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Case Associates jest firmg doradczg dziatajacg w obszarze regulacji rynku i ekonomiki.
Podejmuje kwestie z zakresu przepisdéw regulacyjnych, prawa konkurenciji i zagadnien
gospodarczych.

Firma Case powstata w 1996 r. i na liscie Global Competition Review stale wymieniana
jest wsréd 20 czotowych firm doradczych na swiecie zajmujgcych sie sprawami z
zakresu konkurencji gospodarczej. Wsrod europejskich organéw nadzoru, w sektorze
prywatnym i wsréd doradcéw prawnych cieszy sie reputacjg firmy podejmujacej sie
realizacji najpowazniejszych zadan w zakresie regulacji i ekonomiki. Case pomagato
wielu przedsiebiorstwom w kwestiach regulacji, przeprowadzajac analizy ekonomiczne
i analizy danych wykorzystywanych w przediozeniach w sprawach regulacyjnych,
antymonopolowych, dotyczacych fuzji, pomocy publicznej, a takze podczas
postepowan sadowych i arbitrazowych zwigzanych z ochrong konkurencji,
wykorzystywaniem pozycji rynkowej oraz roszczeniami odszkodowawczymi.

Wiecej informacji na temat Case mozna znalez¢ na naszej stronie internetowej
Www.casecon.com.
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Streszczenie

= Sady europejskie wprowadzity zamet w zasadach konkurencji na rynku importu
réwnolegtego’ lekéw opatentowanych i sprawity, ze obecna sytuacja jest niejasna i
nierozstrzygnieta.

=  Wplyw importu réwnolegtego na konkurencje oraz efektywnos¢ to kwestia, ktéra musi
zosta¢ rozwigzana przy pomocy analizy empirycznej, a nie poprzez teorie lub
abstrakcyjng analize prawna.

= Ceny lekdow opatentowanych nie sg wyjete spod praw popytu i podazy, pomimo
interwencjonizmu panstwowego.

= Handel réwnolegty obniza koszty ponoszone na produkty lecznicze dla konsumentow
i podatnikow.

= Nie istniejg dowody, ze import réwnolegty lekéw opatentowanych ograniczyt swiatowe
badania i rozwéj (B+D) w sektorze farmaceutycznym.

= Zasada podejscia rozsgdkowego musi odpowiednio réwnowazy¢ zagrozenie
konkurencji zyskami z efektywnosci, w oparciu o dowody rzeczowe.

! Przypis ttumacza: handel réwnolegty, dystrybucja rownolegta oraz import rownolegty to okreslenia tego samego
rodzaju dziatalnosci polegajacej na sprowadzaniu markowych, oryginalnych produktéw z jednego panstwa
cztonkowskiego Unii Europejskiej lub panstwa nalezacego do Europejskiego Obszaru Gospodarczego réwnolegle
do producenta lub wskazanego przez tego producenta dystrybutora. W warunkach wspélnego rynku, jakim jest
obszar Wspdélnoty, pojecie "importu" czesto stosuje sie wymiennie z terminem handel lub dystrybucja réwnolegta,
poniewaz nie wystepujg granice wewnetrzne. Polska ustawa Prawo farmaceutyczne postuguje sie okresleniem
"import réwnolegty".
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1. Wprowadzenie

Raport zostat sporzadzony na zamowienie Europejskiego Stowarzyszenia Firm Euro-
Farmaceutycznych (European Association of Euro-Pharmaceutical Companies, EAEPC) w
celu dokonania krytycznej oceny argumentéw prawnych i ekonomicznych uzasadniajgcych
ograniczenia w handlu réwnolegtym lekéw. Przygotowywany byt w kontekscie niedawnych
préb podwazania przez branze farmaceutyczna przyjetego stanowiska prawnego, zgodnie z
ktérym ograniczenia w handlu réwnolegtym sg niekonkurencyjne i niezgodne z przepisami
Traktatu UE w sprawie jednolitego rynku. Pracom towarzyszyto réwniez rosngce
zaniepokojenie brakiem konkurencji w sektorze farmaceutycznym, na co wskazywato
rozpoczecie przez Komisje Europejskg rozlegtego postepowania wyjasniajgcego w tym
sektorze?.

1.1. Zarys problemu

Swoboda prowadzenia handlu réwnolegtego w obrebie Unii Europejskiej stanowi jeden z
filarow jednolitego rynku. Polityka Komisji Europejskiej polegajgca na wspieraniu handlu
réwnolegtego wszelkimi towarami, w tym lekami, w oparciu o zasade swobodnego przeptywu
towaréw w ramach rynku wewnetrznego usankcjonowana jest w artykutach 28-30 Traktatu
UE. Europejski Trybunat Sprawiedliwosci (dalej ,ETS”) uznat, ze produkty lecznicze nie sg
zwolnione z zasad obowigzujgcych na jednolitym rynku i potepit srodki podejmowane przez
panstwa, ktére bez odpowiedniego uzasadnienia, ograniczajg import réwnolegty lekéw. Do
niedawna, prawo konkurencji UE, traktowato ograniczanie swobodnego przeptywu towardw i
ustug jako naruszenie.

Ostatnie przypadki przez Sadami Europejskimi podwazyly to stanowisko. W wyroku Sadu
Pierwszej Instancji (SP1) w sprawie GlaxoSmithKline® i opinii Rzecznika Generalnego (RG
Jacobs) w sprawie Syfait | *(chociaz po tej ostatniej nie nastapito postepowanie sadowe i

2 Sprawa Nr COMP/D2/39.514 Badanie Rynku Farmaceutycznego, 15 stycznia 2008.
http://ec.europa.eu/comm/competition/sectors/pharmaceuticals/inquiry/decision_en.pdf
8 Sprawa T-168/01 GlaxoSmithKline Services limited przeciwko Komisji, 27 wrze$nia 2006 r., orzeczenie SPI
»GlaxoSmithKline”), obecnie podlega apelacji w Europejskim Trybunale Sprawiedliwo$ci.

Sprawa C-53/03 Synetairimos Farmakopoion Aitolias i Akarnanias (Syfait) i inni, Panellinios syllogos
farmakapothikarion, Interfarm — A. Agelakos & Sia OE i inni, K.P. Marinopoulos Anonymos Etairia emporias kai
dianomis farmakeftikon proionton i inni przeciwko GlaxoSmithKline plc, GlaxoSmithKline AEVE, orzeczenie SPI z
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dlatego nie stanowi ona ,prawa”) przedstawiono odmienne analizy na temat importu
réwnolegtego lekow sugerujgce, ze ograniczenia w imporcie rownolegtym nie muszg by¢
niezgodne z prawami rynku wewnetrznego i prawem konkurenciji.

Jednakze, podejscie takie zostato zakwestionowane w sprawie Sot. Lelos Kai Sia (Syfait 1),
ktéra rzucita nowe $wiatto na kweste Syfait I. W tym przypadku, RG Ruiz-Jarabo Colomer®
przeciwstawit sie analizom i wnioskom RG Jacobsa. Rozwazajgc te same fakty, doszedt do
wniosku, ze odmowa dostarczania opatentowanych lekéw do hurtownikéw przez dominujaca
firme farmaceutyczng z zamiarem ograniczenia handlu rownolegtego, stanowita
postepowanie niewtasciwe, ktére nie moze by¢ obiektywnie wyttumaczone kwestiami
uzasadnionych intereséw handlowych lub sprawami efektywnosci. Wielka Izba ETS oddalita
kwestie wydajnosci, ale pozostawita producentowi mozliwo$¢é uzasadnienia odmowy
dostawy. Jest to dopuszczalne wytgcznie, gdy zamowienia sg niestandardowe, a producent
ma zastrzezenia odnosnie wielkosci zamowienia i jego wplywu na rynek eksportujgcego
Panstwa Czionkowskiego oraz wielkoScig poprzednich transakcji pomiedzy producentem
farmaceutycznym a danym hurtownikiem.

