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oraz nastgpnie wydania odpowiednich rozstrzygnie¢ przedmiotowych, Wymagag
beda coraz jasniejszych, przewidywalnych wytycznych i spéjnego podejscia, opar- ;

tego i na analizie efektow i bardziej ekonomicznym podejéciu, promujacym konky-

rencie dynamiczng, ale, wydaje sig, wspartego — zwlaszcza, gdy wymaga tego
dobro konsumenta — réwniez na przestankach etycznych. ’
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Mateusz Btachucki

Ograniczanie dostepu do rynku lekéw
przez producentoéw lekéw innowacyjnych
producentom lekéw generycznych

w $wietle ustalen badania sektorowego Komisji'

Wprowadzenie

Rynek lekéw ma szczegdlne znaczenie z punktu widzenia interesu pu-
blicznego. Z jednej strony podstawowym obowigzkiem kazdego panstwa jest za-
pewnienie odpowiedniego poziomu  opieki zdrowotnej oraz dostepno$ci lekow.
Z drugiej za$ strony panstwa musza finansowaé wzrastajacy koszt refundacji lekow.
Rozwdj nowych lekow oraz zwigkszanie ich dostepnosci lezy réwniez w interesie
wladz publicznych, ktore jednak musza podejmowac wiele $rodkow regulacyjnych,
aby zapewni¢ bezpieczefistwo, jakosc i skutecznosé produktow leczniczych. Od
kilku lat mozna zaobserwowag rosnace napiecie pomiedzy wykonywaniem niekto-
rych uprawnien przez podmioty praw wiasnosci intelektualnej, a prawem konkuren-
cji. To napigcie szczegdlnie wyraziscie rysuje sie /na rynku lekow. Z jednej strony
w interesie publicznym jest rozwéj nowych lekow, a jako zachete dla firm innowa-
cyjnych stosuje sig przyznawanie im okresowego legalnego monopolu na czerpanie
korzysci z dokonanych innowacji. Z drugiej natomiast strony, wzrastajace koszta
refundacii lekow z $rodkow publicznych dajg asumpt do zachecania firm produkuja-
cych leki generyczne do wchodzenia na rynek z konkurencyjng ofert. To z kolei

wywoluje reakcjg firm innowacyjnych, ktre staraja sie chroni¢ swoje interesy stosu-

1 Ninigjsze opracowanie stanowi wyraz osobistych pogladow autora i nie moze by¢ utozsamiane ze
stanowiskiem instytucji, w ktorych jest zatrudniony.
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jac rozne formy obrony przed konkurencja, z ktorych najwigcej opiera sig na prawie
patentowym. Niestety strategie obronne firm innowacyjnych nie zawsze sg zgodne
z prawem konkurencji i przynoszq niepozadane z punktu widzenia interesu publicz-
nego skutki. W celu zweryfikowania tego, na ile dziatania firm innowacyjnych moga
stanowi¢ zagrozenie dla wolnej konkurencji na rynku lekéw, na skutek opdZniania
wejscia na ten rynek producentéw lekéw generycznych Komisja zdecydowata sie
przeprowadzi¢ badanie sektorowe. Przedmiotem niniejszego artykutu jest prezenta-
cja przebiegu tego badania, jego ustalen oraz wnioskéw jakie Komisja poczynita.
Na koniec przedstawiony bedzie krétki komentarz i wstepna ocena przeprowadzo-
nego badania sektorowego.

Ramy prawne badania sektorowego

Badania sektorowe nie sq nowym instrumentem Komisji Podstawe
prawna do przeprowadzenia badania sektorowego stanowi art. 17 ust. 1 rozporza-
dzenia nr 1/2003 z dnia 16 grudnia 2002 r. w sprawie wprowadzenia w zycie regut
konkurenciji ustanowionych w art. 81 i 82 Traktatu®. Zgodnie z tym przepisem jezeli
tendencje w handlu migdzy panstwami czlonkowskimi, sztywnosé cen lub inne
okoliczno$ci wskazuja, Ze konkurencja moze byé ograniczona lub zakiécona na
obszarze wspodlnego rynku, Komisja moze przeprowadzi¢ dochodzenie w odniesie-
niu do okre$lonego sektora gospodarki lub w odniesieniu do szczegdinego typu
porozumien w roznych sektorach gospodarki. W trakcie tego dochodzenia Komisja
moze prosic przedsigbiorstwa lub zwiazki przedsigbiorstw, ktérych sprawa dotyczy,
o dostarczenie informagji koniecznych do stosowania art. 81 i 82 Traktatu oraz

moze prowaadzic wszelkie kontrole konieczne do tego celu. Ponadto Komisja moze

N

Komisja prowadzita wczesniej badania sektorowe dotyczace m.in. rynku gazu i elektrycznosci, rynku
ubgzpieczer’x gospodarczych, wybranych rynkow telekomunikacyjnych czy rynku bankowosci detalicz-
nej. Zob. http:/fec.europa.eu/competition/antitrust/sector_inquiries.html (13/06/09).

Dz. U. WE L 001, 04/01/2003, s. 0001-0025.

w
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7gdac, aby przedsigbiorstwa lub zwigzki przedsigbiorstw, ktérych sprawa dotyczy,
podaty do wiadomosci wszystkie porozumienia, decyzje i praktyki uzgodnione, za$
po zakoriczeniu dochodzenia Komisja moze opublikowac sprawozdanie na temat
wynikow swojego dochodzenia w odniesieniu do poszczegdlnych sektorow gospo-
darki lub poszczegolnych typow porozumieri wréznych sektorach gospodarki
i umoZzliwi¢ zainteresowanym stronom zgfaszanie uwag.

Zgodnie z art. 20 rozporzadzenia 1/2003 w trakcie badania Komisja ma
uprawnienie m.in. do wchodzenia do wszelkich pomieszczen, na teren | do $rodkow
transportu przedsigbiorstwa i zwigzkow przedsigbiorstw; sprawdzania ksiag i innych
rejestrow dotyczacych spraw prowadzonych przez przedsigbiorstwo; pobrania lub
uzyskiwania w kazdej formie kopii lub wyciagéw z tych ksiag lub rejestrow; piecze-
towania wszelkich pomieszczen przedsigbiorstwa i ksiag lub rejestrow na czas
i w zakresie koniecznym do przeprowadzenia kontroli; zadawania pytan przedstawi-
cielom pracownikow lub pracownikom przedsigbiorstwa lub zwiazku przedsigbior-
stwa w celu uzyskania wyjasnien, co do faktéw lub dokumentow dotyczacych
przedmiotu i celu kontroli oraz do rejestrowania odpowiedzi.

Na marginesie mozna jedynie zauwazy¢, ze polski organ antymonopolowy
takze ma analogiczne uprawnienia do prowadzenia badan sektorowych. Jak stano-
wi art. 48 ustawy z dnia 16 lutego 2007 r. o ochronie konkurencji i konsumentow*
Prezes UOKiK moze wszczat z urzedu postgpowanie wyjasniajace w sprawach
dotyczacych okreslonej gatezi gospodarki. Cho¢ przepis prawa wyraznie tego nie
stanowi, nalezy uzna¢, ze przeprowadzenie badania sektorowego musi by¢ uza-
sadnione istnieniem sygnatow o mozliwych nieprawidtowosciach, z punktu widzenia
prawa konkurencji, istniejacych w danym sektorze gospodarki lub tez zaobserwo-
waniem nowych tendencji czy pojawieniem sig nowych okolicznosci, ktore w przy-
sztosci moga, spowodowac zaistnienie zagrozen dla wolnej konkurencji w danym

