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Streszczenie

~-Rynek wtasciwy” stanowi jedno z kluczowych pojec¢ prawa konkurenciji, a jego wyznaczanie jest
podstawowym elementem kazdego postepowania antymonopolowego zaréwno na poziomie unij-
nym, jak i krajowym oraz narzedziem pozwalajgcym przedsiebiorcom na ocene pozycji rynkowe;j
na potrzeby identyfikacji potencjalnych rodzajow ryzyka zwigzanych z wdrazanymi dziataniami
operacyjnymi. Jednym z instrumentéw stuzgcym zapewnieniu spéjnosci w zakresie definiowania
rynku wtasciwego w praktyce organéw antymonopolowych jest obwieszczenie Komisji Europejskiej
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w sprawie definicji rynku wiasciwego do celu wspdlnotowego prawa konkurencji. Celem niniej-
szego artykutu jest ocena jego adekwatnosci w kontekscie stosowania prawa antymonopolowego
odnosnie do przedsiebiorcéw prowadzgcych dziatalno$¢ w sektorze farmaceutycznym. Praca
obejmuje omoéwienie charakteru prawnego i znaczenia ww. obwieszczenia, zwiezte oméwienie
jego tresci pod katem wytycznych w sprawie wyznaczania rynku wtasciwego w aspekcie produk-
towym i geograficznym. Na podstawie charakterystyki sektora farmaceutycznego — jego struktury
podmiotowej i przedmiotowej oraz gtdwnych czynnikéw ksztattujgcych konkurencje na rynkach
farmaceutycznych — przeanalizowano czy wskazéwki ujete przez Komisje Europejskg w przy-
wotanym obwieszczeniu pozostajg w tym zakresie adekwatne i aktualne, na jakich kryteriach na
potrzeby wtasnych, wewnetrznych analiz powinni opiera¢ sie przedsiebiorcy prowadzacy dziatal-
nos$¢ w sektorze farmaceutycznym oraz jakie sg ewentualne pozgdane zmiany omawianego soft
law w celu jego dostosowania do specyficznych realiow rynkowych.

Stowa kluczowe: rynek wiasciwy; sektor farmaceutyczny; obwieszczenie Komisji Europejskiej;
soft law; substytucyjnos$¢ produktdéw leczniczych.

JEL: K210

. Wstep

~Rynek wtasciwy” jest jedng z podstawowych kategorii ochrony konkurencji oraz pojeciem
stworzonym na potrzeby stosowania prawa antymonopolowego, stuzgcym okresleniu ram, w kté-
rych organy antymonopolowe stosujg polityke konkurenciji. Jest to narzedzie analityczne, ktére
pozwala dokonac¢ analizy kontekstu ekonomicznego, w jakim dziatajg przedsigbiorcy, oceni¢ ich
site rynkowg oraz cele i skutki podejmowanych przez nich dziatah (Drozd, 2012, 5.1).

Prawo pierwotne UE nie postuguje sie pojeciem ,rynku wiasciwego”, niemniej od lat przyj-
muje sie, ze jego wyznaczenie jest niezbedne zaréwno w przypadku stosowania art. 102 TFUE,
dotyczgcego naduzywania pozycji dominujgcej’, jak i art. 101 TFUE, odnoszgcego sie praktyk
ograniczajgcych konkurencje, cho¢ w przypadku drugiej z wymienionych regulacji osiggniecie
w tym kontekscie konsensusu nastgpito dopiero po pewnym czasie jej aplikacji2. Obecnie po-
wszechnie aprobuje sie, ze definiowanie rynku wtasciwego stanowi nieodzowny element kazdego
postepowania antymonopolowego, w tym koncentracyjnego zaréwno na szczeblu wspdlnotowym,
jak i krajowym (Turno, 2016, IV.1; Kwasniewski, 2015, s. 16). Niemniej, pojecie to jest wykorzy-
stywane nie tylko przez same organy antymonopolowe, lecz takze przez przedsiebiorcow, stale
analizujgcych rodzaje ryzyka zwigzane z wdrazanymi dziataniami operacyjnymi.

Rynek wtasciwy jest wyznaczany w kazdej sprawie indywidualnie, a analizy lub definicje
rynku prowadzone przez dany organ antymonopolowy we wczeshiejszych sprawach maja jedy-
nie charakter pomocniczy i mogg stanowi¢ punkt odniesienia dla innych, podobnych przypadkow
(Skoczny, 2016, IV.2). Wynika to z koniecznosci uwzglednienia catoksztattu okoliczno$ci rynkowych

T Wyr. ETS z 14.02.1978 r. w sprawie 27/76: United Brands przeciwko Komisji, Eur-Lex, poz. 61976CJ0027.

2 Wyr. Sadu Pierwszej Instanciji z 10.03.1992 r. w potgczonych sprawach 68/89, 78/89 i 79/89: Societa Italiana Vetro SpA, Fabbrica Pisana SpA i PPG
Vernante Pennitalia SpA przeciwko Komisji, Eur-Lex, poz. 61989A0068.
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panujgcych w danej sprawie w analizowanym czasie. Szczegdlnie istotna pozostaje w tym kon-
tekscie specyfika sektora dziatalnosci uczestnikéw danego postepowania — réznice wystepujgce
pomiedzy poszczegolnymi segmentami gospodarki implikujg bowiem koniecznosc¢ réznicowania
metod wyznaczania rynkdw odrebnych.

Jednoczesnie, ze wzgledu na koniecznos¢ zapewnienia pewnosci prawa oraz praktyczng do-
niosto$¢ oceny rynku witasciwego i posiadanej w jego ramach sity rynkowej, trafnie dostrzega sie,
ze analiza rynku dokonywana przez organy antymonopolowe, mimo koniecznosci kazuistycznej
oceny poszczegolnych spraw, powinna charakteryzowac sie wewnetrzng spojnoscig i systematycz-
noscig w zakresie stosowanych na potrzeby wyznaczana rynku wtasciwego metod. Postulat ten
ma zasadniczo realizowac¢ obwieszczenie Komisji Europejskiej z dnia 9 grudnia 1997 r. w sprawie
definicji rynku wtasciwego do celéw wspolnotowego prawa konkurencijis.

Celem niniejszego artykutu jest analiza przywotanego Obwieszczenia oraz ocena adekwat-
nosci oraz skutecznosci przedstawionych w jego ramach wytycznych z punktu widzenia definio-
wania rynku wtasciwego w sektorze farmaceutycznym — jednym z istotniejszych oraz najbardziej
konkurencyjnych pionéw unijnej gospodarki, stale monitorowanym przez KE, szczegdlnie w kon-
tekscie prawa konkurencji‘.

Dodatkowym impulsem do ewaluacji sg trwajgce obecnie konsultacje dotyczgce modyfikacji
dotychczasowych, ustalonych ponad 20 lat temu wytycznych, szczegolnie z perspektywy trans-
formacii cyfrowej®.

