekow.

Jednakze dla prawidtowej oceny udzialu GSK w polskim rynku heparyn nalezy
odnies¢ si¢ do wydanej] w dniu 26 kwietnia 2004 r. warunkowej zgody Komisji
Europejskiej na przejecie przez Sanofi-Synthélabo S.A. kontroli nad Aventis S.A.
1 warunkowej decyzji Prezesa Urzedu Ochrony Konkurencji i Konsumentéw z dnia
18 maja 2004 r. w sprawie powyzsze] koncentracji, w szczegdlnosci za§ do
zobowiazan Sanofi-Synthélabo S.A., powzigtych wobec Komisji Europejskiej,

jak rowniez wobec polskiego organu antymonopolowego.
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Z punktu widzenia rynku heparyn 1 ich pochodnych w Polsce nalezy wskazac,
1z Spotka Sanofi-Synthélabo S.A. zobowiazala si¢ do zbycia i przeniesienia na rzecz
niezaleznego podmiotu, calej dziatalnosci Sanofi-Synthélabo S.A. zwiazanej
z rozwojem, produkcja 1 sprzedaza heparyn i ich pochodnych, tj. Fraxiparine®,
Fraxodil® i Arixtra®, whaczajac w to zaktad produkcyjny Notre Dame de Bondeville,
Seine-Martine we Francji, jak rOwniez prawa wtlasnosci intelektualnej oraz niektére
inne licencje oraz aktywa zwiazane z ww. produktami.

Wypehienie powyzszych warunkéw ma bezposredni wptyw na rynek heparyn
1 ich pochodnych w Polsce. Wskutek wycofania si¢ Sanofi-Synthélabo S.A.
z dziatalno$ci na tym rynku produktowym, ww. przedsigbiorca, po przejeciu kontroli
nad Aventis S.A., bedzie obecny w tym segmencie rynku lekow w Polsce jedynie
poprzez sprzedaz leku Clexane — obecnie sprzedawanego przez Aventis — zachowujac
jednakze pozycje lidera rynkowego.

A zatem, chociaz GSK wraz z nabyciem dzialalno$ci Sanofi-Synthélabo S.A.
zwigzane] z heparynami, przejmie znaczacy, bo sig¢gajacy (fajemnica
przedsigbiorstwa) %, dotychczasowy udziat tego przedsigbiorcy w tej grupie lekow, to
pozostanie pod silng konkurencyjna presja ze strony Spotki Aventis S.A przejgtej przez
Sanofi-Synthélabo S.A., dysponujacej wigkszym udzialem rynkowym, tj. udziatem na
poziomie (tajemnica przedsiebiorstwa). Pozycja GSK na rynku heparyn w Polsce -
oscylujaca w granicach (tajemnica przedsigbiorstwa) % - uzyskana w wyniku
przedmiotowej transakcji, stanowi¢ bedzie istotna przeciwwage dla sily rynkowej
potaczonych spotek Sanofi-Synthélabo S.A. 1 Aventis S.A. oraz skuteczng barier¢ dla
ewentualnych antykonkurencyjnych zachowan tego przedsigbiorcy. W rzeczywistosci
wigc przedmiotowa koncentracja zapobiegnie nadmiernej koncentracji na rynku
heparyn w Polsce, nieuniknionej w przypadku kontynuowania tej dziatalno$ci przez
Spotke Sanofi-Synthélabo S.A., ktéora po przejeciu kontroli nad Aventis S.A.,
zdominowalaby = wspomniany  rynek  produktowy, osiagajac = (tajemnica
przedsigbiorstwa) udziat w tej kategorii produktowej. W ewidentny sposob
prowadzitoby to do ograniczenia konkurencji. Z powyzszych wzgledow, w ocenie
organu antymonopolowego transakcja nie doprowadzi do ostabienia konkurencji na
tym rynku produktowym w Polsce, pomimo uzyskania przez GSK tak znaczacej

pozycji.
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Po dokonaniu tej koncentracji nadal beda istnialy dwa silne podmioty, tak jak
mialo to miejsce przed przejeciem przez Sanofi-Synthélabo S.A. kontroli nad Aventis
S.A. Zachowane zatem bedzie status quo. Potaczenie udzialdéw rynkowych Sanofi-
Synthélabo ((tajemnica przedsigbiorstwa) %) 1 GSK ((tajemnica przedsiebiorstwa) %)
nie bedzie miato natomiast realnego wplywu na stan konkurencji na tym rynku, z

uwagi na dotychczasowy znikomy w nim udziat GSK.