Wydaje sie, ze w orzecznictwie obserwujemy przejscie od traktowania ograniczeh w handlu
réwnolegtym jako wykroczeh per se do badania wg. "reguly rozsgdku". Tendencja ta nie
budzi zastrzezen, dopdki wigze sie z badaniami faktycznymi, ktére analizujg skutki wszelkich
ograniczen, a ciezar dowodowy ustalenia efektywnosci wszelkich ograniczen konkurencji
spoczywa na firmach farmaceutycznych. Do tej pory firmy farmaceutyczne nie dostarczyty
dowodow w tej sprawie.

1.2. Nasze ustalenia

Przeprowadzenie oceny wplywu ekonomicznego handlu réwnolegtego w zakresie lekdéw
opatentowanych to proces ztozony.

Twierdzi sie, ze import réwnolegty jest niekorzystny dla konsumentow, niweczy stosowane
przez panstwa cztonkowskie systemy regulacji cen lekow opatentowanych i zmniejsza
motywacje bazujacych na badaniach firm farmaceutycznych do inwestowania w badania i
rozwoj (B+R).

Nasza analiza pokazuje, ze twierdzenia te opierajg sie raczej na teorii i przypuszczeniach,
niz na faktach. Fakty sg nastepujace.

Po pierwsze, istniejg dowody, ze handel réwnolegly obniza koszty lekdw, chociaz trwajg
spory, w jakim zakresie ma to miejsce w poszczegoélnych Panstwach Cztonkowskich.

31 maja 2005 r. (Syfait I’). Sprawa zostata odrzucona przez SPI z powoddéw proceduralnych w zwigzku z tym, ze
skierowat jg grecki urzad ochrony konkurencji, ktérego Sad nie uznat za "sad” ani “trybunat” w rozumieniu art. 234
TWE.

° Potaczone sprawy C-468/06 do C-478/06 Sot. Lelos Kai Sia EE (i inne) v. GlaxoSmithKline AEVE. (Syfait Il)

3



,“ CASE ASSOCIATES
/)

Po drugie, ceny lekow opatentowanych nie sg odporne na sity handlowe i rynkowe, pomimo
interwencjonizmu panstwowego. W wielu Panstwach Czionkowskich ceny lekow sg wynikiem
negocjacji pomiedzy rzadem a firmami farmaceutycznymi, gdzie uwzglednia sie prawa
popytu i podazy, a firmy majg wplyw na wynik takich negocjacji.

Po trzecie, nie utrudniajgc wcale kontroli cen, import rownolegty jest czesto znaczacym
czynnikiem procesu ustalania i negocjowania cen z firmami farmaceutycznymi.

Wreszcie, patrzac krytycznie, brak jest dowodéw na to, ze import rownolegly lekéw
opatentowanych zmniejsza naktady na badania i rozwoj (B+D).

Fakty te wydaja sie by¢ akceptowane przez sady.

Gtéwnym zatozeniem niniejszego raportu jest nieopowiadanie sie po zadnej ze stron, ale
konfrontowanie argumentéw w oparciu o podwdjny wymog stosowania rzetelnych zasad
ekonomii i mocnych dowoddéw. W ich swietle argumenty przeciw importowi réwnolegtemu
majg stabe podstawy empiryczne i ograniczone podstawy teoretyczne.

Podstawowe twierdzenia, ze handel rownolegty nie przynosi korzysci klientom i podatnikom,
sabotuje regulacje cen w Panstwach Czlonkowskich oraz ogranicza swiatowe wydatki na
B+R, na ktorych polegaty zarzuty RG Jacobsa oraz firm farmaceutycznych, nie zostaty nigdy
uzasadnione, pomimo trzydziestoletniego istnienia handlu réwnolegtego farmaceutykami.

Obowigzek wykazania realnego wzrostu efektywnosci wskutek ograniczenia importu
réwnolegtego, czego zgodnie z naszg wiedzg dotychczas nie zrobiono, spoczywa w catosci
na firmach farmaceutycznych. Jak stwierdzono w ostatnim badaniu przeprowadzonym przez
American Enterprise Institute i Cato Institute przy finansowym wsparciu Pharmaceutical
Research Manufacturers Association of America (PhRMA):

~Ekonomika handlu réwnolegtego stanowi jedno z najbardziej skomplikowanych
wyzwan miedzynarodowego systemu handlu i w tym zakresie pozostaje do wykonania
wiele pracy. Opublikowano bardzo niewiele badan empirycznych, a wiekszo$¢ korzysci
i kosztow zwigzanych z importem réwnolegtym nie zostato dotychczas okres$lonych w
kategoriach iloSciowych. Nie ulega watpliwosci, ze ujmowanie handlu réwnolegtego w
kategoriach iloSciowych jest z natury trudne, poniewaz jak sama nazwa wskazuje
handel réwnolegty prowadzony jest poza oficjalnymi kanatami dystrybucji®.

® C. E. Barfield i M. A. Groombridge, Parallel distribution in the Pharmaceutical Industry: Implications for
Innovation, Consumer Welfare, and Health Policy, Fordham Intellectual Property, Media and Entertainment Law
Journal, 2006, t. 10, s. 185-204, na stronie 186.
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1.3. Struktura raportu
Pozostata cze$¢ tego raportu sktada sie z nastepujacych czesci:

= Rozdziat 2 — tto ostatnich zmian w prawie UE

*= Rozdziat 3 — krytyczna ocena wptywu handlu réwnolegtego na interesy konsumentow.

= Rozdziat 4 — spojrzenie na zwigzki pomiedzy handlem réwnolegtym i inwestowaniem w
B+R.

= Rozdziat 5 — podsumowanie.
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2. Tto

W tym rozdziale przedstawiamy uwarunkowania prawne i ekonomiczne oraz omawiamy
stanowisko Komisji Europejskiej i sgdow.

2.1. Co to jest handel rownolegty?

Handel rownolegty ma miejsce, kiedy produkty sg kupowane w kraju, w ktorym ich cena jest
niska i eksportowane w celu odsprzedazy w kraju, w ktérym ich cena jest wyzsza. Réznica
pomiedzy niskg i wysoka ceng stwarza mozliwos¢ arbitrazu cenowego, z ktérego korzysta
dystrybutor réwnolegty importujacy leki z kraju, w ktérym mozna je kupi¢ po nizszej cenie.
Kiedy roznica w cenie jest na tyle duza, ze pokrywa koszty ponoszone przez dystrybutora
rownolegtego i zapewni mu rozsgdng marze, zakupi on leku w kraju, w ktérym jego cena jest

niska, a nastepnie odsprzeda go w kraju, w ktérym jest ona wysoka.

Tak wiec handel réwnolegty stanowi konsekwencje duzych roznic w cenie tego samego
produktu obecnego na co najmniej dwoch rynkach geograficznych.

Zasadniczo handel réwnolegty jakiegokolwiek identycznego produktu moze wystgpic, jezeli
wystepuje co najmniej jedna z ponizszych przyczyn:

= rozne przepisy prawne wptywajace na ceny dla uzytkownika koncowego,

= roznice w zakresie stop inflacji oraz wahania kurséw walut,

= réznice w zakresie polityki podatkowej,

= rdznice w dochodzie na mieszkanca, ktére prowadzg do réznic w sile nabywczej,
= rdznice w gotowosci do ptacenia,

= roznice w strategiach marketingu i sprzedazy prowadzace do zréznicowania cen.
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2.2. Wielkos¢ rynku réownolegtego

Udziat rynku réwnolegtego lekéw w Europie w catkowitej sprzedazy nie jest duzy — szacuje
sie go na okoto 2-3%. W poszczegodlnych Panstwach Czionkowskich rézni sie on jednak
znacznie, na co wptyw majg réznice w cenach i ramy prawne obowigzujgce w kraju
importujgcym. Na podstawie danych za rok 2004 najwyzszy poziom tego importu
odnotowano w Wielkiej Brytanii, Danii, Szwecji i Norwegii.