Il. Obwieszczenie KE w sprawie definicji rynku wlasciwego

1. Charakter prawny i cele Obwieszczenia

Szczegoétowa analize zawartych w powyzszym Obwieszczeniu KE wytycznych dotyczgcych
wyznaczania rynku wiasciwego oraz ocene ich aktualnosci i adekwatnosci pod katem stosowania
prawa antymonopolowego w sektorze farmaceutycznym nalezy poprzedzi¢ zwigeztg oceng cha-
rakteru prawnego przywotanego aktu oraz jego roli w systemie prawa unijnego.

Obwieszczenia zaliczane sg do kategorii tzw. soft law — ,miekkiego prawa wspolnotowego”,
umozliwiajgcego realizacje celéw waznych z punktu widzenia UE i panstw cztonkowskich poprzez
ukierunkowywanie dziatan jego adresatéw w formie prawnie niewigzgcych wskazéwek. Stosujgc
kryterium przedmiotowe, w ramach soft law mozna wyrdzni¢ instrumenty formalne, konstytuowa-
ne przez inne normy (np. opinie i zalecenia, o ktérych mowa w art. 249 TFUE) oraz nieformalne,
okreslane réwniez jako nienazwane lub sui generis. Obwieszczenia, podobnie jak rezolucje, de-
klaracje, wytyczne czy rekomendacje, nalezg do tej drugiej podkategorii (Kalisz, 2007, 111.2.3.4;
Smiatowska-Uberman, 2007, s. 97).

Mimo ze instytucje unijne, a w szczegolnosci Komisja Europejska, wypracowaty dotych-
czas pokazny zbiér tego typu aktdéw, prawo pierwotne — poza art. 249 TFUE odnoszgcym sie do
opinii i zalecen — milczy na temat charakteru, funkcji oraz statusu innych instrumentéw prawa

3 Dz. Urz. UE 1997 C 372/5 (dalej: Obwieszczenie KE ws. definicji rynku wtasciwego lub Obwieszczenie).

4 Sprawozdanie Komisji dla Rady i Parlamentu Europejskiego, Egzekwowanie regut konkurencji w sektorze farmaceutycznym (2009-2017). Wspotoraca
europejskich organéw konkurencji na rzecz przystepnych cenowo i innowacyjnych lekéw, Bruksela 28.1.2019r.

5 Komunikat dot. konsultacji spotecznych w zakresie zmian Obwieszczenia KE ws. definicji rynku wtasciwego. Pozyskano z: https://ec.europa.eu/po-
land/news/200626_competition_pl (4.09.2020).
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migkkiego®. Niemniej przyjmuije sie, ze brak mocy wigzgcej oraz sankcji z tytutu ich nieprzestrze-
gania nie oznacza jednak braku znaczenia w systemie zrédet prawa wspoélnotowego. Akty te po-
siadajg bowiem pewng tres¢ normatywng oraz doniostos¢ praktyczng, szczegdlnie na potrzeby
dookreslenia przepiséw powszechnie obowigzujgcych, w sposdb pozwalajgcy jednak na ich in-
dywidualng interpretacje w konkretnych okolicznosciach. W pismiennictwie trafnie wskazuje sie,
ze obowigzek przestrzegania miekkich norm prawa wspélnotowego nalezy wywodzi¢ z pozyciji
i autorytetu organu je stanowigcego oraz z honorowego charakteru takiego zwigzania (Biernat,
2003, s. 193; Banczyk, 2016, s. 63).

Stosujgc kryterium podmiotowe, instrumenty miekkiego prawa mozna podzieli¢ na samoregu-
lacje, koregulacje oraz regulacje (Skuczynski, 2008, s. 329). Obwieszczenia KE, np. obwieszczenie
Komisji w sprawie stosowania regut pomocy publicznej do srodkéw zwigzanych z bezposrednim
opodatkowaniem dziatalnos$ci gospodarczej’, z uwagi na tozsamos¢ tworcy i adresata zawartych
w nich norm, zaliczajg sie do pierwszej ze wskazanych kategorii — sg aktami samozwigzania
Komisiji, ktéra okreslajgc w ich ramach pewne wytyczne oraz wskazowki dotyczgce stosowania
wigzgcych przepisdw prawa wspolnotowego zobowigzuje sie do ich konsekwentnego przestrze-
gania (Kwasniewski, 2015, s. 16).

PowyZzsze dotyczy rowniez wyzej przywotanego Obwieszczenia KE ws. definicji rynku wtas-
ciwego — jego gtdbwnym celem jest zapewnienie wskazéwek, co do stosowania przez KE omawia-
nego pojecia w trakcie stosowania wspolnotowego prawa konkurencji. Stworzenie w tym zakresie
wytycznych miato stuzy¢ zwiekszeniu przejrzystosci polityki konkurencji i procesu podejmowania
decyzji w tym obszarze oraz poprawie zdolnosci przedsiebiorcow do lepszego przewidywania
prawdopodobienstwa, ze Komisja podniesie wobec nich obawy zwigzanych z ich praktykami
(pkt. 1, 4 i 5 Obwieszczenia KE ws. rynku wtasciwego).

2. Definiowanie rynku wlasciwego w swietle Obwieszczenia KE w sprawie definicji rynku
wilasciwego

W sformutowanych w ramach Obwieszczenia wytycznych, Komisja w pierwszej kolejnosci
nawigzuje do utrwalonego — a na gruncie regulacji polskiej wprowadzonego w art. 4 pkt 9 uokik
— wyrdéznienia dwoch wymiaréw rynku wiasciwego — asortymentowego, obejmujgcego towa-
ry, ktére ze wzgledu na ich przeznaczenie, cene oraz wiasciwosci, w tym jakos¢ sg uznawane
przez ich nabywcow za substytuty oraz geograficznego, do ktérego nalezg towary oferowane na
obszarze, na ktéorym ze wzgledu na ich rodzaj i wtasciwosci, istnienie barier dostepu do rynku,
preferencje konsumentéw, znaczgce roéznice cen i koszty transportu panujg zblizone warunki
konkurenciji.

W Obwieszczeniu KE ws. definicji rynku wtasciwego zidentyfikowane zostaty trzy gtowne
zrodta ograniczania konkurenciji. Pierwsze z nich dotyczy substytucyjnosci popytu. Jak podkresla
Komisja, z gospodarczego punktu widzenia, dla zdefiniowania rynku wtasciwego, substytucyj-
nos$¢ popytu stanowi najbardziej bezposrednig oraz skuteczng site dyscyplinujacg, oddziatujgca
na dostawcow danego produktu, w szczegdélnosci na ich decyzje dotyczace poziomu cen. Ocena

6 Directorate General Internal Policies of the Union, Better regulation and the improvement of EU regulatory environment. Institutional and legal
implications of the use of “soft law” instruments. Pozyskano z: https://www.europarl.europa.eu/RegData/etudes/note/join/2007/378290/IPOL-JURI_
NT(2007)378290_EN.pdf, s. 3—4 (.09.2020).

