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Streszczenie

Handel réwnolegty produktami leczniczymi jest zagadnieniem niezwykle istotnym ze wzgledu na
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Sredniej. Natomiast ograniczanie handlu réwnolegtego przez producentow budzi watpliwosci pod
wzgledem zgodnosci z prawem konkurencji. Celem niniejszego artykutu jest analiza mozliwosci
ograniczania handlu réwnolegtego. Artykut zwienczony jest oceng dotychczasowego stosowania
regut konkurencji oraz probg przedstawienia wtasnego stanowiska.
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I. Zagadnienia wstepne

Handel rownolegty jest legalng formg dystrybuciji, ktéra opiera sie na zasadzie swobody
przeptywu towardw oraz wyczerpaniu praw wtasnosci intelektualnej. Polega on na rownolegtym
wobec producenta wprowadzaniu produktdéw na rynek panstwa cztonkowskiego, ktére juz wczes-
niej, w innym panstwie Unii Europejskiej wprowadzit podmiot uprawniony ze znaku towarowego
(Stankiewicz, 2014). Zagadnienie handlu réwnolegtego ze wzgledu na jego skale (Dantés i in.,
2013) ma szczegolne znaczenie dla rynku farmaceutycznego. Dopuszczalnos¢ oraz warunki pro-
wadzenia handlu réwnolegtego produktami leczniczymi zostaty tymczasem potwierdzone przez
bogate orzecznictwo TSUE i obecnie nie budzg kontrowersji (Stankiewicz, 2016). Wypada w tym
miejscu jeszcze wyjasnic, ze handel réwnolegty dzieli sie na dystrybucje rownolegtg oraz import
réwnolegty w zaleznoséci od tego, jakich typow produktéw leczniczych dotyczy (odpowiednio re-
jestrowanych przez KE lub przez krajowe organy rejestracyjne). W literaturze przedmiotu pojecia
handel rownolegty, import rownolegty, eksport rownolegty i dystrybucja réwnolegta stosowane
sg zamiennie (Roszak, 2012), co jak sie wydaje, wynika z faktu, ze na etapie ksztattowania sie
instytucji nie byto systemu centralnej rejestracji produktow leczniczych, a wiec istniat jedynie im-
port réwnolegty.

Atrakcyjnos¢ handlu réwnolegtego zdeterminowana jest réznicami cen pomiedzy panstwami
cztonkowskimi, poniewaz zysk podmiotu prowadzgcego handel réwnolegtego zalezy wiasnie od tej
réznicy. Tymczasem roznice w cenach produktow leczniczych sg znaczace, gdyz co do zasady sg
kontrolowane przez panstwa cztonkowskie i wynikajg z ich zamoznosci oraz wielkosci populacji.
Trafnie handel rownolegty opisuje M. Roszak, ktéry wskazat, ze ,doskonale ilustruje [on] dylema-
ty zatrzymanej w pét kroku integracji panstw cztonkowskich Unii Europejskiej w jeden organizm
gospodarczy. Z jednej strony, mozliwy jest swobodny handel produktami leczniczymi miedzy
poszczegdlnymi panstwami a narodowe regulacje administracyjne, ktore mogtyby utrudnia¢ ich
fizyczny przeptyw, zostaty w trakcie dtugiego procesu harmonizacji ujednolicone. Z drugiej strony,
panstwa cztonkowskie strzegg swoich prerogatyw w zakresie regulacji dotyczgcych organizacji
i dziatania narodowych systemow opieki zdrowotnej oraz wptywajg bezposrednio lub posrednio
na ceny tych produktéw” (Roszak, 2012, s. 168).

Handel rownolegty stanowi przyktad konkurencji wewnagtrzmarkowej (infra-brand) (Desogus,
2010). Skutkiem konkurencji wewnatrzmarkowej jest, po pierwsze, pozbawienie producenta
czesdci zyskow, ktore osiggnatby w przypadku, gdyby wieksza ilos¢ produktow zostata sprzeda-
na za wyzszg cene w panstwie, w ktérym zostaty wprowadzone przez producenta. Po drugie,
handel rownolegly wywiera presje cenowg na producenta (Desogus, 2010). Stoi to w oczywistej
sprzecznosci interesow firm farmaceutycznych, ktére na rynku farmaceutycznym, zgodnie z de-
finicjg legalng w ustawie z 6 listopada 2001 r. — Prawo farmaceutyczne', nazywane sg podmio-
tami odpowiedzialnymi. Podmiot odpowiedzialny jest przedsiebiorca, ktéry uzyskat pozwolenie
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego i zgodnie z przepisami prawa farmaceutycz-
nego odpowiada za podaz produktu leczniczego oraz nadzor nad jego bezpieczenstwem. Mimo
ze wytwodrcg produktu leczniczego moze by¢ inny przedsiebiorca (dziatajgcy na zlecenie pod-
miotu odpowiedzialnego), to jednak podmiot odpowiedzialny jest centralnym podmiotem rynku

1 Ustawa z 6.11.2001 r. — Prawo farmaceutyczne (t.j. Dz.U. 2008 Nr 45, poz. 271 ze zm.); dalej: prawo farmaceutyczne.
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farmaceutycznego i nalezy utozsamiaé jego pozycje z pozycjg producenta w rozumieniu prawa
konkurengiji.

Handel réwnolegty produktami leczniczymi stoi ponadto w sprzecznosci z obowigzkiem
podmiotow odpowiedzialnych do zapewnienia statych dostaw produktéw leczniczych w ilosci od-
powiadajgcej potrzebom pacjentéw, o ktérym mowa w art. 36z ust. 1 prawa farmaceutycznego
(implementacja art. 81 dyrektywy 2001/832). Co wazne eksport rownolegty stanowi gtéwng przy-
czyne probleméw dostepnosci produktow leczniczych w wielu panstwach cztonkowskich, w tym
w Polsce (Dantés iin., 2013). Tymczasem skutki problemoéw z dostepnoscig majg wielowymiaro-
wy aspekt, ale skupiajg sie wokét zagrozenia dla zycia i zdrowia ludzi — najcenniejszych prawnie
chronionych wartosci. Zasada swobodnego przeptywu towaréw oraz regionalnego wyczerpania
praw wtasnosci intelektualnej de facto uniemozliwia podmiotom odpowiedzialnym skuteczne
ograniczanie handlu rownolegtego w oparciu o posiadane (chronione) prawa wiasnosci intelek-
tualnej. Konsekwencjg tego jest podejmowanie przez podmioty odpowiedzialne réznych dziatan
zmierzajgcych do zablokowania dostaw produktéw leczniczych podmiotom prowadzgcym handel
réownolegty. W tym zakresie przedsiebiorstwa farmaceutyczne postugujg sie szeregiem instru-
mentéw moggcych budzi¢ watpliwos¢ z punktu widzenia prawa konkurenciji (Stankiewicz, 2014).

Il. Dziatania przedsiebiorcéw ograniczajgce eksport rownolegty

Od momentu powstania handlu réwnolegtego producenci podejmowali rézne dziatania ma-
jace na celu jego ograniczenie. Podstawowym Srodkiem byto stosowanie klauzul zakazujgcych
dystrybutorom odsprzedazy produktéw w innym panstwie. Wigzato sie to z wywieraniem wptywu
na konkurencje w celu przywrocenia ograniczen handlowych miedzy panstwami, co jest, co do
zasady sprzeczne z zasadami jednolitego rynku, w szczegdlnosci z zasadg swobody przeptywu
towaréw. Ograniczanie handlu rownolegtego stanowito zatem w istocie terytorialne ograniczenie
konkurencji i jako takie byto klasyfikowane jako najciezsze ograniczenia konkurencji tzw. hardcore
restraints®. Z tego powodu KE konsekwentnie stata na stanowisku, ze handel rownolegty musi
by¢ chroniony, a dziatania zmierzajgce do jego ograniczenh sg sprzeczne z regutami konkurencji
(Desogus, 2010).