2.3. Poglad Komisji Europejskiej na handel rownolegty

Poglad Komisji Europejskiej na handel rownolegly jest fatwy do okreslenia. Handel
rownolegty wspiera konkurencyjno$¢, poniewaz jest gtdwnym zrédiem konkurencji
wewnatrzmarkowej (intrabrand competition) w Europie. Przedsiebiorcze osoby i firmy widzg
zysk w przewozie i dystrybucji towaru z obszaru, gdzie jest on tani na obszar, gdzie jego
cena jest wyzsza. Naptyw tanszych towaréw wywiera nacisk na ceny w drozszych regionach,
a konkurencja pomiedzy importerami rodzimymi i réwnolegltymi z czasem prowadzi do
zmniejszenia cen i/lub kosztow dla klientow, stuzby zdrowia i podatnika w kraju
importujgcym.

W przemysle farmaceutycznym pozycja rynkowa firm produkujgcych leki wynika z
posiadanych patentow. W przypadku gdyby nie byto prawa europejskiego, ktore wprost
sankcjonuje handel réwnolegty firmy farmaceutyczne mogtyby wykorzystywac patenty w celu
ograniczenia sprzedazy swoich produktéw nieautoryzowanym hurtownikom i handlowcom.
Ponadto, we wszystkich Panstwach Cztonkowskie apteki mogg wydac tylko taki lek
opatentowany, ktéry zostat przepisany przez lekarza. Skutkuje to wzmocnieniem pozyciji
rynkowej posiadacza patentu, poniewaz wykluczona zostaje mozliwos¢é przepisania
alternatywnego terapeutycznie ekwiwalentu.

W branzach, w ktorych firmy wykorzystuja swojg pozycje rynkowa, patenty mogg byc¢
wykorzystywane do odmowy dostaw i angazowania si¢ w regionalne réznicowanie cen,
majace na celu maksymalizacje zyskow do poziomu znacznie powyzej poziomu istniejgcego
w warunkach konkurencji. Jezeli zapobiegnie sie tworzeniu przez monopoliste oddzielnych
rynkéw geograficznych powstajagcych w wyniku polityki dystrybucyjnej i kontraktowej danej
firmy, ceny zasadniczo beda nizsze.

Poglad ten to tylko jeden z aspektow sprawy. Ponadto istniejg wzgledy wydajnosci zwigzane
z wptywem handlu réwnolegtego na badania i rozwdj, ktére zostang oméwione oddzielnie w
rozdziale 4 ponize;j.
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2.4. Stanowisko Prawne Komisji Europejskiej

Przedstawiona analiza handlu réwnolegtego stanowita podstawe do stworzenia unijnych
przepisdw egzekwowanych przez Komisje Europejska i sady przez ostatnie 30 lat.

W Unii Europejskie handel rownolegly jest legalny. Jego podstawy prawne stanowi
europejska polityka swobodnego przeptywu towaréw, zgodnie z art. 28 i 30 Traktatu UE,
ktére propagujg handel pomiedzy panstwami cztonkowskimi w celu zaciesnienia wiezow
ekonomicznych w ramach UE. Komisja Europejska oswiadczyta niedawno:

Limport réwnolegty produktéw leczniczych stanowi zgodng z prawem forme handlu w
ramach rynku wewnetrznego na podstawie art. 28 TWE z uwzglednieniem przepisow
art. 30 TWE™.

Korzysta sie réwniez z zasady wspdélnotowego wyczerpania praw wiasnos$ci intelektualne;j.
Producent, po wprowadzeniu opatentowanego produktu na rynku Europejskiego Obszaru
Gospodarczej (EOG), nie moze wstrzymywaé dalszej sprzedazy produktu, za wyjatkiem
okolicznosci wyjatkowych, na przyktad, zagrozenia zdrowia publicznego®.

Stanowisko takie zostato wyrazone réwniez w licznych stanowiskach ETS, potwierdzajgcych,
ze zasady rynku wewnetrznego obowigzujg rowniez w stosunku do produktéow leczniczych.
W ciggu ostatnich 30 lat Sgdy Europejskie skrytykowaty roézne dziatania krajowe, ktére
ograniczajg bez wiasciwego uzasadnienia import réwnolegty lekéw®. ETS potepit réwniez
wykorzystywanie przez producentow krajowych znakoéw towarowych i praw patentowych jako
srodkéw stuzgcych ograniczaniu dystrybucji réwnolegtej w wypadku, kiedy produkt zostat
wprowadzony zgodnie z prawem na rynek w innym panstwie czionkowskim UE. ETS
odnotowat rowniez, ze krajowe systemy kontroli cen, chociaz same w sobie nie bedace
sprzeczne z zasadg swobodnego przeptywu towaréw, mogg prowadzi¢ do naduzyé¢, jezeli
ceny sg ustalane na takim poziomie, ze sprzedaz produktéw importowanych staje sie
niemozliwa lub jest trudniejsza niz sprzedaz produktéw rodzimych™.

" Commission Communication on parallel imports of proprietary medicinal products for which marketing
authorisations have already been granted, COM (2003) 839, s. 6.
® patrz przetomowa sprawa C-78/70 Deutsche Grammophon GmbH v. Metro-SB-Groomarkte GmbH &Co. KG.,
dalej rozpatrzona przez ETS, 3 lipca 1974, C-192/73, Van Zuylen fréres v. Hag AG, and potwierdzona przez
ETS, 31 pazdziernika 1974, w sprawie C-16/74, Centrafarm BV et Adriaan de Peijper v Winthrop BV and ECJ, 31
pazdziernika 1974, w sprawie C-15/74, Centrafarm BV et Adriaan de Peijper v Sterling Drug Inc. W kwestii
patentow, Europejski Trybunat Sprawiedliwosci stwierdzit, ze: "wykonanie przez posiadacza patentu prawa mu
naleznego w ramach legislacji Panstwa Cztonkowskiego w celu zakazu sprzedazy w tym Panstwie produktu
chronionego patentem, a wprowadzonego na rynek w innym Panstwie Czlonkowskim przez posiadacza patentu
lub za jego zgoda jest niezgodne z zasadami Traktatu EWG dotyczacego swobodnego przeptywu towaréw w
ramach Wspélnego Rynku".
o Sprawa 15/74, Centrafarm v Sterling (1974) ECR 1147; Sprawa 16/74 Centrafarm v Winthrop (1974) ECR 1183;
Potaczone Sprawy C-267/95 i C-268/95 Merck v Primecrown (1996) ECR 1-6285, par. 47; Sprawa C-436/93
Bristol-Myers Squibb v Paranova (1996) ECR 1-3457.
1% Sprawa 181/82 Roussel Laboratoria (1983) ECR 3849.
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2.5 Najnowsze tendencje sadowe

Wydaje sie, ze w kilku ostatnich przypadkach, sady europejskie zmieniajg swoje nastawienie
do importu rownolegtego w kierunku bardziej liberalnego, aczkolwiek zagmatwanego
stanowiska.

GlaxoSmithKline - Artykut 81

W 2001 r. Komisja Europejska w sprawie GlaxoWellcome ' uznata, ze system podwdjnych
cen (double pricing system) stosowany przez GlaxoWellcome (obecnie GSK) w Hiszpanii
stanowi naruszenie artykutu 81(1) TWE i odmdéwita zwolnienia w zwigzku z postanowieniami
artykutu 81(3) TWE™

W podwdéjnych systemach cen ustalana jest nizsza cena dla lekéw przeznaczonych na rynek
krajowy, a wyzsza cena dla lekdow dostarczanych dystrybutorom i innym podmiotom z
przeznaczeniem na eksport. Jako cel i skutek podwdjny system cen zaktada zniechecania do
importu réwnolegtego.

Stanowisko Komisji Europejskiej mowigce, ze podwojny system cen byt przejawem
nieuczciwej konkurencji opierat sie na dwdch gtownych przestankach:

= jednolity rynek lekbw wymaga nieograniczonego swobodnego przeptywu produktéw —
wypaczajgc konkurencje wewnatrzmarkowg przedsiebiorstwa prywatne wznoszg bariery
ostabiajace ten rynek;

= twierdzenia odnosnie efektywnosci wysuwane przez przemyst farmaceutyczny byty
bezpodstawne, tj. nie istniaty dowody, ze podziat wspélnego rynku mégtby pobudzi¢
naktady inwestycyjne na innowacje w zakresie lekow .

