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DECYZJA Nr RPZ 22/2006

Stosownie do art. 28 ust. 6 ustawy z dnia 15 grudnia 2000 r. o ochronie konkurencji i

konsumentow (tekst jednolity - Dz. U. 2005 r. nr 244, poz. 2080) i § 6 rozporzadzenia Prezesa
Rady Ministrow z dnia 19 lutego 2002 roku w sprawie okreslenia wlasciwosci miejscowej i
rzeczowej delegatur Urzedu Ochrony Konkurencji i Konsumentéw (Dz. U. 2002 r. Nr 18 poz.
172; Dz. U. 2003 r. Nr 6, poz. 68), po przeprowadzeniu postgpowania antymonopolowego,
wszczgtego na wniosek Tarchominskich Zaktadow Farmaceutycznych ,,POLFA” S.A. z
siedzibg w Warszawie,

- w imieniu Prezesa Urzgdu Ochrony Konkurencji 1 Konsumentow,

1.

na podstawie art. 11 ust. 1 ustawy o ochronie konkurencji i konsumentow nie
stwierdza si¢ stosowania przez GlaxoSmithKline Pharmaceuticals S.A. z siedziba w
Poznaniu, praktyki ograniczajacej konkurencjg, o ktérej mowa w art. 8 ust. 2 pkt. 1
ustawy o ochronie konkurencji i konsumentdéw, polegajacej na naduzywaniu pozycji
dominujacej na rynku wprowadzania do obrotu w Polsce glikokortykosteroidow
wziewnych, poprzez narzucanie nieuczciwych, razaco niskich cen sprzedazy leku
Flixotide, w przetargach oglaszanych przez szpitale;

na podstawie art. 11 ust. 1 ustawy o ochronie konkurencji i konsumentow nie
stwierdza si¢ stosowania przez GlaxoSmithKline Pharmaceuticals S.A. z siedziba w
Poznaniu, praktyki ograniczajacej konkurencjg, o ktorej mowa w art. 8 ust. 2 pkt. 3
ww. ustawy, polegajacej na naduzywaniu pozycji dominujacej na rynku
wprowadzania do obrotu w Polsce glikokortykosteroidow wziewnych, poprzez
stosowanie niejednolitych warunkéw w zakresie ceny leku Flixotide w podobnych
umowach zawieranych z innymi podmiotami;

. na podstawie art. 75 w zwiazku z art. 69 ust. 1 1 3 ww. ustawy, kosztami postgpowania

obciaza si¢ Tarchominskie Zaktady Farmaceutyczne ,,POLFA” S.A. z siedziba w



Warszawie i zobowiazuje si¢ POLFE S.A. do zwrotu na rzecz GlaxoSmithKline S.A.
kwoty 2359,58 zi.

Uzasadnienie

Pismem z dnia 7 wrzesnia 2004 r., POLFA Tarchomin S.A. z siedziba w Warszawie
(dalej: POLFA lub Wnioskodawca) zwrdcita si¢ do Prezesa Urzedu Ochrony Konkurencji i
Konsumentow (dalej: Prezesa Urzgdu) z wnioskiem o wszczgcie postgpowania w sprawie
naduzywania przez GlaxoSmithKline Pharmaceuticals S.A. z siedziba w Poznaniu (dalej:
Glaxo lub Spoélka) pozycji dominujacej na rynku sprzedazy leku Flixotide, ktorego substancja
czynng jest Fluticasone Propionate .

W zwiazku z ww. pismem w dniu 4 pazdziernika 2004 r. Prezes Urzedu wszczat
postepowanie wyjasniajace w sprawie dziatan Glaxo w zakresie dostawy leku dla Szpitala im.
Jana Pawtla II w Krakowie (dalej: Szpital).

Pismami z dnia 11 oraz 28 pazdziernika 2004 r. POLFA sprecyzowala zarzuty
podnoszone przeciwko Glaxo. Wnioskodawca zarzucit Glaxo naduzywanie pozycji
dominujacej na rynku sprzedazy leku Fluticasone Propionate poprzez stosowanie razaco
niskich cen na ten lek oraz poprzez stosowanie réznych cen na ww. lek w podobnych
umowach zawieranych z kontrahentami.

POLFA podniosta, iz jedynym producentem leku Flixotide jest koncern Glaxo
Wellcome Group — wlasciciel Glaxo. Zdaniem POLFY, o braku odpowiednikéw ww. leku na
rynku decyduje fakt, iz Szpital nie przewidziat w specyfikacji przetargowej mozliwosci
zaoferowania innego leku przeciwastmatycznego niz lek zawierajacy substancj¢ czynna
Fluticasone Propionate. Wnioskodawca stanat na stanowisku, iz dzialania Glaxo wyczerpuja
znamiona art. 8§ ust. 2 pkt. 1 1 3 ustawy o ochronie konkurencji i konsumentéw (dalej:
Ustawa).

Whnioskodawca wyjasnit rowniez, iz nie bral bezposredniego udzialu w przetargu
ogloszonym przez Szpital, natomiast jego produkty byly oferowane przez hurtownie biorace
udziat w tym przetargu, tj. Polska Grupg Farmaceutyczna URTICA sp. z 0.0. z siedziba we
Wroctawiu (dalej: Urtica) oraz Polska Grupe Farmaceutyczna S.A. z siedziba w Lodzi,
oddziat w Katowicach (dalej: PGF).

W kolejnych pismach POLFA uzupetnita swe stanowisko w kwestii rynku wiasciwego
w sprawie. POLFA argumentowala, iz ze wzglgdu na specyfike ustawy z dnia 29 stycznia
2004 r. Prawo zamoéwien publicznych (Dz. U. 2004 poz. 19 nr 177 z pdzn. zm.) — [dale;j:
ustawa o zamowieniach], rynek wilasciwy powinien by¢ ustalony na podstawie zamowienia
sformutowanego przez Szpital. Zgodnie z art. 29 ust. 1 ww. ustawy ,,przedmiot zamoéwienia
opisuje si¢ w sposob jednoznaczny i wyczerpujacy, za pomoca dostatecznie dokladnych i
zrozumiatlych okreslen, uwzgledniajac wszystkie wymagania 1 okoliczno$ci mogace miec
wplyw na sporzadzenie oferty”. POLFA podkreslita, iz w mys$l stanowiska Prezesa Urzgdu
ZamoOwien Publicznych oraz Zespotow Arbitréw, oferent moze przedstawi¢ w ofercie lek lub
jego zamiennik tj. lek zawierajacy t¢ sama substancj¢ czynna. W przeciwnym razie oferta
zostanie odrzucona. Z uwagi na powyzsze, w opinii Wnioskodawcy, rynek wilasciwy jest
okre$lany poprzez zamawiajacego tj. Szpital, co przemawia za przyjgciem, iz rynkiem
wlasciwym w niniejszym postgpowaniu bedzie rynek leku Fluticasone Propionate. (karty akt
administracyjnych — 247-248, 377-384 )

Na poparcie swoich argumentow Wnioskodawca przytoczyt orzeczenie Europejskiego
Trybunatu Sprawiedliwo$ci Wspdlnot Europejskich (dalej: ETS lub Trybunal) w sprawie
Hoffman — La Roche v. Komisja (85/76), zgodnie z ktorym przy wyznaczaniu rynku

''W dalszej tresci decyzji uzyto zamiennie: miedzynarodowej nazwy chemicznej leku tj. Fluticasone Propionate
lub skrétu Fluticasone oraz nazwy handlowej Flixotide®.



wiasciwego nalezy bra¢ pod uwageg tzw. substytucyjno$¢ popytowa produktu, tj. sposob
warto$ciowania produktow przez konsumentéw/ odbiorcow. W opinii Wnioskodawcy,
badanie substytucyjnosci leku poprzez porownanie z innymi lekami jego cech i wlasciwosci
terapeutycznych pozostaje w sprzecznosci z art. 4 pkt. 8 Ustawy.

W opinii POLFY, poréwnanie cech obiektywnych Fluticasone z innymi lekami
wziewnymi stosowanymi w leczeniu astmy nie ma znaczenia, rOwniez ze wzgledu na
rozpigtos¢ cenowa pomigdzy Fluticasone Propionate a Budesonide 1 Beclametasone (leki
nalezace do tej samej grupy glikokortykosteroidow wziewnych), ktéra powoduje, iz nie moga
one tworzy¢ jednego rynku relewantnego.

W zwiazku z tym, iz dokumenty zebrane w trakcie postgpowania wyjasniajacego
(przekazana przez POLFE dokumentacja przetargowa, cenniki lekoéw) uprawdopodobnity
mozliwo$¢ naruszenia Ustawy, postanowieniem z dnia 8 listopada 2004 r. Prezes Urzgdu
wszczal postgpowanie antymonopolowe w zwiazku z podejrzeniem naduzywania pozycji
dominujacej na rynku produkcji i sprzedazy leku Flixotide dysk 250 mcg (Fluticasone
Propionate), poprzez narzucanie nieuczciwych cen sprzedazy tego leku i stosowanie
niejednolitych warunkéw uméw w zakresie ceny tego leku w podobnych umowach z innymi
podmiotami, co mogto stanowié¢ naruszenie art. 8 ust. 2 pkt. 1 i 3 Ustawy (karta akt
administracyjnych - 67).

W odpowiedzi na zarzuty sformutowane we wniosku, Glaxo, poprzez swojego
pelnomocnika (pelnomocnictwo zalaczone do akt - karta akt administracyjnych - 126),
pismem z dnia 13 grudnia 2004 r. (karty akt administracyjnych — 147-167), podniosto przede
wszystkim brak legitymacji po stronie POLFY do ztozenia wniosku o stwierdzenie
stosowania praktyk naruszajacych konkurencjg. Strona stwierdzila, iz po pierwsze, nie
pozostaje z Wnioskodawca z stosunkach handlowych, po drugie zas, sam Wnioskodawca nie
bral udzialu w przedmiotowym przetargu. Co wigcej, nie produkuje, ani nie dystrybuuje
lekéw, ktore mozna uznaé za substytuty leku Fluticasone. To powoduje, iz POLFA nie
wykazuje interesu prawnego we wszczgciu postgpowania.

Glaxo nie dostrzeglo réwniez interesu publicznego we wszczeciu niniejszego
postgpowania. Zdaniem Spotki, zarzuty Wnioskodawcy dotycza konkretnego postgpowania
przetargowego, w ktorym wystapita okreslona liczba przedsigbiorcow, nie dotycza zatem
sfery interesow szerszego kregu uczestnikéw rynku i nie maja wptywu na konkurencje.

Spotka wniosta o wydanie decyzji o niestwierdzeniu stosowania zarzucanych praktyk
ograniczajacych konkurencjg. Swoje stanowisko Glaxo wuzasadnilo niewlasciwym
okresleniem przez POLFE rynku wtasciwego dla przedmiotowego postepowania. Zdaniem
Spotki, z gory nalezy odrzuci¢ twierdzenie, iz o wyznaczeniu rynku decyduje Szpital poprzez
okreslenie specyfikacji przetargowej. W celu wiasciwego okreslenia rynku wtasciwego Glaxo
odwotato si¢ do orzecznictwa Komisji Europejskiej, ktéra w tego rodzaju sprawach postuguje
si¢ systemem klasyfikacji lekow, tj. Anatomiczno — Terapeutyczna Klasyfikacja Chemiczna
(Anatomical Therapeutic Classification — ATC). Przy czym Komisja przyjmuje za punkt
wyj$cia trzeci poziom tej klasyfikacji, wyodrebniajacy produkty farmaceutyczne ze wzgledu
na ich terapeutyczne witasciwosci, sktad chemiczny oraz przeznaczenie. Jako przyklady
Strona przytoczyta decyzje Komisji w sprawach: 1V/M.1229 — American Home
Products/Monsanto, IV/M.1403 — Astra/Zeneca, IV/M.464 — BMSC/UPSA, IV/M.072 —
Sanofi/Sterling Drug, I1V/M.323 — Procordia/Herbamount, IV/M.426 — Rhone
Poulenc/Cooper. Spotka stangla na stanowisku, iz lek Fluticasone Propionate nalezaloby
zaliczy¢ do grupy RO3B — ,inne leki stosowane w leczeniu choréb obturacyjnych uktadu
oddechowego, wziewne”. W obrebie tej grupy istnieje obecnie na rynku siedem substancji
czynnych produkowanych przez jedenastu producentéw. Leki te moga by¢ stosowane
zarbwno w leczeniu astmy, jak i przewlektej obturacyjnej choroby ptuc (dalej: POChP). W
zwiazku z powyzszym, w aspekcie produktowym za rynek wilasciwy nalezy uznaé rynek
lekow stosowanych w terapii chorob obturacyjnych uktadu oddechowego.




Na dowod swoich twierdzen Spoétka zataczyta artykut z medycznej prasy fachowej, tj.
Medycyny  Praktycznej nr 10/2003, dotyczacy leku  Fluticasone  Propionate,
Glikokortykosteroidow wziewnych i leczenia POChP.