Sprawa, ktéra uksztattowata podejscie KE i TSUE do handlu rownolegtego byta sprawa 56/64
i 58/64 Consent i Grundig*. W sprawie tej producent sprzetu elektrycznego powotat spotke Consent
jako wytgcznego dystrybutora swoich produktéw na terenie Francji oraz udzielit dystrybutorowi
prawa rejestracji znaku towarowego, dzieki czemu méogt on sprzeciwiac sie importowi produk-
téw Grundiga do Francji przez innych przedsiebiorcéw. Badajgc zgodnos¢ dziatania Grundiga
z regutami konkurencji, TS wskazat, ze dla celéw zastosowania art. 101 ust. 1 TFUE wystarczy,
by umowa prowadzita do ograniczenia konkurencji wewnatrzmarkowej, zeby mozna byto uznaé
naruszenie art. 101 TFUE. Ponadto wskazat on, ze umowa ograniczajgca handel rownolegty
przez przyczynianie sie do podziatu rynku wewnetrznego na odrebne rynki narodowe ma na celu
ograniczenie konkurencji i tym samym nie ma koniecznosci dalszego badania rzeczywistych jej

2 Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z 6.11.2001 r. w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszgcego sie do produktow leczni-
czych stosowanych u ludzi (Dz. Urz. UE z 16.11.2012 L Nr 311, s. 67); dalej: dyrektywa 2001/83.

3 Zob. dec. KE z 30.10.2002 r. w sprawie COMP/35.587 PO Video Games, COMP/35.706 PO Nintendo Distribution i COMP/36.321 Omega — Nintendo
(Dz. Urz. UE L 255 2 8.10.2003 ., s. 33), pkt 338.

4 Wyr. ETS z 13.07.1966 r. w sprawach potaczonych 56/64 i 58/64 Etablissements Consten SARL i Grundig-Verkaufs-GmbH, ECLI:EU:C:1966:41.
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efektow®. Komisja oraz TSUE wielokrotnie zajmowali sie sprawami, w ktorych producent stoso-
wat klauzule wprost zakazujgce handlu rownolegtego swoimi dystrybutorom. Dziatania takie, na
podstawie przytoczonej sprawy Consent i Grundig konsekwentnie byty uznawane za sprzeczne
z prawem konkurencji®.

W odpowiedzi na te linie orzecznictwa, przedsiebiorstwa zaczety stosowac inne metody
majgce na celu ograniczenie handlu rownolegtego. Nalezy wskaza¢ tu ograniczenia kontyngen-
towe lub odmowe dostaw, system podwdéjnych cen oraz model dystrybucji bezposredniej. Celem
stosowania tych metod jest zwiekszenie kontroli nad dystrybucjg produktow, przy jednoczesnym
unikaniu odwofania wprost do ograniczen handlu rownolegtego. Jednak w praktyce, metody te
przyczyniajg sie do zmniejszenia wymiany handlowej w oparciu o handel rownolegty. Wymienione
dziatania zostaty réwniez zaobserwowane na rynku farmaceutycznym. Ponizej zostang one przed-
stawione swietle orzecznictwa TSUE.

lll. Porozumienie ograniczajgce konkurencje a odmowa dostaw
produktéw leczniczych

Sprawa, ktora byta przetomem w podejsciu do ograniczen handlu réwnolegtego byta tzw. spra-
wa Bayer Adalat, rozpatrzona przez SPI, ktérego orzeczenie w catos$ci potwierdzit TS’. Jest ona
rowniez uznawana za jedno z najwazniejszych orzeczen ksztattujgcych obecne podejscie do
definiowania porozumien przedsiebiorstw w swietle art. 101 TFUE.

Postepowania dotyczyly grupy Bayer, ktora jest jedng z najwiekszych firm farmaceutycz-
nych w Europie i dziata za posrednictwem wielu powigzanych ze sobg spotek. Jest ona miedzy
innymi wytworcg produktu leczniczego Adalat, stosowanego do obnizania cisnienia krwi. Produkt
ten, z uwagi na réznice w cenie na poziomie srednio 40% miedzy Francja i Hiszpanig a Wielkg
Brytanig, byt od poczagtku 1989 r. przedmiotem intensywnego handlu réwnolegtego. Skutkowato
to spadkiem sprzedazy brytyjskiego autoryzowanego przedstawiciela Bayer o potowe. Grupa
odpowiedziata na to ograniczeniem dostaw hiszpanskim i francuskim hurtownikom do pozio-
mu, ktory, zdaniem Bayer odpowiadat potrzebom rynkow krajowych. Wtedy czes¢ hiszpanskich
hurtowni farmaceutycznych wniosta skarge do KE, zarzucajgc Bayer, ze jego dziatanie stanowi
porozumienie ograniczajgce konkurencje?.

KE zgodzita sie z tym zarzutem. Opierajgc sie na orzeczeniu TS w sprawie C-277/87 Sandoz®,
wskazata ona miedzy innymi, iz doszto do zawarcia porozumienia Bayer z hurtownikami. Jak
podnosita KE, mimo iz dziatanie ograniczajgce dostawy zostato jednostronnie zainicjowane
przez Bayer, to nalezy stwierdzi¢, ze porozumienie z dystrybutorami zostato zawarte, poniewaz
hurtownicy mieli Swiadomos¢ celu, dla ktérego ograniczenia zostaty wprowadzone oraz dostoso-
wali swoje zachowanie do dziatah Bayer. Tym samym zakaz eksportu stat sie integralng czescig

6 Zob. dec. KE z 28.11.1990 r. w sprawie 1V/32.877 Bayer Dental (Dz. Urz. WE L 351 z 15.12.1990, s. 46), takze dec. KE z 4.11.1991 r. w sprawie
1V/33.157 Eco System/Peugeot (Dz. Urz. WE L 66 z 11.03.1992, s. 1; wyr. SPI z 22.04.1993 r. w sprawie T-9/92 Automobiles Peugeot SA i Peugeot SA,
ECLILEU:T:1993:38; wyr. TS z 16.06.1994 r. w sprawie C-322/93 P Automobiles Peugeot SA i Peugeot SA, ECLI:EU:C:1994:257.

7 Wyr. SPI z 26.10.2000 r. w sprawie T-41/96 Bayer AG, ECLI:EU:T:2000:242; wyr. TS z 6.012004 r. w sprawach potgczonych C-2/01 P i C-3/01 P
Bundesverband der Arzneimittel-Importeure eV i Komisja Wspdinot Europejskich v. Bayer AG, ECLI:EU:C:2004:2.

8 T-41/96 Bayer AG, pkt 1-5.
9 Wyr. TS 2 11.01.1990 r. w sprawie C-277/87 Sandoz prodotti farmaceutici SpA, ECLI:EU:C:1990:6.
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statych stosunkow handlowych miedzy stronami’®. W konsekwencji KE natozyta na Bayer kare
3 min euro. Bayer, w skardze do SPI wskazywat w szczegolnosci, ze KE popetnita btgd poprzez
ustalenie, ze doszto do zawarcia porozumienia miedzy nim a hurtownikami, poniewaz dziatanie
spotki miato charakter jednostronny?2.

