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DECYZJA -12/2003

Na podstawie art. 11 ust. 1 ustawy z dnia 15 grudnia 2000 r. o ochronie konkurencji
1 konsumentow (tekst jedn. Dz. U. z 2003 r. Nr 86, poz. 804) oraz stosownie do art. 28 ust. 6
tej ustawy 1 § 6 rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow z dnia 19 lutego 2002 r.
w sprawie okreslenia wilasciwosci miejscowej 1 rzeczowej delegatur Urzgdu Ochrony
Konkurencji i Konsumentow (Dz. U. Nr 18, poz. 172 z p6ézn. zm.), po przeprowadzeniu
postgpowania antymonopolowego wszczgtego na  wniosek Instytutu  Hematologii
i Transfuzjologii w Warszawie,

- dzialajac w imieniu Prezesa Urzgdu Ochrony Konkurencji i Konsumentow:

nie stwierdza si¢ stosowania przez Roche Diagnostics Polska Sp. z o.0. praktyki
ograniczajacej konkurencjg, o ktorej mowa w art. 8 ust. 2 pkt 1 ustawy o ochronie
konkurencji i konsumentow, polegajacej na naduzywaniu pozycji dominujacej na krajowym
rynku sprzedazy testow do wykrywania wirusowego zapalenia watroby typu ,,C” poprzez
bezposrednie narzucanie nieuczciwych, nadmiernie wygoérowanych cen.

UZASADNIENIE

W dniu 11 kwietnia 2002 r. do Prezesa Urzedu Ochrony Konkurencji i Konsumentow
wptynat wniosek Instytutu Hematologii i Transfuzjologii (zwanego dalej: Instytutem badz
Whioskodawca) o wszczecie postgpowania antymonopolowego przeciwko Roche Diagnostics
Polska Sp. z 0.0. (zwanej dalej: Roche badZ Spotka) w zwiazku z podwyzka cen testow do
wykrywania RNA HCV (czyli wirusowego zapalenia watroby typu ,,C”) do aparatu COBAS
AMPLICOR HCV, ktorych bezposrednim dystrybutorem jest ww. Spotka.

Instytut zarzucil Roche, iz w 2001 r. przedstawit Instytutowi ofert¢ na dostawe testow,
w ktorej ceny byly zawyzone od 21% do 28% w stosunku do cen ustalonych w czasie
rokowan w roku poprzednim. W opinii Instytutu, ceny byly réwniez znacznie wyzsze od cen
podanych przez Spotke do wyceny zamowienia, obowiazujacych w dniu 31 grudnia 2000 r.

W czasie rokowan w dniu 15 marca 2001 r. Spotka oswiadczyla, iz wzrost cen wynika
z nastgpujacych powodow:

1. migdzynarodowe umowy pomigdzy firma Roche a Chiron naktadaja na firm¢ Roche

obowiazek doliczenia do ceny odczynnika optaty licencyjnej dla firmy Chiron za
wykorzystanie sekwencji wirusa HCV.



2. z dniem 1 stycznia 2001 r. firma Roche wprowadzita cenniki w ztotych polskich
z jednoczesna gwarancjq statosci cen do konca 2001 r.

W przedmiotowym wniosku Instytut podkreslil, iz zamawiane testy sa jedynymi testami
do wykrywania RNA HCV, a badanie RNA wirusa jest konieczne w procesie weryfikacji
poprawnos$ci wynikow testow serologicznych. Majac powyzsze na uwadze Instytut zmuszony
jest realizowa¢ zakupy niezbgdnych testéw w firmie Roche, poniewaz jest ich jedynym
autoryzowanym dystrybutorem w Polsce.

W uzupehieniu wniosku (pismo Instytutu z dnia 31 maja 2001 r.), Instytut
skonkretyzowat podnoszone zarzuty, wskazujac na naruszenie art. 8 ust. 2 pkt 1, a takze art. 8
ust. 2 pkt 6 ustawy o ochronie konkurencji i konsumentéw z dnia 15 grudnia 2000 r. (tekst
jedn. Dz. U. Nr 86, poz. 804), zarzucajac Roche narzucanie nieuczciwych cen ustalajac ich
wysokos¢ w sposob wygorowany 1 nieuzasadniony ekonomicznie oraz narzucanie
ucigzliwych warunkéw umowy.

Instytut podkreslit, iz Roche prowadzi polityke oddawania w dzierzawg aparatu
COBAS AMPLICOR HCV, do ktérych moga by¢ stosowane odczynniki tylko 1 wylacznie te,
ktorych dystrybutorem jest Spoétka. Instytut podnidst, iz w umowie dzierzawy Roche
zobowiazuje strong dzierzawiaca aparat do zakupu odczynnikéw wytacznie u nich lub
u wskazanych dystrybutoréw.

Whnioskodawca zwrocil uwagg, iz Spotka posiada pozycj¢ dominujaca na rynku testow
do wykrywania RNA HCV do aparatu COBAS AMPLICOR HCV albowiem posiada 100%
udzialu w tym rynku przez co wypetnia dyspozycje art. 4 pkt 9 ustawy o ochronie konkurencji
1 konsumentow.

Whnioskodawca wyjasnit, iz celem badan RNA HCV prowadzonych przez Instytut jest
przeciwdziatanie szerzeniu si¢ zakazenia wirusem zapalenia watroby typu ,,C” przez krew
1 preparaty krwiopochodne wytwarzane przez placoéwki Stuzby Krwi w Polsce.
Do wykrywania wirusa we wczesnym stadium zakazenia stosowane sa testy firmy Roche.
Sa to jedyne testy do przeprowadzenia badan RNA HCV w osoczu dawcow. Badanie testami
tej firmy moze by¢ wykonywane tylko za pomoca aparatu COBAS AMPLICOR, ktéry stuzy
do namnazania kwasu nukleinowego wirusa HCV w probkach badanych oraz do wykrywania
sekwencji wirusa czyli jego informacji genetycznej. Badanie testami tej firmy moze by¢
wykonane tylko za pomoca tego aparatu (pismo Instytutu z dnia 28 czerwca 2001 r.).

Pismem z dnia 28 czerwca 2001 r. Instytut wycofat zarzut dotyczacy narzucania przez
Roche uciazliwych warunkow umowy przynoszacych Roche nieuzasadnione korzysci.

Prezes Urzgdu, pismem z dnia 20 lipca 2001 r. zawiadomil strony o wszczgciu na
wniosek Instytutu Hematologii i Transfuzjologii z siedziba w Warszawie postgpowania
antymonopolowego w sprawie stosowania przez Roche Diagnostics Polska Sp. z o.0.
z siedziba w Warszawie praktyki ograniczajacej konkurencje, okreslonej w art. 8 ust. 2 pkt 1
ustawy o ochronie konkurencji i konsumentéw, polegajacej na naduzywaniu pozycji
dominujacej na rynku sprzedazy testow do wykrywania wirusa zapalenia watroby typu ,,C”
poprzez bezpos$rednie narzucanie nieuczciwych, nadmiernie wygorowanych cen
(postanowienie z dnia 20 lipca 2001 r.).

Roche w pi$mie z dnia 6 sierpnia 2001 r. ustosunkowat si¢ do zarzutéw postawionych
Spolce we wniosku Instytutu. Spotka uznata wniosek Instytutu za bezzasadny, wnoszac
o wydanie decyzji o niestwierdzeniu stosowania przez Spoétke praktyki ograniczajacej
konkurencje.

Odnoszac si¢ do zarzutu posiadania pozycji dominujacej na rynku testow do



wykrywania RNA HCV do aparatu COBAS AMPLICOR Roche stwierdzil, iz posiada 100%
udziatu w rynku odczynnikow do wymienionego aparatu poniewaz analizator i odczynniki do
niego tworza system diagnostyczny (pismo z dnia 6 sierpnia 2001 r.).

Whnioskodawca natomiast podniodst, iz w sierpniu 2001 r. Spotka zmienita ceny na
poszczegolne odczynniki obnizajac nieco ceny z tym, ze na odczynnik o numerze
katalogowym 2065240 przedstawita dwie ceny, w zaleznosci od przeznaczenia odczynnika:

1. Odczynnik przeznaczony do badania krwi u chorych — nr katalogowy 2065240 cena

zostala obnizona z 5 700 na 5 589 PLN (netto).

2. Odczynnik przeznaczony do badania krwi dawcoéw uzywanej do przetaczania

i do produkcji preparatow osoczopochodnych — nr katalogowy 2065240BS cena
zostata podwyzszona z 5 700 na 18 834, 38 PLN (netto).

W zwiazku z wyjasnieniami Spoiki, a takze w zwiazku z podwyzszeniem ceny na ww.
odczynnik o 230%, Instytut wniost o wydanie decyzji stwierdzajacej stosowanie przez Roche
praktyk ograniczajacych konkurencj¢ polegajacych na naduzywaniu pozycji dominujacej na
rynku sprzedazy testow do wykrywania wirusa zapalenia watroby typu ,,C” poprzez
bezposrednie narzucanie nieuczciwych nadmiernie wygoérowanych cen (pismo z dnia
5 wrzesnia 2001 1).

W dniach od 21 pazdziernika do 4 listopada 2002 r. przez Delegatur¢ UOKiK
w Warszawie w siedzibie Roche Diagnostics Polska Sp. z o0.0. zostata przeprowadzona
kontrola.

W toku kontroli uzyskano informacje na temat cen stosowanych przez Roche na
odczynniki HCV Amplification Kit. v2.0, HCV Detection Kit v2.0, HCV Specimen
Preparation Kit. v2.0 przeznaczone do aparatu Cobas Amplicor do oznaczenia RNA HCV
metoda PCR w 2000 r., a takze informacje dotyczace cen na przedmiotowe odczynniki
w latach 2001 i 2002. Spétka wyjasnita rowniez kwestie wysokosci cen stosowanych przez
Roche na odczynniki do oznaczenia RNA HCV metoda PCR wobec Instytutu.

Dokumenty uzyskane w Spoétce (14 zatacznikdéw) stanowia integralng czgscia Protokotu
z kontroli przeprowadzonej w Roche z dnia 6 listopada 2002 r.

Na wniosek Roche Prezes Urzedu ograniczyl Instytutowi prawa wgladu do czesci
materialu dowodowego, a takze odmowit ograniczenia prawa wgladu do czg$ci materiatu
dowodowego uzyskanego w trakcie kontroli w Spolce (postanowienie Prezesa Urzedu z dnia
21 lutego 2003 r.).

Zadna ze stron toczacego sie przed Prezesem Urzedu postepowania nie wniosta na
przedmiotowe postanowienie zazalenia.

Pismem z dnia 20 marca 2003 r. Instytut zostal poinformowany o mozliwosci
zapoznania si¢ z materialem dowodowym zebranym dotychczas w toku prowadzonego
postgpowania antymonopolowego w tym dokumentami uzyskanymi w toku kontroli, co do
ktorych prawo wgladu nie zostato ograniczone.

W dniu 17 kwietnia 2003 r. upowaznieni pracownicy Instytutu zapoznali sig
z materiatem dowodowym uzyskanym w toku kontroli w Spoélce, a takze z caloscia akt
toczacego si¢ przed Prezesem Urzedu postgpowania antymonopolowego w sprawie
stosowania przez Roche praktyk ograniczajacych konkurencj¢ polegajacych na naduzywaniu
pozycji dominujacej na rynku sprzedazy testow do wykrywania wirusa zapalenia watroby
typu ,,C” poprzez bezposrednie narzucanie nieuczciwych, nadmiernie wygoérowanych cen,
co moze stanowi¢ naruszenie art. 8 ust 2 pkt 1 ustawy o ochronie konkurencji i konsumentow.