7 Dz. Urz. UE 1998 C 384/3.
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substytucyjnosci popytu wymaga okreslenia zakresu produktow, ktore sg przez konsumentow®
postrzegane jako substytuty oraz jaka jest zdolnos¢ przestawienia sie nabywcéw na zakup in-
nego produktu. Proponowanym narzedziem jest tutaj test hipotetycznego matego, lecz statego
wzrostu ceny (SSNIP test), ktory pozwala wyznaczy¢ towary substytucyjne na podstawie reakgciji
konsumentéw na stosunkowo niewielki, lecz staty wzrost ceny danego towar (ustugi) na pozio-
mie 5-10%, w przypadku szybkiego przestawienia sie nabywcow na inny, podobny towar (ustuge)
jest on wtgczany do rynku wiasciwego w aspekcie asortymentowym.

Drugie ze zrédet ograniczenia konkurencji — substytucyjnosc¢ podazy — réwniez moze stanowi¢
istotne kryterium oceny podczas definiowania rynkow, jezeli jej skutki sg rownowazne skutkom
substytucyjnosci popytu pod wzgledem skutecznosci oraz natychmiastowosci. Oznacza to koniecz-
nos¢ oceny czy dostawcy danych produktéow sg w stanie przestawi¢ produkcje na odpowiednie
produkty oraz obrét nimi w krotkim okresie bez wystepujacych dodatkowych znacznych kosztow
lub zagrozen, w odpowiedzi na mate, ale state zmiany cen wzglednych. Substytucyjnos¢ podazy
ma miejsce zazwyczaj wéwczas, gdy w ofercie przedsiebiorcéw znajduje sie szeroki zakres klas
oraz gatunkow jednego produktu.

Ostatnig wyrdzniong kategorie stanowi potencjalna konkurencja, ktéra, jak wynika z tresci
Obwieszczenia, nie jest uwzgledniana przy definiowaniu rynku wiasciwego, ze wzgledu na to,
ze warunki jej oceny zalezg od analizy poszczegolnych czynnikéw oraz okoliczno$ci zwigzanych
z warunkami wejscia na rynek. W razie potrzeby analiza w tym zakresie jest zatem przeprowa-
dzana na dalszym etapie postepowania.

Jednoczesnie, z tresci Obwieszczenia KE wynika, ze jezeli na podstawie rozwazanych defi-
nicji rynkéw alternatywnych dane dziatanie nie powoduje obaw dotyczgcych konkurenciji, kwestia
zdefiniowania rynku wtasciwego moze pozostac otwarta (nieprzesgdzona). Ma to stuzy¢ zmniej-
szeniu obcigzenh spoczywajgcych na przedsigebiorcach, zobowigzanych do dostarczania organom
antymonopolowych informac;ji.

lll. Specyfika rynku farmaceutycznego
1. Uwagi ogélne

Jak juz wyzej wskazano, definiowanie rynku wtasciwego wymaga uwzglednienia specyfiki
sektora, w ramach ktérego prowadzg dziatalnos¢ uczestnicy danego postepowania. Jednym
z segmentdéw gospodarki charakteryzujgcym sie szczegdlng strukturg oraz wysokg konkurencyj-
noscig jest sektor farmaceutyczny.

Konkurencja na rynkach farmaceutycznych zalezy od wielu czynnikéw, przede wszystkim od
dziatalnosci badawczo-rozwojowej, wymogoéw dotyczgcych pozwoleh na dopuszczenie do obro-
tu, dostepu do kapitatu, praw wtasnosci intelektualnej, requlowania cen, dziatan promocyjnych,
ryzyka handlowego. Dogtebna znajomos¢ tych czynnikow jest konieczna do wyznaczenia rynku
wtasciwego oraz pdzniejszej oceny antykonkurencyjnosci danego zachowania lub transakgji®.

8 Tres¢ Obwieszczenia KE ws. definicji rynku wiasciwego wskazuje na potrzebe szerokiego rozumienia pojecia ,konsument”, przez ktore nalezy rozu-
mie¢ nie tylko osoby fizyczne dziatajgce w celach niezwigzanych z dziatalno$cig gospodarczg lub zawodowg, lecz takze nabywcéw danego towaru lub
ustugi (Kwasniewski, 2015, s. 16).

9 Sprawozdanie Komisji dla Rady i Parlamentu Europejskiego, Egzekwowanie regut konkurencji w sektorze farmaceutycznym..., s. 21.
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Dzieki inwestycjom badawczo-rozwojowym (research and developement, R&D), przemyst
farmaceutyczny stanowi jeden z kluczowych, strategicznych zasoboéw gospodarki europejskiej
oraz istotne zrodto rozwoju gospodarczego i zatrudnienia'®. Jednocze$nie dziatalno$é sektora
farmaceutycznego niesie ze sobg istotne rodzaje ryzyka. Przedsiebiorstwa farmaceutyczne, od-
powiadajgce za dostepnos¢ produktdéw leczniczych, m.in. poprzez polityke cenowg oraz poziom
produkcji mogg oddziatywac na sytuacje ekonomiczng panstw cztonkowskich (wysokie ceny
lekow naktadajg duze obcigzenie na krajowe systemy opieki zdrowotnej, w ktérych produkty
lecznicze i tak stanowig juz znaczng czes¢ wydatkow), a takze posrednio na stan zdrowia ich
obywateli.

Z tego wzgledu, dziatalno$¢ sektora farmaceutycznego w istotnym zakresie podlega ograni-
czeniom regulacyjnym, wprowadzanym przez UE oraz panstwa cztonkowskie w celu utrzymania
wysokiej jakoéci produktow leczniczych, zapewnienia ich bezpieczenstwa, wydajnosci i efektyw-
nosci oraz przystepnych cen, a takze promocji innowacji i badan naukowych (raport KE, pkt 3.1).
Reglamentacja wytwarzania produktéw leczniczych podlega zasadniczo procesowi unijnej har-
monizacji. Ustawodawstwa krajowe okreslajg natomiast dalsze zasady wprowadzania produktow
leczniczych na rynek, obrotu, refundacji, prowadzenia badan'!, a takze w pewnym stopniu wyso-
ko$¢ cen i mozliwos$ci reklamy produktow (Stankiewicz 2016, rozdz. | § 8).