SPI przychylit sie do tego stanowiska. Wskazat on, ze ,nalezy odrozni¢ przypadki, w ktérych
przedsiebiorstwo przyjeto czysto jednostronne postepowanie, bez bezposredniego lub domniema-
nego uczestnictwa w nim innego przedsiebiorstwa, od tych ktérych jednostronny charakter jest tylko
pozorny. Podczas gdy te pierwsze nie sg objete zakresem art. 101 ust. 1 Traktatu, te drugie muszg
by¢ postrzegane jako stanowigce porozumienie miedzy przedsiebiorstwami i tym samym mogqg by¢
objete zakresem zastosowania tego artykutu. Jest to przypadek w szczegdlnosci praktyk i sSrodkow
ograniczajgcych konkurencje, ktore, chociaz pozornie przyjete jednostronnie przez producenta w kon-
tekscie jego relacji z dystrybutorami, niemniej jednak otrzymujg przynajmniej milczacg zgode tych
dystrybutorow”'3. Dalej podnoszono, ze ,komisja nie moze utrzymywac, ze pozornie jednostronne
dziatanie ze strony producenta w konteks$cie jego relacji z dystrybutorami, w rzeczywistosci stanowi
umowe miedzy przedsiebiorstwami w rozumieniu art. 101 ust. 1 Traktatu, jesli nie ustali istnienia
zgody drugiej strony, bezposredniej lub domniemanej, na dziatanie przyjete przez producenta”4.
Kluczowe jest sformutowanie, w ktérym SPI podkreslit, iz ,Komisja btednie ocenita koncepcje zbiez-
nosci woli, stwierdzajac, ze kontynuacja stosunkéw handlowych z producentem, gdy ten przyjmuje
nowg polityke, jednostronnie wcielang w zycie, jest rownoznaczne ze zgodg dystrybutoréw na te
polityke, mimo Ze ich rzeczywiste zachowanie jest w sposob jasny sprzeczne z tg politykg™'.

| tak, od wydania orzeczenia w sprawie Bayer Adalat podstawowym czynnikiem pozwalaja-
cym na uznanie danego dziatania za porozumienie miedzy przedsiebiorstwami jest wystgpienie
zbieznosci woli przedsiebiorstw (Jones i Sufrin, 2016). Podejscie takie ograniczyto zastosowanie
art. 101 TFUE, w stosunku do praktyki KE przed tym orzeczeniem. Stusznie wskazuje M. Roszak,
ze przed sprawg Bayer Adalat mozna byto odnies¢ wrazenie, ze koncepcja porozumienia na grun-
cie art. 101 TFUE nie ma wrecz zadnych ograniczen, a przepis ten mogt by¢ w zwigzku z tym sto-
sowany w niemal kazdej sytuacji (Roszak, 2012). Orzeczenie to oceniane jest jako przetomowe,
poniewaz jako pierwsze dopuscito mozliwos¢ ograniczania handlu rownolegtego na rynku farma-
ceutycznym (Stankiewicz, 2014). Od jego wydania, przedsiebiorstwa, ktére nie posiadaty pozycji
dominujgcej na rynku, zyskaty wiekszg swobode w zakresie zarzgdzania systemem dystrybuciji.

IV. Porozumienie ograniczajgce konkurencje
a stosowanie systemu podwaéjnych cen produktéw leczniczych

Wyrok w sprawie Bayer Adalat nie oznaczat, ze zastosowanie art. 101 TFUE na rynku farma-
ceutycznym zostato wytgczone, o czym wkrétce przypomniano w sprawie przeciwko GlaxoSmithKlein
(dalej: GSK)'6. Sprawa ta, ktora byta przedmiotem analizy SPI oraz TS odbita sie gtosnym echem,

10 Decyzja KE z 10.01.1996 r. w sprawie 1V/34.279/F3 Adalat (Dz. Urz. WE L 201 z 9.08.1996, s. 10), pkt 171-188.
" Art. 3. dec. KE w sprawie 1V/34.279/F3 Adalat.

12 T.41/96 Bayer AG, pkt 38.

3 |bidem, pkt 71.

14 Ibidem, pkt 72.

5 |bidem, pkt 173.

16 Dec. KE z 08.05.2001 r. w sprawie 1V/36.957/F3 — Glaxo Wellcome (Dz. Urz. WE L 302 z 17.11.2001, s. 1).
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a w literaturze przedmiotu nazywana jest zwiezle sprawg Glaxo lub GSK'". Dotyczyta ona systemu
stosowania podwdjnych cen w zaleznosci od miejsca przeznaczenia sprzedawanych produktow lecz-
niczych. Rozwigzanie takie poprzez eliminacje podstawowej przyczyny handlu rownolegtego, czyli
roznic cen miedzy panstwami cztonkowskimi, w sposéb bardzo skuteczny ogranicza handel rownolegty.

W przedmiotowej sprawie GSK wprowadzito nowe ogdlne warunki sprzedazy w stosunku do
82 produktéw leczniczych dla tzw. dystrybutorow zewnetrznych. Warunki te przewidywaty zastoso-
wanie mechanizmu podwdjnych cen w zaleznie od tego czy produkty lecznicze bytyby finansowane
z przyjetego w Hiszpanii systemu refundacji i przeznaczone wytgcznie do sprzedazy w aptekach
hiszpanskich, czy wysytane do innych panstw Unii Europejskiej. W drugim przypadku ceny pro-
duktéw leczniczych miaty by¢ znaczgco wyzsze. GSK przestato nowe warunki 89 hurtowniom,
z ktorych wiekszosc je potwierdzita. Wypada zauwazy¢ tez, ze hiszpanskie prawo przewidywato
maksymalne ceny dla produktow wspoffinansowanych przez krajowy system ochrony zdrowia.
GSK zwrdcito sie z wnioskiem do KE o akceptacje ogoinych warunkéw umow jako porozumienia
zgodnego z art. 101 TFUE. GSK wskazywato, ze ograniczenie handlu réwnolegtego umozliwi
zabezpieczenie odpowiednich srodkow na badania i rozwdj i tym samym porozumienie ze wzgle-
du na stymulowanie innowacyjnosci powinno by¢ wytgczone na podstawie art. 101 ust. 3 TFUE.
Komisja jednak nie przychylita sie do tego wniosku i zdecydowata, ze przedmiotowe porozumienie
narusza unijne prawo konkurencji'®. Decyzja KE byta nastepnie badana przez SPI oraz TS. Co
szczegolnie istotne, w toku kontroli sgdowej stwierdzono niewaznosc¢ decyzji KE.

SPI po potwierdzeniu, ze doszto do zawarcia porozumienia przeszedt do krotkiej charakte-
rystyki rynku farmaceutycznego. Stwierdzit on, ze rynek farmaceutyczny w istocie jest poddany
silnej regulacji, a ceny produktow leczniczych sg, co do zasady, ustalane przez panstwa czton-
kowskie. Jednoczesnie SPI zauwazyt, ze istota konkurencji miedzy wytwércami opiera sie na
parametrach innych niz cena, natomiast moze istnie¢ réwniez konkurencja miedzy producentem
a dystrybutorem. Konkurencja ta jednocze$nie w stosunku do produktéw chronionych przez pa-
tenty jest jedynag, jaka ma do nich zastosowanie. SPI natomiast zaznaczyt, ze system uregulowan
rynku moze ograniczac¢ konkurencje, ale jej nie eliminuje, dlatego rynek farmaceutyczny nie jest
wytgczony spod regut konkurencii'®.