4Dz. U. Nr 50, poz. 331 ze zm.
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sektorze. W trakcie badania moze by¢ réwniez prowadzona kontrolg
u przedsigbiorcy, ktora obejmuje prawo wstepu na grunt oraz do budynkow, lokali
lub innych pomieszczen oraz $rodkéw transportu kontrolowanego, zadania udo-
stepnienia akt, ksiag, wszelkiego rodzaju dokumentéw i nosnikow informacji zwia-
zanych z przedmiotem kontroli oraz ich odpisow i wyciagéw, a takze sporzadzania
z nich notatek oraz zadania od osob, ustnych wyjasnien dotyczacych przedmiotu
kontroli (art. 105a i 105b ustawy o ochronie konkurencji i konsumentow). Istotng
réznice moze stanowic fakt, ze w trakcie badania sektorowego polski organ anty-
monopolowy raczej nie moze skorzysta¢ z mozliiwosci przeszukania siedziby przed-
sigbiorcy. Zgodnie bowiem z art. 105¢ ustawy o ochronie konkurencji
i konsumentow przeszukanie pomieszczen lub rzeczy, moze sie odby¢ za zgodg
sadu ochrony konkurenciji i konsumentéw, udzielona na wniosek Prezesa UOKIK.
Przestanka udzielenia takiej zgody jest wykazanie uzasadnionego podejrzenia
powaznego naruszenia przepisow ustawy o ochronie konkurencji i konsumentéw.
W tej sytuacji nalezy uzna¢ za wysoce kontrowersyjne, aby taka sytuacja miata
miejsce w trakcie badania sektorowego.

Warto wskaza¢, ze Prezes UOKIK przeprowadzit w 2008 . postepowanie

wyjasniajace w sprawach dotyczacych sektora farmaceutycznego. Badanie to miato

troche inny cel niz badanie sektorowe Komisji i skierowane miato na celu wstepne

ustalenie, czy producenci farmaceutykéw dziataja zgodnie z regutami prawa anty-
monopolowego w zakresie dystrybucji lekow. W trakcie badania polski 6rgan anty-
monopolowy przeprowadzit badanie ankietowe oraz przeanalizowat umowy
zawierane przez najwigkszych producentow i dystrybutoréw z hurtownikami. Wyniki
badania wskazaty na to, ze moze dochodzi¢ do naruszenia prawa antymonopolo-
wego poprzez:

1. ograniczanie przez producentéw lekéw hurtownikom obszaru sprzedazy lekow:

2. ustanawianie kontyngentéw ilosciowych na niektore produkty przez prodtjcentéw;
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3. ograniczanie prowadzenia handlu rownolegtego poprzez np. zakazywanie kon-
trahentom nawigzywania stosunkow handlowych z przedsigbiorcami z innych kra-
jow UE lub grozenie pogorszeniem warunkow wspotpracy badz odmowg dostaw
swoich produktow.

Z uwagi na to, ze zakres terytorialny wykrytych praktyk wykracza poza
granice Polski i moze wptywa¢ na handel wewnatrzwspolnotowy polski organ anty-

monopolowy przekazat sprawe Komisji.

Przebieg, zakres oraz cele badania sektorowego

Badanie sektorowe zostalo wszczete a podstawie decyzji Komisji z dnia
15 stycznia 2008 r. w sprawie wszczgcia badania dotyczacego sektora farmaceu-
tycznego zgodnie z art. 17 Rozporzadzenie Rady (WE) nr 1/20038. Gtoéwnym
przedmiotem badania byly zatem stosunki konkurencyjne migdzy producentami
innowacyjnymi i generycznymi, a takze wsrod producentéw innowacyjnych. Badanie
skoncentrowane zostato na tych dziataniach, poprzez kiére przedsigbiorstwa moga
blokowa¢ lub opoznia¢ konkurencjg ze strony lekow generycznych, a takze bloko-
waé lub opdzniaé opracowywanie konkurencyjnych produktow innowacyjnych.
Z analizy wskazanej decyzji wynika, ze przedmiotem badania Komisji byty nastepu-
jace problemy:
1. spadek innowacyjnosci przemystu farmaceutycznego;
2. opdzniane wejscie na rynek wielu lekéw generycznych;
3. naduzywanie uprawnieri wynikajacych z patentow w celu ograniczenia konkuren-

gji ze strony innych lekéw innowacyjnych oraz/lub lekow generycznych;

4. pieniactwo procesowe producentow lekow innowacyjnych;

5 Wiecej zob. http://uokik.gov.pl/plfinformacja_i edukacjafinformacja/komunikaty_prasowe/art585.html
(13/06/09).

6 Sprawa Nr COMP/D2/39.514,
http://ec.europa.eu/competition/sectors/pharmaceuticals/inquiry/decision_en.pdf (13/06/09).
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5. zawieranie ugod procesowych uniemozliwiajacych lub opézniajacych wejscie
lekéw generycznych na rynek.

Do przeprowadzenia badania sektorowego Komisja wybrata 43 producen-
tow innowacyjnych oraz 27 producentéw generycznych, na ktérych przypada ok.
80% obrotow w tym zakresie w UE i sa to przewaznie korporacje wielonarodowe
dziatajgce na skalg europejska lub $wiatowa. Terytorialny obszar badania obejmo-
wat wszystkie panstwa cztonkowskie Unii Europejskiej. Jednakze z uwagi na za-
uwazalng koncentracje produkcji oraz wielko$¢ i znaczenie poszczegéinych rynkow
dla przedsigbiorstw farmaceutycznych w niektorych czesciach ograniczono badanie
do mniejszej liczby krajow. Czasowo badanie obejmowato lata 2000-2007. Jednak
w niektdrych sytuacjach badanie oparto o aktualne dane z 2008 r.

Przeprowadzone badanie dotyczyto produktow leczniczych wydawanych
na recepte i stosowanych u ludzi. Poza zakresem badania pozostaty produkty lecz-
nicze sprzedawane bez recepty, produkty lecznicze do stosowania u zwierzat,
wyroby medyczne oraz ustugi opieki zdrowotnej. Z uwagi na potencjalnie bardzo
szeroka game produktow do szczegotowego zbadania wybrano probe ztozong
2219 substancji. Nalezy podkreslic, ze objete badaniem czasteczki stanowity
ok. 47% catkowitego obrotu w zakresie produktow leczniczych wydawanych na
recept¢ w UE w 2007 r. Badanie dotyczylo takze problemow zwigzanych
zrejestracjg produktow leczniczych oraz ich wprowadzaniem na rynek. Z tego
wzgledu badanie nie odnosito si¢ szczegdtowo do ewentualnych uchybien
w systemie dystrybuciji lekéw. Te zagadnienia sg obecnie analizowane w ramach
monitorowania rynku. Poza zakresem badania pozostaly takze kwestie barier dla
handlu réwnolegtego w sektorze farmaceutycznym.

Po przeprowadzeniu kontroli, w marcu 2008 r. rozestata bardzo obszeme
i szczegotowe kwestionariusze do ok. 100 producentow lekéw innowacyjnych oraz

7 Doktadna lista substancji zob. aneks do raportu Komisji s. 551 i 552.
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generycznych. Nastepnie w kwietniu i maju 2008 r. Komisja przeprowadzita takze
obszerne konsultacje z zainteresowanymi podmiotami, obejmujacymi stowarzysze-
nia, przedstawicieli konsumentéw i pacjentow, ubezpieczycieli, stowarzyszenia
lekarzy, farmaceutow i szpitali, Europejski Urzad Patentowy (EUP) oraz krajowe
urzedy patentowe, krajowe organy ochrony konkurencji (w tym UOKIK) oraz inne
krajowe organy administracji. Po zakoriczeniu pierwszej czgsci badania 28 listopada
2008 r. Komisja przedstawita sprawozdanie wstepne z badania sektora farmaceu-
tycznego®. W sprawozdaniu tym zawarto wstgpny whiosek wskazujacy, ze poste-
powanie producentow innowacyjnych i stosowane przez nich praktyki przyczyniaja,
sie do opoznien we wprowadzaniu lekow generycznych, a takze do utrudnien
w zakresie innowacji. Komisja podkreslita jednakze istnienie innych mozliwych
czynnikéw, takich jak przepisy obowiqzujape w omawianym sektorze, ktore w row-
nym lub wigkszym stopniu mogly wptywaé na pojawienie si¢ takiej sytuacji. W dniu
8 lipca 2009 r. Komisja przedstawita ostateczny raport z przeprowadzonego badania

sektorowego w przemysle farmaceutycznym®.

