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Staska Izba Aptekarska

z siedzibg w Katowicach
ul. Kryniczna 15

40-637 Katowice

W nawigzaniu do pisma z dnia 7 wrzeénia 2009 r. dotyczacego szczegblowego
uzasadnienia przez organ antymonopolowy odmowy wszczgcia postgpowania
antymonopolowego w sprawie stosowanych przez Sanofi Aventis Sp. z o.0. na
polskim rynku farmaceutycznym praktyk ograniczajacych konkurencjg, poprzez
udzielenie dodatkowych wyjasnien dotyczacych:

1} oceny skutkéw praktyk ww. Spotki w  aspekcie wspdélnotowym (m.in.
dotyczacych eliminacji konkurencji w segmencie lekow chronionych patentem), z
uwzglednieniem sytuacji zamieszkujacych Europe pacjentdéw narazonych na
ograniczony dostep do tanszych lekow pochodzacych z handlu réwnoleglego;

2) stwierdzenia, iz rynek przedhurtowy, w ujeciu geograficznym, obejmuje
wytaczenie terytorium Polski, podczas gdy rynek ten, wplywajacy bezposrednio na
rynek hurtowy, nalezy rozpatrywad takze w ujeciu wspolnotowym;

3) podania danych wskazujgcych na wazrost zapotrzebowania odbiorcow
krajowych na Clexane, ktére pominieto przy zestawieniu informaciji o zwigkszonych
dostawach tego leku na rynek polski;

4) stwierdzenia, ze Sanofi Aventis Sp. z o0.0. nie mogta obja¢ ,Programem
zwalczania niedoborow aptecznych” wigcej niz 1000 aptek;
5) przyjecia dwdch wykluczajagcych sie wnioskow, a mianowicie, iz apteki nie

moga zakupi¢ leku w hurtowni oraz, ze system RSS nie ogranicza dostgpu do zakupu
leku przez hurtownie i apteki;

6) twierdzenia, iz nowy system pozwala na systematyczne i nieprzerwane dostawy
leku Ciexane, co spowoduje w przysztosci brak istnienia jego niedobordw;
7 zawierania przez Sanofi Aventis Sp. z 0.0. umdw dystrybucji z hurtownikami,

co uniemozliwia sprzedaz Clexane na eksport bez kontroli producenta tego leky;




8) wielkosci eksportu réwnolegtego leku Clexane i jego wplywu na rynek polski
i rynek wspolnotowy,

Urzad Ochrony Konkurencji i Konsumentéw odnoszac sie do ww. kwestii, wyjasnia co
nastepuje.

Ad| i 2) Przedmiotem skargi Slaskiej lzby Aptekarskiej z siedziba w Katowicach byt
fakt dokonania przez Sanofi Aventis Sp. z o.0. z siedziba w Warszawie (dalej ,Sanofi
Aventis” lub ,Spotka”) wyboru grupy aptek, ktdrym Spdtka przyznata wylacznosé na
zaopatrywanie sie we wiasnej hurtowni w trudno dostepny na krajowym rynku lek o nazwie
Clexane, blokujac tym samym dostep innym aptekom do zakupu ww. leku.

VVszczete przez organ antymonopolowy postepowanie wyjasniajace w niniejszej
sprawie miato zatem na celu ustalenie, czy realizowany przez Sanofi Aventis na terytorium
Polski system sprzedazy leku o nazwie Clexane mogt ograniczy¢ dostep do tego leku czesci
odbiorcom, tj. czedci aptek oraz hurtownikom, co mogloby stanowi¢ naruszenie przepisow
ustawy dnia |6 lutego 2007 r. o ochronie konkurengji i kensumentéw (Dz. U. Nr 50, poz. 331 z
pdzn. zm.).

Ustawa o ochronie kenkurendji i konsumentéw w art. 1 ust. 2 reguluje zasady i tryb
przeciwdziatania praktykom ograniczajacym konkurencje oraz praktykom naruszajacym
zbiorowe interesy konsumentéw (...) przedsiebiorcéw i ich zwiazkdw, jezeli praktyki te {...)
wywoluja Jub moga wywolywal skutki na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej. O
stosowaniu cytowanej wyZej ustawy przesadza zatem miejsce faktycznego lub potencjalnego
wywolywania niepozadanych (fj. antykonkurencyjnych) skutkow okreslonych zachowan
rynkowych. Wystapienie tego skutku ma kluczowe znaczenie i przesadza o whsciwosci
prawa, kedre chroni zagrozone wartosci, 4. konkurencje, interesy przedsiebiorcéw i ich
zwigzkdw (posrednio réwniez interesy konsumentéw).