Instytut nie ztozyt Zadnego o§wiadczenia ani wniosku dowodowego.

Pismem z dnia 25 lipca 2003 r., Prezes Urzedu zawiadomit strony o zakonczeniu
postgpowania dowodowego w przedmiotowej sprawie. Zostal jednocze$nie wyznaczony



termin na zapoznanie si¢ stron postgpowania z aktami niniejszej sprawy. W dniu 1 wrzesnia
2003 r. w Urzedzie stawili si¢ upowaznieni pracownicy Instytutu i zapoznali si¢ z zebranym
w sprawie materialem dowodowym.

W odniesieniu do zgromadzonego materialu dowodowego nie zostaly zlozone przez
Instytut zadne dodatkowe wyjasnienia w sprawie.

Mimo stosownego zawiadomienia z uprawnienia do zapoznania si¢ z catoscia akt
sprawy nie skorzystata Spotka Roche.

W toku postgpowania dowodowego Prezes Urzedu, ustalil co nastepuje.

Whnioskodawca — Instytut Hematologii i Transfuzjologii jest jednostka badawczo —
rozwojowa wpisang do Krajowego Rejestru — Sadowego w dniu 18 pazdziernika 2002 r. przez
Sad Rejonowy dla m. st. Warszawy w Warszawie XX Wydziat Gospodarczy Krajowego
Rejestru Sadowego (sygnatura akt WA. XX NS-REJ.KRS/16418/02/372).

Przedmiot dziatalno$ci Wnioskodawcy stanowia:

1. prace badawczo — rozwojowe w dziedzinie nauk medycznych i farmacji,

2. szpitalnictwo - dzialalno$¢ lecznicza, profilaktyczna i diagnostyczna na potrzeby
ochrony zdrowia,

3. praktyka lekarska - dziatalno$¢ lecznicza, profilaktyczna i diagnostyczna na
potrzeby ochrony zdrowia.

Instytut statutowo koordynuje i prowadzi prace naukowe i ustugowo — badawcze
w dziedzinie hematologii 1 transfuzjologii oraz we wspotpracy z Krajowym Centrum
Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa nadzoruje prac¢ Regionalnych Centrow Krwiodawstwa
1 Krwiolecznictwa. Nadzor ten polega m.in. na publikowaniu stosownych przepiséw i metod
pracy, ktore sa dla stacji obowiazujace oraz na okresowej kontroli tych placowek. Instytut jest
organem opiniodawczym dla resortu we wszystkich sprawach dotyczacych hematologii
i transfuzjologii.

Instytut i Regionalne Centra Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa produkuja preparaty
krwiopochodne z krwi pobranej od honorowych dawcow. Pobrana krew musi by¢ zbadana na
obecno$¢ wirusa zapalenia watroby typu ,,C”. Brak tych badan moze spowodowaé, ze
zakazona krew zostanie przetoczona lub z zakazonej krwi zostana wyprodukowane preparaty
krwiopochodne. Przetoczenie pacjentowi zakazonej wirusem HCV krwi lub preparatu
krwiopochodnego powoduje zakazenie go zottaczka wszczepienna typu ,,C”. Zakazenie takie
w chwili obecnej jest nieuleczalne, gdyz dotychczas nie wynaleziono szczepionki
uodparniajacej ani skutecznego leku.

Informacje przekazane przez Instytut dotyczace diagnostyki wirusowego zapalenia
watroby typu ,,C” wskazuja, iz badania RNA HCV sa badaniami rutynowymi
1 obowiazkowymi. Polegaja one na wykrywaniu materialu genetycznego wirusa HCV
w osoczu dawcow krwi. Badania wykonuje si¢ poprzez identyfikacje charakterystycznych dla
wirusa sekwencji nukleotydow. We wczesnym okresie zakazenia u dawcy nie ma jeszcze
przeciwcial mimo, ze jego krew zawiera wirusa i jest zakazona. Wirusa tego mozna wowczas
wykry¢ jedynie przez badanie w osoczu obecnosci materialu genetycznego wirusa czyli RNA
— HCV. Jest to jedyna dopuszczona w kraju metoda wykrywania zakazenia w jego wczesnym
stadium tzw. okienka serologicznego.

Instytut Hematologii i Transfuzjologii w imieniu Ministra Zdrowia realizuje umowe¢
z Centralnym Laboratorium (ZLB Bioplasma) w Szwajcarii na frakcjonowanie osocza.
Osocze wysytane do frakcjonowania musi by¢ poddane badaniom na obecno$¢ czynnikow
zakaznych przenoszonych droga krwi w tym wirusa HCV. Uzyskane z osocza preparaty sa
przez Instytut za posrednictwem Regionalnych Centréw Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa
rozprowadzane do wszystkich szpitali 1 placowek shluzby zdrowia w kraju (Program



Samowystarczalnosci Polski w Krew i preparaty Krwiopochodne w ramach Programu
Polityki Zdrowotnej Ministerstwa Zdrowia). Od 1 lipca 1999 r. migdzynarodowa organizacja
CPMP (Committee for Proprietary Medicinal Products) wprowadzita na catym S$wiecie
obowiazek badania osocza przeznaczonego do frakcjonowania na obecno$¢ materiatu
genetycznego wirusa ,,C”. W Polsce ten obowiazek jest realizowany od 2000 roku.

Przedmiotem dziatalnosci Roche Diagnostics Polska Sp. z 0.0., jest natomiast:
produkcja srodkow farmaceutycznych, chemikaliow medycznych,
produkcja detergentéw, preparatow czyszczacych, wyrobow kosmetycznych,
produkcja sprzetu medycznego, w tym diagnostycznego i laboratoryjnego,
sprzedaz hurtowa kosmetykow, wyrobow farmaceutycznych i chemicznych,
sprzedaz hurtowa maszyn, sprzgtu i wyposazenia stuzacych do diagnostyki i badan
laboratoryjnych,
prowadzenia prac badawczo rozwojowych,
oraz dzialalno$¢ zwiazana bezposrednio lub posrednio z powyzsza dziatalnoscia.

Spotka Roche Diagnostics Polska Sp. z 0.0. powstala przez wydzielenie z Roche Polska
Sp. z o.0. dziatlu diagnostyki. Spotka zostata zawigzana w dniu 2 pazdziernika 2000 r. a jej
rejestracja nastapita 2 listopada 2000 r., natomiast faktyczna dziatalnos¢ Spotki zostata
rozpoczgta w dniu 2 stycznia 2001 r.

Testy do wykrywania wirusa zaplenia watroby typu ,,C” czyli RNA HCV
dystrybuowane przez Roche Diagnostics Polska Sp. z 0.0. obecne sa na polskim rynku od
roku 1996.

Od potowy 1998 roku do konca roku 2000 wytacznym dystrybutorem testow byta
Roche Polska Sp. z o.0.

Sprzedaz testow do wykrywania wirusowego zapalenia watroby typu ,,C” (RNA HCV)
wraz z zobowiazaniami wynikajacymi z uméw na dostawy tych testow zawartych przez
Roche Polska Sp. z 0.0. od 1 stycznia 2001 r. przejela Roche Diagnostics Polska Sp. z o.0.
(pismo z dnia 6 sierpnia 2001 r.).

Testy dystrybuowane przez Roche do wykrycia RNA HCV czyli wirusowego zapalenia
watroby typu ,,C” sa przeznaczone do analizatora COBAS AMPLICOR, ktorego producentem
jest Roche. Odczynniki do badania RNA HCV wraz z analizatorem tworza system
diagnostyczny. Ze wzgledu na zastosowana technologi¢ produkcji objete sa one wytacznoscia
patentowa firmy Roche. Roche opracowal testy wykorzystujace reakcje *tancuchowa
polimerazy w celu oznaczania obecnosci wirusow HCV 1 HIV — 1w prébkach krwi 1 plazmy
pobieranych w stacjach krwiodawstwa. Testy genetyczne wykrywaja obecnos¢ tych wiruséw
wczesniej niz standardowe testy serologiczne, ktére wykrywaja przeciwciala i antygeny
tworzace si¢ jako reakcja na zakazenie wirusowe (zrodlo: www.rochediagnostics.pl). Metoda
PCR (reakcja polimerazy tafcuchowej) zastosowana w testach Roche jest oparta na reakcjach
enzymatycznych, w ktérych, namnaza si¢ kwasy nukleinowe a nast¢pnie wykrywa wirusa
przy zastosowaniu primeréw oligonukleotydowych.
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W roku 2001 Roche Diagnostics Polska Sp. z o.0. przedstawita Instytutowi, ktory od
2000r. wykorzystywal w swoich badaniach testy Roche, ofert¢ na dostawg testow do
wykrywania RNA HCV czyli wirusa zapalenia watroby typu ,,C” do aparatu COBAS
AMPLICOR HCYV, ktorych jest bezposrednim dystrybutorem. Ceny na przedmiotowe testy
byty w opinii Instytutu zawyzone od 21,5% do 28% w stosunku do cen ustalonych w czasie
rokowan w roku ubieglym, tj. 2000. Przedmiotowe ceny byly rowniez wyzsze od cen
katalogowych podanych przez Spotke do wyceny zamdéwienia obowiazujacych w dniu 31
grudnia 2000 r.


http://www.rochediagnostics.pl/

Pismem, wystanym faksem w dniu 16 lutego 2001r. (pismo datowane na dzien 20
lutego 2001 r. — zatacznik nr 4 do pisma Instytutu z dnia 31 maja 2001 r.) Roche wyjasnit,
1z trwaja negocjacje w sprawie regulacji prawno — patentowych pomigdzy firma Roche
Molecular Systems C.A. USA a firma Chiron Corporation USA.

Roche podpisat umowe z firma Chiron na podstawie ktérej Chiron uzycza swojej
licencji firmie Roche w zakresie patentow na testy wirusologiczne Hepatitis ,,C” Virus (HCV)
1 Human Immunodeficiency Virus Type — 1 (HIV — 1). Ogolno§wiatowa podwojna licencja
umozliwia firmie Roche prowadzenie badan, rozwdj, produkcje i1 sprzedaz testow
genetycznych HCV 1 HIV — 1 w celu badania krwi 1 osocza przy transfuzjach i w procesie
produkcyjnym komponentéw plazmatycznych (zrodlo: www.rochediagnostics.pl). Firma
Chiron posiada zatem prawa patentowe do wirusa HCV 1 zgodnie z wstgpnym
porozumieniem kazda donacja czyli probka krwi pobrana od pacjenta-krwiodawcy
(zazwyczaj 400-500 ml) miata by¢ obcigzona dodatkowa optata licencyjna.

Majac powyzsze na uwadze Roche poprosit Instytut o sprecyzowanie w zaproszeniu do
rokowan do jakich celow wykorzystane zostana zamawiane odczynniki oraz ile donacji
bedzie za ich pomoca zwolnionych. Roche poinformowat Instytut, iz po otrzymaniu
informacji o ilosci zwolnionych donacji, Spotka bedzie mogta przygotowac ofert¢ cenowa
wraz z przedstawiona iloScia 1 wartoScia koniecznych odczynnikow do zwolnienia
deklarowanych ilo$ci donacji wraz z wymagana optata licencyjna.

