URZAD OCHRONY
KONKURENCJI I KONSUMENTOW
DEPARTAMENT OCHRONY KONKURENCIT
PL Powstancow Warszawy |

00-950 Warszawa |, P - 36 |
Tel. (0- "2} 8"6—91 -06 Fax [Dv"Z) 826-30-51 l

DOK |-440-15/08/HS 'LL\\ s

Warszawa, dn. 74 sierpnia 2008 r.

Slaska Izba Aptekarska
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40-637 Katowice

W zwigzku 2z zakonczeniem postgpowania wyjasniajacego wo sprawie
wstgpnego ustalenia, czy dzialania Sanofi Aventis Sp. z 0.0, z siedziba w Warszawie
na rynku hurtowej spreedazy leku Clexane, naruszajy preepisy ustawy 2 dnia 16 lutego
2007 r. o ochronie konkurencji i konsumentow (Dz. U, Nr 50, poz. 331 z péin. zm.).
uzasadniajac wszczecie postgpowania antymonopolowego. informujemy co nastepuje.

Przeprowadzone postgpowanie wykazalo, iz Samla Aventis Sp. z o.0-{zwana
dalej .Sanofi Aventis™) jmuje  pozvcjg de e na Krajowym rynku
przedhurtowej dystrybucji (in. wprowadzania do obrotu) heparyn wykorzystywanych
terapeutycenie (tzw. heparyn wstrzykiwanych).

Przy definiowaniu r}-nk('m produktowych lekow zardwno Prezes UOKIK. jak i
Komisja FEuropejska w  dotyct vym  orzecznictwic  postugiwali sig  tew.
klasyfikacja ATC. uznawana i stosowang przez WHO. Co do zasady, punktem wyjscia
dla badania substytucyjnosci lekow jest tzeci poziom ww. Hav.yrk.u_n jednakze w
niektorych pl?_ypadkach mozc byé konicezne dokonanie analizy na wyzszym lub
m?.sz}m poziomie niz ATC 3'. Wérad lekow przeciwzakrzepowych wyrdznia si¢ na
poziomie ATC 3 kategorie B1B, tj. wstrzykiwanych lekdw pr&euw?akrnpnw}u.h w
ramach ktore] wyrdznia sie na poziomie ATC 4 heparyny wykorzystywane
terapeutyeznie. do  kidryeh  naleza:  BIB1  heparyny  niefrakcjonowane -
wielkoczasteczkowe  (LHMWH™) oraz  BI1B2  heparyny  frakcjonowane —
matoczasteczkowe (LMWH™), w tym Clexane. Zardwno produkty LMWH, jak i
HMWH stosowane sg do leczenia podobnych standw chorobowyceh i maja takie same
wskazania terapeutycene, zwigzane z ogolng profilakiyks preeciwzakrzepows. 7 lego
wzgledu stanowig one jeden whadciwy rynek produkiowy heparyn wykorzystywanych
terapeutycznie. Nalesy podkreslic. iz taka definicia byla uprzednio przyjmowana

! Por. Decyzjn Prezesa UOKIK 2 2102007 r. ar RPZ 4707, Decyzja KE z 15.06.2005 r. COMP/A 37507/F3
AstraZeneca. Decyzia KE COMP /M. 1980 Pfizer/Warmer — Lambert,



zarowno przez Prezesa UOKIK jak i KE' i na taka definicje rynku wiasciwego w
niniejszej sprawie wskazuje takze Sanofi Aventis.

Z dotychczasowego orzecznictwa organu antymonopolowego” wynika, i7 rynek
hurtowej dystrybucji wyrobow farmaceutveznych podlega segmentacji na odrebne
rynki: przedhurtowej dystrybucji wyrobow farmaceutycznych, hurtowej dystrybucji
wyrobow  farmaceutycznych do  aptek oraz hurtowej dystrybucji  wyrobow
farmaceutycznych do szpitali.

Za wyrdimieniem rynku przedhurtowego jako odrebnego od hurtowej sprzedazy
wyrobdw farmaceutycznych do aptek i do szpitali przemawia szereg argumentow,
Rynek przedhurtowy od hurtowego odrodnia rodzaj kontrahentéw, skala transakeji
oraz przedmiot dzialalnosci. Na rynku przedhurtowym kontrah i przedsighiorcow
(przedhurtownikow) sa producenci lekow oraz hurtownie, stanowi on bowiem
posredni szczebel obrotu pomigdey produkcjg a sprzedaza hurtowa. Szezebel ten nie
musi wystgpowac w kazdym przypadku. Obecnie mozna zauwazy¢ tendencje do
zanikania i zmiany charakteru tego szezebla obrotu. albowiem niezalezne hurtownie
same zaczynajg zajmowac si¢ kontaktami z producentami oraz importem rownoleghym
lekow, 7 drugiej strony, hurtownie producenckic prowadza takie sprzedaz z
pominigeiem obrotu hurtowego bezposrednio do aptek i do szpitali. Hurtownie
producenckie nie oferuja jednak produktow pochodzgeyeh od réznyeh producentow.
dlatego nie mozna twierdzié, #e dzialaja one na rynkach hurtowych, Stad tez, weigz
zardwno w Polsce, jak i w innych krajach UE szczebel prredhurtowego obrotu
wystepuje 1z tego powodu zasadnym jest odrdznianie go od | j sprzedazy
farmaceutykow do aptek i szpitali.