Glaxo podniosto, iz tak okreSlony rynek produktowy nalezy podzieli¢ na dalsze
segmenty 1 wyodrebni¢ rynek sprzedazy lekow do szpitali. Strona uzasadnia ten podziat
specyfika rynku szpitalnego, jako Ze szpitale maja obowiazek zapewni¢ swoim pacjentom
srodki farmaceutyczne bezptatnie. Co wigcej, obrét lekami na tym rynku jest bardziej
sformalizowany i odbywa si¢ na podstawie ustawy o zamowieniach, za§ z pozostalymi
uczestnikami rynku — hurtowniami i aptekami, na podstawie ogdlnych zasad prawa
cywilnego. Strona powolala si¢ przy tym na decyzje Komisji, w ktorych Komisja dopuscita
mozliwo$¢ dokonywania dalszych podzialéw i rozrdznienia na leki na recepte i leki dostgpne
bez recepty, czyli tzw. leki OTC (Over the counter), a takze leki refundowane 1 leki
petnoptatne®. Spotka podkreslita rowniez, iz jej dziatania mialy na celu wyjscie naprzeciw
potrzebom szpitali, ktore niejednokrotnie borykaja si¢ z trudnosciami finansowymi. Jako
producent i dystrybutor leku Fluticasone Glaxo miato mozliwo$¢ zaoferowania szpitalom
szczegollnie korzystnej ceny, majac pewnos$¢, iz beneficjentami bgda sami pacjenci, a nie
hurtownie.

Glaxo stangto na stanowisku, iz na tak wyznaczonym rynku witasciwym nie posiada
pozycji dominujacej. Rynek ten jest bowiem wystarczajaco konkurencyjny, wystgpuje na nim
wielu uczestnikéw po stronie podazy, a zaden z nich nie jest w stanie dziata¢ niezaleznie od
konkurentow, kontrahentow oraz konsumentow.

W odniesieniu do zarzutow stosowania nieuczciwych cen Glaxo podniosto, iz
wnioskodawca pomija to, co faktycznie bylo przedmiotem przetargu. Przedmiotem tym byt
nie lek Fluticasone Propionate, ale caly pakiet lekow 1 to cena catego pakietu byta oceniana
przez Szpital. Ceny jednostkowe lekow miaty wigc znaczenie jedynie rachunkowe. Glaxo
podkreslito, iz cena pakietu zaoferowanego przez niego byta nizsza od drugiej w kolejnosci
oferty o ok. 5% wartosci calego pakietu. W tej sytuacji zarzut stosowania razaco niskich cen
jest bezzasadny.

Spotka przyznata, iz takie ksztattowanie cen jest elementem strategii marketingowej i
miato na celu zwrocenie uwagi Szpitala na jej oferte.

Zarzut stosowania niejednolitych cen w podobnych umowach Spoétka réwniez uznata
za bezpodstawny. Glaxo stangto na stanowisku, iz umowy zawierane ze szpitalami na
podstawie wygranego przetargu oraz umowy zawierane z hurtowniami farmaceutycznymi nie
sa umowami podobnymi. Sprzedaz lekow na rynek szpitalny stanowi odregbny segment rynku,
gdyz podmioty te dokonuja zakupow w celu bezposredniego uzycia w leczeniu pacjentéw, zas
hurtownie nabywaja leki w celu dalszej ich odsprzedazy aptekom (lub szpitalom). W zwiazku
z tym, szpitale nie konkuruja z hurtowniami, ani tez producentami lekoéw (np.
Whnioskodawca), gdyz dziataja na zupetnie odrebnych rynkach.

W odpowiedzi na pytania Urzgdu Glaxo przyznato, iz jedynym producentem
substancji czynnej Fluticasone Propionate jest koncern GlaxoSmithKline. Glaxo dodato, iz w
zakladzie produkcyjnym w Poznaniu wytwarzany jest lek Flixotide w formie aerozolu.
Flixotide dysk jest produkowany przez koncern GlaxoSmithKline, za§ GlaxoSmithKline
Pharmaceuticals S.A. importuje go jedynie w celu dalszej odsprzedazy jako przedstawiciel
producenta w Polsce. Cena zakupu leku Flixotide Dysk 250 pg x 60 dawek wynosita w 2004
r. 75, 07 ztotych.

Spotka wystapita rowniez z wnioskiem o przeprowadzenie dowodu z opinii bieglego z
zakresu medycyny na okoliczno$¢ istnienia substytucyjnosci leku Fluticasone Propionate z
innymi preparatami wziewnymi stosowanymi w leczeniu astmy i1 POChP. Prezes Urzedu

? Patrz decyzje Komisji przytoczone na str. 3 niniejszej decyzji.



postanowieniem z dnia 19 kwietnia 2005 r., postanowit dopusci¢ dowdd z opinii bieglego w
ww. zakresie. Opinia zostata przedstawiona w dniu 15 lipca 2005 r.

Prezes Urzedu ustalil co nastepuje:

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals S.A. z siedziba w Poznaniu jest przedsigbiorca
wpisanym do Krajowego Rejestru Sadowego przez Sad Rejonowy w Poznaniu, XXI Wydziat
Gospodarczy KRS, pod numerem 0000014494. (karty akt administracyjnych — 75-83)

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals S.A. jest czgs$cia koncernu GlaxoSmithKline,
ktorego Zarzad posiada siedzibg w Wielkiej Brytanii. Koncern posiada w Polsce jeszcze jedna
spotke — GlaxoSmithKline Consumer Healthcare Sp. z 0.0. w Warszawie, ktorej zadaniem
jest prowadzenia dzialalno$ci edukacyjnej 1 charytatywnej. Spotka ta nie prowadzi
dziatalnosci handlowe;.

Dziatalno$¢ gospodarcza przedsigbiorcy polega m. in. na produkcji lekow 1 preparatéw
farmaceutycznych oraz sprzedazy hurtowej i detalicznej tychze wyrobow farmaceutycznych.
Sprzedaz odbywa si¢ poprzez hurtowni¢ farmaceutyczna, ktéra dziata na podstawie
zezwolenia Glownego Inspektora Farmaceutycznego z dnia 19 czerwca 2002 r. Glaxo
prowadzi sprzedaz lekow produkowanych w zakladzie produkcyjnym w Poznaniu, a takze
lekow importowanych, produkowanych w innych krajach. W tym ostatnim przypadku, Glaxo
jest przedstawicielem producenta w Polsce.

Sprzedaz produktéw leczniczych prowadzona jest w obrocie z innymi hurtowniami i
aptekami, a takze w ramach realizacji zamoéwien z przetargdéw nieograniczonych oglaszanych
przez szpitale i inne jednostki ochrony zdrowia. Przetargi te prowadzone sa zgodnie z ustawa
o zamoOwieniach.

Jednym z lekéw, ktory produkuje i sprzedaje Glaxo jest Fluticasone Propionate,
ktorego nazwa handlowa brzmi Flixotide. Lek ten zostal wynaleziony i1 opatentowany w roku
1990 przez firmg Glaxo (wtedy jeszcze przed fuzja z firma SmithKline Beecham). Na
terytorium Rzeczpospolitej Polski zostat on dopuszczony do obrotu w nastgpujacych
postaciach i dawkach (karty akt administracyjnych — 226-228, 427-428):

Nazwa handlowa Postaé Dawka Nr pozw?lenla na

dopuszczenie do obrotu
Flixonase aerozol do nosa, zawiesina 50 mcg 2948
Flixonase Nasule krople do nosa, zawiesina 400 mcg 9338
Flixotide aerozol wziewny, zawiesina 50 mcg 8513
Flixotide aerozol wziewny, zawiesina 125 mcg 8514
Flixotide aerozol wziewny, zawiesina 250 mcg 8515
Flixotide zawiesina do inhalacji z nebulizatora 500 meg 9565
Flixotide zawiesina do inhalacji z nebulizatora 2 mg 9566
Flixotide 25 aerozol wziewny, zawiesina 25 mcg 6656
Flixotide 50 aerozol wziewny, zawiesina 50 mcg 6657
Flixotide 125 aerozol wziewny, zawiesina 125 meg 6658
Flixotide 250 aerozol wziewny, zawiesina 250 meg 6659
Flixotide Dysk proszek do inhalacji 50 mcg 4845
Flixotide Dysk proszek do inhalacji 100 meg 4846
Flixotide Dysk proszek do inhalacji 250 meg 4847
Flixotide Dysk proszek do inhalacji 500 meg 4848
Flixotide Rotadisk 50 | proszek do inhalacji 50 mcg 6660
Flixotide Rotadisc 100 | proszek do inhalacji 100 meg 6661
Flixotide Rotadisc 250 | proszek do inhalacji 250 meg 6662
Flixotide Rotadisc 500 | proszek do inhalacji 500 meg 6663

Na terytorium RP produkowany jest: Flixotide w postaci aerozolu wziewnego.
Pozostate postacie tego leku sa importowane.




Na terytorium RP lek ten nie posiada odpowiednikéw w rozumieniu art. 2 pkt 18
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. 2004 nr 53 poz. 533 z pozn.
zm.). Zgodnie bowiem z tym przepisem, odpowiednikiem oryginalnego gotowego produktu
leczniczego jest produkt leczniczy posiadajacy taki sam sklad jakosciowy i ilosciowy
substancji czynnych, posta¢ farmaceutyczna i rownowaznos¢ biologiczna wobec oryginalnego
produktu leczniczego.

W swojej opinii biegla: prof. dr hab. n. med. Iwona Grzelewska — Rzymowska
przedstawita charakterystyke trzech glikokortykosteroidow wziewnych (dalej: GKSw), ktore
znajduja si¢ w obrocie na terytorium RP, a mianowicie: Fluticasone Propionate,
Beclometasone Dipropionate oraz Budesonide (karta akt administracyjnych - 253). W ww.
opinii opisany zostal mechanizm dzialania lekow oraz ich zastosowanie w leczeniu astmy i
POChP.

Leczenie astmy i POChP odbywa si¢ tzw. lekami systemowymi, czyli doustnymi i
dozylnymi oraz lekami wziewnymi.

Ze wzgledu na dzialanie leki przeciwastmatyczne wziewne mozna podzieli¢ m. in. na:
1/ Leki o dziataniu rozkurczajacym

a. leki przeciwcholienergiczne
b. antagoni$ci receptoréw f,-adrenergicznych (dlugo- i krétko-dziatajace)
2/ Leki o dzialaniu przeciwzapalnym
a. glikokortykosteroidy
b. kromony
3/Leki uzupeltniajace dziatanie lekow przeciwzapalnych np. leki przeciwleukotrienowe

Pierwszym wprowadzonym do obrotu GKSw byl Beclometasone Dipropionate. W
1972 roku zostal on zsyntetyzowany w laboratoriach firmy Glaxo i wprowadzony na rynek
pod nazwa Becotide. W 1980 drugi GKSw — Budesonide zostat wprowadzony przez firmg
Astra (obecnie AstraZeneca). W chwili obecnej ww. leki nie sa objete ochrong patentowa i do
obrotu na terytorium RP dopuszczone sa nastepujace z nich’:

. Nazwa handlowa i dawka w Nr pozwolenlz‘l
Substancja czynna Producent na dopuszczenie
mcg
do obrotu
Beclametasone AeroBec 50 Autohaler 3M Heath Care Ltd 10639
dipropionate AeroBec 100 Autohaler 10639
AeroBec 50 Inhaler 3M Heath Care Ltd 10787
AeroBec 100 Inhaler 10695
Becodisk 100 GlaxoSmithKline 1439
Becodisk 200 1440
Beclazone EB 100 IVAX Norton Healthcare | 4319
Beclazone EB 250 4320
Clenil 50 Chiesi Farmaceutici 11485
Clenil 250 11486
Cortare 100 IVAX Norton Healthcare | 9086
Cortare 250 9087
Budesonidum Pulmicort 125 AstraZeneca 4456
Pulimicort 250 4457
Pulmicort 500 4458
Pulmicort Turbuhaler 100 AstraZeneca 6773
Pulmicort Turbuhaler 200 6774

3 Na podstawie Urzedowego Wykazu Produktéw Leczniczych Dopuszczonych do Obrotu na Terytorium
Rzeczpospolitej Polskiej ogloszonego wraz Obwieszczeniem Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych z dnia 6 kwietnia 2005 roku (stan na dzien 31
stycznia 2005 roku) (Dz.Urz.MZ.05.05.17) uzupeliony wykazami za miesiac maj i sierpien 2005 r. (karty akt
administracyjnych — 421-436).



Tafen Novoliser 200 Lek S.A. (koncern | 10332
Novartis)
Horacort forte 160 Instytut Farmaceutyczny 1128
Budesonid mite 50 GlaxoSmithKline 1476
Budesonid forte 200 1477
Neplit Easyhaler 100 Orion Pharma 11779
Neplit Easyhaler 200 11780
Neplit Easyhaler 400 11781
Budiair 200 Chiesi Farmaceutici 11758
Miflonide 200 Novartis Pharma AG 9262
Miflonide 400 9263

Zgodnie z wyjasnieniami firmy Torrex Chiesi Polska sp. z 0.0., przedstawiciela Torrex
Farmaceutici, zawartymi w piSmie z dnia 19 kwietnia 2006 r. leki: Budiair 1 Clenil, pomimo
dopuszczenia do obrotu, nie zostaty wprowadzone na rynek (karta akt administracyjnych —
482). Réwniez firma 3M Poland sp. z 0.0., w pismie z dnia 20 kwietnia 2006 r. wyjasnita, iz
lek AeroBec nie byl wprowadzony do sprzedazy w latach 2004 — 2005 (karta akt
administracyjnych — 495). W pismie z dnia 19 maja 2006 r. firma Berlin Chemie Menarini
poinformowala, iz lek Neplit Easyhaler nie zostat wprowadzony do obrotu na terytorium RP
(karta akt administracyjnych — 535).