Biorac pod uwage fake, iz sygnalizowana przez Slaska lzbe Aptekarska sprawa
dotyczyta stosowania przez Sanofi Aventis prakeyki w zakresie handlu wewnetrznego
obejmujacego terytorium Polski, to w takim przypadku, zgodnie z oméwiona wyzej zasadg
przedmiotem oceny organu antymonopolowego byly skutki dziatania Spétki, kedre ujawnity
sig na ww. terenie. Natomiast w mysl art. | ust. 2 ustawy o ochronie konkurengji i
konsumentéw rezimowi tej ustawy nie podiegaja praktyki antykonkurencyjne, ktérych skutki
ujawnify si¢ poza terytorium Polski. W takim bowiem przypadku zachowania
przedsigbiorcow i ich zwiazkéw sa oceniane na podstawie przepisow antymonopolowych
panstwa, na ktérego terytorium wystapity skutki tych zachowan.

W tym miejscu wskazaé¢ nalezy, iz wspdinotowe prawo konkurencji moze byc
stosowane rownolegle z przepisami ustawy o ochronie konkurencji i konsumentéw. Prezes
Urzedu jest bowiem zobowiazany stosowaé wspdinotowe prawo ochrony konkurencji (tj.
przepisy art. 8! i art. 82 Traktatu ustonawigjqcego wspdinote Europejskq - tekst
skonsolidowany: Dz, Urz. UE C 325 z dnia 24 grudnia 2002 r.), w sytuacji gdy stosuja
krajowe prawo konkurencji w odniesieniu do praktyk, ktére moga wplywaé na handel
migdzy Panstwami Czlonkowskimi (art. 3 Rozporzadzenia Rady WE 1/2003 w sprawie
implementagji regut konkurengji zowartych w art. 81 i art. 82 TWE - Dz. Urz. UE L z dnia 4
stycznia 2003 r. ). Biorac jednak pod uwage fakt, iz przeprowadzone postgpowanie nie
wykazato naduzywania przez Sanofi Aventis pozycji na krajowym rynku przedhurtowej
dystrybucji heparyn wykorzystywanych terapeutycznie, w szczegdlnosci poprzez ograniczenia
dostepu do Jeku Clexane odbiorcom, Prezes Urzedu nie mdgt wszczaé postepowania w
oparciu jedynie o przepisy wspélnotowe (art. 81 i art. 82 Traktau WE), gdyz wylaczng
kompetencje w tym zakresie posiada Komisja Europejska {art. 4 ww. Rozporzadzenia).

Zaznaczyd rdwniez nalezy, iz powody, dla ktérych rynkiem wiasciwym w
przedmiotowej sprawie jest krajowy rynek przedhurtowej dystrybucji (in. wprowadzania do
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obrotu) heparyn wykorzystywanych terapeutycznie (tzw. heparyn wstrzykiwanych) zostaty
wskazane w piSmie z dnia |4 sierpnia 2009 r. W pismie tym wskazano, iz wymiar
geograficzny ww. rynku zostat ograniczony do terytorium Polski, ze wzgledu na przyjety
system opieki zdrowotnej i refundowania lekdw, poziom cen, obowiazki informacyjne
wzgledem pacjentow. ]

W tej sytuacji, zarzut Slaskiej lzby Aptekarskiej o braku dokonania przez organ
antymonopolowy oceny skutkow praktyk Sanofi Aventis w aspekcie wspélnotowym,
jak réwniez ograniczenia wymiaru geograficznego rynku leku Clexane do terytorium
Polski nalezy uznac za bezpodstawny.