Sektor farmaceutyczny jest rowniez stale monitorowany przez KE pod kgtem dokonywanym
w ramach rynku koncentracji i ewentualnych naruszen prawa antymonopolowego. Wyznaczajgc
w tym kontekscie rynek wiasciwy, organ antymonopolowy powinien uwzgledniaé szereg specy-
ficznych cech oraz uwarunkowan rynkowych, kluczowych dla oceny sit rynkowych oraz antykon-
kurencyjnych rodzajow ryzyka.

2. Struktura podmiotowa rynku

W aspekcie podmiotowym kazdy rynek sktada sie z nabywcow, zainteresowanych nabyciem
doébr za okreslong cene oraz oferentéw, czyli dostawcow towardw lub ustug. Kazda z tych grup
ksztattuje odpowiednio popyt i podaz, ktére z kolei warunkujg produkcje oraz elastycznosé cenowg
(Krgzynska 2013, s. 108) — czynniki istotne w kontek$cie bedgcej przedmiotem zainteresowania
niniejszego artykutu oceny warunkéw panujgcych na wyznaczanym przez organy antymonopolo-
we rynku wiasciwym. Istotna pozostaje rowniez rola tzw. moderatoréw rynku, ktérg w przypadku
rynkéw farmaceutycznych, jak juz wyzej wskazano, petnig prawodawcy krajowi.

Sektor farmaceutyczny cechuje sie wieloscig uczestnikéw po obydwu stronach rynku. Po
stronie popytowej wystepujg przede wszystkim pacjenci (konsumenci), lecz takze przypisujacy leki
lekarze (prescribers) oraz farmaceuci. Istotny wptyw na ksztattowanie popytu ma dostep pacjen-
ta do ustug stuzby zdrowia, preskrypcje lekarzy podejmujgcych decyzje jakie i w jakiej ilosci leki
powinny by¢ stosowane, a takze rekomendacje farmaceutow (Krgzyhska, 2013, s. 109). Pozycja
pacjenta-konsumenta rozni sie zatem od sytuacji przecietnego nabywcy innych dobr, a swoboda
podejmowania przez niego decyzji zakupowych jest istotnie ograniczona. Niewatpliwie w pewnym
zakresie ograniczona jest rowniez rola kryterium ekonomicznego przy wyborze danego produktu,

10 European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations, The pharmaceutical industry in figures. Key Data 2019. Pozyskano z: https://
www.efpia.eu/media/412931/the-pharmaceutical-industry-in-figures-2019.pdf (4.09.2020).

1 W Polce materia ta podlega regulacji ustawy z dnia 6.09.2001 r. — Prawo farmaceutyczne (t.j. DzU 2020, poz. 944 z pdzn. zm.).
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gdyz w przypadku lekow refundowanych kosztu zakupu produktu nie ponosi (w catosci lub czesci)
jego nabywca, lecz krajowa stuzba zdrowia (Karus, 2015, pkt 2.1.2).

W ramach struktury podazowej nalezy natomiast wyrdzni¢ pomystodawcow (originators), produ-
centow, hurtownie, dystrybutoréw oraz apteki (w tym apteki szpitale, ogélnodostepne i zakladowe).

Szczegdlnie istotng role odgrywajg w tym kontekscie dystrybutorzy. Ich gtbwnym zadaniem
jest przechowywanie zapasow oraz dostarczanie towaréw do punktu obrotu w okreslonym miej-
scu i czasie (najczesciej aptek). Trafnie dostrzega sie, ze to wtasnie na dystrybutorach spoczywa
ryzyko wahan popytu na konkretny lek, ktére materializuje sie np. w koniecznosci poniesienia
kosztow utylizacji przeterminowanej partii lekow (Krgzynska, 2013, s. 109). Systemy dystrybucji
farmaceutycznej sg przy tym wielopodmiotowe, co oznacza, ze wystepujg w nich wszystkie ro-
dzaje posrednictwa: przedhurt farmaceutyczny, hurt farmaceutyczny, drobni posrednicy, detalisci
oraz nabywcy finalni (pacjenci) (Janicki, Nowomiejski i Rasinska 2016, s. 210).

3. Struktura przedmiotowa rynku

Wyrézniajacg cechg sektora farmaceutycznego jest specyfika samych oferowanych na nich
dabr, czyli produktow leczniczych. Kazdy produkt farmaceutyczny sktada sie z substancji czynnej
oraz pozostatych substancji. Ze wzgledu na pochodzenie substancji czynnej wyrdznia sie leki
syntetyczne (powstate w drodze syntezy chemicznej) oraz biologiczne (zawierajgce substancje
czynng pochodzenia biologicznego, np. zywe komorki, bakterie).

Cykl zycia lekdw wtasciwych co do zasady skiada sie z kilku etapéw. Jego szczegétowy prze-
bieg zalezy od innowacyjnosci danego produktu, a wiec od tego czy mamy do czynienia z lekiem
innowacyjnym, oryginalnym (originators), czy generycznym (generics) — odtworczym zamiennikiem
leku oryginalnego posiadajgcym te samg substancje czynng, wprowadzanym do obrotu w takich
samych dawkach i stosowanym do leczenia w tych samych wskazaniach.

Pierwszym etapem cyklu zycia leku oryginalnego jest wprowadzenie produktu na rynek, po-
przedzone czasochtonnymi i kosztowymi badaniami. Po wprowadzeniu gotowego produktu na
rynek, rozpoczyna sie okres wytgcznosci rynkowej, zwigzany z ochrong patentowg, ktéra zapewnia
producentowi leku oryginalnego wytgczne prawo do handlowego wykorzystania wynalazku przez
okres do 20 lat od dokonania zgtoszenia patentowego. Wygasniecie praw patentowych wigze sie
z rozpoczeciem ostatniego etapu — wytgcznosci wygaste;j’2.

Cecha wyrdzniajgca produkty farmaceutyczne sg rowniez specyficzne zasady ich dystrybucji.
Przede wszystkim, dostep do czesci produktow leczniczych jest reglamentowany poprzez wpro-
wadzenie koniecznos$ci posiadania przez pacjenta recepty lekarskiej, upowazniajgcej do nabycia
leku. W tym kontekscie produkty na rynku farmaceutycznym dzieli sie na leki na recepte (pres-
cription drugs, Rx) oraz bez recepty (over-the-counter drugs, OTC). Czes¢ produktéow cechuje
rowniez mozliwos¢ czesciowej lub catkowitej refundacji ze strony panstwa. W tym kontekscie,
produkty dystrybuowane na rynku mozna podzieli¢ na trzy gtdbwne segmenty: leki refundowane,
leki na recepte nierefundowane oraz leki sprzedawane bez recepty.