W mysl opinii bieglej, wszystkie wziewne GKS sa zalecane w leczeniu astmy (we
wszystkich postaciach od tagodnej do bardzo cigzkiej) oraz POChP (w postaci cigzkiej i
bardzo cigzkiej). Dokumentami, ktére zalecaja stosowania GKSw w leczeniu astmy i POChP
sa raporty: GINA (Globar Initiative for Astma) oraz GOLD (Globar Initiative for Chronic
Obstructive Lung Disease) przygotowane na zlecenie Narodowego Instytutu Zdrowia w
Stanach Zjednoczonych oraz Swiatowej Organizacji Zdrowia. Oba dokumenty zostaly
przyjete m. in. przez Polskie Towarzystwo Alergologiczne, Polskie Towarzystwo
Ftyzjopneumonologiczne, Towarzystwo Internistow w Polsce oraz Instytut Gruzlicy i Chordob
Ptuc (karty akt administracyjnych — 285-286).

Przytoczone przez biegla raporty oraz inne zrodla medyczne nie preferuja zadnego z
wymienionych GKSw, nie przypisuja im lepszej lub gorszej skuteczno$ci oraz
mniejszego/wigkszego bezpieczenstwa w stosowaniu. Dobor leku, jak i inhalatora w ktérym
jest on podawany powinien by¢ indywidualny dla kazdego chorego. Biegla podkredlita, iz sa
one obecnie najskuteczniejszymi lekami przeciwzapalnymi stosowanymi w leczeniu astmy.

W styczniu 2005 r. do obrotu na polskim rynku dopuszczony zostat czwarty GKSw —
Ciclesonide. Jego producentem jest Altana Pharma AG. Lek ten zostal dopuszczony na rynek
polski w nastepujacych dawkach®:

. Nazwa handlowa i dawka w Als pozwolema.l
Substancja czynna Producent na dopuszczenie
mcg
do obrotu
Ciclesonide Alvesco® 40 Altana Pharma AG 11229
Alvesco® 80 11230
Alvesco® 160 11231

W mys$l dotaczonego do materialu dowodowego artykutu zaczerpnigtego z
wydawanego przez Polskie Towarzystwo Alergologiczne czasopisma medycznego ,,Alergia
Astma Immunologia” nr 1/2005 jest to GKSw najnowszej generacji, o bardzo wysokiej
skutecznos$ci 1 wysokim profilu bezpieczenstwa (karta akt administracyjnych — 438-448). Nie

* Na podstawie Urzedowego Wykazu Produktéow Leczniczych Dopuszczonych do Obrotu na Terytorium
Rzeczpospolitej Polskiej (patrz przypis 2).



byl on jednak oferowany w postgpowaniach przetargowych oglaszanych przez szpitale, a
jedynie w obrocie aptecznym.

Reasumujac, w obrocie na terytorium RP znajduja si¢ 37 lekow wziewnych
zawierajacych GKS.

Zgodnie z art. 3 ust. 1 ustawy o zamdéwieniach w zwiazku z art. 5 pkt 6 ustawy z dnia
26 listopada 1998 r. o finansach publicznych (Dz. U. 2003 nr 15 poz. 148 z pdzn. zm.),
Szpital przy sktadaniu zamowienia na leki 1 inne $rodki farmaceutyczne obowiazuja przepisy
dotyczace zamowien publicznych.

W zwiazku z powyzszym, Krakowski Szpital Specjalistyczny oglosit w Biuletynie
ZamoOwien Publicznych nr 94 poz. 28337 z dnia 15 czerwca 2004 r. przetarg nieograniczony
na dostawg lekoéw, kontrastow 1 plyndow infuzyjnych. Specyfikacja istotnych warunkow
zamowienia (dalej: SIWZ) obejmowata 16 pakietow, w ktorych znajdowaty sie okreslone
wyroby farmaceutyczne. Przedmiot zaméwienia zostatl sprecyzowany poprzez podanie nazw
migdzynarodowych lekow (ktére sa jednoznacznym wskazaniem substancji czynnej), ich
postaci 1 dawek oraz zapotrzebowania iloSciowego. Kryterium rozstrzygajacym przetarg
miala by¢ cena pakietu lekow.

W pakiecie nr 1 znajdowaty si¢ nastgpujace leki:
. Amoxicillin + clavulanic acid — fiol. 0,6 g
. Amoxicillin + clavulanic acid — fiol. 1,2 g
. Amoxicillin + clavulanic acid — fiol. 2,2 g
. Amoxicillin + clavulanic acid —tabl. 1 g
. Cefuroxime axetil — tabl. 500 mg
. Cefuroxime sodium — fiol. 1,5 g
. Cisatracurium besylate — amp. 10 mg/5 ml
. Fluticasone propionate — aer. 250 pg/dawka
. Fluticasone propionate — dysk 250 pg/dawka
10. Midazolam — amp. iv, im 5 mg/ml
11. Ondasetronum — roztwor iv, im amp 8 mg/4ml
12. Metamizolum natricum — czopki doodbytnicze 750 mg
13. Parnaparin sodium — roztwér do wstrz.podsk. amp — strzyk 0,3 ml 3200 j.m. aXa/0,3 ml
14. Parnaparin sodium — roztwor do wstrz.podsk. amp — strzyk 0,4 ml 4250 j.m. aXa/0,4 ml
15. Parnaparin sodium — roztwér do wstrz.podsk. amp — strzyk 0,6 ml 6400 j.m. aXa/0,6 ml
16. Biborate sodium, Ichthammol, Potentilla extract, Zinc oxide — tuba 20 g
17. Oxazepam — tabl. 10 mg
18. Remifentanil — amp. 0,001 g
(karty akt administracyjnych — 30-53)
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Oferty dotyczace ww. pakietu ztozyly trzy podmioty: Glaxo, Urtica oraz PGF’. Cena
zaoferowana przez Glaxo wyniosta 353 423,58 zt (stownie: trzysta pigédziesiat trzy tysiace,
czterysta dwadziescia trzy zlote, pigédziesiat osiem groszy); przez Urtica: 396 952,37 zi
(stownie: trzysta dziewigcdziesiat szes$¢ tysiecy dziewiglset pigcdziesiat dwa ztote, trzydziesci
siedem groszy), przez PGF: 374 882,17 zt (slownie: trzysta siedemdziesiat cztery tysiace
osiemset osiemdziesiat dwa zlote, siedemnascie groszy). Z uwagi na powyzsze, przetarg na
pakiet nr 1 wygrata spotka Glaxo.

W przetargu tym, Glaxo zaoferowat leki Fluticasone Propionate aerozol i dysk za
ceng 1,07 zt brutto, zas pozostali oferenci:

Urtica — 69,86 zt za lek w postaci aerozolu i 80, 36 zt za lek w postaci dysku;

> Urtica jest spotka nalezaca do grupy kapitatowej PGF, jednakze fakt ten nie ma wplywu na ocene dziatan
Glaxo w przetargu.



PGF — 68,53 za lek w postaci aerozolu i 84,34 za lek w postaci dysku.

Przetarg na pozostate pakiety wygraly migdzy innymi: PGF — pakiety nr 4, 5, 6, 8 oraz Urtica
— pakiety nr 2, 9, 12.
(karty akt administracyjnych — 136-146)

W toku postgpowania Szpital ztozyl nastgpujace wyjasnienia dotyczace przetargu:

- do szpitala nie wpltynglto zapytanie o dopuszczenie zlozenia oferty obejmujacej
odpowiedniki leku Fluticasone Propionate;

- ww. lek posiada odpowiedniki terapeutyczne tj. Beclometasone dipropionate 1
Budesonide;

- Fluticasone wykazuje najsilniejsze miejscowe dziatanie przeciwzapalne w
porownaniu z pozostatymi preparatami i jednoczes$nie charakteryzuje si¢ najmniejsza iloScia
ogolnoustrojowych skutkéw ubocznych.

(karty akt administracyjnych — 229-230)
Wyjasnien dotyczacych procedur zakupu lekoéw udzielily takze nastgpujace szpitale:
- Samodzielny Publiczny Szpital Kliniczny nr 5 w Poznaniu,
- Samodzielny Publiczny Centralny Szpital Kliniczny w Warszawie,
- Samodzielny Publiczny Szpital Kliniczny nr 2 Akademii Medycznej w Poznaniu,
- Samodzielny Publiczny Centralny Szpital Kliniczny Slaskiej AM w Katowicach,
- Samodzielny Publiczny Szpital Kliniczny nr 1 Akademickie Centrum Medyczne AM w
Gdansku,
- Samodzielny Publiczny Szpital Kliniczny nr 1 we Wroctawiu.
(karty akt administracyjnych — 304-305, 306, 307-310, 329)

Zgodnie z ww. wyjasnieniami, szpitale, co do zasady, nie dopuszczaja w
postgpowaniu przetargowym jako zamiennikéw lekow zawierajacych inna substancje¢ czynna
(co jest zgodne z definicja zamiennika leku zawarta w cytowanej wczesniej ustawie prawo
farmaceutyczne). Jedynie Szpital Kliniczny Gdanskiej AM stwierdzit, iz w przypadku
zgloszenia przez oferenta zapytania o wyjasnienie tresci SIWZ, m. in. o dopuszczenie leku o
tym samym dziataniu, Komisja Przetargowa kazdorazowo rozwaza, czy wyrazi na takie
zmiany zgodg. W takiej sytuacji brany jest pod uwagg interes pacjentow.

Glaxo, w pismie z dnia 12 wrzes$nia 2005 r., wyjasnito rowniez, iz w latach 2003 —
2005 lek Flixotide, po cenie 1 zt lub zblizonej oferowato okoto

6 szpitalom. Ostatecznie umowy
obejmujace lek Flixotide Dysk w dawce 250 mcg zostaly zawarte w wyniku wygrania przez
Glaxo ... przetargdw. Lek w innych
dawkach zostat nabyty przez szpitale w ...

przetargach. Nalezy przy tym podkresli¢, iz niektére szpitale oglaszaty przetargi kilka
razy w roku. Cena za Flixotide Dysk 250 mcg w ofercie dla innych niz szpitale odbiorcow
wynosita ...zt . Pozostate leki byty
tansze lub drozsze, zaleznie od dawki, ilosci dawek w opakowaniu i inhalatora. Rozpigtos¢
cenowa tych lekéw wynosita od ... zt

za lek w dawce 25 mcg/60 dawek do ... zt
za lek w dawce 500 mcg/60 dawek.

(karty akt administracyjnych — 311-326)

Wyjasnienia w niniejszym postepowaniu ztozyli takze pozostali producenci lekéw
wziewnych zawierajacych glikokortykosteroidy, lub ich przedstawiciele, tj:

e [VAX Pharma Poland sp z 0.0. — przedstawiciel IVAX Norton Healthcare
e AstraZeneca Pharma Poland sp. z o.0.
e Instytut Farmaceutyczny w Warszawie

% Postanowieniem z dnia 10 .10.2005 r. Prezes Urzedu ograniczyt POLFIE , na wniosek Glaxo, prawo wgladu do
ww. danych. Dane te znajduja si¢ w zalaczniku nr 1 do niniejszej decyzji.



e Novartis Pharma Poland sp. z 0.0. oraz jej spotka zalezna Lek S.A.
e Altana Pharma sp. z o.0.

Spotki powyzsze w swoich pismach wyjasnity, iz w latach 2004 — 2005 same nie
oferowaly lekow zawierajacych GKSw w przetargach oglaszanych przez szpitale, a sprzedaz
ich produktéw odbywala si¢ za posrednictwem hurtowni farmaceutycznych.

(karty akt administracyjnych — 496, 501, 505, 506, 512 )

Dane dotyczace ustalonego w niniejszym postegpowaniu rynku wlasciwego zostaty
przekazane takze przez firm¢ IMS Poland Ltd. sp. z o0.0. (dalej: IMS), ktora zajmuje sig
gromadzeniem oraz szczegdtowa analiza danych dotyczacych rynku farmaceutycznego w
Polsce. Dane sa przekazywane IMS Poland przez przedsigbiorcow — producentéw produktow
leczniczych, a takze hurtownie i apteki. Na podstawie przekazanych danych IMS dokonuje
analiz rynku.

(karty akt administracyjnych — 499-5001i 513-514)

Zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 20 grudnia 2004 r. w sprawie
ustalenia cen urzedowych hurtowych i1 detalicznych na produkty lecznicze i1 wyroby
medyczne (Dz. U. 2004. nr 275, poz. 2733), cena lekéw zawierajacych Beclometasone w
dawce 200 Iub 250 mcg/ wynosi 106,55 zt za 400 dawek w opakowaniu (Beclazone EB) i
64,26 zt za 120 dawek (Becodisk), za§ Budesonide 200 Iub 250 mcg/200 dawek — od 13,49 zt
(Budesonid forte) do 125,35 zt (Tafen Novoliser).

Dla celow niniejszego postgpowania s3a to jednak ceny orientacyjne, gdyz
rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 1.09.2004 r. w sprawie wykazu cen urzedowych
hurtowych na produkty lecznicze i wyroby medyczne nabywane przez zaklady lecznictwa
zamknigtego (Dz. U. 169, poz. 1425) nie obejmuje lekow zawierajacych GKSw, tym samym
pozostawiajac ustalanie cen oferentom uczestniczacym w przetargach.