W odniesieniu za§ do wptywu planowanej koncentracji na rynki o charakterze
konglomeratowym, organ antymonopolowy uznat, iz przejecie przez GSK kontroli nad
dziatalno$cia Sanofi-Synthélabo S.A w zakresie heparyn i ich pochodnych, bedzie
miato marginalny wplyw na obecna struktur¢ wspomnianych rynkéw. Dotychczasowe,
wyjatkowo wysokie udziaty rynkowe GSK w zakresie sprzedazy w Polsce lekow,
o ktorych mowa w pkt C niniejszej decyzji, zasadniczo nie ulegna zmianie z powodu
dojscia do skutku zgloszonej transakcji. Rownocze$nie brak jest podstaw, aby
przypuszczac, iz GSK bedzie wykorzystywac¢ swoja silna pozycje na ww. rynkach,
do nieuczciwych dzialan w stosunku do konkurentéw na innych rynkach
produktowych. Polski rynek farmaceutykéw jest bowiem rynkiem, na ktérym
wystepuje duza konkurencja, zarowno ze strony wiodacych firm farmaceutycznych,
dziatajacych w skali globalnej, jak rowniez mniejszych firm, w tym producentéw
krajowych, ktérzy w zwiazku z postepujacymi procesami konsolidacji na rynku
farmaceutycznym, stanowia realna konkurencje¢ dla pozycji dotychczasowych liderow

na rynku lekow.

*kk

Przepis art. 17 ustawy antymonopolowej stanowi, iz Prezes Urzedu wydaje
zgode na dokonanie koncentracji, w wyniku ktorej, konkurencja na rynku nie zostanie
istotnie ograniczona, w szczegdlnosci przez powstanie lub umocnienie pozycji
dominujacej na rynku.

Organ antymonopolowy, dokonujac oceny zasadno$ci wyrazenia zgody na
przeprowadzenie przedmiotowej koncentracji, w szczegolnosci analizujac skutki,

jakie niniejsza transakcja moze wywrze¢ na rynek polski (ze wzgledu na ,,zasade
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skutku” wyrazona w art. 1 ust. 2 ustawy antymonopolowej), wzial pod uwage

nastgpujace przestanki:

- przedmiotowa koncentracja stanowi realizacj¢ zobowiazan podj¢tych przez Sanofi-
Synthélabo S.A. wobec Komisji Europejskiej i wobec Prezesa Urzedu Ochrony
Konkurencji i Konsumentow, zwiazanych z koncentracja polegajaca na przejeciu
przez t¢ Spotke kontroli nad Aventis S.A.,

- przejecie przez GSK kontroli nad czg$cia Sanofi-Synthélabo S.A., obejmujaca
dziatalno$¢ w zakresie heparyn i ich pochodnych, ma charakter prokonkurencyjny,
umozliwi bowiem zachowanie dotychczasowej struktury konkurencji w tej grupie
terapeutycznej. Wprawdzie udziat GSK w tym segmencie rynku lekow osiagnie
poziom powyze] (tajemnica przedsiebiorstwa) %, jednakze wobec faktu, iz
dotychczasowa obecnos$¢ tej Spotki w ww. rynku miala marginalny charakter,
bowiem udzial GSK nie przekroczyt poziomu (tajemnica przedsiebiorstwa) %, w
rzeczywistosci transakcja nie wplynie na zmiang dotychczasowej pozycji
pozostatych uczestnikéw tego rynku. Liderem pozostanie Sanofi-Synthélabo S.A.,
ktora przejmujac kontrole nad Aventis S.A., zachowa pozycje tej Spotki z udziatem
na poziomie (tajemnica przedsigbiorstwa). Sanofi-Synthélabo S.A. bedzie zatem w
stanie wywiera¢ presj¢ rynkowa na najwigkszego konkurenta,

- brak jest rynkow, na ktoére koncentracja wywiera wptyw w uktadzie wertykalnym,

- brak jest podstaw, aby przypuszczac, ze planowana transakcja bedzie miata wptyw
na dotychczasowa struktur¢ rynkéw, na ktére koncentracja wywiera wplyw

w ukladzie konglomeratowym.

Reasumujac, nalezy stwierdzi€¢, iz planowana transakcja spelnia przestanki

okreslone w art. 17 ustawy antymonopolowe;.
Wobec powyzszego orzeczono, jak w sentencji.

Stosownie do tresci art. 78 wust. 1 ustawy o ochronie konkurencji
i konsumentéw w zwiazku z art. 479°° § 2 k.p.c. — od niniejszej decyzji stronie
przystluguje odwotanie do Sadu Okrggowego w Warszawie — Sadu Ochrony
Konkurencji 1 Konsumentéw, za posrednictwem Prezesa Urzgdu Ochrony

Konkurencji i Konsumentoéw, w terminie dwoch tygodni od dnia jej dorgczenia.
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