Oceniajgc antykonkurencyjny cel lub skutek porozumienia, SPI wskazat, iz nalezy wzigé pod
uwage fakt, ze ze wzgledu na regulacje rynku, handel rownolegty nie przynosi konsumentom
znacznych korzysci?®. W tym konteks$cie SPI stwierdzit, iz brak jest podstaw do wskazywania,
iz postanowienie umowne, ktdre zmierza do ograniczenia handlu réwnolegtego produktow lecz-
niczych, zmierza tym samym do zmniejszenia dobrobytu konsumentow koncowych?'. Mimo to
wskazano, ze porozumienie ma antykonkurencyjny skutek z uwagi na pozbawienie konsumentéw
koncowych korzysci w postaci obnizki cen i kosztow ptyngcych z udziatu hurtownikéw w konku-
rencji wewnatrzmarkowe;j?2.

17 Nalezy zauwazy¢, ze poczatkowe strong wystepujgcag w sprawie bytg spotka GlaxoWellcome, ale w trakcie postepowania poprzez fuzje powstat
podmiot GlaxoSmithKlein, dla przejrzystosci opracowania w niniejszej pracy na identyfikacje danego podmiotu przyjeto jego skrot — GSK.

18 Wyr. SPI z 27.09.2006 r. w sprawie T-168/01 GlaxoSmithKline Services, ECLI:EU:T:2006:265, pkt 5-21.
9 T-168/01 GlaxoSmithKline Service, pkt 104—108.

20 |bidem, pkt 134.

21 Ibidem, pkt 147.

22 |bidem, pkt. 190.
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W dalszej czesci orzeczenia SPI analizowat czy porozumienie majgce antykonkurencyj-
ny skutek moze zosta¢ zwolnione z art. 101 ust. 1 TFUE na podstawie art. 101 ust. 3 TFUE.
Podkreslono, ze sektor farmaceutyczny zdeterminowany jest stopniem innowaciji, a badania i roz-
woj sg kosztowne oraz ryzykowne. Ich finansowanie odbywa sie najczesciej za pomocg srodkéw
wiasnych, co wymaga optymalnego przeptywu kapitatu. Natomiast optymalizowanie dochodéw
mozliwe jest dzieki réznicowaniu cen?®. Producenci dgzg do odzyskania wigkszej czesci kosztow
z badan i rozwoju w panstwach zamoznych, a handel réwnolegty prowadzi do zmniejszenia ich
zysku w stopniu niepewnym, lecz rzeczywistym. Na tej podstawie SPI wskazat, ze handel row-
nolegty stanowi przyktad swoistej jazdy na gape wykorzystujgcej specyfike rynku farmaceutycz-
nego (free-ride). Jest to zjawisko, w ktérym posrednik porzuca swojg role, aby przeksztaicic sie
w arbitrazyste otrzymujgcego wazng czesé zysku?4.

SPI podkreslit wreszcie, iz ,w sektorze produktow leczniczych efekt, jaki powoduje handel
réwnolegty dla konkurencji, nie jest jednoznaczny, skoro wzrost wydajnosci, jaki z natury swej
przyniesie on dla konkurencji wewnagtrz-markowej, ktorej rola jest ograniczona obowigzujgcymi
uregulowaniami, winien by¢ poréwnany z utratg wydajnosci, jakg z natury swej przyniesie on dla
konkurencji miedzy-markowej, ktéra odgrywa centralng role”22.

Ostatecznie SPI skonkludowat, ze w sposob btedny KE nie dokonata wywazenia korzysci
i niedogodnosci zwigzanych z wprowadzonym ograniczeniem importu réwnolegtego?.

TS oddalit apelacje, czym potwierdzit orzeczenie SPI?7. Warto jednak podkresli¢, ze TS
inaczej spojrzat na cel badanego porozumienia. Wskazat on, ze zgodnie z dotychczasowym
orzecznictwem, porozumienie, ktérego celem jest ograniczenie handlu réwnolegtego powinno by¢
kwalifikowane jako antykonkurencyjne porozumienie ze wzgledu na cel?8. Wyrok w sprawie GSK
byt zatem kolejnym, w ktérym wskazano na mozliwo$¢ podejmowania dziatan ograniczajgcych
handel rownolegty.

V. Naduzycie pozycji dominujacej
a odmowa dostaw produktéw leczniczych

Po rozwazaniach dotyczgcych stosowania art. 101 TFUE nalezy przyjrze¢ sie praktyce
dotyczacej oceny naduzywania pozycji dominujgcej na rynku farmaceutycznym. Co wazne,
art. 102 TFUE ma zastosowanie tylko do podmiotow, ktére na okreslonym rynku witasciwym majg
pozycje dominujgcg. Na przedsiebiorstwie dominujgcym ze wzgledu na jego site ekonomiczng
cigzy szczegolne zobowigzanie do dbatosci o konkurencje na rynku, a jego swoboda kontrak-
towania jest w zwigzku z tym ograniczona (Roszak, 2012). Nie mozna jednak na tej podstawie
wysnuwacé wniosku o obowigzku podmiotu dominujgcego do kontraktowania z kazdym potencjal-
nym przedsiebiorstwem. Odmowa dostaw nowym kontrahentom, zgodnie z orzecznictwem TSUE

25 |bidem, pkt 271.
24 |bidem, pkt. 272-273.
25 |bidem, pkt. 296.
26 |bidem, pkt 304-307.

27 Wyr. TS z6.10.2009 r. w sprawach potgczonych C-501/06 P, C-513/06 P, C-515/06 P oraz C-519/06 P GlaxoSmithKline Services Unlimited, dawniej
Glaxo Wellcome plc, ECLI:EU:C:2009:610.

28 C-501/06 P, C-513/06 P, C-515/06 P oraz C-519/06 P GlaxoSmithKline Services Unlimited, pkt 60-67.
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bedzie naduzyciem pozycji dominujgcej tylko w okreslonych sytuacjach?®. Z kolei, co do zasady
przedsiebiorstwo dominujgce jest zobowigzane do honorowania dostaw swoim statym kontra-
hentom, chyba ze w sposob obiektywny moze uzasadni¢ odmowe dostaw??. Przedsiebiorstwo
dominujgce moze réwniez bronic sie przed niekorzystnym dziataniem innego przedsiebiorstwa
pod warunkiem, ze obrona ta jest proporcjonalnad’.

W tym kontekscie duze zainteresowanie wzbudzata sprawa dotyczgca mozliwosci ogranicze-
nia dostaw produktow leczniczych przez podmiot odpowiedzialny. Warto zaznaczy¢, iz TS wydat
orzeczenie dwa razy w tym samym stanie faktycznym, poniewaz pierwszy raz pytanie prejudycjalne
zostato skierowane przez greckg Komisje Konkurenciji i zostato uznane za niedopuszczalne. Mimo
iz w pierwszej sprawie Trybunat nie wydat orzeczenia, to w literaturze przedmiotu podkresla sie
szczegoblne znaczenie opinii Rzecznika Generalnego ze wzgledu na przedstawiong analize rynku
farmaceutycznego (Stankiewicz, 2014). Dopiero, gdy pytanie skierowat Sgd Apelacyjny w Grecij,
TS wypowiedziat sie co do istoty sprawy. Z powodu tej niecodziennej sytuacji w literaturze przed-
miotu czesto identyfikuje (Stankiewicz, 2014) sie te sprawy przez nazwy Syfait I*? i odpowiednio
Syfait 11?3, chociaz ta druga bywa rowniez okreslana jako sprawa Lelos (Desogus, 2010).