Zgodnie z informacjami zawartymi w portalu internetowym Medycyna Praktyczna
OnLine, cena Alvesco wynosi: 290 zl za opakowanie zawierajace 120 dawek po 80
mcg/dawke oraz 334 zt za dawke 160 mcg (karta akt administracyjnych - 437).

Prezes Urze¢du zwazyl, co nastgpuje:

Ustawa o ochronie konkurencji i konsumentéw znajduje zastosowanie woéwczas, gdy
wymaga tego interes publiczny. Wynika to z tresci art. 1 Ustawy, wedle ktorego okresla ona
warunki rozwoju i ochrony konkurencji oraz zasady ochrony interesow przedsigbiorcoéw i
konsumentéw podejmowanej w interesie publicznym. Przedmiotem ochrony na podstawie
przepiséw Ustawy nie moze by¢ interes jednostki, czy tez grupy, ale interes ogdlnospoteczny,
ktérym jest zapewnienie wilasciwych warunkéw funkcjonowania rynku. Ingerencja organu
antymonopolowego jest zatem uzasadniona, gdy okreslone zachowanie dotyka szerszego
kreggu uczestnikow rynku, prowadzac do negatywnych zjawisk w jego funkcjonowaniu.

Zgodnie z wyrokiem Sadu Najwyzszego z dnia 24 lipca 2003 r. w sprawie I CKN
496/01 (Dz.Urz.UOKiK 2004/1/283) ,sformutowania: "dotkniecie skutkami dziatan"
sprzecznych z ustawq antymonopolowq, nie mozna rozumie¢ w sposob wqski i mechaniczny,
Jjako tylko bezposredniego pokrzywdzenia kontrahenta monopolisty. Trzeba tu oceniac¢ catos¢
negatywnych skutkow dziatan monopolisty na okreslonym rynku (rynek relewantny), kierujqc
si¢ 0golnymi celami obu ustaw antymonopolowych. (...) Ochrona konkurencji polega na
przeciwdziataniu monopolizacji rynku, rozumianej jako narzucanie przez podmiot dominujqcy
warunkow umownych niekorzystnych dla jego kontrahentow. Ochrona ta nie ogranicza sie
przy tym do sytuacji, kiedy doszto juz do pokrzywdzenia kontrahenta przez monopoliste, lecz
obejmuje takze istnienie samego stanu realnego zagrozenia dla zasad swobodnej konkurencji.
Stan takiego potencjalnego zagrozenia jest bowiem oceniany z punktu widzenia interesu
publicznego w obu ustawach jako stan niewlasciwy, a tym samym niedopuszczalny.”
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Podzielajac stanowisko Sadu Najwyzszego w tym zakresie, nalezy stwierdzi¢, ze
postgpowanie antymonopolowe w niniejszej sprawie niewatpliwie toczylo si¢ w interesie
publicznym. Prezes Urzedu bowiem wystgpowal w ochronie interesow wszystkich
przedsigbiorcoOw, narazonych na dzialania Glaxo, w sytuacji stwierdzenia niezgodnosci tych
dzialan z przepisami Ustawy. Praktyka polegajaca na stosowaniu nieuczciwych, razaco
niskich cen utatwia podmiotowi posiadajacemu pozycje dominujaca na rynku wilasciwym
eliminowanie podmiotéw konkurujacych, ktére nie maja mozliwosci obnizania cen ponizej
granicy opfacalno$ci. Dziatania takie moga prowadzi¢ do bardzo niekorzystnych
konsekwencji dla konsumentow. Jesli podmiotowi dominujacemu uda si¢ wyeliminowac
swoich konkurentéw, konsumenci bgda zmuszeni korzysta¢ z jego oferty, a on sam bedzie
mogt ja ksztaltowa¢ zupetnie dowolnie.

W niniejszym postgpowaniu Glaxo konkuruje z innymi przedsigbiorcami na rdéznych
szczeblach obrotu. Jako producent — z producentami innych lekow zawierajacych GKSw, a
jako hurtownia — z innymi hurtowniami farmaceutycznymi, ktorym wcze$niej odsprzedaje
produkowane lub sprowadzane przez siebie leki.

Podobne skutki moze mie¢ stosowanie niejednolitych warunkéw uméw zawieranych z
kontrahentami. Podmiot dominujacy uzyskuje w ten sposdéb mozliwo$¢ ksztaltowania
warunkow konkurencji na rynku wlasciwym, a tym samym sterowania tym rynkiem.

Ochrona uczestnikow rynku przed ww. praktykami niewatpliwie lezy w interesie
publicznym. Tym samym wszczgeie 1 prowadzenie postgpowania antymonopolowego w
niniejszej sprawie ma na uwadze interes konsumentow, zainteresowanych dostgpem do jak
najszerszego wachlarza produktow o wysokiej jakosci 1 konkurencyjnej cenie, jak i interes
przedsigbiorcow oferujacych produkty substytucyjne lub podobne, a majacych mniejsza silg
rynkowa niz Glaxo.

Za chybiony uzna¢ nalezy zarzut Glaxo dotyczacy braku po stronie Wnioskodawcy
interesu prawnego w zadaniu rozstrzygnig¢cia niniejszej sprawy. Wprawdzie pomigdzy
Whnioskodawca, a Glaxo nie wystepuja bezposrednie stosunki handlowe czy prawne, a
Whnioskodawca nie wprowadza do obrotu leku begdacego substytutem leku Fluticasone,
niemniej, w ocenie Prezesa Urzedu, oznacza to tylko tyle, ze interes prawny Wnioskodawcy
nie jest uchwytny prima facie. Jego zidentyfikowanie wymaga spojrzenia na sprawg w
szerszym kontekscie, z uwzglgdnieniem m.in. okolicznosci, ktora Wnioskodawca sam zreszta
podnosit w postgpowaniu, a mianowicie, iz co prawda nie uczestniczyl w analizowanym
przetargu zorganizowanym przez Szpital, jednak uczestniczy regularnie w innych przetargach
organizowanych przez szpitale. Wystgpuje w nich z samodzielna oferta, badZ produkowane
przez niego leki sa oferowane przez hurtownie farmaceutyczne. W toku takich przetargéw
strony niniejszego postgpowania bezposrednio ze soba konkurowaly i istnieje bardzo realna
mozliwos$¢, ze w przysztosci nadal beda bezposrednio lub posrednio konkurowaé. POLFA jest
wigc konkurentem Glaxo na rynku zaopatrywania szpitali publicznych w leki. W
analizowanym przetargu Wnioskodawca nie uczestniczyt bezposrednio, jednakze
produkowane przez niego leki, m. in. Taromentin ( Amoxicillin + clavulanic acid”) byly
oferowane przez pozostalych uczestnikow przetargu, tj. Urtice i PGF 1 sa konkurencyjne
wobec produkowanego przez Glaxo Augmentinu.

Konkurent ma interes prawny wystgpujac z wnioskiem o wszczgcie postgpowania
antymonopolowego. Takie stanowisko wyrazone zostato przez autork¢ komentarza do ustawy
o ochronie konkurencji i konsumentéw — Elzbiet¢ Modzelewska- Wachal. W swojej pracy
podkresla ona, iz wykazanie interesu prawnego nie oznacza, ze przedsigbiorcg —

" Lek ten znajdowal si¢ w pakiecie, na ktorego dostawe przetarg analizowany w niniejszym postepowaniu
wygralo GLAXO.
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wnioskodawce musza wiazaé z przedsigbiorca przeciwko ktoremu wszczgte ma by¢
postgpowanie, bezposrednie stosunki prawne; ,,wystarczy, aby wykonanie zadanej sankcji
administracyjnej — =zaniechania zarzucanej praktyki ograniczajacej konkurencje -
oddziatywato na prawa lub obowiazki wnioskodawcy, w tym w relacjach z innymi
uczestnikami rynku. Uprawnionymi do sktadania wniosku moga by¢ wigc kontrahenci lub
konkurenci obwinianego przedsigbiorcy”.® Tak wiec ewentualna decyzja nakazujaca
zaniechanie stosowania zarzuconej Glaxo praktyki, a w szczeg6lnosci praktyki z art. 8 ust. 2
pkt 1 ustawy o ochronie konkurencji i konsumentéw, moze wplyna¢ na sytuacj¢ prawna

Whioskodawcy jako uczestnika innych przetargdéw organizowanych przez szpitale.

Dla stwierdzenia praktyki okreslonej z art. 8 Ustawy musza zosta¢ spelnione
nastepujace przestanki:

e posiadanie przez danego przedsigbiorcg pozycji dominujacej na rynku
wlasciwym,
e naduzycie tej pozycji.

W mysl art. 4 pkt 9 Ustawy, przez pozycje¢ dominujaca na rynku rozumie si¢ pozycjg
przedsigbiorcy, ktéora umozliwia mu zapobieganie skutecznej konkurencji na rynku
wlasciwym, przez stworzenie mu mozliwo$ci dziatania w znacznym zakresie niezaleznie od
konkurentow, kontrahentéw oraz konsumentéw. Domniemywa sig, ze przedsigbiorca posiada
pozycj¢ dominujaca, jezeli jego udziat w rynku przekracza 40 %.

Z kolei rynek wtasciwy nalezy rozumie¢, zgodnie z art. 4 pkt. 8 Ustawy, jako rynek
towarow, ktore ze wzgledu na ich przeznaczenie, cen¢ oraz wlasciwosci, w tym jakos¢, sa
uznawane przez ich nabywcoéw za substytuty (rynek produktowy) oraz sa oferowane na
obszarze, na ktoérym, ze wzgledu na ich rodzaj i wlasciwosci, istnienie barier dostgpu do
rynku, preferencje konsumentow, znaczace roéznice cen i kosztéw transportu, panuja zblizone
warunki konkurencji (rynek geograficzny).

Rynek wlasciwy w ujeciu produktowym

Koncepcje rynku wlasciwego w ujeciu produktowym zostaly przedstawione przez
strony w sposob odmienny. Zdaniem Wnioskodawcy rynkiem wlasciwym jest rynek leku
Fluticasone Propionate, za$§ w opinii Glaxo rynkiem relewantnym jest rynek lekow
stosowanych w terapii choréb obturacyjnych uktadu oddechowego.

Twierdzenia obu stron nie uwzgledniaja jednak istotnego czynnika decydujacego o
definicji rynku produktowego w postgpowaniach antymonopolowych — szczebli obrotu
okreslonym towarem. Co do zasady, inne sa mechanizmy konkurencji a takze uczestnicy
rywalizacji rynkowej w fazie wprowadzania produktu do obrotu na dany obszar geograficzny
(produkcji 1 zbytu) i1 inne w sferze dystrybucji (handlu hurtowego) lub sprzedazy detaliczne;j.
W niniejszym postgpowaniu, z tego punktu widzenia, wyr6zni¢ nalezy dwa odrgbne rynki:
rynek wprowadzania do obrotu na obszar Polski okreslonego leku (lub grupy lekow, o czym
w dalszej czeSci niniejszej decyzji) oraz krajowy rynek zaopatrywania w leki szpitali
publicznych.

A. Rynek wprowadzania do obrotu na polski rynek glikokortvkosteroidow wziewnych.

Rynek produktéw farmaceutycznych jest szczegélny. Nie kreuja go preferencje
konsumentow w $cistym tego stowa znaczeniu. Na ksztatt rynku wptyw ma przede wszystkim
rozwdj medycyny. Dlatego tez nalezy odwota¢ si¢ do wiedzy szczegdlnej z zakresu
specjalizacji majacej zwiazek ze stosowaniem leku Fluticasone, jako ze wiasnie ta wiedza

8 Modzelewska — Wachal E. ,,Ustawa o ochronie konkurencji i konsumentow”, Warszawa 2002, s. 283.
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bedzie miata decydujacy wptyw na wybor leku przez lekarza, a w konsekwencji przez
pacjenta — konsumenta.

W S$wietle orzecznictwa Komisji Europejskiej oraz Europejskiego Trybunatu
Sprawiedliwosci’, réznice pomigedzy produktami, same w sobie nie $wiadcza o istnieniu
odrgbnych rynkow tych produktow, decydujace znaczenie bgdzie mie¢ sposob traktowania
tych produktéw przez odbiorcow. W przypadkéw lekéw decydujace znaczenie bedzie miata
diagnoza lekarza prowadzacego oraz indywidualna reakcja kazdego pacjenta na lek.

We wnioskach koncowych swojej opinii (karta akt administracyjnych — 285-286)
biegla potwierdzila, iz lek o chemicznej nazwie Fluticasone Propionate nalezy do szerszej
grupy glikokortykosteroidow wziewnych, ktore maja szerokie zastosowanie w leczeniu astmy
i POChP. Opinia prezentuje porownanie leku Fluticasone z lekami zawierajacymi dwa inne
GKSw tj. Beclometasone Dipropionate oraz Budesonide. Biegla stwierdzila, iz biorac pod
uwage najlepszy stan wiedzy medycznej leki te, mimo pewnej odmienno$ci parametréw
medycznych, sa uznawane za najlepszy $rodek przeciwzapalny i przeciwalergiczny, za$
literatura medyczna nie czyni migdzy nimi rozréznienia. Biegta podkreslita, iz wprowadzenie
GKSw do leczenia choréb obturacyjnych byto przelomem w terapii tychze chorob. Dzigki
zastapieniu GKS systemowych przez wziewne, wyeliminowane zostaly powazne
ogolnoustrojowe skutki uboczne, takie jak: cukrzyca posterydowa, nadci$nienie tgtnicze,
osteoporoza, za¢éma czy otyto$¢. Kolejne badania wykazaly, iz leczenie GKSw jest nie tylko
skuteczne, ale i bezpieczne. Zadna ze stron nie zakwestionowala sporzadzonej przez biegla
opinii, ktéra wyczerpujaco odpowiada na zadane przez Prezesa Urzgdu pytania i jest poparta
bogata literatura medyczna, zardwno polska, jak i obcoj¢zyczna.