Najwazniejsze ustalenia badania sektorowego Komisji'0

‘Prezentujqc wyniki raportu Komisja podzielita problemy na dwa rodzaje:
problemy wystepujace migdzy producentami innowacyjnymi i generycznymi oraz
problemy wystepujace migdzy producentami innowacyjnymi. W zakresie pierwszej
grupy Komisja wskazata, ze producenci lekow innowacyjnych wykorzystuja rézne
sposoby wydtuzenia okresu sprzedazy swoich lekow oraz ze postepowanie tych

przedsigbiorstw przyczynia sig do opéznier we wprowadzaniu lekow generycznych.

8 http://ec.europa.eu/competition/sectors/pharmaceuticalslinquiry/preliminaryﬁreport.pdf (13/06/09).

9 http:/lec,europa‘eu/competition/sectors/pharmaceuticals/inquiry/staff_working_paper_part1.pdf
(24/07/09), dostgpne jest takze polskie streszczenie wynikow raportu
http://ec.europa,eu/competition/sectors/pharmaceuticalslinquirylcommunication_pl.pdf (24/07/09).

10 Prezentowane ustalenia raportu Komisji zawieraja obszemne cytaty zaczerpnigte bezposrednio
z raportu oraz polskiego streszczenia jego wynikow.
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Komisja zidentyfikowata siedem grup zagadnien, ktére budza watpliwosci z punktu

widzenia istnienia efektywnej konkurencji w sektorze farmaceutycznym:

1. strategie w zakresie sktadania wnioskow patentowych;

2. wymiany stanowisk i spory sadowe zwiazane z patentami;

3. sprzeciwy i odwotania;

4. ugody i inne porozumienia;

5. inne praktyki utrudniajgce wprowadzanie lekow generycznych;

6. strategie wydtuzania cyklu zycia poprzez produkty drugiej generacii;

7.taczne stosowanie roznych praktyk wymierzonych przeciwko producéntom gene-
rycznym.

Strategie w zakresie sktadania wnioskéw patentowych

Komisja ustalita, ze w ostatnich Iatach producenci lekéw innowacyjnych
zmienili strategie patentowe i niektorzy z nich dazyli do oprécowania strategii stuza-
cych rozszerzeniu zakresu i wydtuzeniu obowigzywania ochrony patentowej. Przy-
ktadem jest sktadanie wielu wnioskow patentowych w odniesieniu do jednego leku
(przez co powstajg tzw. Klastry patentow, inaczej zwane gaszczami patentowymi).
Badanie ujawnito, ze pojedyncze leki sg chronione nawet przez niemal 100 rodzin
patentow dotyczacych jednego produktu, co moze oznaczaé nawet 1300 przyzna-
nych patentow lub rozpatrywanych wnioskéw patentowych we wszystkich pan-
stwach cztonkowskich UE. Taka praktyka skutkuje tym, ze potencjalny konkurent
musi przeanalizowa¢ i uwzgledni¢ wszystkie istnigjace patenty i rozpatrywane wnio-
ski patentowe w tych paristwach cztonkowskich, w ktérych chce wprowadzié SWOj
lek generyczny na rynek!. Innym sposobem stosowanym przez producentéw inno-
wacyjnych to sktadanie czastkowych wnioskow patentowych. Czastkowe wnioski

patentowe, przewidziane w prawie patentowym to prawnie dopuszczalny sposob

" Raport s. 183 i n,, streszczenie s. 12.
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dzielenia wniosku macierzystego, ktéry nie moze jednak rozszerzac tresci pierwot-
nego wniosku ani wydtuza¢ okresu ochrony. Natomiast celem tej praktyki jest wy-
dluzenie okresu rozpatrywania wniosku przez urzad patentowy. Wynika to z faktu, iz
analiza wnioskéw czastkowych trwa pomimo wycofania lub uniewaznienia wniosku
macierzystego, co w okreslonych warunkach moze zwigkszy¢ niepewno$¢ prawng

wérad producentéw generycznych'2,

Wymiany stanowisk i spory sadowe zwigzane z patentami

Ochrona sadowa nalezy do fundamentalnych zdobyczy europejskiego po-
rzadku prawnego i jest podstawowa gwarancja obrony swoich praw przez jednostki.
Nie inaczej jest w przypadku sadowej ochrony praw z patentu. Komisja ustalita
jednak, ze postgpowanie sadowe moze by¢ rdwniez skutecznym sposobem tworze-
nia przeszkod dla producentow generycznych, szczegdlnie mniejszych.
W okreslonych  przypadkach  producenci innowacyjni moga ~ wystgpowac
z powodztwem nie ze wzgledu na meritum sprawy, ale aby odstraszy¢ producentow
generycznych. Jak wskazuje raport Komisji w odniesieniu do 219 czasteczek zawar-
tych w badanej probie producenci innowacyjni i generyczni stwierdzili istnienie co
najmniej 1300 dotyczacych patentu kontaktow i sporéw pozasgdowych zwigzanych
z wprowadzeniem produktow generycznych w latach 2000-2007. Komisja ustalita,
ze w tym okresie liczba sporow sadowych miedzy producentami innowacyjnymi
a generycznymi wzrosta czterokrotnie. Lacznie odnotowano 698 sadowych sporéw
patentowych dotyczacych badanych lekéw migdzy producentami innowacyjnymi
a generycznymi, z czego 223 sprawy zakoriczyly si¢ ugoda, za$ 149 spraw — wyro-
kiem sadu'®. Mimo ze wigkszo$¢ tych spordw zostata wszczeta przez producentow

innowacyjnych, 62% z zakoriczonych spraw wygrali producenci generyczni.

12 Raport s. 193 i n., streszczenie s. 12.
13 Pozostalych 326 spraw bylo nadal w toku lub zostalo wycofanych.
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Co ciekawe w odréznieniu od etapu przedsadowego, w ktérym producenci innowa-
cyjni odnosili sig do patentéw pierwotnych, podczas postepowania sadowego powo-
tywali sig oni przede wszystkim na patenty wtéme?.

Sprzeciwy i odwotania

Wyniki badania sektorowego potwierdzajg, ze wskaznik sprzeciwéw skie-
rowanych do Europejskiego Urzedu Patentpwego jest na wyzszym poziomie
w sektorze farmaceutycznym niz we wszystkich sektorach. Z zebranych przez Ko-
misje informacji wynika, ze sprzeciwy producentéw generycznych w niemal wszyst-
kich przypadkach dotyczyly patentéw wtérnych. W przypadku sprzeciwéw
skierowanych przez producentdw generycznych w latach 2000-2007 w okofo 60%
spraw uzyskali oni korzystng dla siebie decyzje EUP, zas w kolejnych 15% spraw
zakres patentu dotyczacego leku innowacyjnego zostat ograniczony. Komisja ustali-
fa, Ze uzyskanie ostatecznej decyzji w 80% przypadkow trwato jednak $rednio po-
nad dwa lata. Cho¢ trzeba przyznaé, ze z proceduralnego punktu widzenia
postepowanie w sprawie sprzeciwu oraz postepowanie odwotawcze to dwa odrebne
postepowania, z punktu widzenia sprzedazy czas, jaki uptywa do momentu wydania
ostatecznej decyzji, ma duze znaczenie. Czas trwania postepowania znacznie
ogranicza mozliwoéci producenta generycznego w zakresie wyjasnienia sytuacji
patentowej jego potencjalnego produktu w odpowiednim terminie?s.