W 2006 r. SPI czesciowo anulowat decyzje Komisji Europejskiej w sprawie GlaxoSmithKline.
Sad potwierdzit, ze umowa byta niezgodna z art. 81(1) TWE nie w zakresie celu, ale
wytgcznie w zakresie wywotanego skutku, poniewaz utrudniata konsumentom korzystanie z
oszczednosci wynikajacych z handlu réwnolegtego. SPI przyznat, ze handel réwnolegty jest
jedynym zrédtem konkurencji cenowej na rynku farmaceutycznym. Jednakze wzigt pod
uwage, ze nie ma pewnosci, czy w zwigzku z istnieniem kontroli cenowej dystrybucja

" Sprawa 1V/36.957 Glaxo Wellcome (2001).

2 Sprawy: 1V/36.957/F3 Glaxo Wellcome (zawiadomienie), IV/36.997/F3 Aseprofar and Fedifar (skarga),
IV/I37.121/F3 Spain Pharma (skarga), IV/37.138/F3 BAI (skarga), IV/37.380/F3 EAEPC (skaga), 8 maja 2001, OJ
2001] L302/1.

Ls N. de Souza, Competition in Pharmaceuticals - The challenges ahead post AstraZeneca, "Competition Policy
Newsletter", nr 1, wiosna 2007.
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rownolegta przyniosta konkretne korzysci konsumentom i panstwowym systemom stuzby
zdrowia.

Sad uznatl, ze aby stwierdzi¢, iz podwojny system cen stanowi naruszenie, potrzebny jest
dowdd na jego antykonkurencyjne skutki. SP| stwierdzit, ze chociaz Komisja badata dowody
na to, czy w zwigzku z dystrybucjg rownolegta wystapity straty w efektywnosci, popetnita
bfad, nie rozwazajgc argumentéw i dowoddéw przedstawionych przez GSK na to, ze nastgpit
przyrost efektywnosci wynikajacy z podwdéjnego systemu cen wprowadzonego przez GSK™.
GSK utrzymywato, ze wprowadzony przez nie podwdjny system cen powinien zostaé
zwolniony z rygoréw ustanowionych w art. 81(3), poniewaz sprzyja innowacyjnosci'®.

Artykut 81 ust. 3 stanowi, ze porozumienia naruszajgce postanowienia artykutu 81 ust. 1
mogg zostaé objete wyjatkiem, jezeli ,przyczyniajg sie do polepszenia produkcji lub
dystrybucji produktow bgdZz do popierania postepu technicznego lub gospodarczego i
przekazaniu konsumentom stusznej czesci zysku, ktory z tego wynika” o ile nie narzuca
ograniczen niekoniecznych do ich osiagniecia lub eliminujacych konkurencje. '® Firma GSK
argumentowata, ze handel réwnolegty mogtby zmniejszy¢ zyski firm farmaceutycznych w
kraju eksportujgcym i wyprze¢ sprzedaz firm farmaceutycznych w krajach importujgcych, w
ktorych ceny sg wyzsze'".

W opinii Komisji GSK nie poparto swojego twierdzenia dowodami innymi niz powszechnie
znane ogolniki. Obie strony ztozyty odwotanie od decyzji SPI.

Syfait | (2004) — Artykut 82

W sprawie Syfait | grecki urzad ochrony konkurenciji (Epitropi Antagonismou) zwrdcit sie do
ETS z pytaniem, czy odmawianie przez GlaxoSmithKline (“GSK”) dostarczania przez sze$¢
miesiecy trzech lekdéw i dalsze ograniczanie dostaw zastosowane w celu zapobiezenia
dystrybuciji rownolegtej, nie naruszajg artykutu 82 KE. Artykut 82 TWE zakazuje naduzywanie
dominujacej pozycji rynkowej'®.

" GlaxoSmithKline, par. 261 i 269.

'® GlaxoSmithKline, par. 251.

'® Komisja Europejska wydata szereg wytycznych w sprawie stosowania artykutu 81 — Wytyczne dotyczace
ograniczen pionowych, 2000/C291/01 i Wytyczne dotyczace zastosowania art. 81 Traktatu WE do poziomych
umow wspotpracy, 2001/C 3/02.

Wytyczne KE dotyczace zastosowania art. 81(3) Traktatu, 2004/C 101/08.

7 GlaxoSmithKline, par. 259.

18 Nalezatoby tutaj wspomnie¢ o wczes$niejszej sprawie Bayer/Adalat, ktéra podniosta watpliwosci odnosnie do
zgodnosci dystrybucji réwnolegtej z prawem. W sprawie tej chodzito o system dystrybucji wprowadzony przez
Bayer w celu ograniczenia dostaw Adalatu niektérym hurtowniom we Francji i Hiszpanii. Jednakze Trybunat nie
rozstrzygnat, czy ograniczenie dostaw byto wykorzystaniem dominujacej pozycji rynkowej firmy Bayer (w Swietle
art. 82), jako ze nie bylo to objete odwotaniem od decyzji Komisji. Potaczone sprawy C-2/01P i C-3/01,
Bundesverband der Arzneimittelimporteure v Bayer AG, (2004) ECR [-23.
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Syfait | jest swego rodzaju przypadkiem niedowodowym, poniewaz ETS uznat, Ze nie moze
rozpoznac¢ sprawy ze wzgledu na brak wiasciwosci jurysdykcyjnej. Niemniej jednak sprawa
uzyskata ztg stawe za sprawg opinii RG Jacobsa'®, ktéry przedstawit kontrowersyjna ocene
kwestii dotyczgcych prawa konkurenciji.

RG Jacobs argumentowal, ze, z powodu specyfiki branzy farmaceutycznej, odmowa
zrealizowania dostaw przez przedsiebiorstwo dominujgce, majgca na celu zapobiezenie
dystrybucji rownolegtej, nie stanowita naduzycia dominujgcej pozycji rynkowej (w rozumieniu
art. 82 TWE). Podat on nastepujgce szczegdlne cechy branzy przemawiajgce za takim
uzasadnieniem:

= istniejg szczegdtowe i zroznicowane uregulowania prawne zaréwno na szczeblu Panstw
Cztonkowskich, jak i w samej UE,

= decyzja o odmowie dostaw przez producenta i tym samym ograniczenie lub
powstrzymanie dystrybucji réwnolegtej, nie byla powodowana checig zachowania
zroznicowania cen w panstwach cztonkowskich, ale probg unikniecia konsekwencji
utrzymywania sie bardzo niskiej ceny w catej UE?,

= potencjalna mozliwos¢ utrudnienia przez dystrybucje réwnolegta negocjacji cenowych
lekéw pomiedzy panstwami cztonkowskimi i firmami farmaceutycznymi?’.

Dalej, RG Jacobs stwierdzit, ze handel réwnolegly nie doprowadzitby do obnizenia
cen/kosztéw lekéw z dwoch powodow:

1. W wielu panstwach czionkowskich pacjent ponosi niewielki, zryczattowany udziat w
rzeczywistych kosztach lekéw i dlatego cena oddziatuje na zapotrzebowanie ze strony
pacjenta w niewielkim stopniu lub nie ma na nie wptywu.

2. Panhstwowa stuzba zdrowia okre$la ceny w ramach obowigzujgcych w danym kraju ram
prawnych i nalezy zaktadaé, Zze akceptuje tak ustanowiong cene. W zwigzku z tym
konkurencja cenowa wynikajgca z handlu réwnolegtego moze nie pasowac do polityki
publicznej®.

Zatem ani spoteczenstwo, ani podatnicy, ktorzy uczestniczg w finansowaniu nie zauwazg
korzysci ptynacych z nizszych kosztow?.