Co wiecej, w przeciwienstwie do standardowych towaréw, sprzedaz farmaceutykow prowa-
dzona jest w znacznej mierze, a odnosnie do niektdrych lekow wytgcznie, przez wyspecjalizowane

12 Sprawozdanie Komisji dla Rady i Parlamentu Europejskiego, Egzekwowanie regut konkurencji w sektorze farmaceutycznym..., s. 22 i n.
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podmioty — apteki — funkcjonujgce na zasadach odrebnych niz zwykte sklepy. W konsekwencji,
istotnie ograniczona jest liczba kanatow dystrybucji produktéw farmaceutycznych.

4. Kluczowa rola innowacji

W zwigzku z ograniczeniami w zakresie ustalania cen produktow leczniczych wprowadzany-
mi przez panstwa cztonkowskie oraz wyzej opisang specyficzng strukturg omawianego sektora,
kluczowym elementem na rynkach farmaceutycznych sg czynniki pozacenowe (Coscelli i Overd,
2007, s. 1). W obliczu rosngcej konkurencji przedsiebiorcy muszg umacnia¢ swojg pozycje na
rynku, m.in. poprzez ulepszanie wtasnych produktow lub obnizanie kosztow ich produkcji i sprze-
dazy. Strategicznym aspektem konkurencji na rynkach farmaceutycznym jest zatem wdrazanie
innowaciji oraz R&D (Miros-Gérecka, 2005, s. 161). Potwierdzajg to dane dotyczgce dokonywa-
nych w tym zakresie inwestycji'3.

W zwigzku ze szczegdlng rolg innowaciji, badan oraz rozwoju technologicznego, w kontek$cie
pozycji rynkowej przedsiebiorcéw oraz konkurencji na rynkach farmaceutycznych szczegéinie
istotne znaczenie ma juz wyzej wspominana ochrona patentowa oferowanych w jego ramach
produktow. Dynamika oraz stan rozwoju rynku (liczby podmiotéw oferujgcych okreslone produk-
ty lecznicze) jest zmienny i powigzany z wygasnieciem wszelkich praw wytgcznych na lek inno-
wacyjny (Stankiewicz, 2016, rozdz. Il § 3). Zakonczenie fazy wytgcznosci rynkowej umozliwia
bowiem pojawienie sie na rynku lekdw generycznych, ktére wptywajg na poziom cen produktu
leczniczego chronionego wczesniej patentem (Hancher, 2010, s. 640). Wigze sie to ze wzrostem
presji konkurencyjnej, wzmozonej konkurencji cenowej, a w konsekwencji prowadzi do istotnych
zmian wielkosci sprzedazy producenta lekow oryginalnych na korzys$¢ producentéw zamiennikéw
oferowanego przez niego produktu’®.

IV. Praktyka organéw antymonopolowych
w zakresie definiowania rynku wlasciwego
w sektorze farmaceutycznym

1. Uwagi ogoine

Definiowanie rynku wiasciwego w sektorze farmaceutycznym byto dotychczas przedmiotem
szeregu postepowan antymonopolowych, prowadzonych zaréwno przez KE, jak i przez krajowe
organy antymonopolowe.

Na szczeblu unijnym, zdecydowang wiekszos¢ z nich stanowity postepowania koncentracyjne,
w ramach ktérych — ze wzgledu na brak obaw dotyczgcych ograniczenia konkurencji — definicje
rynku pozostawaty otwarte. Na potrzeby postepowan dotyczgcych porozumien ograniczajgcych
konkurencje (w tym pay-for-delay, Mishol, White, 2018 s. 4) oraz naduzywania pozycji dominuja-
cej wyrazna jest jednak tendencja do wyznaczania niezwykle wagskich rynkéw jednego produktu
(single product market)S.

3 European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations, The pharmaceutical industry..., s. 6 in.

14 Sprawozdanie Komisji dla Rady i Parlamentu Europejskiego, Egzekwowanie regut konkurencji w sektorze farmaceutycznym..., s. 25-26.

5 Wyr. Sgdu z 1.07.2010 r. w sprawie T-321/05 Astra Zeneca przeciwko Komisji Europejskiej.
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Z tego wzgledu, dotychczasowa praktyka decyzyjna KE, mimo, iz zawiera liczne, nizej opisane
whnioski, nie dostarcza uniwersalnych i jednoznacznych, wskazéwek co do sposobu wyznaczania
rynkéw w sektorze farmaceutycznym.

2. Rynek produktowy

Jak juz wyzej wskazano, aby zrozumiec, ktore produkty lecznicze nalezg do tego samego
rynku, organy muszg oceni¢ zarowno zastepowalno$¢ po stronie popytu, jak i podazy. Decydujacy
czynnik stanowi w tym kontekscie czy wtasciwe produkty lecznicze mogg zostac skutecznie za-
stgpione w aspekcie ekonomicznym. Tylko produkty lecznicze faktycznie zdolne do zastgpienia
produktu w obliczu zmiany warunkéw rynkowych mozna uzna¢ za produkty nalezgce do tego
samego rynku produktowego.

Tytutem przyktadu, jezeli pozycjonowanie produktu leczniczego (cena, jakos¢, dziatania
innowacyjne, promocyjne) jest nastawione na przeciwdziatanie przepisywaniu innego leku za-
wierajgcego inng czgsteczke, zawierajgce dwie rozne czgsteczki produkty mozna uznac za
nalezgce do tego samego rynku. Jezeli natomiast gtbwne zagrozenie konkurencyjne pochodzi
ze strony wersji generycznych zawierajgcych te samg czasteczke, a presja ze strony produktéw
leczniczych zawierajgcych inne czgsteczki jest istotnie stabsza, moze to oznaczac, ze rynek jest
wezszy i ogranicza sie wytgcznie do danej czgsteczki.

Stopien presji konkurencyjnej, jakiej podlega produkt leczniczy, moze przy tym zmieniac sie
w czasie i zalezy nie tylko od dostepnosci mozliwych do zastgpienia produktow leczniczych, lecz
takze od polityki cenowej oraz regulacji w zakresie refundac;ji'®.

W praktyce okreslenie farmaceutykdw, ktére mozna uznaé za zamienniki jest problematyczne
rowniez ze wzgledu na ztozong strukture podmiotowg analizowanych rynkéw oraz szczegolny
charakter oferowanych w ich ramach produktéw.

Ocena zastepowalnosci produktow leczniczych wymaga w pierwszej kolejnosci okreslenia pod-
miotow, z perspektywy ktérych ma by¢ badana substytucyjnos¢ danego produktu. W tym kontekscie
konieczne jest uwzglednienie intereséw wielu uczestnikow rynku. Po stronie podazowej istotne jest
okreslenie szczebla obrotu, na ktérym dziata dany przedsiebiorca (rynek produkcji, rynek wprowadza-
nia do obrotu, rynek dystrybucji hurtowej i detalicznej itd.), natomiast po stronie popytowej kluczowg
role odgrywaja, oceniane ad casum, wzajemne relacje konsumentow (pacjentow), przypisujgcych
leki podmiotow (najczesciej lekarzy), aptek oraz systeméw ubezpieczenia zdrowotnego.