Pismem z dnia 19 lutego 2001 r. Instytut powiadomil Roche (zatacznik nr 5 do pisma
Instytutu z dnia 31 maja 2001 r.), iz odczynniki do badania RNA HCV (wirusowego
zapalenia watroby typu ,,C”), beda uzywane, u osdb u ktéorych pion krwiodawstwa
w badaniach przegladowych wykryt przeciwciata anty — HCV. Osoby te na podstawie wyzej
wymienionych wynikow badan traktowane sa jako zakazone HCV 1 eliminowane
z krwiodawstwa. Zuzywane w tym celu odczynniki nalezy traktowaé jak odczynniki stuzace
do badania os6b chorych. W skali roku liczba tych osob wynosi 1600.

Oferta wstgpna z 12 marca 2001 r. (zatacznik do pisma Instytutu z dnia 31 maja
2001 r.), przedstawiona przez Roche Instytutowi na zakup odczynnikow RNA HCV do
aparatu COBAS AMPLICOR opiewata na nast¢pujace kwoty:

Tabela 1 — Ceny przedstawione Instytutowi w ofercie wstepnej z dnia 12 marca
2001 r.

Nazwa odczynnika Cena netto za jedno Liczba opakowan
opakowanie w PLN

HCV Specimen Preparation|1 965, 00 17

Kit v.2.0

HCV Amplification Kit v.2.0 |7 280, 00 17

HCV Detection Kit v.2.0 6211, 00 17

Cobas Amplicor Detection | 665, 00 17

Kit

Washing Buffer 559, 00 11

W dniu 14 marca 2001 r. Roche os$wiadczyl, iz jest wylacznym importerem
1 dystrybutorem na terenie Polski odczynnikéow PCR do oznaczenia RNA HCV COBAS
AMPLICOR HCV v2.0, gdyz ze wzgledu na zastosowana technologi¢ produkcji w/w
odczynniki sa objete wytacznoscia patentowa firmy Roche (zatacznik nr 6 do pisma Instytutu
z dnia 31 maja 2001 r.).



http://www.rochediagnostics.pl/

W czasie rokowan w dniu 15 marca 2001 r. Spotka Roche stwierdzita, iz wzrost cen
wynika z nastgpujacych powodow:
1. migdzynarodowe umowy pomig¢dzy firma Roche a firma Chiron naktadaja na firme
Roche obowiazek doliczenia do ceny odczynnikow optaty licencyjnej dla firmy
Chiron za wykorzystanie sekwencji wirusa HCV.
2.  zdniem I stycznia 2001 r. firma Roche Diagnostics Polska Sp. z 0.0. wprowadzita
cenniki w ztotych polskich z jednoczesna gwarancja statosci cen do konca 2001 r.

Oferta ostateczna z dnia 19 marca 2001 r. po negocjacjach z dnia 15 marca 2001 r.
(zatacznik nr 10 do pisma Instytutu z dnia 31 maja 2001 r.) przedstawiona przez Roche
Instytutowi na zakup odczynnikow RNA HCV do aparatu COBAS AMPLICOR opiewata na
nastgpujace kwoty, a takze zawierala informacje, iz do dnia 31 pazdziernika 2001 r.
obowiazuje stalo$¢ cen.

Tabela 2 — Ceny przedstawione w ofercie ostatecznej Instytutowi z dnia 19 marca
2001 r.

Nazwa odczynnika Cena netto za jedno Liczba opakowan
opakowanie w PLN

HCV Specimen Preparation |1 854, 00 8

Kitv.2.0

HCV Amplification Kit v.2.0 |6 500, 00 19

HCYV Detection Kit v.2.0 5700, 00 20

Pismem z dnia 21 marca 2001 r. (zatacznik nr 1 do pisma Instytutu z dnia 31 maja
2001 r.), Instytut potwierdzil otrzymanie oferty ostatecznej z dnia 15 marca 2001 r. na
odczynniki diagnostyczne i poinformowat Roche, ze oferty tej nie moze przyja¢ gdyz ceny
odczynnikow podane w ofercie ostatecznej wzrosty w stosunku do cen umowy
[HiT/100/2000 zawartej z Instytutem od 21,5% do 28% (kontrakt zawarty w 2000 r.
pomigdzy Roche Polska Sp. z 0.0. a Instytutem), w stosunku do cen z kontraktu zawartego z
Zaktadem Zamowien Publicznych przy Ministerstwie Zdrowia od 8% do 42,4% (kontrakt
zawarty pomigdzy Roche Diagnostics Polska Sp. z 0.0. a Zakladem Zamoéwien Publicznych
na sprzedaz odczynnikéw do wykrywania wirusowego zapalenia watroby typu ,,C” do aparatu
COBAS AMPLCOR). Ponadto sa wyzsze od 15,7% do 21% od cen, ktére firma podata jako
katalogowe — cennik z dnia 31 grudnia 2000 r. W omawianym pi$mie Instytut poprosit o pilne
uzasadnienie wzrostu cen.

Tabela 3 — Poréwnanie cen dokonane przez Instytut.

Nazwa Cena netto Cena netto Cena netto Cena netto
odczynnika z dnia 15 marca |podana do w PLN z umowy | Z umowy
i numer 2001 r. z oferty |szacunku. Instytutu 2000 r | Zakladu
katalogowy ostatecznej Przeliczona wg Zamowien
kursu z dnia 7 Publicznych
marca 2001 r. przy
1IDM =1, 8869 Ministerstwie
Zdrowia 2000 r.
2065193
HCYV Specimen |1 854, 00 813, 00 DM 1 447, 82 1 720, 00
Preparation Kit 1 534, 00 PLN
v2.0




2065240

HCYV Detection |5 700, 00 2571 DM 4578, 53 4001, 79
Kit v2. 0 4 851,22 PLN

2065207

HCV 6 500, 00 3 005,00 DM 5351, 41 5862, 46
Amplification 5670, 00 PLN

Kit v2. 0

Odpowiedz dla Instytutu stanowilo pismo z dnia 21 marca 2001 r. (zatacznik
nr 12 do pisma Instytutu z dnia 31 maja 2001 r.) dotyczace optaty licencyjnej dla Chiron za
wykorzystywanie sekwencji wirusa HCV. Roche potwierdzil w nim informacje przekazane w
dniu 15 marca 2001r. W pismie tym zawarta zostata réwniez informacje, 1z przytoczone przez
Instytut ceny z roku 2000 bazowane byly na cenach z cennika, ktdérego waznos¢ skonczyla sig
w dniu 31 grudnia 2000 r.

Pismem z dnia 10 kwietnia 2001r. Roche potwierdzit ceny odczynnikow
diagnostycznych w ofercie ostatecznej z dnia 19 marca 2001 r. (zalacznik nr 13 do pisma
Instytutu z dnia 31 maja 2001 r.).

W dniu 30 pazdziernika 2001 r. pomigdzy Instytutem a Spotka zawarta zostala umowa
Nr IHiT 55/2001, ktorej przedmiotem byla dostawa odczynnikéw okreslonych w ofercie z
dnia 19 marca 2001r.

W opinii Instytutu, zamawiane testy do wykrywania RNA HCV do aparatu COBAS
AMPLICOR firmy Roche sa jedynymi w Polsce testami do wykrywania RNA HCV,
a badanie RNA wirusa jest konieczne w procesie weryfikacji poprawnosci wynikow testow
serologicznych. Celem badanh RNA HCV prowadzonych przez Instytut jest przeciwdziatanie
szerzeniu si¢ zakazenia wirusem zapalenia watroby typu ,,C” przez krew
1 preparaty krwiopochodne wytwarzane przez placéwki Stuzby Krwi w Polsce. Badania RNA
HCV sa to badania rutynowe i obowiazkowe, ktére polegaja na wykrywaniu materiatu
genetycznego wirusa HCV w osoczu dawcéw krwi. We wcezesnym okresie zakazenia
u dawcy nie ma jeszcze przeciwcial mimo, ze jego krew zawiera wirusa i jest zakazona.
Wirusa tego mozna wowczas wykry¢ jedynie przez badanie w osoczu obecnosci materiatu
genetycznego wirusa czyli RNA — HCV. Jak juz wspomniano wyzej jest to jedyna
dopuszczona w kraju metoda wykrywania zakazenia w jego wczesnym stadium tzw. okienka
serologicznego.

W toku postgpowania Roche oswiadczyl, iz testy do aparatu COBAS AMPLICOR nie
sa jedynymi testami na rynku do wykrywania RNA HCV. Podobne wtasciwosci posiadaja
testy dystrybuowane przez firmy Chiron, Bayer i Biomerieux. W opinii Roche, kontrahenci
Spotki maja do wyboru stosowanie innych metod wykrywania RNA HCV. Testy firmy
Chiron sa produktem rownowaznym, takze skierowanym do krwiodawstwa.

Roche odnoszac si¢ do zakresu metod badan wykrywajacych wirusa HCV stwierdzit, iz
metoda PCR nie jest jedyna metoda pozwalajaca wykry¢ wirusa RNA HCV. Inne metody
pozwalajace wykry¢ material genetyczny to: bDNA, NASBA, TMA, LCx (zatacznik nr 4 do
protokotu z kontroli z dnia 6 listopada 2002 r. w Spotce Roche).

Roche stwierdzit réwniez, iz nie miat wptywu na wybor metody badania RNA HCV,
ktéra zostala wystandaryzowana przez Instytut a tym samym zaakceptowana przez Dziat
Kontroli Jakosci ZLLB Bioplasma AG Szwajcaria. Wybor metody NAT zostal dokonany przez
Instytut.




Roche oswiadczyt, iz na polskim rynku funkcjonuja firmy ,,Pointe Scientific” i ,,DNA —
GDANSK II” s.c., ktére oferuja testy do oznaczenia RNA HCV technika PCR jednak
niniejsze testy nie sa standaryzowane, a takze nie posiadaja miedzynarodowych certyfikatow
a ich stosowanie w rutynowej diagnostyce jest co najmniej dyskusyjne. W przypadku
zastosowania odczynnikow ww. firm koszt pojedynczego oznaczenia RNA HCV moze
wynosi¢ okoto 50 PLN netto (,,DNA — Gdansk™) i okoto 100 PLN netto (,,Pointe Scientific”)
w porownaniu do 179 PLN netto przy cenach z oferty w 2001 r. za oznaczenie testami firmy
Roche. Ceny ww. firm sa nizsze od Roche poniewaz sa to zestawy nie standaryzowane do
wykonania metoda manualna i nie zawieraja kosztow badan klinicznych, standaryzacji,
certyfikacji, licencji, opracowania systemu automatycznego, wykonania jak ma to miejsce
w przypadku testow firmy Roche (pismo Roche z dnia 17 grudnia 2001 r.).

Instytut potwierdzil istnienie wielu mozliwo$ci izolowania 1 charakterystyki kwasow
nukleinowych. Powstato wiele mozliwo$ci wykrywania i monitorowania zakazenia wirusem
zapalenia watroby typu ,,C”.