Wymiar geograficzny ww, Tynko ogramiczony jest do terytoriom Polski. zc
wzgledu na przyjety system opieki zdrowotnej i refundowania lekow, poziom cen,
obowiazki informacyjne wzgledem pacjentow.

Konkurentami Sanofi Aventis na rynku krajowym w zakresie leku Clexane sg
GlaxoSmithKline Export Ltd oraz Pfizer Manufacturing/Pfizer Health AB oferujacy w
Polsce przeciwzakrzepowe leki o nazwie Fraxiparine, Fraxodi oraz Fragmin.

Zapnaczy¢ przy tym nalezy. iz ww, leki mogg byé traktowane jako
konkurencyine jedynie prred rozpoczeciem kuracji preez pacjenta. Zgodnie bowiem z
wytyeznymi i zaleceniami polskich i zagranicznych organizacji ds. zdrowia leki te nie
mogg by¢ stosowane zamiennie w czasie trwania kuracji, z uwagi na istnicjace
pomigdzy nimi rosnice farmakologicene oraz zawarte w nich odmienne substancje
crynne, Onacza to, iz w przvpadku zmniejszenia si¢ podazy heparyn produkowanych
przez konkurentéw i powstania w ten sposob niedoborow. nie mogna ich uzupelnic
odpowiednim  zwigkszeniem dostaw ze wzgledu na fakt, 17 niemoZliwe jest
zastgpowanie w okresie leczenia jednych lekow z grupy heparyn do wstrzykiwan
innym lekiem. Substytucyjnosé tych produktow jest wige w istotnym stopniu
ograniczona.

W toku postgpowania ustalono, iz Sanofi Aventis w okresie 2004 - 2008 stale #
roku na rok ewigksza ilosé sprzedawanego leku Clexane na terviorium Polski.
Wielkosé wprowadzonego przez Sanoli Aventis na rynek polski leku Clexane.
* Por. decyzja Prezesa UOKIK 2 dnia 12.07.2004 r. or DOK 57/2004 oraz decyzja KE # dnia $.08.1990 1. w
sprawie 1V/M. 1378 Hoechst/ Rhone-Poulenc,
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mierzona liczba ampulkostrzykawek. byla w 2008 r. wigksza w stosunku do 2004 r. o
68%. a dostawy Clexane na rynek polski preekraczaja krajowy popyt. Nie moina
zatem uznaé, iz w ww. okresic Sanofi Aventis ograniczala na terylorium Polski
sprzedaz Clexane.

W okresie 2004 — 2008 spreedaz Clexane do niezalesnych hurtowni stanowila
najwigkszy udzial w spreedagy Clexane ogolem. Sanofi Aventis nie stosuje umdw
dystrybucyjnyeh, spolka reguluje swoje stosunki handlowe w oparciu o ogdlne
warunki sprzedazy, w zwigzku 2 czym hurtownicy nic sq 2wigzani zadnymi
ohowigzkami dotvezacymi odsprzedazy badz dystrybucji w stosunku do Sanofi. W
wyniku odsprzedazy Clexane przez hurtownie angazujace si¢ w handel rownolegly
(glownie do Niemiec z uwagi na korzystne réinice cenowe) braki Clexane na
krajowym rynku aptecznym pojawily sig juz w drugim kwartale 2004 r. Z posiadanych
przez Prezesa Urzedu informacji wynika, iz brakujaca wielkosé Clexane na rynku
krajowym siggala w okresie 2004 — 2008 do ok. 9% w skali roku.

Do wrzesnia 2006 r, Spolka prowadzila sprzedaz Clexane jedynie w dwoch
kanalach dystrybucii, ti. do szpitali (w ramach przetargow) oraz do hurtowni. Wiedy
Sanofi Aventis opracowala i wprowadzila w #ycie pilotazowy . Program zwalczania
niedoborow aptecznych”. W zatozeniu Program stanowi¢ mial jedynie uzupchiajyce
srodlo dostaw dla aptek. W tym czasie w dalszym ciagu najwigkszym kanalem
dystrybucji Clexane byly hurtownie. w ktérych kazda z aptek mogla zaopatrywaé sig
w przedmiotowy lek.

Jak ustalono w toku postgpowania, preystepowanie aptek do Programu
dokonywane bylo na nie dyskryminacyinych warunkach i w rzeczywistosci
decydowala kolejnosé zgloszen. O ilosci aptek. ktore zostaly objete Programem
zadecydowaly wzgledy logistycrne. Sanofi Aventis mogla bowiem objac ww.
Programem nie wigksza liczbe aptek niz ok. | tysigca z ok. 13 tysigey aptekk
dziatajacych na terenie kraju.