19 Opinia Doradcy Generalnego Jacobsa w sprawie Syfait |, 28 pazdziernika 2004 (“RG Jacobs”).
2RG Jacobs, par. 84.
2 RG Jacobs, par. 92.
22 RG Jacobs, par. 99.
BRG Jacobs, par. 98.
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Ponadto RG Jacobs argumentowal, Zze jezeli niska cena ustanowiona przez jedno panstwo
cztonkowskie zacznie w wyniku handlu réwnolegtego obowigzywaé w catej UE, firmy
farmaceutyczne mogg nie by¢ w stanie zrekompensowac¢ swoich naktadéw na B+R. W
odpowiedzi firma farmaceutyczna bedzie chciata ograniczy¢ dystrybucje réwnolegtg poprzez
wycofanie sie z panstwa czionkowskiego, ktére zainicjowato obnizenie ceny, co jednak
uniemozliwiajg przepisy prawne. Firmy farmaceutyczne mogg uciekac sie do alternatywnych
strategii, takich jak op6znianie wprowadzania produktow na rynek. W niektorych krajach — jak
twierdzi RG Jacobs — mogtoby to prowadzi¢ do zmniejszenia produkcji i dobrobytu
konsumentow?*.

Nalezy jednak odnotowac, ze RG Jacobs zachowat ostroznos¢ i nie uogdlniat swojej oceny
przez wyjscie poza fakty dotyczace sprawy, ktorej dotyczyta opinia. Warto réwniez
zauwazyc¢, ze nie rozwazat on, czy byly jakie$ dowody na to, ze negatywne skutki okreslone
w powyzszym ustepie wynikaty z handlu réwnolegtego.

%RG Jacobs, par. 91.
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Syfait Il (2008) — Artykuf 82

W sprawie Sot. Lelos Kai Sia Syfait Il atenski sad cywilny zwrécit sie do ETS z tymi samymi
pytaniami prejudycjalnymi , jak w przypadku Syfait I.. W kwietniu 2008 opinia RG Ruiz-
Jarabo Colomer przeciwstawita sie analizie RG Jacobsa niemal w kazdym kluczowym
aspekcie. Nie przyjat on argumentéw ekonomicznych wysunietych przez GSK, a w
szczegolnosci nie uznat twierdzen o korzysciach z tytulu wydajnosci wynikajacych z
ograniczenia handlu réwnolegtego jako wystarczajgco udowodnionych.

Sad wydat swojg decyzje we wrzesdniu 2008 zajmujac stanowisko posrednie. Z jednej strony,
ETS odrzucit zatozenie GSK, ze klienci nie odniosg korzysci z handlu réwnolegtego i nie
uznat interwencjonizmu pahstwowego w zakresie cen jako wystarczajgcego do zanegowania
praw popytu i podazy. Z drugiej strony, Sad uznat, ze GSK nie miat otwartego obowigzku
zaopatrywania hurtownikéw greckich we wszystkie leki, jakich ci zadali. Obowigzek
dominujgcego producenta zostat ograniczony do realizacji "zaméwien normalnych" jako
proporcjonalnej i rozsgdnej odpowiedzi w kwestii ochrony jego intereséw handlowych przed
handlem réwnolegtym. Decyzja ta jest rozczarowujgca, poniewaz unika gtéwnych kwestii
merytorycznych i prawnych przez przedstawienie rozwigzania ad hoc.

2.6. Podsumowanie

Opinia RG Jacobsa w sprawie Syfait | oraz orzeczenie SPl w sprawie GlaxoSmithKline
przedstawiajg alternatywne analizy wptywu dystrybucji rownolegtej lekéw opatentowanych w
UE. Nie odpowiada to pogladowi wyrazonemu przez Komisje Europejska, poprzednim wyrom
Saddéw Wspdlnotowych, licznych krajowych organéw ochrony konkurenciji oraz przez RG
Ruiz-Jarabo Colomer?.

Twierdzenia te opierajg sie na kliku tezach, stanowigcych, ze handel réwnolegty:

1. nie przynosi korzysci odbiorcy koncowemu, poniewaz regulacja rynku ogranicza
normalne sity rynkowe;

® Rzady kilku panstw czionkowskich interweniowaty na rzecz Komisji w sprawach apelacyjnych przed ETS — rzad
szwedzki w sprawie Syfait I, rzad polski w sprawie GlaxoSmithKline, rzady polski i wloski w sprawie Syfait I/
przekazaty ostatnio sprawe do ETS za posrednictwem Efetio Athinon, trybunatu Aten. Wioski urzad ochrony
konkurenciji (komentarze odnosnie do naktadéw farmaceutycznych, o ktérych mowa w art. 5 dekretu nr 159 z dnia
1 pazdziernika 2007 r. zataczonego do nowego Prawa Finansowego) wyraznie zaznaczyl, ze w najlepszym
interesie spotecznym jest, aby we Wioszech zacheca¢ do dystrybucji lekéw pochodzacych z importu
rownolegtego.
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2. nie przynosi korzysci organom panstwowym ani podatnikom, ktorzy zakupujg leki lub
ptaca za nie;

3. utrudnia negocjacje w sprawie cen pomiedzy organami panstwowymi a firmami
farmaceutycznymi;

4. zmniejsza poziom swiatowych naktadéw na B+R, co w diuzszej perspektywie odbija sie
na opracowywaniu nowych lekéw.

W rozdziale 3 przyjrzymy sie trzem pierwszym sposréd tych twierdzen, pomijajac czwarte —
wptyw dystrybucji réwnolegtej na B+R — ktore zostanie oméwione oddzielnie w rozdziale 4.
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3. Wplyw na konsumentéw

Ceny i warunki dostaw lekéw opatentowanych podlegajg znaczacym interwencjom
regulacyjnym. Nie jest to zaskakujgce, poniewaz rzady, bezposrednio lub posrednio, sg
czesto najwiekszymi klientami przemystu farmaceutycznego. Jednakze, nie wynika z tego, ze
handel rownolegty narusza sposob ustalania cen lekow opatentowanych i/lub ze konsumenci
i podatnicy nie osiagajg korzysci z handlu réwnolegtego.

Jak zostanie wykazane, poglad, ze ceny lekow opatentowanych sg ustalane niejako w
oderwaniu od sit rynkowych i handlowych jest btedny. Ceny te sg czesto wynikiem
bezposrednich negocjacji pomiedzy rzadami i producentami farmaceutykow. Co wiecej, cena
w innych krajach czesto odgrywa znaczacq role w osigganiu cen maksymalnych lub innych
form kontroli.

Poglad, ze klienci lub podatnicy nie osiggajg korzysci z importu rownolegtego jest rowniez
kwestionowany. Chociaz dotychczasowe badania sg mierne, sugeruja, ze handel rownolegty
obnizyt ceny, chociaz wielkosci redukcji cen i kosztéw podlegajg dyskusjom.

3.1. Charakter uregulowan prawnych

W celu zrozumienia tych kwestii niezbedne jest wyjasnienie uzasadnienia interwencji oraz
metod, wg ktorych ustalane sg ceny lekow.

Podstawowym powodem kontroli cen lekéw opatentowanych jest opinia, Ze nieograniczane
ceny bylyby zawyzane. Dzieje sie tak na skutek istnienia ochrony patentowej, faktu, ze
opatentowane leki czesto majg nieliczne substytuty oraz innych czynnikéw po stronie popytu,
ktére powodujg stabos¢ rynku. Uregulowania prawne majg na celu osiggniecie bardziej
,=uzasadnionych” cen, ktére pozwolityby zachowaé rownowage pomiedzy dostepnoscig tanich
lekéw a prawem firm farmaceutycznych do uzyskania rozsadnej stopy zwrotu z ich naktadow
na B+R. Chociaz rozwigzania prawne w panstwach europejskich mogg nie by¢ spdéjne lub
nie dazy¢ do realizacji jednolitego celu (ekonomicznego), niemniej jednak stuzg ograniczeniu
cen lekéw opatentowanych (ktére pozostajg gtéwnym czynnikiem kosztowym w budzecie
publicznym).

Istniejg dwie cechy charakterystyczne okreslania cen w UE.