Ugody i inne porozumienia
Badanie Komisji potwierdzito, ze od roku 2000 do czerwca 2008r. produ-
cenci innowacyjni i generyczni zawarli ponad 200 porozumien ugodowych. Dotyczy-

ty one 49 lekow, z czego 31 lekow stanowity leki o najwyzszej wartosci sprzedazy

14 Raport s. 202 i n., streszczenie s. 13.
15 Raport s. 239 i n., streszczenie s. 14.
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ktére stracity wytaczno$¢ miedzy rokiem 2000 a 2007. Raport wskazuje, ze w nie-
mal potowie przypadkow ugoda wigzata sig z ograniczeniem mozliwosci wprowa-
dzenia leku generycznego do obrotu, za$ w znacznej czgsci nich przewidziano —
oprécz ograniczenia sprzedazy — przekazanie $rodkéw finansowych przez produ-
centa innowacyjnego na rzecz producenta generycznego w formie ptatnosci bezpo-
grednigj lub w formie licencji, umowy dystrybucji lub umowy niezwigzanej.
W badanym przez Komisje okresie producenci innowacyjni i generyczni zawarli
wiele innych porozumien dotyczacych sprzedazy lub dystrybucji lekéw generycz-
nych. Jedna trzecig tych porozumien z producentami generycznymi zawarto, zanim
lek producenta innowacyjnego stracit wytacznosc (tzw. ,porozumienia o wczesniej-
szym wprowadzeniu na rynek’). Nie mozna wykluczy¢, ze porozumienia tego rodza-
ju mogly byé wykorzystywane, aby uprzedzi¢ konkurencje ze strony innych lekow
generycznych lub jako reakcja na dziatalnosc producenta generycznego. Komisja
ustalita, ze wigkszo$¢ porozumien o wczesniejszym wprowadzeniu na rynek zawie-
ralo klauzule ustanawiajace swego rodzaju wytaczne stosunki migdzy umawiajacymi
si¢ stronami. Potowa takich porozumien zostata zawarta w ostatnim roku przed
utrata wytacznosci. Ich okres obowigzywania wykraczat poza termin utraty wytacz-
noéci $rednio o ponad dwa lata. W przypadku wigkszosci takich porozumien produkt
generyczny byt pierwszym takim produktem na rynku, a przez to czesto odnosit

pewne korzy$ci z tytulu swego pierwszenstwa®.

Inne praktyki utrudniajace wprowadzanie lekow generycznych
Komisja ustalita, ze w trakcie krajowych procedur rejestracji lekow lub

ustalania list refundacyjnych, kilku producentow innowacyjnych zwracato sie do
organow wydajacych takie pozwolenia lub do organéw odpowiedzialnych za ustala-

nie cen i refundadje, twierdzag, ze produkty generyczne sg mniej bezpieczne, mnigj

16 Raport s. 291 i n., streszczenje s. 14 -15.
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~ skuteczne lub Ze ich jako$¢ jest gorsza. Ponadto niektérzy producenci innowacyjni
twierdzili takze, Ze pozwolenie na dopuszcienie do obrotu lub wydanie decyzji
w sprawie ceny i refundacji mogtoby naruszy¢ ich prawa z patentu, mimo ze zgod-
nie z prawodawstwem UE organy wydajace odnosne pozwolenia nie moga bra¢
tego rodzaju argumentéw pod uwage. Producenci innowacyjni wytaczali takze pro-
cesy sadowe w sprawach dotyczacych wylacznosci danych, tj. w przypadkach gdy
twierdzili, ze nie mozna wydac pozwolenia na dopuszczenie produktu generycznego
do obrotu ze wzgledu na zasady wytacznosci danych chronigce produkt innowacyj-
ny. Komisja podkreslita, ze w zbadanych sporach sadowych skargi producentéw
innowacyjnych zostaty podtrzymane jedynie w 2% przypadkow dotyczacych pozwo-
lenia na dopuszczenie do obrotu, co wskazuje, ze argumenty przedstawione przez
tych producentéw byly w wielu przypadkach bezzasadne. Z badania sektorowego
wynika, ze w przypadku niektorych producentow innowacyjnych kwestionowanie
jakosci lekow generycznych bylo czescig strategii marketingowej, takze po dopusz-
czeniu produktu generycznego'do obrotu przez odno$ne wiadze i po jego wprowa-
dzeniu na rynek. Co wiecej, niektrzy z uczestnikéw badania wskazali, ze kilku
producentow innowacyjnych staralo sie wptywa¢ na hurtownie przygotowujace
dostawy produktéw generycznych. Niektorzy producenci generyczni informuijg takze
0 przypadkach interwencji wérdd dostawcow sktadnikéw czynnych niezbednych do
produkcji odno$nych lekéw generycznych!?.

Strategie wydtuzania cyklu Zycia poprzez produkty drugiej generacii

Badanie sektorowe przyniosto wiele sygnatéw: od producentow lekow ge-
nerycznych i stowarzyszer konsumentow kwestionujacych w niektorych wypadkach
patentowanie wynikow badar dodatkowych. W szczegélnoéci watpliwosci wzbudza-

fo znaczenie ulepszeri zwigzanych ze zmianami okreslonego rodzaju, zwtaszcza

7 Raport s. 311 n., streszczenie s. 15-16.
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jezeli chodzi o ich efekty terapeutyczne. Wyniki badania wskazujg, ze w probie
wybranej do szczeg6towego zbadania w przypadku 40% lekow, kiore stracity wy-
tacznos¢ w okresie od 2000 r. do 2007 r., producenci innowacyjni wprowadzili leki
drugiej generacji lub leki wtérne. Prawie 60% przeanalizowanych w ramach badania
sadowych postepowan patentowych migdzy producentami innowacyjnymi a gene-
rycznymi dotyczyto lekow, ktére zostaly przeksztatcone w produkty drugiej genera-
cji. Komisja podkresla, ze wprowadzenie produkiu drugiej generacji bywa czgscig
scenariusza, zgodnie z ktérym producent innowacyjny chce wykorzysta¢ dostgpne
sposoby opdzniajace wprowadzenie pierwszego produkiu generycznego na rynek.
Producenci innowacyjni s sktonni uciekac sig do takich rozwiazan, aby ograniczy¢
narazenie lekow drugiej generacji na konkurencje ze strony produktow generycz-

nych'e,

t aczne stosowanie réznych praktyk wymierzonych przeciwko producentom gene-

rycznym
Zapobiegajac wprowadzaniu lekéw generycznych na rynek producenci le-

kéw innowacyjnych stosujg czesto kombinacje wskazanych wczesniej metod. Ba-
danie sektorowe pokazuje, ze wiecej dziatan wydtuzajacych cykl zycia stosuje si¢
w przypadku lekow o najwyzszej wartosci sprzedazy. taczne stosowanie narzedzi
wydituzajacych cykl zycia leku moze zwigkszy¢ prawdopodobienstwo opoznien we
wprowadzaniu leku generycznego. Komisja podkresla, ze opdznienia wynikajace
z wykorzystania kilku narzedzi moga rowniez ulec zwielokrotnieniu. Skutkiem takiej
praktyki producentow lekow innowacyjnych znacznie zmniejsza si¢ pewnosc praw-
na ze szkodg dla wprowadzania lekow generycznych. Nalezy wtym wzgledzie
przypomnie¢, ze wszelkie nieuzasadnione opdznienia przynosza szkody nie tylko
pojedynczym przedsigbiorstwom, lecz réwniez budzetom publicznym przeznaczo-

18 Raport s. 351 i n., streszczenie s. 16-17.
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nym na ochrong zdrowia, a w ostatecznym rozrachunku — konsumentom. Jednakze
w konkluzji tej czesci raportu Komisja wyraznie podkresla, ze wykorzystanie kilky
instrumentow, ktére same w sobie s zgodne z prawem, nie musi oznaczaé, ze ich
potaczenie jest sprzeczne z regutami konkurengiit®.