Podstawowe metody stuzace do wykrywania RNA HVC to:

e Metody oparte na reakcjach enzymatycznych, w ktorych namnaza si¢ kwasy nukleinowe
a nastgpnie wykrywa wirusa przy zastosowaniu primeréw oligonukleotydowych.
Najczulsza 1 najpowszechniej stosowana na §wiecie jest reakcja tancuchowej polimerazy
(PCR) wprowadzona przez Roche. Aparatura i odczynniki wykorzystywane w tej
metodzie sprzedawane sa tylko przez t¢ firm¢. Przy =zastosowaniu tej metody
w krwiodawstwie bada si¢ pojedyncze donacje, ale przede wszystkim pule osocza
sktadajace si¢ z od 48 do 96 donacji. Ta metoda zostata wprowadzona w marcu 2000 r.
w Instytucie Hematologii i Transfuzjologii i w innych placowkach Stuzby Krwi,

e Druga metoda enzymatyczna jest Transcripion — Mediated Amplification (TMA)
wprowadzona przez firm¢ Chiron, ktéra stluzy przede wszystkim do badania pojedynczych
donacji. Ta metoda stosowana jest tylko przez placowki American Red Cross w Stanach
Zjednoczonych. Firma Chiron do poczatku 2001 r. obecna byta wylacznie na rynku
amerykanskim a w lipcu 2001 roku po raz pierwszy zademonstrowata swoj sprzet
1 odczynniki w czasie kongresu ISBT w Paryzu.

e Kolejna metoda wykrywania RNA HCV jest Hybrydyzacja z amplifikacja sygnalu
(branched DNA — bDNA). W opinii Instytutu jest to metoda znacznie mniej czula, ktora
nie znalazta zastosowania w rutynowych badaniach krwiodawcow na $wiecie.

Instytut wyjasnil, iz jedyna wystandaryzowana metoda badania RNA HCV w Polsce, na
podstawie ktorej ZLB Bioplasma AG Szwajcaria dopuszczato do produkcji osocze polskich
dawcow jest metoda badania puli po 48 donacji odczynnikami firmy Roche. Taki system byt
poddany ocenie przez audytoréw z ZLB Bioplasma AG Szwajcaria 1 do stycznia 2003 r. byt
jedynym obowiazujacym systemem stosowanym przez Stuzbe Krwi w Polsce.

Zdaniem Instytutu, badania nie mogly by¢ wykonywane technika TMA bo nie zostata
ona jeszcze wprowadzona do Europy. ani testami innych firm (np. Pointe Scientific — ,,nest”
PCR) lub innymi testami ,,home made”, poniewaz testy te niosa ryzyko fatszywych wynikow.
Odnoszac si¢ do mozliwo$ci zastosowania w diagnostyce wirusowego zapalenia typu ,,C”
testow firmy ,,Pointe Scientific” oraz ,,DNA — Gdansk™ Wnioskodawca oswiadczyt, iz wedtug
oceny specjalistow z Instytutu przedmiotowe testy nie moga znalez¢ zastosowania
w prowadzonych przez Instytut badaniach.

Z opinii Kierownika Pracowni Biologii Molekularnej Instytutu dotyczacej
zastosowania odczynnikéw firmy ,,DNA — Gdansk™ oraz ,,Pointe Scientific” wynika, iz
metoda ,,nested — PCR” jest obarczona ryzykiem otrzymywania wynikow falszywie dodatnich
z powodu catkowicie otwartego systemu analizy produktu namnazania genomu HCV. Btad
metody moze narastac jesli liczba badanych probek jest duza. Badania dawcow krwi 1 badania



diagnostyczne u chorych wykonywane w Instytucie maja charakter masowy. Dziennie bada
si¢ w kierunku HCV RNA okoto 20 chorych i dawcow z przeciwciatami anty — HCV oraz
okoto 1000 dawcoéw bez przeciwciat anty — HCV (zalacznik nr 1 do pisma z dnia 15 maja
2002 r.).
Instytut przedstawit rowniez o$wiadczenie dziatu diagnostyki i farmacji Bayer Sp.

z 0.0. z siedziba w Warszawie, iz w swojej ofercie Spotka nie posiada testoéw stuzacych do
wykrywania RNA — HCV metoda PCR (zatacznik nr 4 do pisma Instytutu z dnia 15 maja
2002 r.). Oswiadczenie dotyczace braku zestawow testow do wykrywania RNA HCV metoda
PCR zlozyta réwniez Biomerieux Polska Sp. z 0.0. z siedziba w Warszawie (zatacznik nr 5 do
pisma Instytutu z dnia 15 maja 2002 r.).

Dla potrzeby prowadzonego postgpowania antymonopolowego Instytut zwrdcit si¢ do
ZLB — Bioplasma AG Szwajcaria o potwierdzeniu konieczno$ci prowadzenia badan
odczynnikami firmy Roche. Z odpowiedzi ZLB wynika, iz w okresie od 31 marca 2000 do
konca 2002 roku cate polskie osocze przestane celem frakcjonowania do ZLB Bioplasma AG
miato da¢ wynik negatywny w badaniu na HCV RNA, z przetestowaniem przed wysytka przy
pomocy walidowanej metody amplifikacji kwasu nukleinowego (NAT) w zgodnosci
z wymogami PEI z dnia 15 lutego 1998 r. Jedynym testem walidowanym przez Instytut
Hematologii 1 Transfuzjologii i1 dlatego zaakceptowanym przez Dziat Kontroli Jakosci ZLB
byt test Cobas Amplicor HCV produkcji Roche Diagnostics.

Roche ustosunkowujac si¢ do zarzutu Instytutu dotyczacego stosowania nieuczciwych,
nadmiernie wygoérowanych cen, o$wiadczyt, iz do konca 2000 roku testy do wykrywania
RNA HCYV na terenie Polski byly sprzedawane przez dziat diagnostyki firmy Roche Polska
Sp. z 0.0, a od dnia 1 stycznia 2001 r. ich sprzedaz wraz z zobowiazaniami wynikajacymi
z umoéw na dostawy tych testow zawartych przez Roche Polska Sp. z o.0. przejeta nowa
spotka Roche Diagnostics Polska Sp. z o0.0.

Przytoczone przez Instytut kontrakty i ceny w 2001 r. dotyczyly wigc dwdch odrebnych
przedsigbiorcoOw, niemniej wczesniej zawarte przez Roche Polska Sp. z 0.0. umowy byly
kontynuowane bez zmiany warunkow.

Roche oswiadczyt, iz dowody przedstawione na wzrost cen przez Instytut opieraty sig
na danych z kontraktow zawieranych przez réznych kontrahentéw tj. w roku 2000 kontrakt
pomigdzy Roche Polska Sp. z o0.0.,, a Zakladem Zamowien Publicznych Ministerstwa
Zdrowia, a w roku 2001 pomiedzy Roche Diagnostics Polska Sp. z o0.0., a Instytutem
Hematologii 1 Transfuzjologii. Kazdy z ww. kontraktéw zawierany byt w trybie zamowien
z wolnej reki i konczyt si¢ negocjacjami w celu uzyskania jak najkorzystniejszych warunkow
(tzn. najnizej ceny) przedstawionych przez oferenta w ofercie ostateczne;.

W opinii Roche, przytoczone przez Instytut ceny poszczegoélnych testow, na bazie
ktoérych zostato zrobione wyliczenie odnosity si¢ do pozycji, ktore uzyskaty w czasie
negocjacji najwigksze upusty liczone od wartosci catego kontraktu.

Spotka wyjasnita, iz Instytut uzyskat w listopadzie 2000 r. na zakup przedmiotowych
odczynnikow - jako jednostka prowadzaca badania naukowe - zwolnienie z cla.

Roche o$wiadczyl, iz odczynniki dystrybuowane przez Roche produkowane sa
w Stanach Zjednoczonych Ameryki a ich import opodatkowany jest 7% ctem. Instytut
uzyskal zwolnienie z optat celnych i cena sprzedazy zostata pomniejszona o 7% w stosunku
do cen z oferty ostatecznej. Instytut uzyskat zwolnienie z oplat celnych na wiasna
odpowiedzialnos¢.

Zdaniem Spoéiki, Instytut wyliczajac podwyzszenie ceny na przedmiotowe odczynniki
porownat ceny z faktury z dnia 28 listopada 2000 roku z cenami ostatecznymi z oferty w roku
2001. Ceny na powyzszej fakturze zostaly wyliczone przez przeliczenie cen z oferty
ostatecznej (zawierajacej rabat 3%) podanej w markach niemieckich na ztote polskie po
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jednym z najnizszych kursow sprzedazy marki niemieckiej w 2000 r. (1 DM = 1, 9741 PLN)
i dodatkowo zostaly pomniejszone o 7% (zwolnienie z cta). Roche wskazal réwniez, iz kurs
marki niemieckiej wahat si¢ w 2000 r. wedtug GUS od 1.9723 PLN do 2.2101 PLN.

Roche dokonat takze poréwnania cen przedmiotowych odczynnikéw na podstawie
sktadajacego si¢ z trzech odczynnikow zestawu. Zestaw, w ktorego sklad wchodza trzy
odczynniki: HCV Amplification Kit v2.0, HCV Detection Kit v2.0, HCV Specimen
Preparation Kit v2.0 jako niezbedne w rownym stopniu do wykonania badania RNA HCV
decyduje o kosztach badania. Porownanie cen catego zestawu wskazuje, zdaniem Roche,
1Z wzrost ceny pomig¢dzy ofertami wstgpnymi wynosit od 9% do 23% przy réznych kursach
marki niemieckiej. Natomiast pordwnanie cen ostatecznych z roku 2001 do cen ostatecznych
z roku 2000 (bez zwolnienia z cta) wykazuje, iz wzrost cen dla Instytutu wynosit dla zestawu
9,45% przy srednim kursie DM. Jezeli poréwna si¢ ceny zestawu przy maksymalnym kursie
DM podwyzka wynosita 2,61% a przy minimalnym kursie DM — 14,98% (zatacznik nr 3 do
protokotu z kontroli przeprowadzonej w Spotce Roche).

Opierajac si¢ na cenach z ofert wstepnych Roche wyjasnil, iz wzrost cen katalogowych
pomigdzy rokiem 2000 a 2001 wynosil okoto 20% 1 byt spowodowany wieloma
uzasadnionymi czynnikami ekonomicznymi.

e Jako podstawe do ustalenia cennika na rok 2001 r. przyj¢to przeliczenie cen w DM
obowiazujacych w roku 2000 po S$rednim w roku 2000 kursie sprzedazy DM
podanym przez NBP: 1 PLN =2,0719,

e Inflacja —wzrost 0 10,1% (podawany przez GUS) pokrywajacy inflacj¢ za rok 2000,

e Stato$¢ cen w PLN — wzrost, ktory pozwolit na utrzymanie stalosci cen do konca
roku 2001 (pokrycie ,,ryzyka kursowego™),

e Przewidywany wzrost cen nabycia w imporcie — wzrost na pokrycie kosztow
produkcji wynikajacy z koniecznosci odprowadzania oplat licencyjnych dla Chiron
za wykorzystanie sekwencji wirusa HCV.

Tabela 4 — Ceny oferowane na odczynniki w ofertach wstepnych przez Roche.

Nazwa Cena z oferty Cena z oferty Cena z oferty Ceny z oferty
odczynnika dla IHiT w 2000 | dla ZZP MZiOS | dla ZZP MZiOS | dla IHiT w roku
z lipca 2000 z grudnia 2000 | 2001
HCYV Specimen
Preparation Kit. | 8§13 DM 1 950 PLN 1 720 PLN 1 965 PLN
Nr kat. 2065193
HCV
Amplification |3 005 DM 7212 PLN 6 351 PLN 7 280 PLN
Kit Nr kat.
2065207
HCYV Detection |2 571 DM 6 171 PLN 5431 PLN 6211 PLN
Kit Nr Kat.
2065240
Wartos¢ 34 828 DM 1637 185 PLN 510190 PLN 280 206 PLN
kontraktu
Wartos¢ umowy (33 783,16 DM |1432 550 PLN [476 800 PLN 252 332 PLN
Rabat 3%, oraz 12, 5% 9, 3% 10%
zwolnienie z cta
- 7%
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Roche wyjasnit kwestie dotyczace gwarancji niezmiennosci oferowanych cen w PLN do
konca roku o$wiadczajac, iz w sytuacji gdy klient zwracat si¢ do Spotki z prosba o ofertg
otrzymywat ofert¢ z cenami stalymi. Spdtka jednoczesnie podkreslita, iz oferta ostateczna
zawsze powstaje w wyniku negocjacji cenowych i1 moze by¢ rézna dla kazdego
z klientéw (pismo z dnia 5 wrzes$nia 2002 r.).