W sprawach tych spotka GlaxoSmithKline AEVE jako spétka wchodzaca w sktad grupy GSK
zajmowata sie dystrybucjg produktéw na terytorium Grecji. Dystrybucja ta odbywata sie za posred-
nictwem niezaleznych hurtowni. Pod koniec pazdziernika 2000 r. GSK z uwagi na niedobory na
greckim rynku przeksztatcita swéj model dystrybucji na model dystrybucji bezposredniej, w ktorym
apteki oraz szpitale zaopatrywata spotka Farmacenter AE. Wraz z wprowadzeniem tego systemu
sprzedazy GSK odmdéwita sprzedazy grupy lekéw, rowniez co do ktérych zajmowata pozycje do-
minujgcg na rynku wiasciwym. W lutym 2001 roku GSK stwierdzito, ze poziom zaopatrzenia rynku
greckiego w produkty lecznicze ustabilizowat sie. W konsekwencji GSK wrdcito do starego modelu
dystrybuciji, natomiast przyjeto, ze bedzie realizowa¢ zamdwienia odpowiadajgce krajowym potrze-
bom z uwzglednieniem 18% wahania popytu. Sytuacja ta stata sie przedmiotem badania greckiego
organu konkurencji, co doprowadzito do przedstawienia pytan prejudycjalnych do TS. | tak, w sprawie
Syfait I'i Syfait Il sformutowano jednakowe pytania prejudycjalne dotyczgce mozliwosci ograniczenia
dostaw produktow leczniczych przez przedsigbiorstwo zajmujgce pozycje dominujgcg®.

W sprawie Syfait | Rzecznik Generalny, Francis Jacobs, przedstawit bardzo ciekawe stanowisko.
Rozpoczat on swoje rozwazania nad istotg sprawy od stwierdzenia, ze zgodnie z art. 102 TFUE
obowigzek dostawy moze zostac natozony jedynie po doktadnym zbadaniu okolicznoéci faktycz-
nych i ekonomicznych, a nawet wowczas tylko w stosunkowo waskich granicach3®. Rzecznik

29 Zob. dec. KE z 21.12.1988 r. w sprawie 1V/31.851 Magill TV Guide/ITP, BBC i RTE (Dz. Urz. WE L 78 z 21.03.1989, s. 43); wyr. SPI: z 10.07.1991 .
w sprawach T-69/89 Radio Telefis Eireann, ECLI:EU:T:1991:39; z 10.07.1991 r. w sprawie T-70/89 The British Broadcasting Corporation i BBC Enterprises
Limited, ECLI:EU:T:1991:40.

30 Wyr. ETS 2 6.03.1974 r. w sprawach potgczonych 6/73 i 7/73 Istituto Chemioterapico ltaliano SpA i Commercial Solvents Corporation, ECLI:EU:C:1974:18,
pkt 27-28.

31 Wyr. TSUE z 14.02.1978 r. w sprawie 27/76 United Brands Company i United Brands Continentaal B.V. przeciwko Komsji Wspdlnot Europejskich,
ECLI:EU:C:1978:22, pkt 191-192.

32 Wyr. TSUE z 31.05.2005 r. w sprawie C-53/03 Synetairismos Farmakopoion Aitolias & Akarnanias (Syfait) i inni przeciwko GlaxoSmithKline plc
i GlaxoSmithKline AEVE, ECLI:EU:C:2005:333.

33 Wyr. TSUE z 16.04.2008 r. w sprawach potgczonych C-468/06 do C-478/06 Sot. Lélos kai Sia EE i inni v. GlaxoSmithKline AEVE Farmakeftikon
Proionton, dawniej Glaxowellcome AEVE, ECLI:EU:C:2008:504.

34 (C-468/06 do C-478/06 Sot. Lélos kai Sia EE i inni v. GlaxoSmithKline AEVE Farmakeftikon Proionton, pkt 23.

35 Zob. Opinia Rzecznika Generalnego Jacobsa z 28.10.2004 r. w sprawie C-53/03 Synetairismos Farmakopoion Aitolias & Akarnanias (Syfait) i inni
przeciwko GlaxoSmithKline plc i GlaxoSmithKline AEVE, Zb. Orz. 2005, s. 1-4609, pkt 53.
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podkreslit jednoczesnie, ze regulacje dotyczace ceny i dystrybucji produktéw leczniczych muszg
by¢ wziete pod uwage przy analizie ograniczenia dostaw. Wskazujg one odpowiedni kontekst
relacji przedsiebiorstw na rynku farmaceutycznym. To z regulacji dotyczgcych cen wynika opta-
calnosc¢ eksportu réwnolegtego. Ponadto Rzecznik zauwazyt, ze na przedsiebiorstwach, zgodnie
z art. 81 dyrektywy 2001/83, cigzy obowigzek zapewnienia dostaw odpowiadajgcych potrzebom
ludnosci®®. Jego zdaniem ,decyzja dominujgcego przedsigbiorstwa farmaceutycznego w sprawie
ograniczenia ilosci produktow, ktore udostepnia podmiotom zamierzajgcym zajmowac sie handlem
rownolegtym, musi by¢ oceniona w $wietle tych obowigzkow™’. Rzecznik Jacobs dostrzegt rowniez
negatywny wptyw eksportu réwnolegtego na dobrobyt konsumentéw, w szczegdlnosci wskazat
on na zagrozenie dla inwestycji w badania i rozwdj poprzez pozbawienie firm farmaceutycznych
czesci zyskow. Wreszcie zauwazyt on, iz bardzo czesto korzysci z handlu réwnolegtego nie sg
zapewniane konsumentowi, ale sg konsumowane przez dystrybutoréw38. W konkluzji Rzecznik
zastrzega, iz jego rozwazania sg prawdopodobnie aktualne tylko dla rynku farmaceutycznego®.
Ostateczny wniosek przedstawiony w opinii wskazuje, ze odmowa realizacji dostaw produktow
leczniczych przez przedsiebiorstwo dominujgce nie musi stanowi¢ naduzycia pozycji dominujgcej,
pod warunkiem, ze jest obiektywnie uzasadniona czynnikami zwigzanymi ze specyfikg regulacji
sektora farmaceutycznego?©.

W sprawie Syfait Il Rzecznik Generalny, Damas Ruiz-Jaraba Colomer, odszedt nieco od
toku rozumowania przedstawionego w sprawie Syfait I/, natomiast podzielit zdanie Rzecznika
Generalnego, F. Jacobsa, co do mozliwosci unikniecia naruszenia art. 102 TFUE przez przedsie-
biorstwo dominujgce na rynku farmaceutycznym. Wskazat on, ze zmniejszenie przez przedsie-
biorstwo dominujgce realizacji zamowien hurtownikdéw do ilosci pokrywajgcych zapotrzebowanie
rynku krajowego, z zamiarem ograniczenia handlu rownolegtego prowadzonego przez tych
hurtownikow, stanowi, co do zasady, naduzywanie pozycji dominujgcej*!. Dostrzegt natomiast
mozliwo$¢ sanacji naduzycia przez obiektywne uzasadnienie dotyczgce regulacji rynku, ochrony
wiasnych interesow czy korzysci gospodarczych ptyngcych z takiego zachowania. Oznacza to, ze
dopuszczalnos¢ usprawiedliwienia naduzycia pozycji dominujgcej miata zaleze¢ od dostarczenia
istotnych dowodow*2.