Okreslanie rynku wtasciwego dla produktéw farmaceutycznych w aspekcie asortymentowym
jest rowniez scisle zwigzane z charakterystycznymi cechami oferowanych w jego ramach produk-
téw. Z uwagi na wielosktadnikowosc¢ lekow wiasciwych, produkty z pozoru podobne, zawierajgce
te samg substancje czynng, mogg sie bowiem rdzni¢ substancjami nieaktywnymi, sposobem
podania oraz dawkowaniem'’, a takze efektami ubocznymi. Z tego wzgledu, definiowanie rynku
wiasciwego produktowo dla farmaceutykéw wymaga ztozonej analizy, co potwierdzajg przyktady
z dotychczasowej praktyki decyzyjnej organéw antymonopolowych.

Pierwszym istotnym utrwalonym w tym zakresie podziatem jest podziat na rynek substancji
czynnych oraz rynek wiasciwych produktéw leczniczych (Figuerora i Guerrero, 2019, pkt 6.3).

16 Sprawozdanie Komisji dla Rady i Parlamentu Europejskiego, Egzekwowanie regut konkurencji w sektorze farmaceutycznym..., s. 22.
17 Wyr. TSUE z 23.01.2018 r. w sprawie C-179/16 Hoffman-La Roche.
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W dalszej kolejnosci, praktyka organdw antymonopolowych w kontekscie wyznaczania ryn-
ku wiasciwego dla produktow leczniczych wskazuje na koniecznos¢ odroznienia produktow juz
obecnych na rynku oraz produktow, ktére jeszcze nie zostaty wprowadzone, ale ktére znajdujg
sie w zaawansowanej fazie rozwoju (tzw. produkty przyszie).

W tym aspekcie nalezy rowniez podkresli¢, ze ze wzgledu na ztozony cykl zycia produktu
leczniczego, uwzgledniajgcy rézne fazy dojrzatosci produktu, definicja wiasciwego rynku produk-
towego moze réwniez zmienia¢ sie na przestrzeni czasu (Figuerora i Guerreo, 2019, pkt 6.28).

Odnosnie do juz istniejgcych produktow farmaceutycznych, okreslenie ich zamiennosci od-
bywa sie najczesciej w oparciu o klasyfikacje anatomiczno-terapeutyczno-chemiczng (Anatomical
Therapeutic Classification, ATC), stworzong przez Europejskie Stowarzyszenie Badan Rynku
Farmaceutycznego (European Pharmaceutical Market Research Association). Klasyfikacja ta
dzieli produkty lecznicze ze wzgledu na miejsce ich dziatania, funkcje terapeutyczng i efekt farma-
kologiczny oraz budowe chemiczng. Pierwszy, najbardziej ogdlny poziom (ATC1) okresla grupe
anatomiczng (np. C — uktad naczyniowo sercowy), drugi (ATC2) podgrupe terapeutyczng (np. C 01 —
leki stosowane w chorobach serca), trzeci (ATC3) podgrupe farmakologiczng (np. C 01 C — leki
pobudzajgce ukfad naczyniowo-sercowy), czwarty (ATC4) podgrupe chemiczng (np. C 01 CA—
leki wptywajgce na receptory adrenergiczne i dopaminergiczne), a piaty, ostatni (ATC5) wskazuje
konkretng substancje chemiczng (np. C 01 C A 24 — epinefryna).

Dotychczasowa praktyka organéw antymonopolowych wskazuje, ze punktem wyjscia dla
badania substytucyjnosci produktéw farmaceutycznych pod wzgledem ich zamierzonego stoso-
wania jest poziom trzeci (ATC3) ww. klasyfikacji. Oznacza to, ze mozliwe jest wyznaczenie ryn-
kow wiasciwe w sektorze farmaceutycznym réwniez w oparciu o inne poziomy ATC, np. poziom
czwarty (ATC4), gdy specjalistyczne srodki farmaceutyczne tworzgce czes$¢ pewnej klasy ATC3
majg wyraznie roznigce sie wskazania lub mechanizmy dziatania. W niektorych przypadkach za-
sadne moze by¢ nawet wyznaczenie rynku wtasciwego na poziomie molekuty (ATC5).

Klasyfikacja ATC nie stanowi jednak jedynego kryterium oceny zastepowalnos$ci produk-
téw leczniczych, wskazuje bowiem wytgcznie na ich przeznaczenie zgodnie z kartg produktu.
Tymczasem niektore farmaceutyki, ze wzgledu na swoje wtasciwosci terapeutyczne sg stosowane
w leczeniu innych schorzen niz wynika to ze wskazan, na podstawie ktérych zostaty dopuszczone
do obrotu (off-label).

W zwigzku z powyzszym, w kontekscie kryterium oceny zamiennosci produktéw leczniczych
istniejg pewne rozbieznosci w zaleznosci od tego czy odbywa sie to na potrzeby procesu kontroli
koncentracji, czy ustalenia pozycji dominujgcej lub istnienia porozumienia ograniczajgcego kon-
kurencje. Zastosowanie klasyfikacji ATC nie budzi kontrowersji w ramach oceny zastepowalnosci
produktow leczniczych dokonywanej w ramach postepowan koncentracyjnych, rodzi natomiast
pewne watpliwosci w przypadku wyznaczania wtasciwego rynku asortymentowego w sprawach
z zakresu praktyk ograniczajgcych konkurencje. Przyjmuje sie bowiem, ze na potrzeby analiz
dotyczgcych porozumien antykonkurencyjnych i naduzywania pozycji dominujgcej bardziej ade-
kwatnym niz klasyfikacja ATC kryterium jest przede wszystkim tzw. substytucyjno$c¢ terapeutyczna
leku'®, bazujgca na praktyce lekarskiej, a nie na formalnych wskazaniach dotyczgcych zastoso-

8 DG Competition Discussion Paper on the Application of Article 82 EC Treaty to Exclusionary Abuses Public Consultation Observations by the European
Federation of Pharmaceutical Industries and Associations (,EFPIA”), listopad 2004.
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wania danego produktu (Pautke, 2005, s. 27). Jak wynika z orzecznictwa TSUE, wyznaczenie
rynku wtasciwego powinno bowiem odbywacé sie z uwzglednieniem zaréwno rozwoju medycyny,
wskazan terapeutycznych produktu, jak i preferencji lekarzy zalecajgcych dany lek'®. Oznacza to,
ze do jednego rynku produktowego mogg przynaleze¢ produkty lecznicze, ktére zostaty dopusz-
czone do leczenia okreslonego rodzaju chorob, ale i takie, ktére z uwagi na swoje wtasciwosci
terapeutyczne byty rzeczywiscie stosowane przez lekarzy w celu leczenia tych schorzen, cho¢
nie miaty takich wskazan.