W  przywolywanych wczesniej decyzjach, Komisja, dla zdefiniowania rynku
produktowego lekoéw postugiwata si¢ ,,Klasyfikacja anatomiczno- terapeutyczno-chemiczna"
(ATC) lekow, ktora jest uznawana i stosowana przez Swiatowa Organizacje Zdrowia (WHO).
Ta klasyfikacja pozwala na pogrupowanie lekéw poprzez powiazanie ich w oparciu o skiad i
wlasciwos$ci terapeutyczne. Komisja uznaje, iz trzeci poziom klasyfikacji jest punktem
wyj$cia dla badania substytucyjnosci lekow, gdyz pozwala na podziat lekow pod wzgledem
wskazan terapeutycznych, czyli ich zamierzonego zastosowania i z tego wzgledu mozna go
wykorzysta¢ jako robocza definicje rynku.

Komisja stwierdza takze, iz wyznaczenie rynku wiasciwego na innych poziomach
ATC moze by¢ konieczne w sytuacji, gdy warunki wskazuja, ze konkurencja toczy si¢ migdzy
producentami lekéw okreslonych na innym poziomie klasyfikacji ATC. Wtedy trzeci poziom
ATC prowadzi do btednego zdefiniowania rynku witasciwego. Taka sytuacja moze zaistnie¢
gdy specjalistyczne $rodki farmaceutyczne tworzace czg¢§¢ pewnej klasy ATC 3 maja
wyraznie rozniace si¢ wskazania lub mechanizmy dzialania'®. Wyznaczenie rynku
wlasciwego na czwartym poziomie klasyfikacji ACT zastosowala Komisja w decyzji w
sprawie naduzywania pozycji dominujacej przez AstraZeneca przy sprzedazy leku Losec''.

Substancja czynna Fluticasone Propionate jest wyrdzniona na V poziomie klasyfikacji
ATC — WHO:

R — uktad oddechowy (1)
03 — leki stosowane w chorobach obturacyjnych drog oddechowych (11)
B — inne leki stosowane w chorobach obturacyjnych dréog oddechowych, wziewne ( 111 )
A — glikokortykosteroidy ( IV )
01 — Beclometasone (V')

? Trybunatu Sprawiedliwosci w swoich orzeczeniach ktadzie nacisk na tzw. substytucje popytowa. Przyktadowo
uznat on za towary substytucyjne piwo i lekkie wino stotowe. Por. wyroki ETS w sprawach: 170/78 Komisja
przeciwko Wielka Brytania, ECR [1983], 2265 oraz cytowane wyzej Hoffman La Roche (85/76) i United Brands
(27/76).

1 Por. np. decyzja KE COMP/M.1980-Pfizer/Warmer —Lambert.

" Decyzja KE z 15.06.2005 r., COMP/A. 37507/F3 — AstraZeneca.
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02 — Budesonide

05 — Fluticasone

08 — Ciclesonide
Do podgrupy Glikokortykosteroidow naleza takze: Flunisolide, —Betametasone,
Triamcinolone, oraz Mometasone'?, ktore w postaci wziewnej nie sa dostepne na polskim
rynku farmaceutycznym.

Zgodnie z ,Klasyfikacja anatonomiczno- terapeutyczno- chemiczng” (ATC),
opracowana 1 stosowana przez Europejskie Stowarzyszenie Marketingowych Badan
Farmaceutycznych (European Pharmaceutical Marketing Research Association (EphMRA)
oraz Migdzykontynentalne Statystyki Medyczne, lek Fluticasone Propionate nalezy do
wyodrebnionej na poziomie trzecim grupy ,,R03D - Glikokortykosteroidy wziewne”. Tg¢
klasyfikacje lekow zastosowana rowniez Komisja w jednej ze swych decyzji'.

Glaxo podniosto, iz w przedmiotowe] sprawie wlasciwe jest ustalenie rynku
relewantnego na poziomie trzecim przytoczonej klasyfikacji ATC — WHO, tj. ,,R03B - inne
leki stosowane w chorobach obturacyjnych uktadu oddechowego, wziewne”. W ocenie
Prezesa Urzedu, grupa ta jednak jest zbyt szeroka i obejmuje substancje o zdecydowanie
innym sktadzie chemicznym, a takze innym mechanizmie dziatania. Za przedstawieniem
rynku relewantnego na poziomie czwartym klasyfikacji ATC — WHO 1 przyjgcia, ze rynek
produktowy stanowia glikokortykosteroidy wziewne, przemawia nie tylko opinia biegtego,
ale takze szereg publikacji oraz informacji medycznych (znajdujacych si¢ w aktach sprawy),
w ktorych GKSw sa prezentowane jako odrgbna od kromondéw oraz preparatow
przeciwcholinergicznych (te trzy substancje znajduja si¢ tacznie w grupie RO3B na poziomie
trzecim klasyfikacji ATC — WHO).

Opinia bieglej jednoznacznie wskazuje, iz literatura medyczna nie rozroznia
przedstawionych przez nia GKSw. Leki te stosowane sa w leczeniu tych samych schorzen —
POChP oraz astmy. Sa one podawane w podobnych postaciach — proszek, aerozol lub
zawiesina w inhalatorze wziewnym. Przy czym dobor leku, dawki i inhalatora bedzie
dostosowany do potrzeb indywidualnego pacjenta.

Whioskodawca argumentowal, iz w wyroku United Brands Trybunat przesadzil o
wyodrebnieniu rynku wtasciwego jednego tylko produktu, biorac pod uwage potrzeby
konsumentow. W opinii Wnioskodawcy, orzeczenie to moze by¢ podstawa do zdefiniowania
odrebnego rynku leku Fluticasone Propionate takze w niniejszym postepowaniu.
Whioskodawca nie wzial jednak pod uwage calego kontekstu, w jakim wydany zostat ten
wyrok. Jak juz podniesiono wczesniej, Trybunat wskazat, iz odmienne potrzeby i preferencje
odbiorcow banandw wynikaja ze specyficznych cech tych owocow, a nie z indywidualnych
gustow 1 upodoban konsumentéw. Nie mozna budowa¢ definicji rynku wtasciwego produktu
tylko w oparciu o preferencje konsumentow, zupelnie pomijajac cechy tego produktu oraz
inne ustawowe kryteria jego wyrdznienia.

W ocenie Prezesa, nie mozna wyodrgbni¢ rynku wlasciwego na podstawie
zamoOwienia jednego szpitala. Bez wzgledu na to, jakimi procedurami jest on zwiazany, w
momencie formutowania SIWZ Szpital mogt wybra¢ jedna z trzech substancji — nalezacych
do grupy GKSw, dziatajacych przeciwzapalnie, posiadajacych podobne parametry medyczne,
podawanych droga wziewng i stuzacych do leczenia astmy i POChP. Mégl rowniez wybraé
dwie z posrod nich lub zaméwi¢ wszystkie trzy. Z materiatu zebranego w postgpowaniu
dowodowym wynika, iz czg§¢ szpitali zamawia jeden, dwa lub trzy leki z tej grupy.

Zgodnie z zasadami leczenia, lek dobierany jest indywidualnie dla kazdego pacjenta
(tak w opinii bieglego) i zalezy od wielu czynnikow, takich jak prowadzona kuracja, inne
stosowane leki, czy tez indywidualna wrazliwo$¢ na lek. Dlatego tez ustalanie rynku

12 Petna klasyfikacja ATC — WHO znajduje sig na stronie: http:/www.whocc.no/atcddd/ .
1 Decyzja Komisji Europejskiej COMP/M.1846 z 8 maja 2000 r., Glaxo Wellcome/ SmithKline Beecham.
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wlasciwego na poziomie kazdej substancji czynnej odrgbnie, w opinii Prezesa Urzedu, jest
nieuzasadnione.

Z punktu widzenia docelowego odbiorcy, tj. pacjenta, najwazniejszymi czynnikami
decydujacymi o substytutywnos$ci danego leku sa: zastosowanie terapeutyczne, dziatanie oraz
najmniejsza liczba skutkéw ubocznych terapii. Nie ulega watpliwosci, iz dla GKS wziewnych
te cechy sa wspdlne 1 wlasnie tymi cechami odrdzniaja si¢ od innych lekéw stosowanych w
leczeniu astmy i POChP.

Z zebranego materialu dowodowego wynika, iz lek Flixotide nie posiada
odpowiednikow w rozumieniu art. 2 pkt. 18 ustawy prawo farmaceutyczne. W opinii Prezesa
Urzegdu, nie nalezy jednak utozsamia¢ pojgcia ,,odpowiednik” z pojgciem ,,substytut” z art. 4
pkt. 8 Ustawy.

Lek Flixotide nie charakteryzuje si¢ zadnymi szczegdlnymi wiasciwo$ciami, ktore
powodowatyby jego wyjatkowos¢ w stosunku do Beclometasone i Budesonide. Zgodnie z
opinia biegtej, przelomem w leczeniu astmy 1 POChP bylo pojawienie si¢ pierwszego GKSw.
Kazdy kolejny jest ulepszona wersja poprzedniego. Ulepszenie takie polega m. in. na
obnizaniu dawki substancji czynnej. Biegta podala, iz 400 mcg Beclometasone 1 Budesonide
odpowiada terapeutycznie 200 mcg Fluticasone. Wprowadzony niedawno na rynek Alvesco
(Ciclesonide) potwierdza tg tezg. Powyzszy lek wykazal w badaniach klinicznych jeszcze
lepsze niz wczesniejsze GKSw parametry majace wplyw na skuteczno$¢ oraz na
eliminowanie skutkow ubocznych.

POLFA podniosta, iz ze wzgledu na réznice cenowe pomigdzy Fluticasone z jednej
strony, a Beclometasone 1 Budesonide z drugiej, nie ma mozliwosci zakwalifikowania ich do
jednego rynku wlasciwego.

Jednakze, z uwagi na daleko posunigte podobienstwo ww. lekow, ich dziatania i
skuteczno$ci, sama cena nie moglaby by¢ podstawa do okreslenia rynku wlasciwego.
Zroznicowanie cenowe na rynku lekéw wynika z wielu czynnikow. Jednym z nich jest
istnienie ochrony patentowej na niektdre z nich.

Informacja powszechnie dostepna jest fakt, iz firmy farmaceutyczne czynia ogromne
naktady finansowe na badania i rozw6j. Wyprodukowanie nowej substancji pociaga za soba
koszty zwiazane nie tylko z faza wynalezienia substancji, ale takze z badaniami klinicznymi 1
wprowadzeniem leku na rynek. Aby chroni¢ interesy firm, nowe leki sa obejmowane ochrona
patentowa na okres 20 lat. W tym czasie firma, dzigki wylacznosci na produkcje leku
rekompensuje sobie poniesione koszty. Po ustaniu ochrony patentowej receptury sa
udostepniane innym firmom. Powoduje to wprowadzanie na rynek tzw. lekow generycznych
(odpowiednikéw) przez inne podmioty 1 w efekcie spadek cen.

W niniejszym postgpowaniu ochrong patentowa objgty jest Flixotide oraz nowy
Alvesco®. Ochrong patentowa natomiast, oprécz wspomnianego Budesonide, utracit
Beclometasone.

Z uwagi na powyzsze, nie mozna stwierdzi¢, iz produktowym rynkiem wilasciwym
bedzie rynek sprzedazy leku Fluticasone Propionate (Flixotide dysk 250 mcg). Lek ten
posiada substytuty produkowane i sprzedawane przez innych uczestnikéw rynku.

O odbiorcow glikokortykosteroidow wziewnych na polskim rynku rywalizuja ich
producenci. Strong podazowa tego rynku reprezentuja wigc firmy farmaceutyczne, ktore
uzyskaty pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych, strong popytowa
hurtownie farmaceutyczne, apteki oraz publiczne zamknigte zaklady opieki zdrowotnej
zobowiazane przepisami prawa do stosowania okreslonych procedur zakupow lekow.
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B. Krajowy rynek zaopatrywania szpitali publicznych w leki.

W opinii Prezesa Urzedu, stuszne jest stanowisko Glaxo dotyczace zawezenia rynku
wlasciwego do dystrybucji lekow na potrzeby szpitali. Jednak ograniczenie to odnosi si¢
wylacznie do ostatniego szczebla obrotu lekami — sprzedazy ostatecznym odbiorcom, nie za$
do pierwszej i drugiej fazy obrotu — wprowadzania na rynek i ich dystrybucji.