Ostatecznie sprawe te rozstrzygnat TS, ktérego stanowisko nie jest do konca zgodne z zad-
ng z przytoczonych opinii. Otz TS w duzo wigkszym stopniu niz obydwaj Rzecznicy Generalni
skupit sie na ekonomicznych aspektach relacji przedsiebiorstwa dominujgcego i hurtownikow
oraz dotychczasowej linii orzecznictwa TSUE. Wskazat on, Ze odmowa lub ograniczenie dostaw
stanowi naduzycie pozycji dominujgcej, jezeli celem dziatania jest wzmocnienie tejze pozyciji, na-
tomiast przedsiebiorstwo ma prawo obrony swojego interesu, pod warunkiem istnienia obiektyw-
nego uzasadnienia. Nalezato zatem zbadac¢ czy w sektorze farmaceutycznym istniejg szczegdlne

36 Opinia Rzecznika Generalnego, pkt 77-85.
37 Ibidem, pkt 86 i 87.

38 Ibidem, pkt 96-99.

39 Ibidem, pkt 100.

40 |bidem, pkt 105.

41 Opinia Rzecznika Generalnego Damasy Ruiza-Jaraby Colomera w sprawach potgczonych C-468/06 do C-478/06 Sot. Lélos kai Sia EE i inni v.
GlaxoSmithKline AEVE Farmakeftikon Proionton, dawniej Glaxowellcome AEVE, Zb. Orz. 2008, s. |-7139, pkt 120.

42 | Opinia Rzecznika Generalnego, pkt 121.
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okolicznosci pozwalajgce na obiektywne uzasadnienie odmowy dostaw produktéow leczniczych
hurtownikom z intencjg ograniczenia handlu réwnolegtego*3.

TS zauwazyt pozytywny wptyw handlu rownolegtego polegajacy na zapewnieniu alternatyw-
nego zrodta zaopatrzenia i mozliwosci wyboru tanszego produktu leczniczego w postepowaniach
przetargowych**. Nadto TS zauwazyt, ze mimo istnienia regulacji cen, producenci produktow
leczniczych uczestniczg w ich ustalaniu i tym samym wptywajg na ich wysoko$¢, wiec nie jest
tak, ze ceny produktow leczniczych sg catkowicie wytgczone z mechanizmu popytu i podazy?.
Dalej TS spostrzegt, ze do czasu wygasniecia patentu handel rownolegty pozostaje jedyng for-
ma konkurencji majgcg zastosowanie do produktu chronionego przez patent*®. Po przytoczeniu
pozytywnych aspektow handlu rownolegtego Trybunat przyznat, ze na ocene mozliwosci ograni-
czania handlu rownolegtego wptyw musi mie¢ takze daleko idgca regulacja rynku farmaceutycz-
nego. W szczegolnosci wskazat na fakt, iz to istniejgce regulacje prawne w zakresie ustalania
cen i obowigzku dostaw tworzg sposobno$é¢ do handlu rownolegtego*’. Trybunat zauwazyt, ze
,0 ile zakres reglamentacji dotyczgcej cen produktéw leczniczych nie moze usung¢ znamion
naduzycia z kazdej odmowy przez przedsiebiorstwo farmaceutyczne zajmujgce pozycje dominu-
jacg wykonania zaméwien ztozonych przez hurtownikdw dokonujgcych importu réwnolegtego, to
takie przedsiebiorstwo powinno jednak méc podjg¢ rozsgdne i proporcjonalne do koniecznosci
ochrony jego wtasnych intereséw handlowych $rodki*#®. Obrona ta moze polega¢ na odmowie
realizacji zamowienia innego niz normalne od swoich kontrahentéw. Ostatecznie TS postanowit,
ze ,artykut 82 WE nalezy interpretowaé w ten sposob, ze przedsiebiorstwo zajmujgce dominuja-
cg pozycje na wiasciwym rynku produktow leczniczych, ktére w celu przeszkodzenia wywozowi
réwnolegtemu dokonywanemu przez niektérych hurtownikow z danego panstwa cztonkowskiego
do innego panstwa cztonkowskiego odmawia wykonania zamowienia o normalnym charakterze
ztozonego przez tych hurtownikéw, naduzywa swej pozycji dominujgcej. Do sgdu odsytajgcego
nalezy ustalenie normalnego charakteru tych zamowien przy uwzglednieniu wielkosci tych za-
moéwien w poréwnaniu z potrzebami rynku tego panstwa cztonkowskiego oraz dotychczasowych
relacji handlowych utrzymywanych przez to przedsiebiorstwo z zainteresowanymi hurtownikami”°,

Trudno nie zauwazy¢ podobienstwa tego orzeczenia z wyrokiem w sprawie United Brands®®,
w ktorej TS sformutowat zasade umozliwiajgcg podmiotowi dominujgcemu podjecie dziatan obron-
nych swojego interesu ekonomicznego. Wskazuije sie, ze orzeczenie w sprawie Syfait Il w praktyce
pozwala podmiotom odpowiedzialnym na podjecie w pewnym zakresie dziatan ograniczajgcych han-
del rownolegly (Forrester i Dawes, 2008). Z catg pewnoscig nalezy sie zgodzi¢ z takg ocena. Trzeba
jednak takze zauwazy¢, ze TS nie podzielit w petni opinii Rzecznikéw Generalnych wskazujgcych
na specyfike rynku farmaceutycznego, a przedsiebiorstwa farmaceutyczne zmierzyt jedynie miarg
interesu ekonomicznego bez uwzglednienia szczegdlnego przeznaczenia produktow leczniczych.

43 (C-468/06 do C-478/06 Sot. Lélos kai Sia EE i inni przeciwko GlaxoSmithKline AEVE Farmakeftikon Proionton, pkt 49-51.
44 |bidem, pkt 52-57.

45 |bidem, pkt 63.

46 |bidem, pkt 64.

47 Ibidem, pkt 67.

48 |bidem, pkt 71.

49 |bidem, pkt 78.

50 27/76 United Brands Company i United Brands Continentaal B.V., pkt 182—191.
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VI. Dopuszczalnos¢ modelu dystrybucji bezposredniej
produktéw leczniczych

Model dystrybucji bezposredniej (dalej: DTP od angielskiego Direct to Pharmacy, czyli ,bez-
posrednio do apteki”) jest modelem, w ktérym podmiot odpowiedzialny prowadzi dystrybucje
bezposrednio do aptek. Moze to sie odbywaé z wykorzystaniem hurtowni jako agenta lub jako
operatora logistycznego, ktory jest odpowiedzialny tylko za fizyczne dostarczenie produktu lecz-
niczego. Podmiot odpowiedzialny moze réwniez korzystac z kontrolowanej przez siebie hurtowni,
ktéra stanowi z nim jeden organizm gospodarczy (single economic unit). Kluczowe w DTP jest to,
ze to podmiot odpowiedzialny kontroluje dystrybucje produktu leczniczego do apteki.

Do tej pory TSUE nie wypowiedziat sie bezposrednio na temat zgodnosci DTP z prawem
konkurencji, natomiast nalezy podkresli¢, ze w sprawie Syfait | i Syfait I| odmowa dostaw pro-
duktow leczniczych miata miejsce wtasnie w momencie chwilowego wdrozenia tego modelu®'.
Rozwazania przedstawione przez Rzecznikdw Generalnych i TS w tych sprawach mogg by¢
wazng wskazowka przy ocenie DTP. Warto zaznaczy¢, iz model ten staje sie modelem dominu-
jacym na rynku (Stawarska, 2010), co kaze sadzi¢, iz organy konkurencji akceptujg jego stoso-
wanie. Oceniajgc jednak jego zgodnos¢ z prawem konkurenciji, nalezy odrézni¢ funkcjonowanie
od wdrozenia tego modelu.