Ponadto, orzecznictwo organéw antymonopolowych wypracowato dos¢ szeroki i otwarty ka-
talog dodatkowych kryteriow istotnych dla oceny substytucyjnosci produktoéw leczniczych w celu
wyznaczenia rynku wtasciwego.

Ze wzgledu na sktad produktu leczniczego, w tym substancje czynng, uznaje sie, ze leki
generyczne i innowacyjne sg czescig tego samego rynku wiasciwego??. Wynika to z faktu, ze
generyki mogg w sposob efektywny zastepowac leki innowacyjne. Dodatkowo, w $wietle prze-
piséw polskiego prawa farmaceutycznego, farmaceuta jest obowigzany poinformowac pacjenta
o dostepnosci tafszego, np. generycznego, zamiennika produktu leczniczego?'.

Biorgc natomiast pod uwage kategorie prawnej i fizycznej dostepnosci lekdw, na potrzeby
definiowania rynkéw w sprawach antymonopolowych wystarczajgcy jest podziat na leki na re-
cepte (Rx) lub bez recepty (OTC — over-the-counter). Co do zasady wyznacza sie osobne rynki
wiasciwe dla produktow w kategorii OTC i Rx?2, nawet jesli majg zastosowanie w leczeniu tych
samych chorob, ze wzgledu na mozliwe réznice w zakresie regulacji prawnych, zasad dystrybuciji
i reklamy.

Na ocene substytucyjnosci produktéw leczniczych istotny wptyw moze mie¢ réwniez mecha-
nizm dziatania, posta¢ podania (iniekcja, tabletki, aerozol itp.) oraz sposéb dawkowania.

3. Rynek geograficzny

Zakres geograficzny rynkow witasciwych w sektorze farmaceutycznym nie budzi watpliwosci,
poniewaz organy antymonopolowe przyjmujg, ze rynki istniejacych produktow leczniczych majg
wymiar krajowy23. Wynika to z tego, ze cechg sektora farmaceutycznego jest jego silne powigzanie
z krajowymi systemami ochrony zdrowia. Pomiedzy poszczegdlnymi panstwami cztonkowskimi ist-
niejg roznice w zakresie rejestracji lekbw, wprowadzania ich do obrotu, ich dostepnos$ci oraz refunda-
cji®*. Systemy rejestracyjny oraz refundacyjny regulowane, sg przepisami prawa administracyjnego
danego kraju, co powoduje, ze rynek farmaceutyczny jest mocno uzalezniony od tychze regulaciji.

Natomiast w przypadku substancji czynnych (active ingredients — APIs) zakres geograficzny rynku
nalezy wyznaczac szerzej niz dla produktow leczniczych juz istniejgcych, tj. nawet jako $wiatowy?5.

lekéw Avastin i Lucentis.
20 Dec. Prezesa UOKIK z 16.08.2011 nr DKK-92/2011, decyzja KE z 27.05.2005 r. w sprawie COMP/M.3751 Novartis/Hexal.

21 Zob. art. 44 ust. 2 ustawy z 12.05.2011 r. o refundacji lekdw, $rodkéw specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (DzU
Nr 122, poz. 696).

22 Dec. Prezes UOKIK z 26.03.2012, nr DKK-23/2012.
23 Dec. KE z 8.05.2000 r. w sprawie COMP/M.1846 Glaxo Wellcome/Smithkline Beechjam.

24 Dec. Prezesa UOKIiK nr DKK 92/2011 z 16.08.2011 r., nr DKK 9/2010 z 8.02.2010r., dec. KE w sprawach 1V/M.1378 Hoechst/Rhone Poulenc,
COMP/M.1980 Pfizer/Warmer—Lambert, COMP/M.1846 Glaxo Wellcome/Smithkline Beecham.

25 Dec. KE w sprawach COMP/M.5661 Abbott/Solvay Pharmaceuticals, COMP/M.5253 Sanofi Aventis/Zentiva, COMP/M.6969 Veleant Pharmaceuticals
International/Bausch & Lomb Holdings, COMP/M.5778 Novartis/Alcon.
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V. Obwieszczenie KE w sprawie definicji rynku wlasciwego
a specyfika sektora farmaceutycznego

1. Uwagi ogélne

Omawiane Obwieszczenie KE daje ogdlne wskazowki w zakresie wyznaczania rynku wtas-
ciwego w ujeciu geograficznym i asortymentowym, nie wchodzac w specyfike poszczegdinych
sektoréw, co zresztg nalezy uzna¢ za w petni zrozumiate. Jak dostrzega sama KE, istniejg bo-
wiem niektore obszary, gdzie stosowanie omawianych zasad wymaga zachowania ostroznosci
(pkt 56 Obwieszczenia). Nie sposoéb jest bowiem w jednym, ramowym dokumencie uwzglednié
odrebnosci kazdego z rynkéw. Niemniej odrebnosci te w przypadku sektora farmaceutycznego
sg tak istotne, ze niektére, nawet ogolne, reguty wyznaczania rynku wiasciwego, przewidziane
w Obwieszczeniu KE nie zawsze pozwalajg osiggng¢ oczekiwany efekt, tj. stuzg prawidtowemu
wyznaczeniu rynku wtasciwego.

O ile wyznaczenie rynku wtasciwego w ujeciu geograficznym w sektorze farmaceutycznym
nie budzi co do zasady wiekszych kontrowersiji, o tyle bardziej problematycznym okazuje sie wy-
znaczenie zakresu produktowego rynku w tym sektorze. Wptywajg na to okreslone cechy sektora
farmaceutycznego trudne do przetozenia na zasady definiowania rynku wiasciwego okreslone
w Obwieszczeniu, w szczegodlnosci w rozdziale ,Podstawowe zasady definicji rynku”.

2. Nieadekwatnos¢ testu SSNiP

Przede wszystkim, w przypadku sektora farmaceutycznego nieadekwatnym narzedziem
w kontekscie oceny substytucyjnosci produktéw jest przewidziany w Obwieszczeniu test SSNiP.
Ograniczona mozliwos¢ jego zastosowania wynika przede wszystkim z istotnej roli pozacenowych
czynnikow, ksztattujgcych konkurencje pomiedzy przedsiebiorcami farmaceutycznymi, wsrod
ktorych kluczowe znaczenie majg wskazania terapeutyczne oraz skutecznosé¢ lekow. Ponadto,
przedsiebiorcy ci nie majg nieograniczonej swobody w zakresie ustalania cen swoich produktow,
m.in. ze wzgledu na regulacje sektorowe, dotyczgce cen maksymalnych oraz refundac;ji®.