Instytut ustosunkowujac si¢ do kalkulacji cenowych przedstawionych przez Roche
stwierdzil, iz w jego opinii brak jest uzasadnienia aby do ceny zagranicznej aktualnej w dacie
sprzedazy towaru dolicza¢ polska inflacjg, nieznany wskaznik ,,wzrostu nabycia cen
w imporcie”, czy nieokreslony wskaznik o nazwie ,stalos¢ cen”. Te trzy elementy
wskazywaly zdaniem Instytutu, iz cena odczynnikow moglaby by¢ powigkszona jedynie
o koszty whasne dystrybutora, a wigc optaty celne, koszt dziatalnosci przedsigbiorstwa, koszty
transportu, marzg, co oznaczato zdaniem Instytutu, iz uzasadnienie wzrostu cen jest
niezgodne ze stanem faktycznym i ma na celu uniknigcie wykazania rzeczywistej kalkulacji
cen.

Instytut oswiadczyl, iz w czasie przeprowadzonych rokowan z firma Roche zwracat si¢
z prosba o udokumentowanie badz wyjasnienie wzrostu cen i w jakiej wysoko$ci wplywa na
ten wzrost oplata licencyjna. W zalaczonych cennikach (katalogach) Roche nigdzie nie
precyzuje, do ktorych testow sa doliczane oplaty licencyjne i w jakiej wysokosci. W zwiazku
z tym Instytut nie mégt si¢ ustosunkowa¢ do wzrostu cen spowodowanych wedlug firmy
Roche optatami licencyjnymi. W o§wiadczeniu Roche Molecular Systems CA, USA napisane
jest, iz firma ,,Chiron zaleca aby umowa na monitorowanie krwi przewidywata oplate
licencyjnq (...)" oraz ,(...) Chiron rowniez zaleca, aby warunki i terminy niniejszych umow
pozostaly poufne (...)"

W opinii Instytutu, z zalecefi Chiron, na ktére powotuje si¢ Roche nie wynika wprost
o ile i czy w ogole powinny wzrosna¢ ceny odczynnikéw. Oswiadczenie to zdaniem Instytutu
nie moze by¢ podstawa wzrostu cen, wynikajacego z wprowadzenia optaty licencyjne;.

Z przedstawionej w sierpniu oferty ostatecznej wynika, iz Spotka zmienita ceny na
poszczeg6lne odczynniki obnizajac nieco ceny z tym, Ze na odczynnik o nr katalogowym
2065240 przedstawita dwie ceny, w zalezno$ci od przeznaczenia odczynnika:

e Odczynnik przeznaczony do badania krwi u chorych — nr katalogowy 2065240 cena

zostala obnizona z 5 700 na 5 589 PLN (netto),

e Odczynnik przeznaczony do badania krwi dawcoéw uzywanej do przetaczania i do
produkcji preparatdéw osoczopochodnych — nr katalogowy 2065240BS cena zostata
podwyzszona z 5 700 na 18 834 38 PLN (netto).

Z wyjasnien ustnych przedstawionych Instytutowi przez przedstawicieli firmy wynika,
iz wzrost ceny o ponad 230% zwiazany byt z koniecznoscia doliczenia do ceny optaty
licencyjnej za dopuszczenie krwi do przetaczania i produkcji (tzw. zwolnienie donacji).

W opinii Instytutu nie byto zatem zrozumiale jakie koszty licencji zostaty doliczone do
cen zakwestionowanych przez Instytut przed przedmiotowa podwyzka (pismo z dnia
5 wrze$nia 2001 r.).

Odnoszac si¢ do kwestii podwyzszenia ceny o 230% na jeden z odczynnikéw Roche
o$wiadczyl, iz umowa licencyjna z firma Chiron Corporation zostala zawarta oddzielnie dla
testow RNA HCV do diagnostyki osob chorych i1 oddzielnie dla testow do badan krwi
dawcow w pulach. W obu wspomnianych zastosowaniach sa dwa rdézne sposoby
wykonywania oznaczen. Cena odczynnikéw byta zatem uzalezniona od ich zastosowania
poniewaz badanie dawcow krwi przebiega w pulach po 48 donacji, a w diagnostyce osob
chorych nie stosuje si¢ pulowania krwi co zostato uwzglednione w ofercie dla Instytutu z dnia
28 sierpnia 2001 r.

Spotka podniosta, iz nie przedstawita poprzednio cen na odczynniki do zwalniania
donacji poniewaz negocjacje dotyczyty odczynnikow do badania oso6b chorych co zdaniem
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Roche znajduje potwierdzenie w pismie Instytutu z dnia 19 lutego 2001 r. dotyczacym
przeznaczenia zamawianych przez Instytut odczynnikéw (pismo Roche z dnia
4 pazdziernika 2001 r.).

Roche wskazat rowniez, iz postanowienia umowy z Chiron Corporation dotycza
oddzielnie odczynnikow wykorzystywanych do diagnostyki in vitro osob chorych i1 oddzielnie
odczynnikow diagnostycznych dopuszczajacych krew do przetaczania i produkcji preparatow
krwiopochodnych. W zwiazku z tym odczynnik HCV Detection kit zawiera optat¢ licencyjna
do diagnostyki in vitro 0so6b chorych i zostat zaoferowany za 6 211 PLN netto, a odczynnik
HCYV Detection v2.0 — Blood Screening nr. Katalogowy 2065240BS za ceng 19457 PLN netto
zawieral optatg licencyjna za dopuszczenie krwi do przetaczania i produkcji. Zatem w ofercie
z sierpnia 2001 r. Spotka przedstawita ceny obu odczynnikéw, zaréwno do diagnostyki oséb
chorych jak 1 do dopuszczania krwi do przetaczania.

Jak stwierdzil Roche, ceny tych odczynnikow roznia si¢ znacznie poniewaz
przeznaczone s do dwu réznych celéw 1 w zwiazku z tym objete sa r6zna oplata licencyjna.
W przypadku odczynnika do diagnostyki osob chorych jest to 3% a w przypadku diagnostyki
dopuszczajacej krew do przetaczania licencja wynosi 0,85 USD za pojedynczy wynik (pismo
z dnia 20 grudnia 2001 r., zalacznik nr 2 — tlumaczenie przysiggle pisma z dnia 18
pazdziernika 2000 informujacego o optlatach licencyjnych do diagnostyki oséb chorych,
zatacznik nr 3 — thumaczenie przysiggte pisma z dnia 2 maja 2001 r. informujacego o optatach
licencyjnych do diagnostyki dopuszczajacej krew do przetaczania i produkcji.).

Spotka jednoczesnie o§wiadczyta, iz Roche Diagnostics Polska nie posiada zadnych
umoéw z firma Chiron dotyczacych opfat licencyjnych. Umowy z Chiron zostaly zawarte
w USA.

Instytut zarzucil roéwniez Roche stosowanie roéznych cen katalogowych dla
poszczegolnych kontrahentéw co - zdaniem Spolki - jest spowodowane ilo§cia zamawianych
odczynnikow przez poszczegolnych kontrahentow.

W opinii Instytutu z powyzszego faktu wynika, iz przy zakupie wigkszych ilo$ci testow
ceny powinny ulec zmianie, tymczasem w przypadku oferty ostatecznej dla Instytutu na rok
2001, przy zwigkszonych ilosciach zamowionych testow, ceny wzrosty od 21,5 do 28%.

Tabela 5 — Poréwnanie cen za jedno opakowanie przedstawione przez Instytut.

Numer katalogowy 2000 r. 2000 r. 2001 r. 2001 r. Procentowy wzrost
testow ilosé cena ilos¢ cena cen
opak. netto opak. netto
z oferty |przeliczo |z oferty |z oferty
ostateczn |na ostateczn | ostateczn
- ej. z oferty |- ej. -ej
ostateczn
-ejna
PLN
2065193 Specimen |5 1447,82 |8 1854,00 |28%
2065207 5 5351,41 |19 6500,00 |21,5%
Amplification
2065240 Detection 5 4578,53 |20 5700,00 |24, 4%

Spotka Roche oswiadczyta, iz nie stosuje ujednoliconych cennikow, obowiazujacych w
kontaktach handlowych z ich kontrahentami. Kontrahenci Roche zwracajac si¢ do Spotki
z zamoOwieniem otrzymuja w odpowiedzi ofert¢ sprzedazy, ktéra petni rolg cennika. Oferta ta
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jest zindywidualizowana w stosunku do kazdego kontrahenta 1 uwzglednia wszelkie mozliwe
czynniki, ktére moga mie¢ wplyw na jej konstruowanie. Podstawowymi wielko$ciami
majacymi wptyw na oferte wstegpna sa: wielkos¢ zamowienia jakiego dotyczy kontrakt,
warunki dostawy, kurs walut, miejsce dostawy, termin platnosci, obstuga serwisowo
techniczna, solidno$¢ kontrahenta. Jak wyjasnia Spotka taka oferta staje si¢ punktem
wyjsciowym do dalszych rozmoéw i negocjacji. W podpisanej umowie efekty prowadzonych
negocjacji uwzglednione zostaja udzieleniem rabatu. Nie istnieje natomiast sztywny system
rabatow, ktory Spotka moglaby opisa¢ procentowymi upustami uzaleznionymi od warto$ci
zamoOwienia badz innych wielkosci. Udzielane rabaty od cen zaproponowanych w ofertach
wstegpnych sa wynikiem negocjacji prowadzonych za kazdym razem z indywidualnym
kontrahentem.

Roche os$wiadczyl, iz poza czgscia dzialalnosci w ramach ktorej obowiazuja ceny
urzgdowe, wszystkie pozostate ceny sa negocjowane z kazdym klientem indywidualnie,
a takze coraz czegsciej ustalane w wyniku przetargéw publicznych. Zdaniem Roche, istotnymi
czynnikami ekonomicznymi poza cenami zakupu sa koszty stale oraz marza, ktoéra nie jest
zaktadana w kalkulacjach.

Spotka podkreslita, iz wysoko$¢ marz jest bardzo rézna, za$ $rednia dla wszystkich
produktéw w zakresie diagnostyki laboratoryjnej liczona jest jako procent od wartos$ci
sprzedanych towarow i wynosi 50% (w zataczniku nr 4 do pisma z dnia 17 grudnia 2001 r. od
72% do + 88%), a od ceny sprzedazy 21% (w zataczniku nr 4 do pisma z dnia 17 grudnia
2001 roku od —241% do + 47%).

Marza w wysokosci 61% w roku 2000 oraz 88% w roku 2001 jest marza lub raczej
narzutem, liczona od ceny zakupu. Marza od ceny sprzedazy to 38% w roku 2000 i 47%
w roku 2001. Wzrost marzy w 2001 r. byt przede wszystkim efektem sposobu podniesienia
cen zakupu, ktory byt inny niz zakladano oraz nieuwzgl¢dnienia w tabeli wzrostu kosztow
statych w 2001 r. o wskazZnik inflacji za rok 2000 (10,1%). Marze po korekcie kosztow
statych wyniostyby 44,5%.