Biorac pod uwage fakt. iz hurtownie zaopatrujace apieki zarejestrowane w
Programie rezygnowaly z utrzymywania stosunkow handlowyeh z tymi aptekami
i proporcjonalnie zwigkszaly ilos¢ leku przeznaczong na eksport, natomiast Sanofi
Aventis nie posiadata mozliwosei objecia Programem wigkszej ilosci aptek, Spotka
opracowala nowy system RSS, ktory funkcjonuje rownolegle do istniejacej spreedazy
hurtowej lekéw. W dniu 2 marca 2009 r, Sanofi Aventis w ramach RSS uruchomila
usluge bezposredniego zaopatrzenia adresowana do wszystkich aptek w Polsce
majgeych problemy # nabyciem leku Clexane w swoim podstawowym  #rodle
zaopatrzenia. Ushuga ta ma charakter wylacznie interwencyiny. jest bowiem dostgpna
tylko wowezas, gdy apteka nie posiada leku Clexane w swoim magazynie i nie moze
2o kupi¢ w hurtowni, w ktorej zazwyczaj sic zaopairuje. W ten sposob system nie
ogranicza  zadnemu  hurtownikowi  farmaceutycznemu  dostgpu do  produktu i
gwarantuje jednoczesnie dostgpnosé leku dla pacjentow w aptekach. Nowy system
oparty jest na stale] wspolpracy Sanofi Aventis z wybranymi 3 hurtownikami
(..Uslugodawcami™) swiadczacymi na rzecz spolki specjalng usluge pozwalajaca
zapewni¢ nieprzerwane 1 lerminowe dostawy lekdw Sanofi do aptek (Lushuga
zaopatrzenia  detalicznego™).  Wybor  Uslugodaweow  nasiapil  w ramach
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przeprowadzonej preez Sanofi procedury przetargowej, w ramach ktdrej wybrano trzy
podmioty: ACP Pharma S.A.. Prosper S.A., Farmacol S.A. Kryteria przvjete na
potrzeby przetargu mialy przede wszystkim na celu zapewni¢ zagwarantowanie
wlasciwego dostarczania produktéw na calym tervtorium Polski.

W systemie RSS, Sanofi dostarcza czedt swoich lekow do specjalnych skladow
konsvgnacyjnych prowadzonych przez kazdego z Ustlugodawceow. Zamowienia
qkladam s pnez apteki u dowolnie wybranych przez nie Uslugodawciow. Po zlozeniu
zamowienia, LUsl lawea bedzie zoblig v do nieswlocznej odspreedasy i
dostawy mmm\mn_\ch lekow do apteki. Uslugodawcy nie beda zobowiazani do
dystrybucji lekdw Sanofi. lecz do realizacji konkretnyeh zaméwien skladanych przez
apteki zglaszajgce niedobory, 7 kolei Sanofi zapewni zapasy lekow w skladach
konsygnacyjnych Uslugodaweow, na poziomie wystarczajacym do realizacji prece
nich wszysikich zamowien skladanych przez apteki zglaszajgee niedobory. Sanofi
Aventis nie bedzie kontrolowala innyeh warunkdw sprzedazy stosowanych przez
Ushugadawedw w ich relacjach 2 aptekami.

System ten moze ewoluowaé w kierunku przyjmowania zamowien aptek oraz
wystawiania faktur przez Sanofi.

W ocenie organu antymonopolowego, w swietle powyzszych ustalen nie moina
stawia¢ Sanofi Avenlis zarrutu uprzywilejowania wybranych aptek objetych
~Programem zwalczania niedoborow aptecznych™ i ograniczania sprzedazy Clexane
do aptek nie uczestniczaeyeh w tym Programie, Nalezy podkreslic, iz podstawowym
kanatem dystrybucji Clexane prezez Sanofi w analizowanym okresie byly hurtownie.
Sprzedaz Clexane przez Sanofi bezposrednio do aptek miafa charakter wzupelniajacy @
interwencyjny w obliczu zaistnialych niedoborow na rynku aptecznym, wynikajacych
z odsprzedazy przez hurtownie Clexane poza granicami kraju.

7 posiadanych przez Prezesa Urzgdu danych o wielkosci sprzedazy preez
Sanuf Aventis leku Clexane w ramach systemu RSS. brak jest obecnie podstaw do

twierdzenia, iz wprowadzenie tego systemu powoduje ograniczenie sprzedazy
hurtowniom, ktore nie weszly do systemu RSS. Jak sig wydaje. nowy system
sprzedazy spowoduje takze, iz pr ie istnie¢ problem niedoborow Clexane na

rynku aptecznym. Jednoczesnie uwzgledniajac fakt, iz wprowadzony przez Sanofi
Aventis system RSS funkcjonuje dopiero od marca 2009 r. sytuacja na rynku
sprzedaZy leku Clexane bedzie przedmiotem zainteresowania Urzedu,

Reasumujac. stwierdzié nalezy, iz preeprowadzone postgpowanic nie wykazato,
naduzywania przez Sanofi Aventis pozycji na krajowym rynku preedhurtowej
dystrybucji heparyn wykorzystywanych terapeutycenie. w seceepdlnodci poprzez
ograniczanie dostgpu do leku Clexane odbiorcom. Stad tez brak w niniejszej sprawie

prz uzasadniajacych wszezgeie postgpowania antymonopolowego.
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