Ad 3) Przeprowadzone postgpowanie wykazato, iz Grupa Sanofi-Aventis stosuje
wewnetrzny system zarzadzania fancuchem dostaw, w ramach ktorego dokonywany jest
roczny przydziaf dla kazdego podmiotu zaleinego usytuowanego w danym panstwie
cztonkowskim, w odniesieniu do kazdego strategicznego produktu (w tym Clexane), w
oparciu o szacunkowa krajowa wielko$¢ popytu, powigkszona o pewien margines biedu,
uwzgledniajacy nieoczekiwane wydarzenia, ktore moga nastapic na rynkach krajowych. Sanofi
Aventis - bedaca polskim przedstawicielem Grupy Sanofi Aventis - prowadzi tzw. hurtownig
producencka dziafajgcq na przedhurtowym poziomie faricucha dystrybucji, ktory stanowi
posredni szczebel obrotu pomigdzy produkcja a sprzedaza hurtowa. Spétka dokonuje
sprzedazy lekow (w tym Clexane) sprowadzanych z zaldaddw produlcyjnych Grupy Sanofi-
Aventis z zagranicy oraz produkowanych w kraju (Rzeszéw) na rzecz 3 grup odbiorcéw, a
mianowicie: szpitali, niezaleznych hurtowni farmaceutycznych i aptek. Przy czym, Sanofi
Aventis dokonuje przydziatu (tzw. klienckiego) w oparciu o udziat kazdego klienta w rynku
krajowym (odniesienie historyczne), przy wykorzystaniu danych uzyskiwanych w ramach
niezaleznego badania rynkowego dokonywanego przez Spétke oraz wynikdw dziatainosci
{odniesienie dynamiczne).

WV ramach tego sytemu hurtownicy otrzymuja niedyskryminacyjne przydzialy lekdw w
ilosciach przekraczajacych popyt krajowy.

Ad 4) Powodem, dla ktérego Sanofi Aventis nie mogla objac ,,Programem zwalczania
niedoboréw aptecznych” wiecej niz (015 aptek byly przede wszystkim wzgledy logistyczne, o
czym byla juz mowa w pismie Urzedu z dnia 14 sierpnia 2009r. Dodatkowo nalezy wskazaé,
iz brak mozliwosci zwigkszenia przez Sanofi Aventis liczby aptek objetych bezpoérednimi
dostawami byl rezultatem ograniczets wynikajacych z dostosowania sie Spétki do rozliczania
transakcji sprzedazy detalicznej, ale takie przejecia, w sytuacji realizowania sprzedazy
bezposredniej do aptek, finansowego ryzyka w formie kredytowania grupy aptek dotychczas
nieobstugiwanych przez Spétke i poniesienia dodatkowych kosztéw ubezpieczenia z tym
zwigzanych. Nalezy podkresli¢, iz ww. Program (o charakterze pilotazowym} miat na celu
oszacowanie skali problemu i byt proba jego rozwiazania. Poniewaz Sanofi Aventis
wyczerpata wiasne mozliwosci organizacyjne (w tym logistyczne i rozliczeniowe), a ww.
Program nie spetniat zatozen, Spdtka w jego miejsce wprowadzita nowy system RSS.

Ad 5) Nie mozna zgodzi¢ sig z twierdzeniem Slaskiej lzby Aptekarskiej, iz organ
antymonopolowy przyjal za zasadne dwa wykluczajace sie wnioski, a mianowicie, iz
apteki nie moga zakupi¢ leku w hurtowni i jednoczesnie, ze ,system nie ogranicza
dostepu do zakupu leku przez hurtownie i apteki”.

W pismie z dnia [4 sierpnia 2009 r. organ antymonopolowy stwierdzit jedynie, iz
uruchomiona w dniu 2 marca 2009 r. przez Sanofi Aventis w ramach nowego systemu RSS
ustuga bezpodredniego zaopatrywania si¢ aptek w Clexane w wybranych przez Spétke
hurtowniach ma charakter interwencyjny, bowiem dotyczy sytuacji, w ktére] apteki maja



problemy z nabywaniem ww. leku w swoim podstawowym zrddle zaopatrzenia. Okreslona
wyze] ustuga nie ogranicza jednak hurtownikom, ktérzy nie uczestnicza w systemie RSS,
mozliwosci zaopatrywania sig w hurtowni producenckiej Sanofi Aventis na podstawie
obiektywnych i nie dyskryminacyjnych zasad. Réwnoczes$nie wskazaé nalezy, iz Sanofi Aventis
nie odmawia hurtownikom zrealizowania zamdwienia o normalnym charakterze

Ad 6) Organ antymonopolowy w pismie z dnia 14 sierpnia 2009 r. wyrazit
przekonanie, iz wprowadzenie przez Sanofi Aventis systemu RSS przyczyni sig w Polsce do
usunigcia w przysziosci niedobordéw Clexane na rynku aptecznym, na podstawie danych
dotyczacych wielkosci sprzedazy przez Spotke ww. leku w ramach tego systemu.
Rownoczesnie biorac po uwage fakt, iz okres funkcjonowania ww. systemu jest dosé¢ krotki
(wprowadzony zostat przez Sanofi Aventis od marca 2009 r.) organ antymonopolowy
wskazat w ww. piSmie takze, iz sprzedaz leku Clexane bedzie przedmiotem zainteresowania
Urzedu. _