Rozréznienie na rynek szpitalny oraz apteczny jest zasadne z nastgpujacych
wzgledow. Rynkami tymi rzadza odpowiednie przepisy prawa, przy czym ustawa prawo
farmaceutyczne oraz ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze srodkow publicznych (Dz.U. 2004, nr 210, poz. 2135 ze zm.) reguluja oba
te rynki. Tylko do rynku aptecznego maja zastosowanie: Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z
dnia 20 grudnia 2004 r. w sprawie ustalenia cen urzgdowych hurtowych i detalicznych na
produkty lecznicze (Dz.U. 2004, nr 275, poz. 2733 ze zm.) oraz Rozporzadzenie Ministra
Zdrowia z dnia 20 grudnia 2004 r. w sprawie wykazu chordb oraz wykazu lekéw 1 wyrobow
medycznych, ktore ze wzgledu na te choroby sa przepisywane bezptatnie, za optata
ryczaltowa lub za czgsciowa odptatnoscia (Dz.U. 2004, nr 275, poz. 2730 ze zm.), za$
wylacznie do rynku szpitalnego maja zastosowanie: ustawa z dnia 30 sierpnia 1991 r. o
zakladach opieki zdrowotnej (Dz.U. 1991, nr 91, poz. 408 ze zm.), powotywana w niniejszej
decyzji ustawa prawo o zamowieniach oraz Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia
1.09.2004 r. w sprawie wykazu cen urzedowych hurtowych na produkty lecznicze i wyroby
medyczne nabywane przez zaklady lecznictwa zamknigtego (Dz. U. 2004, nr 169, poz. 1425).

Zgodnie z przytoczonymi wyzej przepisami, odmienny jest proces dystrybucyjny na
obu rynkach. Obrot na rynku szpitalnym jest szczegdélowo uregulowany ustawa o
zamoOwieniach, przez co jest sformalizowany. Rynek apteczny réwniez nie jest rynkiem
zupetnie swobodnym, jednakze wolno$¢ dziatalno$ci gospodarczej jest daleko wigksza.

Na obu rynkach obowiazuja przepisy ustalajace maksymalne ceny czesci lekow,
jednakze ceny te sa uregulowane odrgbnymi aktami prawnymi. Co znamienne, leki objgte
zakresem rynku wilasciwego w niniejszym postgpowaniu, maja okreslone ceny maksymalne
na rynku aptecznym, za$ na rynku szpitalnym ich ksztaltowanie nalezy w pierwszym rz¢dzie
do producentéw, a w dalszej kolejnosci do hurtowni farmaceutycznych, jako ze nie sa one
objete Rozporzadzeniem w sprawie wykazu cen na produkty lecznicze nabywane przez
zaktady lecznictwa zamknigtego.

Oznacza to, iz na rynku aptecznym, odbiorca, tj. pacjent ma mozliwo$¢ zakupienia
czesci lekéw po tzw. cenie ryczattowej, ktora w przypadku wigkszosci GKSw wynosi 3,20
lub 6,40 zl (zaleznie od wielkosci opakowania), za$ szpitale zakupuja leki po cenach
oferowanych przez dostawcow. Szpitale nie otrzymuja réwniez refundacji za zakupione leki.
Jest to kolejny argument potwierdzajacy zasadno$¢ oddzielenia tych dwoch rynkow.

Nalezy zauwazy¢, iz stanowisko Prezesa Urzgdu zbiezne jest ze stanowiskiem Komisji
wyrazone w decyzji AstraZeneca'®, w ktorym Komisja stwierdzila, iz sektor apteczny i
szpitalny to dwa odrgbne rynki, jako ze panuja na nich odrebne procesy dystrybucyjne, a
takze odmienna jest istota terapii i rodzaj pacjentow.

Uczestnikami tego rynku po stronie podazowej sa wigc hurtownie farmaceutyczne, za$
strong popytowa reprezentuja szpitale publiczne w Polsce. Bezposrednia konkurencja o
nabywce z tego kregu odbiorcoOw toczy si¢ wige migdzy hurtowniami ( tym takze z hurtownia
prowadzona przez Glaxo). W mys$l wyjasnien ztozonych w pismach z dnia 17 1 26 lipca 2006
r. przez IMS Poland, warto$¢ szpitalnego rynku lekdéw, wyliczona na podstawie obrotow
korporacji farmaceutycznych, w roku 2004 wynosita ...
), zas w 2005 r. — ...

" Decyzja KE COMP/A. 37507/F3, punkt (68).
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), 1 stanowi odpowiednio: ... ) catego
rynku obrotu lekami w roku 2004 i

Yo ... - w roku 2005 (karta akt administracyjnych - 549). Rynek wykazuje wiec tendencje
wzrostowa, a pomigdzy uczestnikami toczy si¢ ciagla rywalizacja o udziaty w ww. rynku.

Jak juz wcze$niej wspomniano, dystrybucja produktéw leczniczych do szpitali
odbywa si¢ w gléwnej mierze na podstawie ustawy o zamowieniach. Jest wiec to rynek
sformalizowany, poddany szeregowi rygoréw prawnych, m. in. takich jak:

e jawnos¢ postgpowania przetargowego,
e obowiazek - ogloszenia przez szpital przetargu w Biuletynie Zamoéwien Publicznych
- wskazania warunkéw oferty (SIWZ) oraz kryteriow wyboru oferty,
e zlozenie w wyznaczonym terminie ofert, ktore pod rygorem odrzucenia musza by¢
zgodne z SIWZ i nie podlegaja w toku przetargu negocjacjom.

Rynek wlasciwy w ujeciu geograficznym

W  przypadku produktow farmaceutycznych, za rynek wlasciwy w ujeciu
geograficznym nalezy uznac¢ rynek krajowy. Uzasadniajac powyzsze nalezy wskazac, iz cecha
funkcjonowania sektora farmaceutycznego jest jego silne powiazanie z krajowymi systemami
ochrony zdrowia, ktore sa odmienne w poszczegolnych krajach. Réznice tkwia glownie w
systemie rejestracji produktow leczniczych oraz w systemie refundacji kosztéw leczenia.
Systemy: rejestracyjny oraz refundacyjny sa regulowane przepisami prawa administracyjnego
danego kraju, co powoduje, ze rynek farmaceutyczny jest mocno uzalezniony od tychze
regulacji. Z uwagi na powyzsze, takze Komisja Europejska stoi na stanowisku, ze pomimo
dazenia do standaryzacji prawa regulujacego ten sektor w ramach Unii Europejskiej, rynkiem
geograficznym dla produktow leczniczych jest rynek krajowy'®.

Reasumujac, w niniejszym postgpowaniu wyr6ézni¢ nalezalo dwa rynki wlasciwe. Oba
maja geograficzny zasigg ograniczony do terytorium Polski. Sa to rynki:
- wprowadzania do obrotu na obszar Polski glikokortykosteroidéw wziewnych,
- zaopatrywania szpitali publicznych w leki.

Glaxo, jako jedyny uczestnik pierwszego z tych rynkow prowadzi dziatalno$¢ réwniez
na drugim z nich. W przetargach organizowanych przez szpitale publiczne ofert¢ sktada
Glaxo, jednakze z uwagi na przepisy art. 72 ust. 1 oraz art. 74 ust. 1 ustawy prawo
farmaceutyczne, ktory zezwalaja na obrot hurtowy produktami leczniczymi jedynie
posiadajacym  zezwolenie  Gléwnego Inspektora  Farmaceutycznego  hurtowniom
farmaceutycznym, sprzedaz odbywa si¢ poprzez prowadzona przez Spotke hurtownig.

Pozycja ryvnkowa GlaxoSmithKline Pharmaceuticals

A. Na rynku wprowadzania do obrotu na obszar Polski glikokortykosteroidow
wziewnych.

Zgodnie z danymi przekazanymi przez IMS, w rynku tym uczestniczy pigciu
producentéw tych lekow (karty akt administracyjnych — 500 i 514). Sa to: Glaxo,

' Postanowieniem z dnia 7.08.2006 r. Prezes Urzedu ograniczyt POLFIE oraz Glaxo, na wniosek IMS, prawo
wgladu do przekazanych przez IMS danych.

' Patrz m. in. decyzje Komisji: IV/M.1378- Hoechst/Rhone Poulenc, COMP/M.1980-Pfizer/Warmer —Lambert,
COMP/M.1846-Glaxo Wellcome/Smithkline Beecham.
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AstraZeneca, Novartis wraz ze swoja spotka zalezna Lek S.A., IVAX Pharma oraz Instytut
Farmaceutyczny. Faktycznie jednak uczestniczy w nim trzech dostawcow'’, tj. Glaxo,
AstraZeneca i Novartis. Wedlig danych IMS', udzial Glaxo w rynku wiasciwym,
obejmujacy sprzedawane na nim dwa produkty: Flixotide 1 Budesonid, mierzony wartoscia
sprzedazy w roku 2004 wynosit ... )
za$ w roku 2005 ). Udzial ten,
mierzony ilo$cia sprzedanych opakowan wyzej wskazanych lekow, w roku 2004 wynosit ...
), natomiast w roku 2005
).

Jak juz wyzej wskazano, zgodnie z art. 4 pkt 9 Ustawy, przez pozycje dominujaca na
rynku rozumie si¢ pozycje przedsigbiorcy, ktéra umozliwia mu zapobieganie skutecznej
konkurencji na rynku wlasciwym, przez stworzenie mu mozliwosci dzialania w znacznym
zakresie niezaleznie od konkurentow, kontrahentéw oraz konsumentéw. Ustawa formuluje
domniemanie prawne posiadania pozycji dominujacej przez przedsigbiorce, ktory posiada
czterdziestoprocentowy udzial w rynku wiasciwym. Przestanka udziatu w rynku, jakkolwiek
nie wylacznie, jest podstawa okreslania rynkowej pozycji przedsigbiorstwa. W S$wietle
orzecznictwa, zarowno sadow polskich, jak i europejskich tak wysokie udzialty w rynku sa
dowodem posiadania przez Glaxo pozycji dominujacej, a nawet silnie dominujacej."
Rowniez, gdy wezmie si¢ pod uwagg strukture rynku wtasciwego.

Rynek GKSw jest wigc w Polsce rynkiem wysoce skoncentrowanym. Udziaty w rynku
dwoch najpowazniejszych konkurentow Glaxo, zarowno w ujeciu warto$ciowym, jak i
ilosciowym przedstawia ponizsza tabela

):

2004 2005
wartosciowo iloSciowo wartosciowo iloSciowo

Indeks HHI? tego rynku w roku 2004 wynosit 6.878 pkt. (gdy udzialy w rynku sa
liczone wartos$cia sprzedazy) i 6.385 pkt. (jezeli udzialy w rynku sa liczone ilo$cia
sprzedanych opakowan). W roku 2005 indeks ten ulegl obnizeniu i wynosit: 4.792 pkt.
(udziaty liczone warto$ciowo) i 5.475 pkt. (udziaty liczone ilo$ciowo). Obnizenie poziomu
koncentracji rynku wiasciwego w 2005 roku byto gtownie skutkiem utraty udziatow w rynku
Glaxo i1 Novartis na rzecz ich gléwnego konkurenta — firmy AstraZeneca. Jednakze, mimo
dokonujacych si¢ na tym rynku zmian pozycji jego uczestnikow, pozycja Glaxo byla i jest
nadal silnie dominujaca. Jego konkurencyjna przewaga nad kolejnym najwigkszym
uczestnikiem rynku, mierzona wzglednym udziatem w rynku®' w 2005 roku wyniosta 1,9

17 Udziaty dwoch uczestnikow rynku sa tak niewielkie (ponizej 1%), ze pominigto ich w dalszej analizie.

'8 postanowieniem z dnia 11 .05.2006 r. Prezes Urzedu ograniczyt POLFIE oraz Glaxo, na wniosek IMS, prawo
wgladu do przekazanych przez IMS danych.

"W orzecznictwie ETS udzial w rynku powyzej 50%, podczas gdy udziat rywali jest znaczaco nizszy moze by¢
samodzielnym dowodem pozycji dominujacej. Por.: sprawa 85/76 Hoffmann-La Roche & Co. przeciwko
Komisji [1979] ECR 461, par. 41; sprawa C-62/86 AKZO Chemie BV przeciwko Komisji [1991] ECR 1-3359,
par. 60; sprawa T-395/94 Atlantic Container Line i inni przeciwko Komisji [2002] ECR II-875, par. 328.

** Hirschman Herfindahl Index - miara koncentracji, liczona jako suma kwadratow udzialow wszystkich
uczestnikow rynku. W doktrynie i orzecznictwie rynek uwaza si¢ za nisko skoncentrowany, gdy HHI ksztattuje
si¢ na poziomie ponizej 1000 pkt., za umiarkowanie skoncentrowany, gdy HHI ma warto$¢ od 1000 do 1800 pkt.
1 wysoce skoncentrowany, gdy HHI przekracza poziom 1800 pkt.

2l Wzgledny udzial w rynku - miara wypracowana przez Boston Consulting Group, jest liczony jako stosunek
warto$ci udziatdow. Przyjmuje si¢, ze dowodem posiadania pozycji dominujacej, przy bezwzglednie wysokich
udziatach w rynku, jest posiadanie przynajmniej poéttora-krotnej przewagi nad nastgpnym, co do wielkosSci
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(jezeli podstawa wyliczenia udziatow jest wartos¢ sprzedazy) i 3,0 (gdy udzialy sa liczone w
oparciu o 1ilo$¢ sprzedanych opakowan). Wzgledny udziat w rynku Glaxo znaczaco
przekracza progowa warto$¢ 1,5 - uznawana za przewage dowodzaca posiadania pozycji
dominujace;.