Po pierwsze, ceny lekdéw opatentowanych na roznych rynkach UE sg w wiekszoSci
determinowane zasadniczo przez te same czynniki. Chociaz podejscie do kontroli cen w
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réznych Panstwach Cztonkowskich jest rézne, wiekszoS¢ cen jest wynikiem negocjacji
pomiedzy rzadem i powigzanymi organizacjami oraz producentami farmaceutykéow. Na
negocjacje wptyw maja: gotowos¢ do placenia, sita negocjacyjna i pozycja rynkowa
nabywcéw oraz sprzedajgcych, poréwnanie cen w roznych krajach oraz cen w imporcie
réwnolegtym. Innymi stowy, interwencje panstwowe nie sg obojetne na prawa popytu i
podazy, ani na istnienie handlu réwnolegtego.

Po drugie, pomimo interwencji panstwa i handlu réwnolegtego, ceny za te same leki
opatentowane sg znacznie zréznicowane na terenie catej Unii Europejskiej. Tym samym,
ceny regulowane odzwierciedlaja, cho¢ by¢ moze nie w sposdb doskonaty, dyskryminujaca
strukture cen, ktora zaistniataby w przypadku braku regulacji (patrz ponizej).

RG Jacobs stwierdzit, Zze istnienie wszechobecnej regulacji dostarcza obiektywnego
uzasadnienia dla postepowania prima facie antykonkurencyjnego. Naszym zdaniem taka
sytuacja nie ma miejsca. Regulacja sama z siebie nie moze usprawiedliwia¢ postepowania
antykonkurencyjnego. Wiele produktéw i ustug jest $cisle regulowanych, ale podlega
regulacji sektorowej oraz prawu konkurencji. Odnosi sie to do niemal wszystkich branz
uzytecznosci publicznej, takich jak energetyka, telekomunikacja oraz ustugi pocztowe i
bankowe. Mimo istniejgcej regulacji branze te podlegajg jednak prawu konkurencji, a nawet
miaty w nich miejsce dochodzenia rynkowe oraz liczne postepowania prowadzone na
podstawie krajowych i unijnych zasad ochrony konkurenciji.

Drugie twierdzenie méwi o tym, ze ze wzgledu na znieksztatcenia wynikajace z cen
regulowanych, import réwnolegty nie daje realnych korzysci konsumentowi. To znaczy
zamiast reagowac na podstawowe czynniki ekonomiczne, import réwnolegty odpowiada na
sztuczne réznice cen, do ktérych dochodzi w wyniku interwencji panstwa. Twierdzenie, ze
ceny wynegocjowane pomiedzy producentami i poszczegdlnymi panstwami cztonkowskimi
sgq ,sztuczne” jest bezpodstawne i nie zostato poparte zadnymi analizami dotyczacymi
zakresu, w jakim ceny regulowane roznig sie od cen efektywnych (patrz ponizej rozdziat
4.1.). Wiemy, ze ceny regulowane sg nizsze niz chciatyby firmy farmaceutyczne oraz ze ceny
regulowane tych samych lekéw opatentowanych réznig sie znacznie w obrebie UE. Wiemy
takze, ze wystepujg znaczne regionalne rdéznice cenowe, ktére nie wydajq sie by¢ znacznie
ograniczane przez handel réwnolegly®®. Tak wiec pozostaje nam bardzo niewielkie
obiektywne wsparcie dla pogladéw wyrazonych przez RG Jacobsa, ze handel rownolegty
doprowadzit lub doprowadzi do sprowadzenia lekéw opatentowanych do najnizszej ceny w
Europie.

% Jednakze, patrz P. M. Danzon and L-W. Chao, ‘Does Regulation Drive out Competition in Pharmaceutical
Markets?’ Journal of Law and Economics, Vol. 43, 2000, pp. 311-357.
16



,“ CASE ASSOCIATES
/)

3.2. Mechanizmy regulacji cen

Naszym zdaniem opinia RG Jacobsa nieprawidiowo przedstawia istote kontroli cen lekdéw
opatentowanych i zyskéw z nimi zwigzanych w UE. Stwarza ona wrazenie, ze panstwowa
kontrola cen ma charakter jednostronny, ceny te nie uwzgledniajg cen ,rynkowych”, interesu
firm farmaceutycznych i/lub czynnikbw rynkowych. Taka opinia nie odzwierciedla
rzeczywistego mechanizmu ustalania cen lekow opatentowanych w ramach UE.

W ramach UE funkcjonujg réznorakie systemy regulacji cen lekéw i refundacji. Sg to m.in.:

= negocjacje cen pomiedzy wtadzami a firmami farmaceutycznymi

= propozycje cen przedstawiane przez firmy do zatwierdzenia przez wtadze

swobodne ustalanie cen, ale ograniczenia na poziomie refundacji

kontrola zyskéw (wystepujaca tylko w Wielkiej Brytanii)
= jednostronne ustalanie cen przez zatwierdzajace wtadze.

W licznych Panstwach Cztonkowskich ceny koncowe lekéw opatentowanych nie podlegajg
regulaciom. W innych panstwach ceny sg negocjowane pomiedzy urzedami Ilub
ministerstwami a firmami farmaceutycznymi.

Komisja Europejska stwierdzita, ze w 14 z 25 panstw czionkowskich UE firmy
farmaceutyczne albo majg catkowitg swobode w ustalaniu cen dla odbiorcy koncowego albo
negocjuja te ceny z wladzami’. W wielu wypadkach okre$lany jest poziom maksymalny cen
lekow, co zapewnia mozliwo$¢é konkurenciji cenowej ponizej ceny maksymalnej bez regulacji
cen minimalnych.

W takich przypadkach, proces ustalania cen jest formg dwustronnych negocjacji cen, czesto
pomiedzy nabywcg i sprzedajacym, ktdérzy sg monopolistami. Biorgc pod uwage szeroki
interwencjonizm panstwa w catej Europie, ceny gtownych lekow opatentowanych bytyby
mocno ograniczone przez site nabywczg stuzby zdrowia oraz panstwa jako duzych
nabywcéw/ptatnikow. Dlatego rozdziat pomiedzy obecnym systemem regulacyjnym i
realistycznymi systemami alternatywnymi nie uwzglednia cech strukturalnych rynkow
farmaceutycznych.

W niektorych krajach istnieje ,sita nabywcy”, poniewaz wszystkie leki w danym panstwie
kupuje agencja rzadowa odsprzedajaca je aptekom, ktére z kolei sprzedajg leki

2 Komisja Europejska, Whniosek do Europejskiego Trybunatu Sprawiedliwosci Wspdlnot Europejskich
zaskarzajacy decyzje SPI w sprawie Komisja Europejska vs. Glaxo Wellcome, 11 grudnia 2006, par. 48(d).
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konsumentom?®. Na przyklad w Szwecji panstwowy Apoteket AB jest wiascicielem
wszystkich aptek?. W Norwegii powotano do zycia monopolistycznego nabywce lekéw o
nazwie Apokjeden (za zgoda norweskiego organu ochrony konkurencji).*.

W wielu panstwach czionkowskich ceny referencyjne i ceny lekéw z importu réwnolegtego
wptywajg bezposrednio na ustalanie maksymalnych cen refundacyjnych lub poprzez systemy
odzyskiwania (czesci) wptywajg na obnizki cen uzyskiwanych przez farmaceutéw dzieki
importowi réwnolegtemu.

Wiadze zdrowotne w niemal wszystkich panstwach cztonkowskich podczas ustalania cen
regulowanych (maksymalnych) korzystajg z cen pochodzacych z krajowych i
miedzynarodowych analiz poréwnawczych. Odwotujg sie albo do cen produktow
uznawanych za podobne pod wzgledem terapeutycznym (tak zwane International Reference
Pricing, “IRP" — Miedzynarodowa Wycena Referencyjna) lub do cen tego samego produktu w
innych panstwach cztonkowskich (porownanie cen w réznych krajach).