W trakcie badania sektorowego Komisja ustalita takze, Ze opéznienie we
wprowadzaniu nowych lekéw na rynek mogto mie¢ jedno ze swoich zrodet we wza-
jemnych stosunkach producentow lekow innowacyjnych. Wéréd probleméw wyste-
pujacych w tej grupie najwazniejsze zagadnienia dotycza;

1. strategii patentowych;
2. wymiany stanowisk i sporéw sadowych zwiazanych z patentami;
3. sprzeciwow i odwotar;

4. ugéd i innych porozumien.

Strategie patentowe

W toku badania Komisja ustalita, ze niektorzy producenci lekéw innowa-
cyjnych kieruja sig tzw. ,patentowymi strategiami obronnymi”. Strategie te stuza
przede wszystkim wyeliminowaniu konkurentéw bez podejmowania dziatar innowa-
cyjnych. Jak wskazuje Komisja tego rodzaju patentowé strategie obronne mogg
stuzy¢ roznym celom. Po pierwsze, tworza one nadajace sig do wyegzekwowania
prawo, ktore moze zniecheci¢ konkurentéw do prowadzenia prac nad przedmiotem
patentu. Po drugie, opublikowany wniosek patentowy staje sie czeécia stanu wie-
dzy. W ten sposéb opracowanie opublikowanego juz wynalazku moze straci¢ war-
tos¢ handlowg dla pozostatych przedsigbiorstw, gdyz nie mogtyby one uzyskac
ochrony patentowej dla efektu swoich prac.

19 Raport s. 368 i n., streszczenie s. 17.
20 Raport s. 380 i n., streszczenie s. 18.
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Wymiany stanowisk i spory sadowe zwiazane z patentami
Komisja zidentyfikowata tacznie co najmniej 1100 przypadkow, w ktorych

zakres patentu uzyskanego przez producenta innowacyjnego mogt pokrywac sig
czesciowo z lekami, programami badawczo-rozwojowymi lub patentami innego
producenta innowacyjnego. W tych przypadkach dziatalno$¢ badawcza producen-
tow innowacyjnych mogta zosta¢ zablokowana ze szkodg dla procesu innowacii.
W wielu przypadkach producenci innowacyjni zdotali osiagna¢ porozumienie, na
przyktad poprzez umowy licencyjne. Jednakze okoto 20% sposrod 99 przedsie-
biorstw, ktore zwrécity sie o udzielenie licencji, otrzymato odpowiedz odmowna,
Komisja ustalita, ze w kilku przypadkach doprowadzilo to do wstrzymania projektu
badawczo-rozwojowego lub wymégafo dodatkowych staran w celu obej$cia tych
utrudnien. W toku badania Komisja wykryta, ze producenci innowacyjni wystapili
z 66 powddztwami przeciwko innym producentom innowacyjnym. Sadowe postepo-
wania patentowe dotyczyly 18 lekow. W 64% spraw postepowanie zakonczylo sig
porozumieniem ugodowym. Liczba przypadkéw, w ktérych doszto do wydania osta-
tecznego wyroku, byta stosunkowo niska (13 sposrod 66 przypadkow), przy czym

posiadacze patentow przegrali dziesiec z trzynastu spraw (77%)?'.

Sprzeciwy i odwotania

W trakcie badania Komisja ustalita, ze w probie lekéw objetych badaniem
producenci innowacyjni zgtaszali sprzeciwy gownie wobec patentow wtornych
innych producentéw innowacyjnych. Producenci zgtaszajacy sprzeciw z duzym
powodzeniem podwazali patenty innych producentéw innowacyjnych. Korzystng
ostateczng decyzje EUP udato im sie uzyskac w okoto 70% przypadkow.

W kolejnych 19% przypadkéw doszto do ograniczenia zakresu patentu®2.

21 Raport s. 413 i n., streszczenie s. 18-19.
22 Raport s. 4181 n,, streszczenie s. 19.
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Ugody i inne porozumienia

Badanie potwierdzito, ze producenci innowacyjni zawierali porozumienig
ugodowe zinnymi producentami innowacyjnymi w UE w odpowiedzi na zarzuty
stawiane im w sporach patentowych, w sprzeciwach lub postepowaniach sadowych.
W latach 2000-2007 odnotowano 27 porozumier ugodowych odnoszacych sie do
badanej proby. Okoto 67% tych porozumien dotyczyto umowy licencyjnej (w tym
takze licencji wzajemnych). Wyniki badania pokazuja, ze oprécz porozumien ugo-
dowych producenci innowacyjni zawierali migdzy soba takze porozumienia innego
rodzaju. Lacznie zgtoszono okoto 1450 porozumieri miedzy producentami innowa-
cyjnymi. Wigkszo$¢ z nich dotyczyta fazy wprowadzania do obrotu, nie za$ badar
i rozwoju. -

Whioski z badania sektorowego Komisji »

Przeprowadzone przez Komisje badanie sektorowe miato stuzy¢ przede
wszystkim zebraniu danych o rynku farmaceutycznym i wyjasnienie niepokojacych
Zjawisk, ktore mozna zaobserwowac na tym rynku. Na podstawie zebranego mate-
riatu Komisja przedstawita pierwsze wnioski.

Zwiekszenie kontroli nad przestrzeganiem praWa kbnkurencii

Komisja podkreslita swoja wole wykorzystania wszelkich dostepnych jej
$rodkéw prawnych w celu wyeliminowania antykonkurencyjnych zachowari przed-
sigbiorcow w sektorze farmaceutycznym. Istotna role w tym zakresie bedzie odgry-
wata  wspdlpraca  z krajowymi organami ochrony konkurencji. Waznym
zagadnieniem jest rosngca koncentracja wsréd (duzych) producentow innowacyj-
nych, a takze z przejmowaniem przedsigbiorstw zajmujacych sie biotechnologia,
Ponadto zaobserwowa¢ mozna takze przejmowanie przedsiebiorstw produkujacych

leki generyczne przedsigbiorstw przez producentéw innowacyjnych, a takze na
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polaczeniach i przejeciach wewnatrz tego sekiora przedsigbiorstw generycznych.
Komisja wyraznie podkreslita, ze patentowe strategie obronne, kiore stuzg przede
wszystkim wykluczeniu konkurentow, a nie prowadzeniu dziatar innowacyjnych,
oraz przypadki odmowy udzielenia licencji w odniesieniu do niewykorzystanego
patentu beda nadal kontrolowane, szczegdlnie w sytuacjach, w ktorych doszio do
skutecznego zablokowania innowacjiz.

Raport Komisji wskazuje, ze zarowno prawa wiasnosci intelektualnej, jak
i konkurencja sa niezbedne do wspierania innowagcji i konkurencyjnego jej wykorzy-
stania. Podkre$la sie, ze o ile istnienie i egzekwowanie prawa wiasnosci przemy-
stowej nie jest samo w sobie niezgodne z prawem konkurencji, o tyle nie jest ono
zwolnione z interwencji dotyczacych przestrzegania tego prawa. Z tego powodu
pewne zachowania przedsigbiorcow oparte o wykonywanie uprawnien wynikajacych
z prawa patentowego moga stanowi¢ przedmiot postgpowar antymonopolowych.
W przesziosci przedsigbiorstwa farmaceutyczne byly juz karane za naruszenia
prawa konkurencji. W $wietle ustaleii badania sektorowego Komisja postanowita, ze
swoim szczegdlnym zainteresowaniem obejmie porozumienia ugodowe, ktore mogq,
niekorzystnie wptywa¢ na sytuacje europejskich konsumentéw. Jednoczesnie Komi-
sja wyraznie podkreslita, ze obserwacja tych porozumien musi odbywa¢ sig
z nalezytym uwzglednieniem obciazen administracyjnych nakladanych na przedsie-
biorstwa, a takze powinny by¢ ograniczone w czasie do momentu, gdy Komisja
zbierze dostatecznie duzo informacji na temat przedmiotowej kwestii, aby moc

zdecydowac, czy potrzebne sg dalsze dziatania?*.