Analiza udzialow w rynku Glaxo, zaréwno bezwzglednych, jak i wzglednych
wskazuje na znaczace réznice ich poziomu w zaleznosci od tego, czy sa one liczone w
oparciu o warto$¢ sprzedazy lekoéw, czy tez ilos¢ sprzedanych opakowan. Udziaty ,,iloSciowe”
sa zawsze wyzsze od ich ,,wartosciowych” odpowiednikéw. W opinii Prezesa Urzgdu rdznice
te sa efektem polityki cenowej Glaxo, polegajacej na sprzedazy leku Flixotide za 1 zt.

Jak juz wyzej wskazano udzialy w rynku oraz jego struktura, jakkolwiek sa
podstawowymi wyznacznikami pozycji rynkowej, nie sa jedynymi przestankami okre§lania
sity rynkowej uczestnikow rynku wilasciwego. Czynnikami mogacymi wzmacniaé (ale tez 1
ostabia¢) pozycj¢ rynkowa przedsigbiorstw sa przewagi ptynace z: wiasciwosci produktow,
potencjatu ekonomicznego, technicznego 1 intelektualnego (w rozumieniu przewag w postaci
zdolno$ci do wykorzystywania badan i wprowadzania postepu) oraz istnienia szeroko
rozumianych barier wejécia na rynek.

Biorac pod uwage specyfike rynku wilasciwego, w szczegdlnosci regulacje dotyczace
wprowadzania lekéw do obrotu, wzgledna jednorodno$¢ produktéw oraz poroéwnywalny
poziom koniecznych naktadéw na ich wypromowanie, Prezes Urzedu przyjal zalozenie, ze
czynniki te nie daja zadnemu z konkurentéw przewagi rynkowej. Chociaz w skali rynku
globalnego Zaden z przedsigbiorcow nie dysponuje przewaga ptynaca z roznic potencjatu
ekonomicznego, technicznego i intelektualnego — wszyscy reprezentuja wielkie koncerny
farmaceutyczne, dziatajace w skali globalnej, powstate w wyniku fuzji przedsigbiorcéw
zaliczanych juz wezesniej do najwickszych $wiatowych poteg tego rynku®, to jednak ich
potencjal ekonomiczny i handlowy zaangazowany w Polsce jest jednak znaczaco rézny.
Przewaga konkurencyjna Glaxo w Polsce wynika z faktu, ze firma ta zbudowata najwigksza,
sposrod grona uczestnikow rynku, strukture produkcyjno-handlowa. Po przejeciu w 1998
roku firmy Polfa — Poznan poczynita inwestycje zar6wno w sferze produkcji lekow, jak 1
sieciach dystrybucji. Jest wigc Glaxo jedynym z trzech analizowanych przedsigbiorstw
posiadajacym hurtowni¢ lekow, jedyna tez firma uczestniczaca bezposrednio (bez
posrednictwa innych hurtowni) w przetargach organizowanych przez szpitale. Dla
poréwnania, AstraZeneca jest w Polsce obecna poprzez AstraZeneca Pharma Poland sp. z
0.0., prowadzaca jedynie dziatalnos¢ informacyjno — edukacyjna, marketingowa i promocyjna
oraz badawczo — rozwojowa. Leki AstraZeneca sprowadzane sa do Polski za posrednictwem
innych podmiotéw (hurtowni). Novartis ma wprawdzie w Polsce zaklad produkcyjny i spotke
handlowa (Lek Polska sp. z o.0. 1 Lek S.A.), to jednak jego produkty sa w Polsce
dystrybuowane gtdwnie za posrednictwem hurtowni farmaceutycznych.

Z uwagi na powyzsze, nalezy stwierdzi¢, iz spetnione zostaty przestanki warunkujace
stwierdzenie posiadania przez Glaxo pozycji dominujace] na wyznaczonym wyzej rynku
wilasciwym, tj. wprowadzania do obrotu na obszarze Polski glikokortykosteroidow
wziewnych.

udzialow w rynku, jego uczestnikiem. Patrz: Z .Pier$cionek, Strategie rozwoju firmy, PWN Warszawa 1998 s.
190; i w artykule :The Growth Share Matrix of The Product Portfolio, Boston Consulting Group, Boston,
"Perspective", 1973/135.

22 Glaxo (GlaxoSmithKline) jest koncernem powstatym w wyniku fuzji Glaxo Wellcome Plc i SmithKline
Beecham Plc (1999), Novartis powstal po potaczeniu firm Sandoz i Ciba-Geigy (1996), Astra-Zeneca jako
rezultat fuzji Astra AB i Zeneca Group Plc (1999).
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B. Na krajowym rynku zaopatrywania szpitali publicznych w leki.

Rynek zaopatrywania szpitali publicznych w leki jest rynkiem zdecydowanie
konkurencyjnym. Jak juz wczes$niej wskazano, jego warto§¢ w roku 2004 wynosita ...
), zas w 2005 r. — ...
), 1 stanowila odpowiednio: ...
) catego rynku obrotu lekami w roku 2004 1 ...
) - w roku 2005 (karta akt
administracyjnych - 549). Rynek wykazuje wigc tendencje wzrostowq .

W rynku uczestnicza hurtownie farmaceutyczne, jako ze zgodnie z przepisami ustawy
prawo farmaceutyczne, sprzedaz lekdw moze odbywac si¢ tylko za posrednictwem hurtowni.
Szacunkowe dane przekazane przez IMS, wskazuja, iz w rynku uczestniczy okolo 20
podmiotéw. Oprocz pigciu najwigkszych podmiotow gietdowych, tj.: Polskiej Grupy
Farmaceutycznej (PGF), Farmacolu, Prosper, Orfe i Torfarmu, na rynku znajduje si¢
kilkadziesiat mniejszych podmiotéw — wsrdd nich hurtownia prowadzona przez Glaxo.
Zgodnie z wyjasnieniami IMS, udziat hurtowni Glaxo w rynku w roku 2004 wynosit

), za§ w 2005 — ...
), 1bylato ...
) ** pozycja na rynku (karty akt administracyjnych — 562-563).

IMS przedstawito takze informacje obrazujace udziat poszczegdlnych producentow w
rynku dostaw lekéw do szpitali. Zgodnie z nimi, udziaty korporacji w rynku sa zdecydowanie
rozdrobnione. W 2005 r. zadna z nich nie osiagngta wigcej niz

) udzialu w rynku, przy czym Glaxo posiadato ...
), Roche — ...
), Sanofi Aventis —
), Pfizer Corp. — ...
). Pozostate korporacje (423 podmioty) osiagnety
udziat w rynku zaopatrywania lekow mniejszy niz ...
) (karta akt administracyjnych - 549).

W postgpowaniu dowodowym stwierdzono, iz Glaxo jest jedynym producentem
glikokortykosteroidow wziewnych, ktory bezposrednio sprzedaje zawierajace je leki do
szpitali. Pozostali producenci prowadza na terytoriom RP obrét za posrednictwem
niezaleznych od nich hurtowni.

Praktyka art. 8 ust. 2 pkt 1 Ustawy

Whnioskodawca zarzucil GlaxoSmithKline naruszenie art. 8 ust. 2 pkt. 1 Ustawy.
Zgodnie z ww. przepisem, zakazane jest naduzywanie pozycji dominujacej polegajace na
bezposrednim lub posrednim narzucaniu nieuczciwych cen, w tym cen razaco niskich.

Spetnienie przestanki posiadania przez Glaxo pozycji dominujacej na rynku
wprowadzania do obrotu lekow zawierajacych GKSw zostalo wykazane powyze;.

Aby udowodni¢ fakt naduzycia pozycji rynkowej przez dominanta w sposob zakazany
przepisem art. 8 ust. 2 pkt 1 Ustawy, nalezy ponadto wykazac, iz:

e ceny maja nieuczciwy charakter, czego przejawem jest ich razace obnizenie,

2 Postanowieniem z dnia 7.08.2006 r. Prezes Urzedu ograniczyt POLFIE oraz Glaxo, na wniosek IMS, prawo
wgladu do przekazanych przez IMS danych
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¢ mialo miejsce bezposrednie lub posrednie narzucanie cen.

Dla bytu omawianej praktyki niezbednym jest wykazanie, ze wymienione wyzej
warunki wystapity tacznie, na zasadach koniunkcji, bowiem nie spetnienie chociazby jednego
z nich, skutkuje brakiem podstaw do uznania, ze skarzony przedsigbiorca stosowat
wspomniang praktyke, godzaca w interesy jego kontrahentow.

Przechodzac do przestanki pierwszej rzeczonej praktyki nalezy na wstepie wyjasnié
pojecie cen razaco niskich. W piSmiennictwie ceny te sa nazywane roOwniez cenami
drapieznymi (predatory pricing). Mechanizm cen drapieznych polega na ustalaniu przez
dominujacego na rynku przedsigbiorcg cen produktéw na tak niskim poziomie, iz powoduje to
w efekcie eliminowanie konkurentéw z rynku i zajmowanie coraz silniejszej na nim pozycji.
W poczatkowej fazie stosowania tej praktyki przedsigbiorca ponosi straty, jednakze sa one
rekompensowane badz zyskami z dziatalnosci prowadzonej na innych rynkach, badz tez
zostang one zrekompensowane w przysztosci, po wyeliminowaniu konkurentéw i
podniesieniu cen produktu do okreslonego poziomu.

Ustalenie, ze pobierane ceny maja charakter cen drapieznych jest o tyle trudne, iz nie
zawsze mozna precyzyjne okres$li¢ jaka powinna by¢ cena po uwzglednieniu kosztu
wytworzenia oraz zysku. W celu identyfikacji cen drapieznych sformutowany zostat test
Areedy- Turnera, zgodnie z ktérym ceny nalezy uzna¢ za drapiezne, jesli sa one nizsze od
sredniego kosztu zmiennego produkcji. Jednym slowem, ceny zastuguja na miano razaco
niskich, gdy ksztaltowane sa na poziomie nizszym niz zmienne koszty niezbgdne do
wytworzenia produktu badz $wiadczenia ustugi.**

Test ten zostal przyjety rowniez przez orzecznictwo ETS, ktory w orzeczeniu
AKZO/Chemie /BV?® stwierdzil, iz ceny nizsze od $redniej kosztow zmiennych (czyli tych,
ktore ulegaja zmianie zaleznosci od wytwarzanych ilosci), poprzez ktore przedsigbiorstwo
dominujace stara si¢ wyeliminowa¢ konkurenta, nalezy wuzna¢ za razaco niskie.
Przedsigbiorstwo dominujace nie ma zadnego interesu w stosowaniu takich cen oprécz
wyeliminowania swoich konkurentéw, aby nastgpnie moc podnies¢ swoje ceny osiagajac
korzysci z sytuacji monopolistycznej, gdyz kazda sprzedaz poczatkowo stanowi dla niej strate
w  wysoko$ci kosztéw statych (czyli tych, ktére ulegaja zmianie w zalezno$ci od
wytwarzanych ilo$ci) oraz przynajmniej czgsci kosztow zmiennych odpowiadajacych kazdej
wyprodukowanej sztuce.

W postgpowaniu antymonopolowym Glaxo przyznalo, iz w latach 2003 — 2005 w
oglaszanych przez szpitale przetargach na dostawy lekéw niejednokrotnie oferowato lek
Flixotide w réznych postaciach i dawkach w cenie ok. 1 zt. Jako dowod przedstawiony zostat
szczegotowy wykaz Zaktadow Opieki Zdrowotnej, do ktérych ww. leki w takie wias$nie cenie
zostaly dostarczone (karta akt administracyjnych — 317-327). Glaxo o$wiadczyto rowniez, iz
nie jest w stanie poda¢ kosztow produkcji substancji czynnej leku tj. Fluticasone Propionate,
gdyz nie jest jego producentem. Spoétka podata natomiast, iz cena zakupu leku Flixotide Dysk

** Por. E. Modzelewska-Wachal, Ustawa o ochronie konkurencji i konsumentéw. Komentarz, wyd. Twigger,
Warszawa 2002, str. 102 i nastgpne.

» W opinii Trybunalu szczegblowa analiza kosztow przedsigbiorstwa moze odgrywaé znaczaca rolg w
okreslaniu normalnego lub anormalnego charakteru jego zachowania w zakresie cen. Nie wystgpowatoby
naduzycie, gdyby przedsigbiorstwo dominujace poszukiwato optymalnej ceny sprzedazy i dodatniej marzy
pokrywajacej. Por. sprawa C-62/86, AKZO/Chemie /BV v. Komisja, Zb. Orz. 1991, s.I-3359. W wyroku tym
Trybunat stwierdzitl ponadto, iz dziatanie polegajace na sprzedazy produktu po cenach razaco zanizonych
kontrahentom, ktoérzy wczesniej byli odbiorcami przedsigbiorcy konkurencyjnego, jest praktyka wysoce
antykonkurencyjna i jako takie jest sprzeczne z art. 82 Traktatu.
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250 mcg, ktory jest importowany wynosita w 2004 r. 75,07 zt (karta akt administracyjnych —
167).