Roche przyjat zatozenie, iz koszty state stanowia okoto 70 % wartosci zakupu
sprzedanych towardéw. Jednak w opinii Spotki rzeczywiste dane za 2001 r. obrazowaty stan
nieco gorszy, tzn. wysoko$¢ kosztow statych wynosita okoto 90 %, co oznaczato efektywnie
nizsze marze. Zdaniem Spotki, wynikalo to gtownie z mocniejszego kursu ztotowki, przez co
wzrost udziat kosztow ponoszonych w ziotych w kosztach ogétem oraz jednorazowo
poniesionych kosztéw zwiazanych z rozpoczynaniem dziatalnosci (pismo Roche z dnia
3 czerwca 2002 r. w zwiazku z pismem z dnia 17 grudnia 2001 r.).

Odnoszac si¢ do kwestii ustalania cen w roku 2002, Spoétka wyjasnita, iz do cen
ustalonych w styczniu 2001 r. dodano wspdtczynnik inflacji za rok 2001 podawany przez
GUS. Oferowane ceny wzrosty o 5,5% w poroéwnaniu do cen w roku 2001. Taki system
zastosowano w odniesieniu do Instytutu Hematologii i Transfuzjologii.

Zdaniem Spoétki warunki umow co do ich zyskownosci stoja na réoznym poziomie.
Wynika¢ to moze chocby z tego wzgledu, iz umowy zawierane sa na dluzszy okres czasu,
z jednoczesnym zapewnieniem gwarancji stalo$ci cen co oznacza, iz w przypadku
obowiazywania umowy nastapi pogorszenie warunkow ekonomicznych, obnizenie zyskow
musi zosta¢ skompensowane w przysztosci. Spotka zgadzajac si¢ na okre§lona ceng bierze
pod uwage przewidywana wielko$¢ sprzedazy na podstawie danej umowy, jednocze$nie
Spotka zgadza si¢ na warunek, iz w przypadku gdy klient nie zakupi zalozonej ilosci, nie
bedzie ponosit z tego tytulu zadnych konsekwencji.

Z wyjasnien Roche wynika, iz tego rodzaju sytuacje zdarzaja si¢ dos$¢ czgsto,
co W oczywisty sposob zmienia wysoko$¢ zaktadanych wczesniej zyskow.
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Prezes Urz¢du Ochrony Konkurencji i Konsumentow zwazyl, co nastepuje.

Zgodnie z art. 8 ust. 1 ustawy o ochronie konkurencji i konsumentéw zakazane jest
naduzywanie pozycji dominujacej na rynku wilasciwym przez jednego lub kilku
przedsigbiorcow.

Naduzywanie pozycji dominujacej, ktorego dotyczy powolany wyzej przepis,
ujawnia si¢ na rynku wtasciwym. Zatem dla stwierdzenia, czy przedsigbiorca posiada pozycje
dominujaca nalezy w pierwszej kolejnosci okresli¢ rynek wiasciwy.

Dominacja rynkowa nie wystgpuje bowiem na rynku pojmowanym ogdlnie
(w znaczeniu ekonomicznym), rozumianym jako ogo6t stosunkow zachodzacych migdzy
podmiotami uczestniczacymi w procesach wymiany. Istota praktyk ograniczajacych
konkurencjg, okreslonych w art. 8 ust. 1 jest naduzywanie pozycji dominujacej na rynku (sity
rynkowej) jest ograniczenie przez przedsigbiorc¢ samodzielnosci pozostatych uczestnikow
rynku i wymuszenie, aby uczestniczyli w obrocie na zasadach im narzuconych i mniej
korzystnych niz by to wynikato z dziatania nieskr¢gpowanych mechanizméw rynkowych
w warunkach istnienia konkurencji. Dlatego tez ustalenie rynku wtasciwego dla danej sprawy
to konieczny warunek zastosowania przepisOow ustawy o ochronie konkurencji
1 konsumentow. Kwestia metodyki wyznaczenia rynku wtasciwego ma istotne znaczenie dla
poprawnego stosowania przepisoéw ustawy o ochronie konkurencji i konsumentow. Zgodnie
z zaleceniami  orzecznictwa antymonopolowego, europejskiego  ustawodawstwa
antymonopolowego oraz zgodnie z orzecznictwem Trybunatu Wspoélnot Europejskich nalezy
zmierza¢ do takiej segmentacji sfery obrotu, aby w oparciu o przyj¢te kryteria wyodrgbnic
mozliwie wasko zakre$lone rynki.

Zgodnie z art. 4 pkt 8 ustawy o ochronie konkurencji i konsumentéw, przez rynek
wlasciwy rozumie si¢ rynek towardow, ktore ze wzgledu na ich przeznaczenie, ceng oraz
wiasciwosci, w tym jako$¢, sa uznawane przez ich nabywcow za substytuty oraz sa oferowane
na obszarze, na ktorym, ze wzgledu na ich rodzaj i wlasciwosci, istnienie barier dostgpu do
rynku, preferencje konsumentéw, znaczace roznice cen i koszty transportu, panuja zblizone
warunki konkurencji. Przy czym przez towary nalezy rozumie¢ zarowno rzeczy, jak i energig,
papiery wartosciowe i inne prawa majatkowe, ustugi, a takze roboty budowlane.

W niniejszej sprawie, z uwagi na postawiony w postanowieniu o wszczgciu
postgpowania antymonopolowego zarzut (dotyczacy sprzedazy testow diagnostycznych do
wykrywania wirusowego zapalenia watroby typu ,,C”’) oraz osobg Wnioskodawcy
(kupujacego przedmiotowe testy), zainteresowaniem objgte zostalo zachowanie Roche na
rynku sprzedazy testow do wykrywania wirusowego zapalenia typu ,,C”. Ten przedmiot
dziatalnosci nalezy oddzieli¢ od sprzedazy innych produktow oferowanych przez Spotke.

Prezes Urzedu, uznal zatem rynkiem produktowym w niniejszej sprawie jest rynek
sprzedazy testow do wykrywania wirusowego zapalenia typu ,,C”.

Drugim niezbednym elementem rynku wiasciwego jest jego wymiar geograficzny
oznaczajacy konieczno$¢ wskazania obszaru, na ktéorym warunki konkurencji, majace
zastosowanie do okreslonych towarow, sa jednakowe dla wszystkich konkurentow.

Definicja ustawowa kaze odnosi¢ rynek geograficzny do obszaru ,,na ktorym ze
wzgledu na ich [towarow] rodzaj 1 wlasciwosci, istnienie barier dostgpu do rynku, preferencje
konsumentéw, znaczace roznice cen 1 koszty transportu, panuja zblizone warunki
konkurencji”.

Majac powyzsza definicj¢ na uwadze, nalezy stwierdzi¢, iz warunki sprzedazy testow
do wykrywania wirusowego zapalenia watroby typu ,,C” sa identyczne na obszarze calego
kraju. W calym kraju istnieje zapotrzebowanie na preparaty pozwalajace na wykrycie wirusa,
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co zapobiega przetoczeniu zakazonej krwi badz wyprodukowaniu z zakazonej krwi
preparatow krwiopochodnych (banki krwi, szpitale). Nie ma wewngtrznych barier, ktore
powodowatyby zréznicowanie w mozliwosci prowadzenia dzialalno$ci polegajacej na
sprzedazy testow do wykrywania wirusowego zapalenia watroby typu ,,C”. Nie istnieja tez
ograniczenia w mozliwosci transportu tych preparatow na terenie catego kraju.

Dlatego rynkiem wlasciwym w przedmiotowej sprawie jest krajowy rynek sprzedazy
testow do wykrywania wirusowego zapalenia watroby typu ,,C”.

Ustalajac, czy na tak wyodrgbnionym rynku, Roche posiada pozycj¢ dominujaca nalezy
mie¢ na uwadze definicj¢ pozycji dominujacej zawarta w art. 4 pkt 9 ustawy o ochronie
konkurencji i1 konsumentéw. Zgodnie z powotanym wyzej artykulem przez pozycje
dominujaca rozumie si¢ pozycj¢ przedsigbiorcy, ktéra umozliwia mu zapobieganie skutecznej
konkurencji na rynku wlasciwym przez stworzenie mu mozliwo$ci dziatania w znacznym
stopniu niezaleznie od konkurentow, kontrahentow oraz konsumentdéw; domniemywa sig,
ze przedsigbiorca ma pozycj¢ dominujaca, jezeli jego udzial w rynku przekracza 40%.

W opinii Prezesa Urzedu, na tak zdefiniowanym rynku wtasciwym tj. rynku sprzedazy
testow do wykrywania wirusowego zapalenia watroby typu ,,C”, Roche spotyka si¢
z konkurencja ze strony innych firm farmaceutycznych zajmujacych si¢ sprzedaza testéw do
wykrywania wirusowego zapalenia watroby typu ,,C”. Metoda zastosowana w testach firmy
Roche nie jest jedyna metoda do wykrywania RNA HCV. Istnieja bowiem inne metody jak
np. bDNA, ktéore moga stanowi¢ substytuty produktu Roche w wykrywania wirusowego
zapalenia watroby typu ,,C”. Firmy posiadajace oferte konkurencyjna wobec Roche to Bayer
sp. z 0.0 w Warszawie, czy tez Biomerieux Polska Sp. z 0.0. w Warszawie.

Jak juz wyzej wspomniano warunkiem dla zastosowania przeciwko przedsigbiorcy
art. 8 ustawy o ochronie konkurencji i konsumentéw jest udowodnienie posiadania przez
niego pozycji dominujacej na rynku wiasciwym.

Przedstawione wyzej dane wskazuja jednoznacznie, iz Spotka napotyka konkurencjg,
przez ktoéra rozumie si¢ przedsigbiorcow, wprowadzajacych lub mogacych wprowadzad,
w tym samym czasie, towary na rynku wilasciwym (vide: art. 4 pkt 10 ustawy o ochronie
konkurencji i konsumentoéw). Pozwala to uznaé, iz Roche nie posiada pozycji dominujacej na
rynku, a zatem nie moze zosta¢ stwierdzone stosowanie przez Spotke praktyk
ograniczajacych konkurencj¢ na krajowym rynku sprzedazy testow do wykrywania
wirusowego zapalenia watroby typu ,,C”.

Niezaleznie od powyzszego to czego nie mozna pominaé¢ w przedmiotowej sprawie to
specyfika dziatalnosci Instytutu w zakresie prowadzonych badan wykrywania wirusowego
zapalenia watroby typu ,,C” oraz zwiazana z tym specyfika produktu oferowanego przez
Roche. Mamy tu bowiem do czynienia ze sprzedaza przez Roche Instytutowi testow do
wykrywania wirusowego zapalenia watroby typu ,,C” u dawcéw krwi. Nie wolno wigc
pomina¢, iz w przypadku badania krwi dawcow wymagania diagnostyczne sa wyzsze. Jest to
zwiazane z istnieniem tzw. okienka serologicznego. We wczesnym stadium zakazenia
u dawcy nie ma jeszcze przeciwcial mimo, ze jego krew zawiera wirusa i jest zakazna. Wirusa
mozna wykry¢ jedynie przez badanie w osoczu obecnos$ci materialu genetycznego.