23 Raport s. 522 i n., streszczenie s. 21-22
- 24 Raport s. 524-525 i n., streszczenie s. 22
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Szybkie wprowadzenie patentu wspélnotowego i utworzenie ujednoliconego syste-

mu sadowego rozstrzygania sporéw patentowych

Komisja wyraznie opowiedziata sie za intensyfikacjg prac w celu utworze-
nia jednolitego patentu wspélnotowego oraz ujednoliconego, wyspecjalizowanego
systemu sadowego rozstrzygania sporow patentowych w Europie. Co istotne wszel-
kie rozstrzygnigcia w ramach ujednoliconego systemu sadowego rozstrzygania
sporow powinny by¢ szybkie, wysokiej jakosci i optacalne. Wprowadzenie tych
zZmian winno prowadzi¢ do redukcji kosztéw i poprawy wydajnosci, w szczegolnosci
poprzez zmniejszenie kosztow zwigzanych z wielokrotnym sktadaniem wnioskow,
poprzez zasadniczg, eliminacjg rownoczesnych spraw sadowych miedzy tymi sa-
mymi stronami, prowadzonych w réznych parstwach czionkowskich, a takze po-
przez zwigkszenie pewnosci prawnej dzigki unikaniu wydawania sprzecznych
orzeczen. Natomiast Komisja sceptycznie odniosta sie do postulatéw firm innowa-
cyjnych by wprowadzi¢ tzw. mechanizmy usuwania przeszkod pozwalajace rozwig-
za¢ kwestie patentowe przed wejéciem produktu generycznego na rynek.

Proponowane w tym zakresie rozwigzania wydaja sie Komisji przedwczesne?.

Optymalizacja procesu udzielania pozwolen na dopuszczenie do obrotu

Cho¢ badanie sektorowe Komisji dotyczylo przede wszystkim kwestii
zwigzanych z prawem konkurencji to uzyskano wiele uwag dotyczacych systemu
regulacii rynku lekow. Komisja wyrazita petne poparcie Europejskiej Agenciji Lekow
(EMEA) i agendji krajowych. Ponadto Komisja zacheca réwniez parstwa czlonkow-
skie do aktywnego udzialu w staraniach na rzecz przyspieszenia i optymalizagji
procedur administracyjnych, aby ograniczy¢ zatory i opoznienia. Co wiecej paristwa
cztonkowskie i agencje krajowe zostaty wezwane do petniejszego wykorzystania

mozliwosci wzajemnego uznawania pozwoler na dopuszczenie do obrotu poprzez

% Raport s. 525-526., streszczenie s. 23-24.
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usprawnienie procedur i ograniczenie obcigzenia administracyjnego dla przedsie-
biorstw, tak aby umozliwi¢ pelne wzajemne uznawanie pozwolen bez nakiadania na
przedsigbiorstwa dodatkowych wymogow?.

W trakcie badania przedsiebiorstwa generyczne, skarzyly si¢ na mozli-
wos¢ ingerenciji przedsigbiorstw innowacyjnych w postepowania regulacyjne tocza-
ce sie przed organami wydajacymi pozwolenia oraz zgtaszaly, iz rézne organy
krajowe wykazuja odmienne podejécie do kwestii ujawniania informacji poufnych.
Z tego powodu Komisja przypomniata, ze procedury wydawania pozwolefi na do-
puszczenie do obrotu maja charakter dwustronny migdzy wnioskodawca a organem
administracji. Co wigcej wspdlnotowe prawo farmaceutyczne nie przewiduje rozpa-
trywania wnioskéw 0sdb trzecich ani tym bardziej formalnych interwencji podczas
oceny wniosku o dopuszczenie do obrotu. Oprdcz tego, przedsigbiorstwa generycz-
ne skarzyly sie réwniez na organizowane przez sektor lekow innowacyjnych kam-
panie informacyjne kwestionujace jakos¢ lekow generycznych. Komisja stanowczo
przypomniata, ze wszystkie produkty lecznicze (innowacyjne czy generyczne) do-
puszczone do obrotu na rynku Wspalnoty podlegaja tym samym wymogom w za-

kresie jakosci, bezpieczenstwa i skuteczno$ci?’.

Poprawa systeméw ustalania cen i refundacji oraz tworzenie otoczenia konkuren-

cvinego sprzyjajgcego penetracii rynku przez leki generyczne

Badanie sektorowe ujawnito obawy uczestnikow rynku dotyczace opoz-
nien i niepewnosci w ramach postepowan dotyczacych ustalania cen lekow iich
statusu w zakresie refundacji. Skutkami tych opoZznien ograniczenie pacjentom
dostepu do lekow innowacyjnych oraz skrocenie okresu efektywnej ochrony paten-

towej. Ponadto takie opoznienia ograniczajg 0szczednosci organow ochrony zdro-

% Raport s. 526-527., streszczenie s. 24-25.
27 Raport 5. 527-528 i n., streszczenie s. 26-27.
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wia. W trakcie badania przedsigbiorstwa generyczne wskazaly, ze opoznienia doty-
czace decyzji w sprawie ustalania cen i refundacji wynikajg czasem z koniecznosci
spetnienia dodatkowych wymogéw, np. informacji na temat statusu patentu lub
dodatkowej oceny bioréwnowazno$ci produktu innowacyjnego i generycznego.
Raport podkresla, ze te dodatkowe wymogi ze strony organéw ds. ustalania cen
i refundacji moga by¢ dla przedsigbiorstw innowacyjnych narzedziem interwencji
i w konsekwencji opdzniania przebiegu procedur. Z tego powodu Komisja zauwazy-
ta, Ze zgodnie z wymogami dyrektywy w sprawie przejrzystosci paristwa cztonkow-
skie musza okreslic cele i mozliwe do zweryfikowania kryteria przyznawania lekom
statusu w zakresie ustalania cen i refundacji, tak aby wiasciwe organy krajowe nie
wprowadzaly kryteriow ani ocen, ktére nie sg przewidziane prawem krajowym.
Komisja podniosta takZe, Zze ocena statusu patentu i bioréwnowaznosci nie powinna
leze¢ w kompetencjach organéw ds. ustalania cen irefundacji, gdyz nie s one
odpowiednio wyposazone ani kompetentne do rozpatrywania takich kwestii.
W trakcie badania przedsigbiorstwa innowacyjne wskazywaty, ze op6znienia doty-
czace lekow innowacyjnych wynikaja czesciowo ze stosowania przez niektore pan-
stwa cztonkowskie transgranicznych systeméw cen referencyjnych, a czeécioWo
ztendencji do rozczlonkowania procesu decyzyjnego na szczeblu regional-
nym/lokalnymzs,

Komisja wskazat tez na dobre rozwiazania funkcjonujace w niektorych
panstwach, ktore przyczyniajg sig do intensyfikacji konkurencji pomiedzy lekami
generycznymi i innowacyjnymi i skutkujg obnizeniem kosztow refundacji. Przepro-
wadzona przez Komisje analiza ekonometryczna wplywu wprowadzenia lekow
generycznych wskazuje, ze systemy krajowe, w ktorych farmaceuci majg obowigzek
wydawania odpowiednikow generycznych iw ktérych zacheca sig lekarzy do ich

przepisywania (w przeciwienistwie do okreslonego leku markowego), co sprzyja

28 Raport s. 529-530, streszczenie s. 27-29.
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konkurencji cenowej i penetraciji rynku przez leki generyczne. Podobnie konkurencji
cenowej sprzyja polityka zaktadajaca refundacje kosztow leku na poziomie ceny
produktu najtanszego oraz czeste dostosowywanie poziomow refundacji, uwzgled-
niajace zmiany cen na rynku, a takze zroznicowane dofinansowanie dla pacjentow.
Natomiast odwrotne skutki moze przynies¢ stosowanie putapéw cen dla lekéw
generycznych. Komisja wskazata, ze niektére paristwa cztonkowskie osiagnety
znaczne oszczednosci z korzyscig dla konsumentow dzieki temu, ze ubezpieczycie-
le przeprowadzili przetargi lub podobne procedury w odniesieniu do niektorych
produktow generycznych. Zdaniem Komisji, w takiej sytuacji, obnizki cen zapewnia-
ne przez przedsigbiorstwa generyczne nie muszg by¢ zatrzymywane w systemie

dystrybucji, lecz moga by¢ odczuwalne takze dia konsumentow?.