Z przedstawionej informacji wynika wigc, iz Glaxo sprzedawato szpitalom nabyty lek
po cenie 75 razy nizszej niz cena nabycia od producenta. Z uwagi na fakt, iz lek jest wciaz
objety ochrona patentowa i1 jego dosy¢ wysoka cena ma za zadanie rekompensowac
koncernowi GlaxoSmithKline prowadzone wcze$niej nad lekiem badania, nalezatoby
stwierdzié, iz cena 1 zt jest cena razaco zanizona.

Jednakze oceniajac zasadno$¢ zarzutu naruszenia przez Glaxo art. 8 ust. 2 pkt 1
Ustawy nie moze uj$¢ uwadze okolicznos$¢, podnoszona zreszta przez pelnomocnika Glaxo, iz
lek ten byt oferowany szpitalom w pakietach zawierajacych takze szereg innych lekow, a
kryterium rozstrzygajacym przetarg byla cena pakietu lekéw. Innymi slowy, oferenci
konkurowali nie cena pojedynczych lekow, ale cena catego pakietu. Badajac mozliwosé¢
stosowania przez Glaxo zanizonych cen nalezaloby zatem zbada¢ nie to, czy w przypadku
pojedynczego produktu pokrywane sa odpowiednie koszty, bo to przy stosowanym przez
szpitale mechanizmie zakupu lekow jest bez znaczenia, lecz to, czy w przypadku catego
pakietu Glaxo ponosi straty. Tak wigc dla wykazania stosowania cen razaco zanizonych
nalezaloby wykazaé, iz cena pakietu jest nizsza niz koszty zmienne wyprodukowania
wszystkich lekow skladajacych si¢ na zawarto$¢ pakietu.

Analiza poréwnawcza zwycigskiej oferty Glaxo oraz drugiej w kolejnosci oferty PGF
wskazuje, iz rdznice pomigdzy cenami poszczegdlnych lekow zawartych w pakiecie ksztattuja
si¢ na poziomie od kilku groszy do 2 ztotych, przy czym oferta PGF zawiera leki zarowno
tansze, jak i drozsze od lekéw znajdujacych si¢ w ofercie Glaxo (karta akt administracyjnych
— 137, 141-142, 145-146 ). Trudno wigc przyjac, iz Glaxo rekompensuje straty wynikajace za
sprzedazy leku Flixotide na rynkach sprzedazy pozostatych lekow.

W praktyce, w ocenie Prezesa Urzedu, oznacza to niemozno$¢ stwierdzenia
stosowania przez Glaxo praktyki okreslonej w art. 8 ust. 2 pkt 1 Ustawy jako naduzycia
pozycji dominujacej na rynku wprowadzania do obrotu w Polsce glikokortykosteroidow
wziewnych. Nie jest to juz zagadnienie samej analizy kosztowo — cenowej pakietow lekow,
ktorej rezultaty, a takze zmienno$¢ 1 praktyczna dowolno$¢ w ksztaltowaniu przez szpitale
zamawianych pakietow lekow, w przekonaniu Prezesa Urzgdu, nie moga doprowadzi¢ do
konkluzji, iz cena pakietu jest razaco niska w wyzej wskazanym rozumieniu. Konsekwencja
bowiem przyjgcia, iz mechanizm zakupdéw lekow przez szpitale nakazuje rozpatrywanie
spetnienia kryterium ceny razaco niskiej w odniesieniu do catego pakietu jest to, iz w
przypadku stwierdzenia takiego charakteru ceny oferowanej przez Glaxo nalezatoby tg
praktyke kwalifikowa¢ jako naduzycie pozycji dominujacej na rynku zaopatrywania szpitali
publicznych w leki. Na tym za$§ rynku, jak wskazano w poprzedniej czgsci uzasadnienia,
Glaxo pozycji dominujacej nie posiada.

Gdy idzie o druga z ww. przestanek wymaga podkreslenia, iz praktyka z art. 8 ust. 2
pkt 1 Ustawy jest z reguly tzw. praktyka eksploatacyjna, polegajaca na wymuszeniu na
kontrahentach z pozycji sily, jaka daje posiadanie pozycji dominujacej na rynku, akceptacji
nieuczciwych cen, wzglednie innych warunkéw zakupu lub sprzedazy towaréw. Przy takim
charakterze praktyki wykazanie narzucenia nie stwarza wigkszych problemow, wystarczy, co
do zasady, udowodnienie, ze kontrahenci nie zaakceptowaliby oferowanych im cen w
warunkach konkurencji. Nie sposob jednak przeoczy¢, ze narzucania nieuczciwych cen w
postaci cen razaco niskich przez Glaxo nie mozna zakwalifikowa¢ jako dziatan o charakterze
eksploatacyjnym. Jest oczywiste, ze celem 1 przynajmniej potencjalnym skutkiem tych
dziatah jest eliminacja z rynku konkurentow, a dopiero w dalszej kolejno$ci wzmocnienie
pozycji rynkowej 1 jej eksploatacja. Dziatania te nalezy zaliczy¢ zatem do kategorii dziatan
antykonkurencyjnych, co w konsekwencji powoduje istotng trudno$¢ w stwierdzeniu
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stosowania takiej praktyki na podstawie art. 8 ust. 2 pkt 1 Ustawy. Rzecz w tym, ze z jedne;j
strony ustawodawca, biorac pod uwage brzmienie ww. przepisu, nie wylacza koniecznosci
udowodnienia przestanki narzucenia razaco niskich cen, z drugiej za$ strony, patrzac z punktu
widzenia kontrahenta podmiotu dominujacego, ktéoremu takie ceny sa oferowane, wykazanie
tej przestanki nie jest mozliwe. W praktyce bowiem nizsze ceny generalnie spotykaja si¢ z
aprobata kontrahentow, co dotyczy rowniez szpitali publicznych, dla ktorych cena jest
faktycznie jedynym kryterium przyjecia oferty.

Reasumujac, dostrzec mozna wprawdzie, iz to cena leku Flixotide oferowana w
kwocie ok. 1 zt wplywa na ceng pakietu i w ostatecznym rachunku decyduje o zwycigstwie
Glaxo w przetargu, co $wiadczyloby o tym, iz posiadang na rynku wprowadzania do obrotu
glikokortykosteroidow wziewnych pozycj¢ dominujaca Glaxo wykorzystuje na rynku
zaopatrywania w leki szpitali publicznych, niemniej jednak postgpowaniu Glaxo nie mozna
przypisa¢ znamion naruszenia art. 8§ ust. 2 pkt 1 Ustawy. PowyZsze natomiast moze
dostarcza¢ argumentow przemawiajacych za ocena postgpowania Glaxo na gruncie art. 8 ust.
2 pkt 5 Ustawy 1 wobec braku wniosku w tym zakresie uzasadnia¢ wszczgcie postgpowania z
urzedu.

Majac powyzsze na uwadze, orzeczono jak w punkcie 1 sentencji.

Praktyka art. 8 ust. 2 pkt 3 Ustawy

Whnioskodawca zarzucil GlaxoSmithKline naruszenie art. 8 ust. 2 pkt. 3 Ustawy.
Zgodnie z ww. przepisem zabronione jest naduzywanie pozycji dominujacej na rynku
wiasciwym polegajace na stosowaniu w podobnych umowach z osobami trzecimi uciazliwych
lub niejednolitych warunkow umow, stwarzajacych tym osobom zroznicowane warunki
konkurencji. Tak wigc, aby doszio do naruszenia ww. przepisu konieczne jest taczne
spetienie nastepujacych przestanek:

e zawarcie uméw podobnych

e stosowanie w tych umowach niejednolitych czyli dyskryminujacych czg¢§¢ podmiotow
warunkow umow

e stworzenie w ten sposob niejednolitych warunkéw konkurencji.

Do oceny stopnia podobienstwa umoéw nalezy bra¢ pod uwage m. in. takie czynniki
jak szczebel obrotu, a takze roznice w kosztach transportu, wielko$¢ dostaw i inne dodatkowe
warunki’®. Z uwagi na powyzsze, umowy zawierane z podmiotami znajdujacymi si¢ na
réznych szczeblach obrotu, tj. odbiorcy finalni oraz posredniczace w sprzedazy hurtownie, nie
moga zosta¢ uznane za podobne.

Whioskodawca podniost, iz Glaxo dziatajac jednoczes$nie jako producent i jako
hurtownia, ma wigksze mozliwosci konkurowania i ustalania cen na swoje produkty. Ten
wniosek jest oczywiscie trafny. Niemniej jednak, w przedmiotowej sytuacji nie dochodzi ani
do dyskryminacji czg$ci podmiotdw na rynku, ani tez do stworzenia niejednolitych warunkow
konkurowania migdzy tymi podmiotami. Brak ww. przestanek wynika z podniesionego juz
wczesniej braku podobienstwa umow zawieranych z szpitalami z umowami zawieranymi z
hurtowniami. Nie mozna poréwna¢ warunkow stosowanych przez Glaxo w umowach z
hurtowniami z warunkami uméw zawieranych ze szpitalami, a tym samym nie mozna
stwierdzi¢, czy stosowane warunki byly dyskryminujace. Glaxo nie stwarza tez
zréznicowanych warunkow konkurencji, z uwagi na fakt, iz szpital jako finalny odbiorca
towarow 1 hurtownia bedaca podmiotem posredniczacym pomigdzy producentem a odbiorca

% E. Modzelewska-Wachal, op. cit., s. 108.
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ostatecznym nie konkuruja ze soba na zadnym z rynkoéw. Prezes Urzedu nie stwierdzit
ponadto, aby Glaxo stosowato zrdéznicowane warunki w umowach zawieranych z
hurtowniami.

Poniewaz przestanki praktyki z art. 8 ust. 2 pkt 3 musza by¢ spetnione lacznie, brak
przynajmniej jednej z nich powoduje, nie mozna postawi¢ zarzutu stosowania ww. praktyki.

Majac powyzsze na uwadze, orzeczono jak w punkcie 2 sentencji.

O kosztach postgpowania orzeczono jak w punkcie 3 sentencji decyzji, na podstawie
art. 75 w zwiazku z art. 69 ust. 1 Ustawy. Prezes Urzedu uwzglednil w catosci zadanie Glaxo
w tym zakresie, uznajac ze przystuguje mu od strony wszczynajacej postgpowanie i
przegrywajacej je, zwrot kosztow opinii biegltego oraz kosztow reprezentacji prowadzonej
przez radcg prawnego. Glaxo, wptacito zaliczke na poczet opinii biegtego w wysokosci 2000
zt. Na podstawie postanowienia z dnia 9 sierpnia 2005 r., bieglej przyznano koszty w
wysokosci: 1999,58 zt.

Do niezbgdnych kosztéw postgpowania strony reprezentowanej przez adwokata lub
radcg prawnego zalicza sig¢ jego wynagrodzenie, jednak nie wyzsze niz wynikajace ze stawek
optat okreslonych w odrgbnych przepisach (art. 69 ust. 3 Ustawy). Tymi odrgbnymi
przepisami sg przepisy rozporzadzenia Ministra Sprawiedliwosci z 28.09.2002 r. w sprawie
oplat za czynno$ci radcoOw prawnych oraz ponoszenia przez Skarb Panstwa kosztow pomocy
prawnej udzielonej przez radcg prawnego ustanowionego z urz¢du (Dz.U. Nr 163 z 2002 r.,
poz. 1349 z p6zn.zm.). Biorac pod uwage zasady okreslone w § 2 ust. 1 w zwiazku z § 14 ust.
3 pkt 1 tego rozporzadzenia Prezes Urzedu uznal, iz kwota 360 zt bedzie odpowiadata
stopniowi zawito$ci sprawy 1 niezbednemu naktadowi pracy pelnomocnika.

Majac powyzsze na uwadze orzeczono, jak w pkt 3 sentencji decyz;ji.

Na postanowienie zawarte w punkcie 3 niniejszej decyzji, na podstawie art. 78 ust. 6
ustawy o ochronie konkurencji i konsumentéw w zwiazku z art. 479°° § 1 pkt 2 k.p.c.,
przystuguje zazalenie do Sadu Okregowego w Warszawie — Sadu Ochrony Konkurencji 1
Konsumentéw, za posrednictwem Prezesa Urzedu Ochrony Konkurencji i Konsumentow —
Delegatury w Poznaniu w terminie tygodnia od dnia dorgczenia.

Stosownie do art. 78 ust. 1 ustawy o ochronie konkurencji i konsumentéw w zwigzku
z art. 479 § 2 kp.c. — od niniejszej decyzji stuzy odwotanie do Sadu Okregowego w
Warszawie — Sadu Ochrony Konkurencji i Konsumentow, w terminie dwutygodniowym od
dnia jej dorgczenia, za posrednictwem Prezesa Urzedu Ochrony Konkurencji i Konsumentow
- Delegatura w Poznaniu.

Z upowaznienia
Prezesa Urzgdu Ochrony Konkurencji i Konsumentow
Dyrektor Delegatury w Poznaniu
Edward Stawicki
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Otrzymuja:

1/ Tarchominskie Zaktady Farmaceutyczne,
POLFA Tarchomin S.A.,
ul. Fleminga 2, 03-176 Warszawa

2/ dr hab. Stawomir Dudzik,

petnomocnik GlaxoSmithKline Pharmaceuticals S.A.,

,,I. Studnicki, K. Pleszka, Z. Cwiqkalski, J. Gorski” sp. k.,
ul. Jabtonowskich 8, 31-114 Krakow

3/ala
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