Na przyktad 14 panstw ustala ceny lekow opatentowanych w odniesieniu do Wielkiej Brytanii.
10 z nich jest panstwami cztonkowskimi EOG (Finlandia, Belgia, Holandia, Wtochy, Dania,
Wegry, Polska, Irlandia, Norwegia i Francja). Ponadto inne kraje, ktére nie porownujg
bezposrednio swoich cen z cenami w Wielkiej Brytanii, zestawiajg je z cenami w innych
krajach, ktére z kolei dokonujg poréwnan z Wielkg Brytanig. Np. Hiszpania wykorzystuje jako
punkt odniesienia dla cen niektorych swoich lekéw Witochy, ktére odwotujg sie do cen w
Wielkiej Brytanii (rys. 3.1.).

2 Mark Bohlund, The Price Effects of Differential Pricing and Parallel distribution in Pharmaceuticals, Wydziat
Ekonomii, Uniwersytet w Upsali, Praca magisterska, wiosna 2005, s. 21.

2 hitp://www.progressive-economics.ca/2007/08/08/bulk-purchasing-pharmaceutical-drugs/
http://www.perhamre.com/Lectures/Brussel30111999/tsld013.htm

% http://www.perhamre.com/Lectures/Brussel30111999/tsld013.htm
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Rysunek 3.1.
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Rys. 3.4. Kraje, ktore traktujg Wielkg Brytanie jako kraj odniesienia.

Zrédto: wewnetrzna analiza OF T

W innych panstwach stosowane jest bezposrednie przetozenie (tabela 3.1.). W Danii,
Holandii i Szwecji pacjent ptaci nizszg cene, jezeli kupuje lek z importu réwnolegtego, a
farmaceuta ma obowigzek poinformowania go o dostepnosci takich lekéw. Cena ptacona
przez pacjentéw za leki z importu réwnolegtego w tych krajach (Danii, Holandii i Szwecji) nie
stanowi ich ceny catkowitej, lecz jej niepetng kwote. Ponadto w Holandii i Szwecji istniejg
zachety finansowe dla aptek na zakup lekéw z dystrybucji rownolegtej.

W Niemczech prawo narzuca farmaceutom realizacje importu réownolegtego na kwote
stanowigca co najmniej 5% sprzedazy (nazywanej kwotg importowa). Lekarze przepisujacy
leki muszg zaznaczy¢ na recepcie, jezeli i kiedy wydany moze by¢ wylacznie lek innowacyjny
(zasada ,aut-idem”). Apteki majg prawo/obowigzek zastepowania ich albo lekami
generycznymi albo pochodzacymi z importu rownolegtego, a leki z importu réwnolegtego
mogq zastepowac leki innowacyjne. Jezeli apteki nie realizujg kwoty 5%, ptacg kary. W
nastepstwie importerzy rownolegli muszg zgodnie z prawem oferowa¢ produkty o 15% albo
15 € (dla produktow drozszych niz 100 € za opakowanie) taniej niz produkty markowe.
Oznacza to, ze pacjenci lub ubezpieczyciele zdrowotni czerpig bezposrednie korzysci z
nizszych cen lekow w dystrybucji rownolegte;.
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Tabela 3.1 Przyktady polityki stosowanej w celu propagowania importu rownolegtego, 2004

o
§
Polityka propagowania stosowania lekéw z Importu "E.
Réwnolegtego (IR) - | = -g c |0
c |0 |2 |9 |O |
< |E |8 |8 |8 |2
s |2 |© o E 2
a |Z [z |2 | |2
Apteki muszg informowac pacjenta X X X
0 dostepnosci produktu z IR
Kwota apteczna w zakresie odsetka X
wydawanych lekow z IR
BodZzce finansowe dla aptek oferujgcych leki z IR X X X
Bodzce finansowe za wydawanie lekow X X

po nizszych cenach, w tym lekéw z IR

Nizszy bezposredni udziat konsumentéw w cenie
lekéw z IR niz w cenie lekdéw rodzimych (albo w zwigzku X X X
z réznicg cen albo z mniejszym udziatem
w pokryciu kosztu leku z IR)

Zrédfo: P. Kanavos, D. Gross i D. Taylor, Parallel Trading in Medicines: Europe’s experiences and its implications for commercial
drug importation in the US’, AARP Public Policy Institute, czerwiec 2005.

Aptekarze w Norwegii korzystajg z zachet do zakupu lekéw z importu réwnolegtego, ale nie
muszg informowac pacjentéw o dostepnosci takich lekow, a pacjenci nie ptacg mniej za
produkty pochodzace z dystrybucji rownolegtej. W Danii, nowe zasady refundaciji
obowigzujace od 2007 roku stanowig, ze poziom refundacji danego leku musi by¢ réwny
cenie najtanszego odpowiednika, ktory w okresie trwania ochrony patentowej bedzie
produktem importowanym réwnolegle®'.

W takiej sytuacji handel rownolegly lub mozliwo$¢ jego zaistnienia daje szpitalom i
instytucjom ubezpieczenia spotecznego wiekszg site przetargowg podczas negocjaciji, a
producentom motywacje do ograniczania cen w danym panstwie, tj. w ten sposdb handel

st
%" Patrz Dunska Ustawa Zdrowotna (Danish Health Act) 2005 entered into force the 1 January 2007
in http://www.dkma.dk/1024/visUKLSArtikel.asp?artikellD=11548.
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rownolegty stanowi konkurencyjny mechanizm ograniczania cen, z ktérego korzystajg
detalisci lub odbiorcy koncowi.

Ten zasadniczy efekt zostat zauwazony w przegladzie dotyczacym handlu réwnolegtego
dokonanym przez szwedzki urzad ochrony konkurencji:

»,Poza odnotowanym wyzej bezposrednim wplywem na ceny istniejgq przypadki
posredniego wptywu importu roéwnolegtego na ceny. Stajac w obliczu mozliwej
konkurencji ze strony rodzgcego sie handlu w imporcie rownolegtym, cze$c¢ dostawcow
lekéw innowacyjnych czasami dobrowolnie obnizato ceny o ponad 10%, co sprawito,

Ze przestalty istnie¢ warunki konieczne do powstania importu réwnolegtego™?.

W innych panstwach cztonkowskich nie funkcjonujg takie systemy odzyskiwania pieniedzy.
Organy panstwowe refundujg farmaceutom koszty lekow wedtug ceny producenta. W ten
sposob farmaceuta kupujacy od dystrybutora rownolegtego otrzymuje zwrot od ceny wyzszej
niz cena, ktérg ptaci. W wyniku tego farmaceuta przejmuje zysk z zakupu od dystrybutora
rownolegtego. W ten spos6b ewentualne redukcje cen sg wchtaniane w tancuchu dystrybucji
w postaci zysku dla farmaceuty.

Ponadto istniejg przestanki wskazujace, ze handel réwnolegty nie tylko nie ostabia regulacji
cen w panstwach cztonkowskich *, ale stanowi czesto integralng cze$é procesu ustalania
cen.

3.3. Korzysci dla konsumentéw

Czesto twierdzi sie, ze dystrybucja rownolegta nie wptywa na obnizenie cen ptaconych przez
konsumentdw, ale przynosi dochody wytgcznie importerom rownolegtym i innymi podmiotom.
Sady w sprawie GlaxoSmithKline oraz Syfait Il nie poparty tego skrajnego stanowiska, ale
uznaly, ze nie nalezy zaktadac¢, iz dystrybucja réwnolegta wptyneta na obnizenie cen.
Przyznaty natomiast, ze fakty przemawiajg za tym, iz w zwigzku z handlem réwnolegtym
doszto do rzeczywistego zmniejszenia cen i kosztéw lekéw>*. Jednakze, w przypadku
GlaxoSmithKline sad orzekt, Zze nie nalezy zaktada¢, ze handel rownolegly doprowadzitby do
obnizki cen.

Odnosnie wystepowania lub nie korzysci konsumenckich mozna poczynic¢ kilka komentarzy.