Problemy procesowe ujawnione w trakcie badania sektorowego

W toku badania sektorowego ujawnily si¢ takze interesujace problemy
procesowe zwigzane z zupelnym zaskoczenia jego wszczecia oraz mozliwoscig,
zastosowania przeszukania,- jako metody zbierania dowodéw oraz sposobem
wspotpracy i koordynacjq prac przez Komisje i krajowe organy ochrony konkurencji
w trakcie badania.

Przeprowadzone badanie zostato wszczete w absolutnej tajemnicy. Komi-
sja, nawet wsrod swoich pracownikéw, ograniczyta przeptyw informacji do minimum.
Co wiecej, takze zaden z krajowych organéw ochrony konkurencji, tworzacych
Europejska Sie¢ Konkurencii, nie zostat powiadomiony o planowanym badaniu, za
wyjatkiem tych krajow, gdzie byly przeprowadzone inspekcje i przeszukania. Takie
zupetne pominiecie organéw krajowych wywotato mieszane odczucia i watpliwosci
prawne (w szczegolnosci w kontekscie pominiecia Komitetu Doradczego ds. Praktyk
Ograniczajacych Konkurencje. i Pozycji Dominujacej), ale byto uzasadnione checig

29 Raport s. 531, streszczenie s. 29-30.
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Komisji unikniecia jakichkolwiek przeciekéw. Natomiast przeprowadzone inspekcje
wykazaly wysoki poziom wspétpracy oraz umiejgtnosc koordynacii tak skompliko-
wanej logistycznie akeji. Co istotne przepisy Rozporzadzenia 1/2003 wykazaly
swoja skuteczno$¢ i adekwatno$¢ umozliwiajac zasadniczo bezproblemowe prze-
prowadzenie inspekcji w wybranych przedsigbiorstwach na terenie krajow czton-
kowskich UE.

Natomiast problemem natury ogélnej, ktory powstat na gruncie omawia-
nego badania sektorowego Komisji jest dopuszczalnos¢ stosowania inspekcji (ang.
dawn raids) w trakcie badania sektorowego. Nalezy przypomniec, ze badanie sekto-
rowe stuzy przede wszystkim zgromadzeniu wiedzy na temat funkcjonowania wy-
branego sektora gospodarki i nie jest prowadzone przeciwko Zadnemu
przedsigbiorcy. Tymczasem dokonanie inspekcji 'iprzeszukania pomieszczen
przedsigbiorcy stanowi najdalej idacy $rodek ingerencji w jego wolno$¢ gospodar-
cza. Co istotne Komisja zastosowata przeszukania bez wczesniejszego wezwania
przedsiebiorcow do dobrowolnego przekazania potrzebnych informacji. To wszystko
wywotuje watpliwosci, czy stosujac ten Srodek zbierania dowodéw Komisja nie
przekroczyta zasady proporcjonalnosci®. W trakcie badania doszlo do dwoch prob
kwestionowania uprawnieri $ledczych Komisji. Sanofi-Aventis zostalo oskarzone
przez Komisjg o brak wspéipracy w trakcie przeprowadzanego przeszukania. Spot-
ka kwestionowata brak francuskiego nakazu rewizji, ktory jej zdaniem jesf niezbedny

do zastosowania tej metody $ledczej. Natomiast Komisja uznata, Ze jej decyzja

stanowi wystarczajaca podstawe prawng do przeprowadzenia przeszukania. Spra-

wa zostata jednak zakonczona polubownie, tj. Sanofi-Aventis wycofato si¢ ze swo-
jego stanowiska, Komisja odstapita za$ od ukarania tej spotki. Natomiast francuska

izba aptekarska zakwestionowata mozliwo$¢ podiegania kontroli w trakcie postepo-

20 H. Andersson, E. Legnerfaelt, Dawn Raids in Sector Inquires — Fishing Expeditions in Disguise, Euro-
pean Competition Law Review 2008, nr 8, s. 441in.
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war kartelowych prowadzonych przez Komisjg, z uwagi na to, ze nie jest przedsie-
biorca, ale podmiotem prawa publicznego. Sprawa ta czeka na rozstrzygniecie

Sadu Pierwszej Instancji.

Uwagi koncowe

Komentujac wyniki badania sektorowego Komisji nalezy wskazac,
7e postepowanie Komisji nie byto pierwszym, ani tez nie bedzie tym bardziej ostat-
nim, postgpowaniem dotyczacym naduzywania uprawnien patentowych oraz innych
praw przez producentow lekéw innowacyjnych. Problem ten zresztg byt przedmio-
tem zainteresowania takze krajowych organéw ochrony konkurencji. Warto wspo-
mnie¢, ze francuska Rada ds. Konkurencji przeprowadzita kilka postepowan
o podobnym przedmiocie3'. Podobnie wioski organ antymonopolowy uznat odmowe
udzielenia licencji przez GlaxoSmithKline na produkcjg sktadnika czynnego po-
trzebnego producentom lekow generycznych, co byto niezbedne do uzyskania
dostepu do rynkéw krajowych, za naruszenie art. 82 TWE®. Warto tez wspomniec,
e sama Komisja ukarata koncem AstraZeneca za naruszenie art. 82 TWE z tytutu
naduzywania procedur regulacyjnych®. W tym kontekscie nalezy wskazac,
ze pierwszym formalnym rezultatem przeprowadzonego badania sektorowego jest
wszczecie postepowania przez Komisje przeciwko firmie Servier34, Oprocz Servier
postepowanie objeto takze przedsigbiorstwa z nim wspotpracujace, tj. Krka, Lupin,
Matrix Laboratories, Niche Generics oraz Teva. Postgpowanie dotyczy mozliwego

naruszenia prawa konkurencji zarowno poprzez indywidualne zachowanie Servier

3t Wiecej zob. B. Lassere, Presentation of the Preliminary Report of the Pharma Sector Inquiry. The point
of view of the Conseil de la concurrence,
http://ec.europa.eu/competition/sectors/pharmaceuticaIs/inquiry/lassere.pdf (13/06/09).

32 Sprawa A363 Glaxo/Principi attivi (Provvedimento n. 15175). Wigcej na stronie www.agem.it.

33 Sprawa nr COMP/37.507 - Generics/Astra Zeneca,
http://ec.europa.eu/competition/antitrusticases/decisions/37507/en.pdf (24/07/09).

b http:l/ec.europa.eu/competition/antitrust/cases/decisions/39612/opening_proceedings.pdf (24/07/09).
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(naduzycie pozycji dominujacej) jak i wskutek zawierania przez te spotke umow
z producentami generycznymi, ktérych celem lub skutkiem byto opéZznienie wejscia
na rynek lekow generycznych zawierajacych substancje czynna perindopril.