Potwierdzaja to informacje uzyskane z oficjalnego serwisu internetowego ,,Fundacji
Sw. Jerzego na rzecz przeciwdzialania skutkom epidemii wirusowego zapalenia watroby typu
C” (www.hcv.pl), zgodnie z ktorymi nie wszystkie osoby majace stycznos¢ z HCV
wytwarzaja w organizmie przeciwciata przeciw temu wirusowi. U okoto 10% nosicieli HCV
nie udaje si¢ stwierdzi¢ obecnosci przeciwciat, zas fakt zakazenia mozna potwierdzi¢ jedynie
czutymi testami PCR, oferowanymi przez Roche.

Mozna w tym miejscu odwotaé si¢ réwniez do — przytaczanych wczesniej - informacji
umieszczonych na stronach internetowych Spoltki, z ktoérych wynika, iz to wiasnie Roche
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opracowat testy, wykorzystujace reakcje *lancuchowa polimerazy w celu oznaczania
obecnosci wirusow HCV 1 HIV — 1 w probkach krwi i plazmy pobieranych w stacjach
krwiodawstwa. Testy genetyczne wykrywaja obecno$¢ tych wirusdw wczesniej niz
standardowe testy serologiczne, ktore wykrywaja przeciwciata i antygeny tworzace si¢ jako
reakcja na zakazenie wirusowe.

Nalezy tez zaznaczy¢, iz badanie RNA HCV czyli wirusowego zapalenia watroby typu
,C” testami Roche jest jedynym obowiazujacym systemem stosowanym przez Stuzbe¢ Krwi
w Polsce do wykrywania wirusa zapalenia watroby typu ,,C” w jego wczesnym stadium
tzw. okienka serologicznego. Ponadto jedyna wystandaryzowana metoda badania RNA HCV
w Polsce, na podstawie ktérej ZLB Bioplasma AG Szwajcaria dopuszcza do produkcji
osocze polskich dawcow jest metoda badania odczynnikami firmy Roche.

Badania prowadzone przez Instytut w zakresie wykrywania wirusowego zapalenia
watroby typu ,,C” u dawcéw krwi nie mogly by¢ wykonywane technika TMA bo nie zostala
ona jeszcze wprowadzona do Europy (Polski) ani testami innych firm: (np. Pointe Scientific —
,hest” PCR), poniewaz testy te niosa za soba ryzyko falszywych wynikéw. W tym zakresie
Prezes Urzgedu przyjat wyjasnienia Instytutu jako organu opiniodawczego w zakresie
hematologii i transfuzjologii przy resorcie Ministra Zdrowia. Analiza materiatu dowodowego
wykazala, iz testy firm Pointe Scientific i DNA — GDANSK nie posiadaja migdzynarodowych
certyfikatéw, nie sa standaryzowane i ich stosowanie w rutynowej diagnostyce jest co
najmniej dyskusyjne na co wskazat zreszta Roche w pismie z dnial7 grudnia 2001 r.

Materiaty uzyskane od Roche na temat diagnostyki molekularnej (zalacznik nr 14 do
protokotu z kontroli), wskazuja, iz glowne zalety testow sprzedawanych przez Roche
opartych na technologii PCR to najwyzsza czulo$¢ 1 specyficznosé, jak réwniez
zabezpieczenie przeciwko rezultatom fatszywie pozytywnym i falszywie ujemnym, co ma -
w opinii Prezesa Urzedu - zasadnicze znaczenie przy wykonywaniu prowadzonych przez
Instytut badan, a takze uzasadniaja fakt wystandaryzowania przedmiotowej metody.

W opinii Prezesa Urzedu, sita rynkowa Spotki w zakresie wykrywania wirusowego
zapalenia watroby typu ,,C” u dawcow krwi wynika zatem z faktu, iz jedynym
obowiazujacym systemem stosowanym przez Stuzbe Krwi w Polsce do wykrywania wirusa
zapalenia watroby typu ,,C’ w jego wczesnym stadium tzw. okienka serologicznego jest
metoda PCR. Badania ta metoda mozliwe sg jedynie testami firmy Roche.

Gdyby wigc w niniejszej sprawie zawgzi¢ rynek wilasciwy w ujeciu produktowym do
rynku sprzedazy testow do wykrywania wirusowego zapalenia watroby typu ,,C” u dawcoéw
krwi to nie ma watpliwosci, iz nalezatoby uzna¢ posiadanie przez Roche niekwestionowanej
pozycji dominujacej. Roche posiada 100% udzialu w rynku do wykrywania RNA HCV
metoda PCR do aparatu COBAS AMPLICOR; analizator i odczynniki do niego tacznie
tworza system diagnostyczny. W zakresie sprzedazy testow do wykrywania wirusowego
zapalenia watroby typu ,,C” u dawcow krwi Roche nie napotyka wigc zadnej konkurencji.

Mimo wigc, iz Roche nie posiada pozycji dominujacej na rynku zdefiniowanym jako
wlasciwy w przedmiotowe] sprawie to niejako z ostroznosci procesowej Prezes Urzgdu
dokonat zatem oceny dzialan podejmowanych przez Roche w aspekcie art. 8 ust. 2 pkt 1
ustawy o ochronie konkurencji i konsumentow.

Zgodnie z art. 8 ust. 2 pkt 1 zakazane jest naduzywanie pozycji dominujacej polegajace;j
na bezposrednim lub posrednim narzucaniu nieuczciwych cen, w tym cen nadmiernie
wygorowanych albo razaco niskich, odleglych terminow platnosci lub innych warunkow
zakupu albo sprzedazy towarow.

Praktyka ta ma co do zasady charakter eksploatacyjny, przepis nie wiaze wprost
skutkéw omawianego zakazu praktyki z wywieraniem skutkéw antykonkurencyjnych, cho¢
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skutki te moga wystapic.

Ustawa o ochronie konkurencji 1 konsumentow nie wprowadza zadnych
jednoznacznych kryteriow jakosciowych, pozwalajacych na dokonywanie oceny, czy dane
warunki sa ,,uczciwe” czy ,,nieuczciwe”. W odniesieniu do warunkow cenowych w umowach
pojecie ,,warunku nieuczciwego” wymienione w omawianym przepisie przyblizy¢ maja ,,ceny
nadmiernie wygorowane” i ,,razaco niskie”; jednakze rowniez te okreslenia nie sa precyzyjne.

W zwiazku z powyzszym ocena, czy dane warunki sa nieuczciwe nalezy do
orzecznictwa. W praktyce ocena ta dokonywana winna by¢ na podstawie wywazenia
interesOw stron umowy z uwzglednieniem zasady ekwiwalentnos$ci §wiadczen, na tle celow
ustawy o ochronie konkurencji i konsumentdw wyrazonych w art. 1, ktory stanowi
m.in., iz ustawa okre$la warunki rozwoju i ochrony konkurencji oraz zasady podejmowanej w
interesie publicznym ochrony intereséw przedsigbiorcow i konsumentéw. W warunkach
gospodarki rynkowej, gdzie cena jest wypadkowa popytu i podazy, na ogdét trudno jest
przypisa¢ przedsigbiorcy narzucanie cen nadmiernie wygorowanych, ze wzgledu na brak
jednoznacznych, obiektywnych miernikow poziomu ,,ceny wilasciwej” czy ekwiwalentnej w
rozumieniu prawa cywilnego. Cena ekwiwalentna jest bowiem cena, jaka powstaje w wyniku
rownowaznego popytu i podazy, pod warunkiem wszakze, ze wielko$¢ podazy jest nie jest
rezultatem praktyki ograniczajacej konkurencjg, za§ cena nie jest przejawem naduzycia
wladzy rynkowej lub porozumienia ograniczajacego konkurencjg.

W sprawach, ktore toczyly sig¢ przed polskim organem antymonopolowym, jak 1 Unii
Europejskiej, wskazywane byly rozne metody oceny, czy pobierane ceny spetniaja kryteria
cen nadmiernie wygorowanych. I tak analizie podlegaty np. koszty produkcji i pobierane ceny
oraz ustalana przez przedsigbiorc¢ marza zysku, a nastgpnie poréwnywano ceny z cenami
pobieranymi przez konkurentéw lub przez danego przedsigbiorcg na innych rynkach (patrz.
Elzbieta Modzelewska-Wachal ,,Ustawa o ochronie konkurencji i konsumentéw. Komentarz.”
Wyd. Twigger, Warszawa 2002, str. 100-101).

W przedmiotowej sprawie Prezes Urzedu dokonal analizy, czy ceny przedstawione
przez Roche Instytutowi miaty charakter nieuczciwych tj. nadmiernie wygoérowanych

Instytut zarzucajac Roche narzucanie nieuczciwych nadmiernie wygoérowanych cen
dokonat poréwnania cen z ofert ostatecznych do uméw zawartych pomigdzy Roche
Diagnostics Polska Sp. z 0.0., a Zakladem Zamowien Publicznych przy Ministerstwie
Zdrowia (2000 r.), pomigdzy Roche Polska Sp. z 0.0. a Instytutem (2000 r.), a takze pomigdzy
Roche Diagnostics Polska Sp. z 0.0. a Instytutem (2001 r.).

Nalezy przy tym zaznaczy¢, iz dokonane przez Instytut pordéwnanie
cen w piSmie z dnia 21 marca 2001 r. stanowiacego zatacznik do wystapienia Instytutu z dnia
31 maja 2001, zostalo dokonane na podstawie umoéw zawartych pomigdzy réznymi
przedsigbiorcami.

Dokonana przez Prezesa Urz¢du analiza zgromadzonego materialu dowodowego
wskazuje, iz podane przez Instytut ceny jako najnizsze dotyczyly umowy zawartej pomigdzy
Instytutem a Roche Polska Sp. z o.0., natomiast ceny podane jako najwyzsze dotyczyly
umowy zawartej pomig¢dzy Instytutem a Roche Diagnostics Polska Sp. z o.0.

Roche Polska Sp. z 0.0. 1 Roche Diagnostics Polska Sp. z o.0. stanowily w 2001 r.
odrgbne podmioty pomimo faktu, iz Roche Diagnostics Polska Sp. z o.0. powstata przez
wydzielenie si¢ z Roche Polska Sp. z o0.0. dzialu diagnostyki. Testy diagnostyczne do
wykrywania zapalenia watroby typu ,,C” metoda PCR do aparatu COBAS AMPLICOR do
konca roku 2000 sprzedawane byly przez dziat diagnostyki Roche Polska Sp. z 0.0. z siedziba
w Warszawie. Od roku 2001 sprzedaza przedmiotowych testéw zajeta si¢ nowo powstata
spotka o nazwie Roche Diagnostics Polska Sp. z o. o., ktéra od 1 stycznia 2001 r. jest
jedynym bezposrednim importerem i dystrybutorem testow do oznaczania RNA HCV metoda
PCR do aparatu COBAS AMPLICOR. Taka sytuacja oznacza, iz ceny oferowane przez obu
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przedsigbiorcow moga si¢ rozni¢, gdyz obaj ponosili inne koszty dzialalnosci. Nalezy
zaznaczy¢, iz kazdy z nich w ceng sprzedawanego przez siebie towaru musi wliczy¢
tzw. koszty state np. zuzycie materiatdéw 1 energii, podatki, wszelkiego rodzaju optaty czy
amortyzacjg.

Niemniej Prezes Urzedu wuznal za konieczne ustosunkowanie si¢ do cen
na odczynniki do oznaczenia RNA HCV do aparatu COBAS AMPLICOR przedstawionych
przez Instytut jako najnizsze (netto) na podstawie faktury z dnia 28 listopada 2000 r. do
umowy [HiT/100/2000 zawartej pomigdzy Instytutem a Roche Polska Sp. z 0.0. Oczywiste
jest bowiem, iz przedsigbiorca o pozycji dominujacej na rynku ponosi wigksze koszty
prowadzonej dziatalno$ci nie oznacza, iz moze je w catosci przerzuca¢é na swoich
kontrahentow.