Co wiecej, rynek farmaceutyczny charakteryzuje sie specyficznymi interakcjami pomiedzy
jego uczestnikami, nieuwzglednianymi w ramach testu hipotetycznego wzrostu ceny. Szczegadlnie
istotna jest tutaj ograniczona rola konsumenta (pacjenta), ktérego decyzyjnosc¢, szczegdlnie
w kontekscie lekow Rx jest praktycznie znikoma — o0 wyborze produktu decyduje najczesciej lekarz
przepisujgcy konkretny produkt leczniczy. Ponadto, z uwagi na fakt, ze ceny niektérych lekéw sg
refundowane, a konsument ponosi jedynie czes¢ kosztéw nabycia leku, zasadniczo nie jest moz-
liwe zweryfikowanie czy i w jaki sposdb konsumenci zareagowaliby na stalg zmiane cen lekéw.

3. Potencjalna konkurencja

W Swietle Obwieszczenia potencjalna konkurencja nie jest czynnikiem uwzglednianym na
etapie definiowania rynku. Tymczasem w przypadku sektora farmaceutycznego, wydaje sie, ze
ze wzgledu na istotny z punktu widzenia ksztattu konkurencji element czasu, zwigzany z cyklem
zycia produktu, ktéry w przypadku produktéw leczniczych moze miec¢ przesgdzajgce znaczenie

26 Wyr. Sgdu z 27.09.006 r. w sprawie T-168/01 GlaxoSmithKline przeciwko Komisji Europejskiej.
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dla wyznaczenia ram rynku asortymentowego?’, potencjalna konkurencja powinna by¢ brana
pod uwage jako jedna z kluczowych i podstawowych okolicznosci warunkujgcych zakres rynku
wtasciwego.

V1. Wnioski

Powyzsza analiza jednoznacznie wskazuje, ze tre$¢ Obwieszczenia KE ws. definicji rynku
wiasciwego nie przystaje w istotnych obszarach do specyfiki omawianego w ramach niniejszego
artykutu sektora farmaceutycznego.

Stanowi to istotne utrudnienie szczegodlnie dla przedsiebiorcow stosujgcych omawiane wy-
tyczne na potrzeby oceny wiasnej sity rynkowej i ewentualnych rodzajow ryzyka w obszarze prawa
ochrony konkurencji. W tym kontekscie zasadnym wydaje sie uwzglednianie w powyzszym proce-
sie wskazowek wynikajgcych z zapadtych dotychczas decyzji organéw antymonopolowych oraz
orzecznictwa sgdow unijnych, a nie z samego Obwieszczenia. Takie rozwigzanie nie gwarantuje
jednak pewnosci prawa, na ktorej zalezy przedsiebiorcom, a nadto moze okazac sie dosc¢ trudne
do zrealizowania w praktyce, poniewaz wymaga od przedsiebiorcow statej analizy case law, co
jest wtasciwie niemozliwe bez udziatu doradcy prawnego w tym obszarze. To zas wskazuje na
istotng role aktow soft law w zakresie stosowania prawa.

Cho¢ zasadnos¢ tworzenia norm formalnie niewigzgcych bywa niekiedy kwestionowana,
majgc na wzgledzie powyzsze rozwazania oraz czesty brak spdjnosci w praktyce decyzyjnej or-
gandéw antymonopolowych, istnienie pewnych wskazowek oraz wytycznych dotyczgcych aplikacji
powszechnie obowigzujgcych regulacji unijnych nalezy postrzegaé pozytywnie, gdyz w pewnym
zakresie sprzyja ono zwiekszeniu pewnosci prawa oraz przejrzystosci stosowanych przez organy
unijne procedur. Co prawda, aby funkcje te byly realizowane, konieczne jest, aby samoregula-
cje KE byty aktualne oraz przystajgce do realiéw rynkowych.

Jednoczes$nie biorgc pod uwage szczegdlng role i specyfike sektora farmaceutycznego, jego
istotny wptyw na gospodarke unijng oraz znaczny potencjat rozwojowy, zasadne wydaje sie postu-
lowanie wydania przez KE odrebnych wytycznych sektorowych, dotyczgcych stosowania prawa
konkurencji na rynkach farmaceutycznych, stanowigcych synteze dorobku KE oraz orzecznictwa
sgddéw unijnych w tym obszarze. Majgc na uwadze podjete przez KE w ostatnich miesigcach dzia-
tania dotyczgce planowanej aktualizacji Obwieszczenia, mozna mie¢ nadzieje, ze w niedalekiej
przysztosci unijny organ rozwazy wprowadzenie takiego aktu sektorowego, stanowigcego swego
rodzaju lex specialis wobec omawianego Obwieszczenia ogdlnego.

Biorgc jednoczes$nie pod uwage powyzszg charakterystyke rynkowg sektora farmaceutycz-
nego, zasadnym wydaje sie rozwazenie opracowania odrebnych wskazéwek dla poszczegolnych
rodzajow postepowan antymonopolowych dotyczgcych tego sektora, tj. w sprawach koncentracji
i praktyk ograniczajgcych konkurencje.

W tym kontekscie szczegdlnie pomocne bytyby wytyczne wskazujgce w jakich sytuacjach
kryterium oceny zastepowalnosci produktow leczniczych powinna stanowi¢ klasyfikacja ATC,
w tym ktory jej poziom, a kiedy wtasciwosci terapeutyczne farmaceutykow.

Ponadto, definiowanie rynku wiasciwego w sektorze farmaceutycznym powinno wykraczac poza
oszacowanie elastycznosci popytu, bazujgce na nieadekwatnym w tym kontekscie tescie SSNiP

27 Wyr. Sgdu z 1.07.2010 r. w sprawie T-321/05 Astra Zeneca przeciwko Komisji Europejskiej.

internetowy Kwartalnik Antymonopolowy i Regulacyjny 2020, nr 5(9) e www.ikar.wz.uw.edu.pl e DOI: 10.7172/2299-5749.IKAR.5.9.6



104

Katarzyna Racka, Weronika Herbet @  Definiowanie rynku wtasciwego w sektorze farmaceutycznym w sprawach...

(Demperio i Fauver, 2017, s. 3). Jedoczesnie na etapie wyznaczania tego rynku zasadnym jest
przypisanie wiekszego znaczenia czynnikom pozacenowym (Karus, 2015, pkt 2.1.2) oraz uwzgled-
nienie wplywu potencjalnej konkurencji, zwigzanej z poszczegélnymi etapami cyklu zycia produktu.

Mozna sie spodziewac, ze ustrukturyzowanie w powyzszy sposéb zasad definiowania rynku
w zakresie produktow leczniczych datoby asumpt do zatrzymania dos¢ niepokojgcej tendencji,
jaka jest definiowanie rynkow produktéw leczniczych tak wasko, jak to mozliwe, co nawet wbrew
argumentom ekonomicznym moze przesgdzic o istnieniu pozycji dominujace;j.
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