Uwzgledniajac fakt, iz nowy system RSS, powstaly w miejsce dotychczasowej
sprzedazy realizowanej w ramach ,Programu zwalczania niedobordw aptecznych”
funkcjonuje réwnolegle, obok sprzedazy lekdw do hurtowni, brak jest podstaw do
twierdzenia, iZ ma miejsce ograniczanie sprzedazy leku hurtowniom, ktére mogloby
doprowadzi¢ do niedoboréw Clexane. Tym bardziej, iz zatozeniem ww. systemu jest stafa
wspotpraca Sanofi Aventis z wybranymi hurtownikami $wiadczacymi na rzecz Spoétki
specjalnej ustugi, majacej na celu zapewnienie nieprzerwanych i terminowych dostaw ww.
leku do aptek. :

Ad 7) Przeprowadzone postepowanie wykazalo, iz Sanofi Aventis sprzedaje Clexane
przede wszystkim za posrednictwem hurtowni, ktére podejmujg samodzielne i niezaleine
decyzje w zakresie ilosci ww. leku sprzedawanego do aptek. Oznacza to, iz niezaleine
hurtownie maja petng swobode w odsprzedaiy lekéw w sposéb, ktdry uznaja za whisciwy,
hie s3 bowiem zwiazane zadnymi obowiazkami dotyczacymi odsprzedazy badz dystrybucji w
stosunku do Sanofi Aventis. Spotka nie zawiera uméw dystrybucyjnych ze wspdipracujacymi z
nig hurtowniami farmaceutycznym i reguluje swoje stosunki handlowe w oparciu o ogdlne
i jednolite dla wszystkich hurtownikéw ogdine warunki sprzedazy, w zwigzku z czym
hurtownicy nie sa zwiazani zadnymi obowigzkami dotyczacymi odsprzedazy bad? dystrybucji
w stosunku do Sanofi Aventis. Spotka przyjmuje zaméwienia skladane przez hurtownikéw w
swojej siedzibie w Warszawie. Produkty Sanofi Aventis sprzedawane sa po cenach
zamieszczonych w ogolnodostepnym cenniku Spétki.

W tej sytuacji nie mozna zgodzi¢ sig z twierdzeniem Slaskiej lzby Aptekarskiej, iz
Sanofi Aventis zawiera umowy dystrybucyjne z hurtownikami, ktére uniemozliwiaja
sprzedaz Clexane na eksport bez kontroli producenta tego leku.

Ad 8) Z posiadanych przez organ antymonopolowy informacji wynika, iz Sanofi
Aventis w latach 2004-2008 sprzedawala hurtowniom farmaceutyczaym wieksze ilosci
Clexane, niz hurtownie te odsprzedawaly ww. lek do aptek i szpitali, a brakujaca wielkos$¢
leku Clexane na rynku krajowym w ww. okresie siegata do ok. 9% w skali roku. W ocenie
organu antymonopolowego, ww. informacje wskazuja na fakt zaangazowania sie hurtowni
farmaceutycznych w handel réwnolegly. Biorac pod uwage powyzsze, trudno zarzuci¢ Sanofi
Aventis naduzywanie pozycji na krajowym rynku przedhurtowej dystrybucji heparyn
wykorzystywanych terapeutycznie, w szczegélnosci poprzez ograniczenie dostgpu do leku
Clexane odbiorcom. Tym bardziej, iz realizowany przez Sanofi Aventis system bezposéredniej
sprzedazy Clexane (,Program zwalczania niedoboréw aptecznych™), miat charakter
uzupemiajacy i interwencyjny w sytuacji zaistniatych niedoboréw na rynku aptecznym,



wynikajacych z odsprzedazy przez hurtownie ww. leku za granice, a podstawowym kanatem
dystrybucji w ww. okresie byty hurtownie.

Majac powyisze na uwadze, organ antymonopolowy podtrzymuje swoje stanowisko
wyrazone w pismie z dnia |4 sierpnia 2009 r., iz brak jest przestanek uzasadniajacych
WwszZCzZecie postgpowania antymonopolowego w przedmiotowej sprawie.