Analizujgc zgodnos¢ funkcjonowania DTP z prawem konkurencji, nalezy zgodzi¢ sie
z M. Roszakiem, ze w przypadku korzystania z ustug hurtowni jako agenta, DTP nie bedzie podle-
gat ocenie na gruncie art. 101 TFUE, jesli hurtownie bedg wigczone w strukture przedsiebiorstwa
zleceniodawcy w taki sposob, ze stanowi¢ bedg jego ,organy pomocnicze”, a zawierane z nimi
porozumienia bedg tak skonstruowane, ze catos¢ istotnych ryzyk gospodarczych wynikajgcych
z prowadzonej dziatalnosci obcigzac bedzie zleceniodawce. W pozostatych przypadkach, czyli
korzystania z wtasnej hurtowni lub hurtownikéw w roli $wiadczeniodawcy ustug logistycznych za-
gadnienie stosowania art. 101 TFUE jest catkowicie bezzasadne ze wzgledu na brak porozumienia
(Roszak, 2012). Pozostaje natomiast kwestia oceny DTP z punktu widzenia naduzycia pozycji
dominujacej. Innymi stowy, nalezy zastanowi¢ sie czy przedsiebiorstwo dominujgce na rynku far-
maceutycznym ma obowigzek realizowania zamowien na produkty lecznicze ztozone przez kaz-
dego hurtownika, czyli czy ma obowigzek kontraktowania z kazdym. Odpowiedzi, jak sie wydaje
trafnej, udzielit juz Rzecznik F. Jacobs w przytaczanej opinii, wskazujgc, ze ,przedsiebiorstwo
dominujgce jest zobowigzane po raz pierwszy udostepni¢ swoje urzgdzenia lub udzieli¢ licencji
na korzystanie ze swojej wlasnosci intelektualnej podmiotowi trzeciemu jedynie w ograniczonych
okolicznosciach. Aby miato to miejsce, nalezy wykazac wyjgtkowe naruszenie konkurencji”.

M. Roszak wskazuje, ze obowigzek dostaw produktéw leczniczych powinien by¢ oceniony
na podstawie kryteriow wypracowanych przez TS w sprawach potgczonych C-241/91 P oraz
C-242/91 P Magill i C-418/01 IMS Health®? (Roszak, 2012). | tak, zasadniczo test ustanowiony
w przytoczonych orzeczeniach sprowadza sie do ustalenia, czy:

a) uprawniony z praw wiasnosci intelektualnej uniemozliwia pojawienie sie nowego produktu,
na ktéry istnieje zapotrzebowanie;

51 C-468/06 do C-478/06 Sot. Lélos kai Sia EE i inni przeciwko GlaxoSmithKline AEVE Farmakeftikon Proionton, pkt 11.

52 Wyr. TSUE z dnia 6 kwietnia 1995 r. w sprawach potgczonych C-241/91 P oraz C-242/91 P Radio Telefis Eireann (RTE) i Independent Television
Publications Ltd (ITP), ECLI:EU:C:1995:98.
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b) uprawniony z praw wtasnosci intelektualnej rezerwuje sobie rynek sgsiadujgcy przez wyeli-
minowanie wszelkiej konkurencji na tym rynku;
c) odmowa udzielenia licencji nie jest obiektywnie uzasadniona.

Jesli odpowiedzi na powyzsze pytania sg twierdzgce, nalezy uznac, ze przedsiebiorstwo,
odmawiajgc kontraktowania, naduzywa pozycji dominujgcej. Przytoczone sprawy, w ktérych sfor-
mutowano powyzszy test dotyczyty jednak odmowy udzielenia licencji na korzystanie z programéw
przedsiebiorstw dominujgcych, a nie obowigzku sprzedazy towaréw. Niezaleznie od tej specyfiki,
M. Roszak przekonuje, ze w Swietle dotychczasowego orzecznictwa odmowa kontraktowania przez
przedsiebiorstwo dominujgce na rynku farmaceutycznym jest mozliwa, poniewaz takie dziatanie
nie spetnia wyzej opisanego testu, w szczegolnosci ze wzgledu na niespetnienie pierwszego wa-
runku (Roszak, 2012). Nadto, formutowanie obowigzku kontraktowania z hurtownikami bytoby
rozszerzaniem dyspozycji art. 81 dyrektywy 2001/83 stanowigcego o obowigzku zapewnienia
dostaw do aptek. Nalezy, zatem oceni¢, ze funkcjonowanie systemu dystrybucji DTP jest zgodne
z prawem konkurencji — zarowno z art. 101 TFUE, jak i z art. 102 TFUE.

Kwestig wymagajgcg dodatkowego zastanowienia sie jest mozliwos¢ odejscia podmiotu
odpowiedzialnego od tradycyjnego modelu dystrybuciji do modelu DTP, ktory wyklucza statych
kontrahentow. TSUE w orzeczeniu Syfait Il wskazat na obowigzek przedsiebiorstwa dominuja-
cego dziatajgcego na rynku farmaceutycznym realizacji normalnych zamowien swoich statych
kontrahentéw. Twierdzenie, ze przedsiebiorstwo dominujgce nie moze zmieni¢ swojego systemu
dystrybucji na DTP jest jednak nie do pogodzenia z faktem, ze DTP jest zgodny z prawem konku-
rencji. Nalezy zatem wskazac, ze odmowa realizacji zamowienia statym kontrahentom powinna
by¢ uznana za obiektywne wyttumaczenie w przypadku wdrozenia systemu DTP pod warunkiem,
ze kontrahenci sg poinformowani z odpowiednim wyprzedzeniem o takiej zmianie, co pozwoli im
dostosowaé swojg dziatalno$¢. Takie tez stanowisko zostato wyrazone przez F. Jacobsa®3. Warto
zauwazyc¢, ze model DTP poddat wstepnej ocenie Prezes UOKIK w 2011 r. na wniosek Prezesa
Naczelnej Rady Aptekarskiej. Wskazat on jednak w pisSmie kierowanym do Prezesa Naczelnej
Rady Aptekarskiej, ze w przedmiotowym stanie faktycznym brak jest podstaw do wszczecia poste-
powania, co potwierdza zatozenie o zgodnosci DTP z prawem konkurencji®*. Natomiast w braku
wyraznego rozstrzygniecia tej kwestii na rynku farmaceutycznym pozostaje ona do doprecyzowania.

VIl. Propozycja stanowiska wiasnego w zakresie
dopuszczalnosci ograniczania eksportu rownolegtego
produktéw leczniczych przez podmioty odpowiedzialne

Trudno o jednoznaczng ocene stosowania prawa konkurencji w sektorze farmaceutycznym, co
w szczegolnosci wynika ze ztozonosci zagadnienia. Mozliwe jest jednak pokuszenie sie o pewne
0golne spostrzezenia. Wydaje sie, ze spostrzezenia te mogg by¢ wspadlne dla art. 1011102 TFUE,
poniewaz w sposob bardzo zblizony ich stosowanie jest dwustopniowe i w pierwszej kolejnosci
polega na identyfikacji zachowan niekonkurencyjnych prima facie, a pdzniej na usprawiedliwie-
niu tych zachowan. W obydwu przypadkach dochodzi zatem do wazenia niekonkurencyjnego

53 Zob. opinia rzecznika generalnego Jacobsa z dnia 28.10.2004 r. w sprawie C-53/03 Synetairismos Farmakopoion Aitolias & Akarnanias (Syfait) i inni.
przeciwko GlaxoSmithKline plc i GlaxoSmithKline AEVE, Zb. Orz. 2005, s. |-4609, pkt 77-85.