Nalezy podkreslic brak ostatecznych konkluzji ze strony Komisiji
w zakresie ugod patentowych i zwigzanych z nimi czesto ptatnosci zwrotnych (ang.
reverse payments), ktére stanowia forme rekompensaty wyptacanej przez firmy
innowacyjne producentom generykéw z tytutu opdznienia wejscia na rynek leku
generycznego. Wcigz pozostaje otwartym pytanie na ile tego rodzaju porozumienia
mogg stanowi¢ naruszenie art. 81 TWE. Takie podejcie moze dziwi¢, szczegolnie
w kontekscie podejscia amerykanskiego Departamentu Stanu, ktory usztywnit swoje
stanowisko wskazujac, ze tego typu umowy wygladaja na nielegalne (ang. ‘pre-
sumptively illegal)®. Sytuacja w USA moze stanowic inspiracje dla Komisji, gdyz
zapadto juz kilka orzeczeri sadowych i toczy sie rozwinigta dyskusja nad dopusz-
czalnoécia;ugéd patentowych®. W tej sytuacji nalezy oczekiwa¢ bardziej przekonu-
jacych dziatar Komisji i wyjasnienia jej stanowiska np. w formie wytycznych.

Omawiajac problem ochrony wytaczno$ci danych sktadanych przy reje-
stracji nowych produktéw leczniczych jako sposobu niedopuszczenia lekéw gene-
rycznych do obrotu nalezy wspomnie¢ o ciekawym i niedawnym orzeczeniu
Trybunatu Sprawiedliwosci, ktére poprzedzito wydanie raportu Komisji. Przedmio-
tem sporu w sprawie Generics (UK) Ltd v. Licensing Authority3” byta podjeta przez
Generics proba wprowadzenia leku zawierajgcego pewna, substancje czynng na
rynek Zjednoczonego Krélestwa. Ta substancja czynna byta gtownym sktadnikiem

dwaoch lekéw dopuszczonych do obrotu w Austrii i Anglii. Jednakze pomimo tego, ze

35 P, Scott, DoJ reverses position on patent settlements,
http://www.globalcompetitionreview.com/news/article/16398/ (24/07/09).

3 M.W. Murphy, Red flag or red herring? Reverse payments and the settlement of pharmaceutical patent
litigation, European Competition Journal 2008, nr 2, s.545i n.

37 Wyrok Trybunatu Sprawiedliwoéci z dnia 18 czerwca 2009 r., C-527/07 Generics (UK) Ltd v. Licensing
Authority. :
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substancja ta miafta potwierdzong skutecznos¢, a leki ja zawierajace byly dopusz-
czone do obrotu na terenie UE to Trybunat Sprawiedliwosci zanegowat mozliwo$é
wprowadzenia do obrotu leku produkowanego przez Generics ze wzgledu na jego
niepotwierdzong skuteczno$¢. To paradoksalne stwierdzenie wynika z tego, Ze
pierwszy lek zostat dopuszczony do obrotu w Austrii w okresie przed jej akcesjg do
UE i jako taki nie dawat nalezytej gwarancji, Ze jest skuteczny i bezpieczny. Nato-
miast drugi lek byt dopuszczony do obrotu w Zjednoczonym Krolestwie, ale byt
chroniony na podstawie tzw. okresu wytacznosci, co uniemozliwiato postuzenie sie
nim jako lekiem referencyjnym. W efekcie Trybunat Sprawiedliwosci popadt w oczy-
wistg sprzeczno$¢ z jednej strony stwierdzajac, ze lek nie jest bezpieczny, a z dru-
giej strony odmawiajac wykorzystania danych potwierdzajacych jego skuteczno$c.
Sprawa ta bardzo dobrze pokazuje efektywnos¢ strategii obronnych producentow
lekow innowacyjnych kosztem interesu publicznego oraz brak koherencji przepisow
patentowych w Europie.

W pierwszych komentarzach po wydaniu przez Komisje raportu z badania
sektorowego podkresla sig, ze Komisja istotnie zlagodzita swoje stanowisko
w stosunku do pierwszych wnioskéw opublikowanych w raporcie wstepnyms3.
W szczegolno$ci nalezy wskaza¢, ze pomimo empirycznego wykazania spadku
innowacyjno$ci w sektorze farmaceutycznym Komisja nie byla w stanie wykazac, ze
jedynym i gtownym Zzrédtem tego stanu bylo celowe i antykonkurencyjne zachowa-
nie producentéw innowacyjnych. Zamiast tego Komisja zidentyfikowata wiele czyn-
nikow, w tym dotyczacych kwestii regulacyjnych oraz refundacji lekow, ktore
w rownym stopniu moga wptywac na ten stan. Trudno oprze¢ sie tez wrazeniu, ze
pomimo zakrojonego na szeroka skale badania jego wyniki nie sg zbyt imponujace,

szczegolnie jezeli chodzi o ustalenia z zakresu polityki konkurencji. Na podstawie

3% P, Scott, DG Comp softens stance on pharma,
http://www.globalcompetitionreview.com/news/article/16516/dg-comp-softens-stance-pharmar (24/07/09).
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zebranego materiatu zaledwie jedno formalne postepowanie zostato wszczete,
Natomiast mozna zapewne oczekiwac zaostrzenia polityki Komisji, a moze i krajo-
wych organéw ochrony konkurencji, w odniesieniu do przedsigbiorstw sektora far-
maceutycznego. W tym kontekscie nalezy jednak podkreslic, ze Komisja nie
wyjasnita wielu zagadnien, w zakresie tego, jakie praktyki koncernéw innowacyjnych
uznaje za legalne, a jakie za sprzeczne z prawem konkurencji. Szczegélny niedosyt,
pomimo wielu oczekiwan®, budzi brak jasnego stanowiska Komisji w przedmiocie
ugdd patentowych. Kontrastuje z tym po$wiecanie wiele miejsca i duzej czesci
wnioskow przede wszystkim prawu patentowemu oraz procedurom rejestracji
i refundacji lekéw. Pewng konfuzje budzi pomieszanie wraporcie Komisji jezyka
prawniczego oraz jezyka branzowego. Takie pojecia jak patentowe strategie obron-
ne, czy gaszcze patentowe nie majg na gruncie prawa patentowego swojego opar-
cia, a moga sugerowac pewne nastawienie emocjonalne Komisj.

Na podkreslenie zastuguje jednak, w odréznieniu od raportu wstepnego,
dostrzezenie zaréwno negatywnych jak i pozytywnych skutkéw dziatalnosci produ-
centow lekow innowacyjnych. Konkludujac mozna wskazaé, ze generalny wniosek
ptynacy z badania sektorowego jest taki, ze na nowo wymaga zdefiniowania i wyty-
czenia granica pomigdzy wykonywaniem praw wynikajacych z prawa patentowego
lub szerzej prawa wtasnosci intelektualnej, a prawem konkurencji. Dotychczasowa
praktyka sadowa, wobec jej braku konsekwencji w ostatnim okresie, nie stanowi juz
duzej wystarczajacego drogowskazu. By¢ moze orzeczenie sadu wspélnotowego
w sprawie decyzji Komisji dotyczacej AstraZeneca da odpowiedz na niektore
z podniesionych probleméw. Natomiast nie ulega watpliwosci, ze jakakolwiek nie-

rozwazna proba wykorzystania przepiséw o zakazie naduzywania pozycji dominuja-

% R. Boscheck, Constraining Drug Supply: Product Positioning, Patent Protection and Regulatory Stan-
dards, World Competition 2008, nr 4, s. 498.

40 D. Miasik, Wspdinotowe prawo konkurencji a prawa wtasnosci intelektualnej, Europejski Przeglad
Sadowy 2009, nr 6, s. 46.
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cej do kwestionowania legalnych dziatar podejmowanych przez firmy w ramach ich
strategii patentowych, moze prowadzic do zakwestionowania podstawowych
uprawnieft wynikajacych z prawa patentowego*'. Z tego wzgledu nalezy traktowac
badanie sektorowe Komisji jako pierwsza kompleksowa probe znalezienia rozwia-
zania tego problemu i nalezy oczekiwac podjgcia kolejnych inicjatyw w tym wzgle-

dzie.

41 L. Kjoelbye, Article 82 EC as Remedy to Patent System Imperfections: Fighting Fire with Fir
Competition 2009, nr 2, s. 188.
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