Wyjasnienia Roche, a takze analiza faktury z dnia 28 listopada 2000r. 1 oferty
powotywane] wyzej umowy dokonana przez Prezesa Urzedu wskazuja, iz ceny zakupu
przedstawione przez Instytut jako najnizsze (netto), zawieraly 3% rabatu, 7% zwolnienie
z cla, a takze byly wyliczone na podstawie jednego z najnizszych kurséw sprzedazy marki
niemieckiej w 2000 r. (kurs sprzedazy z dnia wystawienia faktury 1 DM = 1,9741 PLN
wedlug NBP zgodnie z zapisem 3.2 umowy 100/2000 — rozliczenie transakcji nastapi po
kursie sprzedazy NBP z dnia wystawienia faktury).

Tabela 6 — Wyliczenie ceny na odczynniki z faktury z dnia 28 listopada 2000 (por: tabela
nr 1 stanowiqca czes¢ wyjasnien zloZonych przez Dyrektora Generalnego Czlonka Zarzqdu Spotki Roche
Diagnostics Polska Sp. z o.0. w Warszawie Pana Andrzeja Banaszkiewicza, Dyrektora ds. sprzedazy Piotra
Gorala, Dyrektora finansowego Pani Agnieszki Siodlowskiej Mahoney oraz kierownika ds. marketingu systemow
molekularnych Mariusza Dadaka, por. rowniez — oferta ostateczna dla Instytutu Hematologii i Transfuzjologii
do umowy IHiT/100/2000 stanowiqca zalqcznik do pisma Instytutu z dnia 31 maja 2001 r., faktura do umowy
IHiT/100/2000 z dnia 28 listopada 2000 r. stanowiqca zatqcznik do ww. pisma Instytutu.

Nazwa Waluta Cena z oferty |Cenazfaktury |Cena z faktury
odczynnika dla THiT w 2000 | dla IHiT | dla IHiT
r. przy Kkursielw 2000 r. po|w 2000 r. po
1 DM = 1, 9741 | rabacie 3% | rabacie 3%
PLN przy kursie 1|i zwolnieniu
DM =1, 9741 z cla 7%
HCV Specimen | DM 813 788, 61 733, 41
Preparation Kit
v2.0 PLN 1604, 94 1556, 79 1447, 82
HCV DM 3005 2914, 85 2710, 81
Amplification
Kit v2.0 PLN 5932, 17 5754,2 5351, 41
HCV Detection | DM 2571 2493, 87 2319,3
Kit v2.0
PLN 5075, 41 4923, 15 4578, 53

W przypadku nie uzyskania 7% zwolnienia z cla, na walut¢ polska zostataby
przeliczona cena zawierajaca 3% rabatu od sumy 813 DM czyli 788,61 DM (wyliczenia na
przyktadzie HCV Specimen Preparation Kit v2. 0).

Bezspornym - zdaniem Prezesa Urzedu - jest fakt, iz w przypadku obowiazywania cen
na odczynniki do oznaczenia RNA HCV w markach niemieckich, istotnym czynnikiem
wplywajacym na ceng placona przez Instytut byt kurs sprzedazy z dnia wystawienia faktury.

Taka sytuacja oznaczata, iz cena przeliczana na PLN, ktora ptacil Instytut byta
uzalezniona od kursu sprzedazy marki niemieckiej z danego dnia, co jednocze$nie oznaczato,
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1z mogt to by¢ kurs minimalny badz maksymalny a zatem korzystny badz niekorzystny dla
Instytutu.

Moglo dochodzi¢ do sytuacji, kiedy cena odczynnika w DM byla stata
a przeliczenie jej na PLN po rdéznych kursach sprzedazy z danego dnia powodowato,
1z w efekcie mozna byto uzyska¢ rézne ceny w ztotowkach.

Majac powyzsze na uwadze nalezy zaznaczy¢, iz kursy marki niemieckiej w 2000 r.
ksztaltowaty si¢ nastgpujaco: sredni 2,0719 PLN, minimalny 1,9723 PLN, maksymalny
2,101 PLN.

Dokonujac przeliczenia ceny z DM z uwzglednieniem rabatu 3% na PLN na podstawie
Specimen Preparation Kit. v2. 0, nalezy stwierdzi¢, iz minimalna cena mogta wynie$¢
1.555,38 PLN, natomiast maksymalna cena przy takich samych kryteriach moglta wynies¢
1.742,91 PLN.

Wyjasnienia Roche wskazuja, iz Spoétka ustalajac ceng na 2001 r. przeliczyla sumg
813 DM na PLN po $rednim kursie marki za 2000 r. Jak juz wyzej wspomniano $redni kurs
marki w 2000 r. wyniést 2,0719 PLN. Dokonujac zatem stosownego przeliczenia
uzyskamy sume¢ 1.684,45 PLN. Dodajac do tej ceny waloryzacje w postaci inflacji za
2000 r. w wysokosci 10,1 % uzyskamy sume 1.852,895 PLN. Jest to suma zblizona do
sumy z oferty ostatecznej dla Instytutu w marcu 2001 r. (wyliczenie na podstawie HCV
Specimen Preparation kit v2. 0).

Stosujac przedstawiona powyzej metodg przeliczona suma 813 DM na PLN po
najnizszym kursie marki z roku 2000 wynosi 1.765,43 PLN natomiast przy najwyzszym
kursie z 2000 r. wynosi 1.978,29 PLN. Istotnym elementem w przypadku nabywania towaréw
w imporcie jest tzw. ,,ryzyko kursowe” ktore rowniez musi by¢ wliczone w ceng. Zwracaja
réwniez uwage regulacje prawno-patentowe pomigdzy Roche Molecular System a firma
Chiron Corporation, na podstawie ktorych Chiron, naliczat Roche optaty patentowe od
2001r., co rowniez miato wptyw na ceny.

Prezes Urzedu dokonat réwniez analizy cen testow za jedno opakowanie w stosunku do
ilosci zakupionych opakowan przedstawionej przez Instytut w pisSmie z dnia 5 wrze$nia
2001 r.

Przedmiotowa analiza wskazuje, iz Instytut jako najnizsze podat omawiane powyzej
ceny z faktury z dnia 28 listopada 2000 r., ktore uwzgledniaty 7% zwolnienie z cla, a takze
byly przeliczone po jednym z najnizszych kursoéw marki w 2000 r., a jako najwyzsze ceny
z oferty ostatecznej z 19 marca 2001 r.

Jak juz wyzej wspomniano ceny na fakturach z 2000 r. byly wynikiem przeliczenia
marki niemieckiej na PLN po kursie dnia. Dokonywanie zatem przeliczen z marki niemieckiej
po kursie sprzedazy z dnia wystawienia faktury, uzaleznialo warto§¢ faktury w PLN od kursu
marki niemieckiej w danym dniu.

W 2001 r. nie dokonywano juz tego rodzaju przeliczen w stosunku do Instytutu
poniewaz oferty wstepne przedstawiane byly przez Roche w PLN. Jednoczesnie ceny zakupu
dokonywane byty w walucie obcej, co oznaczato konieczno$¢ przeliczenia ceny na PLN
z uwzglednieniem réznic kursowych, ktore moga mie¢ miejsce.

Niemniej, nie zmienia to - w opinii Prezesa Urzgdu - faktu, iz wpltyw na ceny miata
okolicznos¢, iz umowa z 2000 r. zawarta byta pomi¢dzy Roche Polska Sp. z 0.0. a Instytutem,
natomiast umowa zawarta w 2001 r. zawarta byla pomigedzy Roche Diagnostics Polska
Sp. z 0.0. a Instytutem. Umowy z 2000 i1 2001 r. byly wigc zawierane z dwoma réznymi
przedsigbiorcami, ktérzy maja inne koszty dziatalno$ci, co nie jest bez znaczenia
w przypadku ustalania ceny.

Rozpatrujac zarzut Instytutu z pisma z dnia 5 wrze$nia 2001r., odnoszacy si¢ do
podwyzszenia ceny na odczynnik o numerze katalogowym 2065240BS o 230%, Prezes
Urzgdu przeanalizowat odpowiedZz Roche z dnia 17 grudnia 2001.
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Roche wyjasnit, iz postanowienia umowy z Chiron Corporation dotycza oddzielnie
odczynnikow wykorzystywanych do diagnostyki in vitro oséb chorych i oddzielnie
odczynnikow diagnostycznych dopuszczajacych krew do przetaczania i produkcji preparatow
osoczopochodnych. Odczynnik HCV Detection zawiera optat¢ licencyjna do diagnostyki
in vitro osob chorych i zostat zaoferowany za ceng 6.211 PLN netto, a odczynnik HCV
Detection kit v2.0 — Blood Screening nr kat. 2065240BS za ceng 19.457 PLN netto zawiera
optaty licencyjne za dopuszczenie krwi do przetaczania i produkcji. W zwiazku z powyzszym
w ofercie z sierpnia 2001r. Roche przedstawil ceny obu odczynnikdéw, zar6éwno
w diagnostyce osob chorych jak 1 do dopuszczenia krwi do przetaczania. Ceny tych
odczynnikow roznia si¢ znacznie poniewaz przeznaczone sa do dwu réznych celow
1 w zwiazku z tym objete sa inna optata licencyjna. W zwiazku ze sposobem wykonywania
badan (pule po 48 donacji kazda pula) cena odczynnika Detection kit — Blood Screening
zawiera calkowity koszt licencji 3.133 USD za wydanie 3.686 wynikow dopuszczajacych
krew do przetaczania. Natomiast w przypadku odczynnika do diagnostyki osob chorych jest
to 3%, a w przypadku diagnostyki dopuszczajacej krew do przetaczania licencja wynosi
0.85 USD za pojedynczy wynik.

Prezes Urzedu nie znalazt podstaw do zakwestionowania wskazanych wyzej wyjasnien
Roche, popartych stosowa dokumentacja. Nalezy takze podkresli¢, iz Instytut w trakcie
prowadzonego postgpowania w zaden sposéb nie zakwestionowal przedstawionych przez
Roche w dniu 17 grudnia 2001r. argumentow.

W Swietle powyzszego nalezy stwierdzi¢, iz brak jest podstaw do uwzglednienie
zadania Wnioskodawcy w zakresie stwierdzenia stosowania przez Roche Diagnostics Polska
Sp. z o. o. praktyki ograniczajacych konkurencje¢ okreslonej w art. 8 ust 2 pkt 1 ustawy
o ochronie konkurencji i konsumentow.

Biorac powyzsze pod uwage orzeczono jak w sentencji.

Stosownie do tresci art. 78 ust. 1 ustawy o ochronie o ochronie konkurencji
i konsumentow w zwiazku z art. 479°* § 2 k.p.c. — od niniejszej decyzji przystuguje odwotanie
do Sadu Okrgegowego w Warszawie — Sadu Ochrony Konkurencji i Konsumentow, w terminie
dwutygodniowym od dnia jej dorgczenia, za posrednictwem Delegatury UOKIK
w Warszawie.

Otrzymuja:

Instytut Hematologii i Transfuzjologii
ul. Chocimska 5
00-957 Warszawa

Roche Diagnostics Polska Sp. z o.0.
ul. Okopowa 58/72
01-042 Warszawa

21