54 Pismo Prezesa UOKIK do Prezesa Naczelnej Rady Aptekarskiej z 21.10.2011 r., dostepne autorowi publikacji.
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i prokonkurencyjnego skutku dziatan przedsiebiorstw. Takie tez podejscie do analizy regut konku-
rencji w sektorze farmaceutycznym, czyli wspélne rozwazania w stosunku do obydwu przepiséw,
mozna zaobserwowac w literaturze przedmiotu (Desogus, 2010).

W dwoch gtéwnych sprawach, w ktérych TSUE szczegotowo analizowat zagadnienie handlu
réwnolegtego przyjeto rézne podejscie. W sprawie GSK, TSUE skupit swg uwage na innowa-
cyjnosci sektora farmaceutycznego jako najwazniejszym elemencie determinujgcym dobrobyt
konsumentow. W sprawach Syfait | i Syfait Il z kolei, najpierw Rzecznik F. Jacobs podszedt
bardzo holistycznie do zagadnienia stosowania prawa konkurencji na rynku farmaceutycznym,
ale ostatecznie TSUE nie uwzglednit catej jego specyfiki i orzekt zgodnie z dotychczasowg linig
orzecznictwa w podobnych sprawach dotyczgcych innych sektoréw. Niezaleznie od rozbieznosci
postepowania te wskazaty, ze dopuszczalne jest podejmowanie pewnych dziatan ograniczajgcych
handel réwnolegty tak dtugo, jak pozostajg one proporcjonalne oraz nie eliminujg mozliwosci pro-
wadzenia handlu rownolegtego w ogole. Jest to spdjne z przewazajgcym stanowiskiem doktryny,
ktéra opowiada sie za wypracowaniem pewnych regut dopuszczajgcych ograniczanie handlu
réwnolegtego (Desogus, 2010; Forrester i Dawes, 2008; Rey i Venit, 2004).

Mozna jednak zauwazy¢, ze podejscie TSUE w dotychczasowych postepowaniach nie byto
petne. Jak zauwaza C. Desogus w celu ustalenia czy handel réwnolegty produktami leczniczymi
powinien by¢ dozwolony nalezatoby przeprowadzi¢ analize, ktéra wezmie pod uwage wptyw han-
dlu réwnolegtego na innowacje sektora farmaceutycznego, w szczegdélnosci efektywnos$¢ dyna-
miczng oraz dobrobyt konsumentéw poprzez okreslenie efektywnoéci statycznej. Jednoczesnie
autorka przyznaje, ze w praktyce wykonanie takiej analizy bytoby niezwykle trudne (Desogus,
2010). Niezaleznie od tych rozwazan, wydaje sie jednak, ze analiza handlu rownolegtego przez
TSUE pomineta jego istotng konsekwencje, a mianowicie problemy z dostepnoscig produktéw
leczniczych. Problemy te zmniejszajg dobrobyt konsumentow, ktorzy nie tylko majg mniejszy
wybér produktéw, lecz takze muszg czekac¢ na dostarczenie produktu leczniczego, decydowaé
sie na wybor innego lub tez podejmowac inne dziatania majgce na celu nabycie tego produktu
leczniczego. W szczegolnosci problemy z dostepnoscig moga mie¢ negatywny wptyw na zycie
i zdrowie ludzi. Generujg one okreslone koszty bezposrednie i posrednie, ktore, cho¢ trudne do
oszacowania, z pewnoscig nalezy okresli¢ jako znaczace.

Trafnie zauwaza M. Sendrowicz, ze ocena handlu rownolegtego produktow leczniczych
sprowadza sie do pytania o hierarchie wartosci — z jednej strony, swobodnej konkurenciji, ktora
wyznaczana jest przez mozliwos¢ prowadzenia importu rownolegtego produktéw, z drugiej zas
— ochrony intereséw konsumentéw, ktdrg ma obowigzek zapewni¢ dostawca produktow leczni-
czych poprzez realizacje ciggtych oraz odpowiednich zamowien w mysl| przytaczanych rozwigzan
zawartych w dyrektywie 2001/83 i prawie farmaceutycznym (Sendrowicz, 2010). Odnoszgc sie do
tak postawionej sprawy, nalezy pamietac¢ o tym, ze produkt leczniczy nie jest zwyktym produktem,
o ktérego zakupie konsument decyduje w momencie, gdy moze sobie na niego pozwoli¢. Produkt
leczniczy ratuje zycie i zdrowie ludzi.

Z tego powodu, wydaje sie, ze reguty konkurencji powinny by¢ stosowane w stosunku do
rynku farmaceutycznego z uwzglednieniem nie tylko jego specyfiki, czyli istotnej ingerencji panstw
cztonkowskich i innowacji jako gtéwnego czynnika determinujgcego konkurencyjnosc, ale przede
wszystkim z uwzglednieniem istoty i przeznaczenia produktu leczniczego. Takie tez stanowisko
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zaprezentowat M. Nowakowski badajgc porozumienia ograniczajgce handel réwnolegty na rynku
farmaceutyczny (Nowakowski, 2014). Stosowanie regut konkurencji powinno zatem uwzglednia¢
pozaekonomiczne interesy, o ktorych mowa w TFUE. Takie podejscie jest mozliwe, co pokazat
Trybunat chociazby w orzeczeniu C-309/99 Wouters®®, ale takze Rzecznik Generalny, F. Jacobs,
w opinii do sprawy C-53/03 Syfait I. | o ile nalezy zgodzi¢ z poglagdem wyrazonym przez TSUE,
ze w sytuacji probleméw dostepnosci produktéw leczniczych to nie na podmiotach odpowie-
dzialnych, ale na wtasciwych organach panstw cztonkowskich cigzy obowigzek podjecia dziatan
majgcych na celu przeciwdziataniu tej sytuacji®®, o tyle wydaje sie, ze konieczno$¢ zapewnienia
dostepnosci produktéw leczniczych, o ktérej mowa w art. 81 dyrektywy 2001/83 powinna byé
brana pod uwage przy ocenie dziatan ograniczajgcych handel rownolegty. Tym samym, jesli
dochodzi do probleméw dostepnosci produktow leczniczych, podmioty odpowiedzialne powinny
korzysta¢ z wiekszej swobody podejmowania dziatan majgcych na celu zaspokojenie potrzeb
ludnosci w zakresie produktéw leczniczych, w tym ograniczenie lub odmowy realizacji zamowien
niektérych dystrybutoréw. Dziatania takie nie powinny jednak wykracza¢ poza to, co konieczne
do zapewnienia dostepnosci produktow leczniczych i by¢ proporcjonalne.

Ten postulat de lege lata wynika z przeswiadczenia, ze, po pierwsze, prawo konkurencji nie
istnieje w prézni i musi by¢ aplikowane w sposéb wzmacniajacy spéjnosé prawa. Po drugie, dotych-
czasowe analizy nie uwzglednity kosztéw bezposrednich i posrednich probleméw z dostepnoscia
produktéw leczniczych. Po trzecie, interes ekonomiczny nie moze sta¢ nad wartosciami, takimi jak
zdrowie czy zycie. Po czwarte, handel rownolegty jest konsekwencjg zatrzymanej w poét integracii
europejskiej, polega na wykorzystywaniu réznic w cenach lekéw i jako taki jest zjawiskiem, ktore
nie istnieje na zadnym innym rynku niz rynek unijny.
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