32 Szwedzki Urzad Ochrony Konkurencji, Parallel Imports - Effects of the Silhouette Ruling, 1999, s. 39.

% Jak argumentowali P. Rey i J.S. Venit, Parallel distribution and Pharmaceuticals: A policy in search of itself,
"European Law Review", 2004, t. 29, s. 153-177.

% Przediozenie Komisji Europejskiej do Europejskiego Trybunatu Sprawiedliwosci Wspdlnot Europejskich w
sprawie odwotania od decyzji SPI w sprawie Komisja Europejska przeciwko Glaxo Wellcome, 11 grudnia 2006 r.
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Po pierwsze, organy ochrony konkurencji nie zawsze wymagaty oceny tego, czy konkurencja
bedzie mie¢ skutek w postaci znacznych redukcji cen dla klientéw. Skupiano sie nie na
poziomie cen, ale na skutecznej konkurencji, z zatozeniem, ze skuteczna konkurencja
prowadzi do korzysci dla konsumentéw. Nawet w tych nielicznych sprawach dotyczacych
konkurencji, zaréwno Komisja Europejska jak i sady nie dociekaty, czy ceny w rzeczywistosci
byty zawyzone, ale czy ograniczano skuteczng konkurencje. Na przyktad, dotychczasowe
zarzuty ze strony Komisji Europejskiej dotyczace karteli (na podstawie art. 81 WE) niemal nie
zawierajg dowodow na poparcie twierdzenia, ze domniemane porozumienia rzeczywiscie
zawyzaty ceny ponad poziom niekartelowy, a sady tego nie kwestionowaty. Prawo jest oparte
na zatozeniu, ze konkurencja przynosi korzysci odbiorcom koncowym i ze jej ograniczenie
szkodzi konsumentom.

Po drugie, twierdzenie, ze importerzy rownolegli osiagajg korzysci i nadmierne zyski oparte
jest na licznych zatozeniach. Zakfada sie, ze istniejg bariery wejscia do handlu réwnolegtego
oraz ze nabywcy lekéw importowanych sg nieSwiadomi zrédta ich pochodzenia ani marz
sprzedawcy. Teoria ekonomii wskazuje, ze tam, gdzie handel réwnolegly odgrywa znaczaca
role, marze dystrybutorow réwnolegtych i ceny bedg spadac¢. Za takim stanowiskiem
przemawia fakt, ze importer réwnolegly musi przekonaé¢ apteki i wladze do zaakceptowania
leku importowanego, ktéry na mocy prawa musi by¢ wyraznie oznakowany i przepakowany
jako lek importowany. Biorac pod uwage zréznicowanie produktu i koniecznosé
przedstawienia zachety finansowej potencjalnym nabywcom do zakupu leku importowanego,
jest mato prawdopodobne, aby zawyzone marze utrzymywaty sie przez dtuzszy czas.

To czy importerzy rownolegli przejmujg wiekszos¢ rdznicy cenowej jest kwestig
merytoryczng, co do ktorej istnieje zaskakujgco niewiele dowodow. Prowadzone sg
natomiast badania, czy konsumenci i podatnicy osiggajg korzysci z handlu réwnolegtego.

3.4. Dowody empiryczne

Dotychczasowe ograniczone badania sugeruja, ze dystrybucja rownolegta wptywa na
zmniejszenie kosztéw i cen lekdw opatentowanych, chociaz wielko$¢ tych oszczednosci jest
dyskusyjna®.

Przeprowadzono kilka badan dotyczacych wptywu handlu rownolegtego w obrebie lekéw
opatentowanych na budzet stuzby zdrowia i ceny dla odbiorcéw koricowych na terenie UE®.

B w przegladzie badan naukowych z lat 1985-2001 dotyczacych wptywu dystrybucji rGwnolegtej na liczne towary
przeprowadzonym przez OECD stwierdzono, ze zniesienie zakazu importu réwnolegtego obnizyto ceny dla
konsumentow w Szwecji, Australi, Nowej Zelandii i UE.

OECD Directorate for Financial, Fiscal and Enterprise Affairs Trade Directorate Joint group on Trade and
Competition, Synthesis Report on Parallel Imports, 26 czerwca 2002, COM/DAFFE/COMP/TD(2002)18/FINAL.
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Czesto cytuje sie trzy gtdwne badania, mimo iz zostaty one sporzadzone na zlecenie branzy
farmaceutycznej oraz EAEPC:

= Badanie York (2003)*" Badanie York =zostato sfinansowane przez EAEPC.
Przeprowadza sie w nim ocene cen lekow w pieciu krajach europejskich (Wielkiej
Brytanii, Niemczech, Szwecji, Holandii i Danii) za 2002 r. W kazdym panstwie
uwzgledniono produkty najczesciej sprzedawane oraz 150 produktéw wybranych losowo.
W Danii, Niemczech i Szwecji oszczednosci wigzace sie z produktami z importu
réwnolegtego oszacowano poprzez pomnozenie wielkosci sprzedazy kazdego z lekéw
przez réznice cen pomiedzy ceng w imporcie réwnolegtym i ceng leku rodzimego, biorgc
pod uwage rzeczywiste ceny w przedziatach dwutygodniowych. W Wielkiej Brytanii i
Holandii zastosowano srednig rdznice w cenie produktéw z importu réwnolegtego i
referencyjnych. Ustalono, ze dla oszczednosci panstwowej stuzby zdrowia z tytutu handlu
réwnolegtego ogdétem w tych krajach wyniosty 635 min €, w tym 342 min € w Wielkiej
Brytaniiss, 194 min € w Niemczech, 47 min € w Szwecji w 2002 r. i 32 min € w Danii w
2001 r. Ceny lekéw w dystrybucji rownolegtej byty od 1,6% do 23% nizsze niz ceny
katalogowe tych samych lekéw w krajach, do ktérych byty importowane.

= Badanie LSE (2004) * Badanie LSE zostato przeprowadzone na zlecenie koncernu
farmaceutycznego Johnson and Johnson. Jego przedmiotem byta ocena, czy handel
réwnolegty prowadzit do konwergenciji cen oraz okreslenie skali dochodéw dystrybutoréw
réwnolegtych. Wykorzystano dane z lat 1997-2002 dotyczace szesciu krajéw
europejskich (Wielkiej Brytanii, Niemiec, Szwecji, Holandii, Danii i Norwegii) oraz ceny 19
lekéw. Wykazano znacznie nizsze oszczednosci bezposrednie (w wysokosci 43 min €)
niz badanie York, mimo iz oba badania przeprowadzono w tym samym 2002 roku, w tych
samych krajach. W przeciwienstwie do wynikow badania York badanie LSE wykazato, ze
wiekszos¢ zyskow trafito do dystrybutoréw rownolegtych.

% OECD przedstawito przeglad badan nad skutkami dystrybucji rownolegtej w USA, Danii, Francji, Australii,
Nowej Zelandii, Szwecji i UE prowadzonych w latach 1985-2001 w odniesieniu do szeregu produktéw, w tym
lekéw. Wynika z nich, ze w Szwecji i UE zniesienie zakazu dystrybucji rownolegtej doprowadzito do obnizenia cen
konsumenckich. W Australii i Nowej Zelandii zniesienie zakazu dystrybucji rownolegtej przyniosto pozytywne
efekty, chociaz na mniejszg skale niz spodziewali sie tego zwolennicy dystrybucji réwnolegtej. OECD, Synthesis
Report on Parallel Imports, COM/DAFFE/COMP/TD(2002)18/FINAL, 26 czerwca 2002 r.

ST P. West i J. Mahon, Benefits to Payers and Patients from Parallel distribution, York Health Consortium, maj
2003, (“badanie York”).

%8 Nalezy zauwazy¢, ze bezposrednie oszczednosci z handlu réwnolegtego w Wielkiej Brytanii obejmujg 134 min
€ uzyskane dzieki przepisom umozliwiajgcym odzyskiwanie pewnych kwot i szacowanym oszczednosciom dla
aﬁPtek ze znizek.

% P. Kanavos, J. Costa-i-Font, S. Merkur i M. Gemmill: The Economic Impact of Pharmaceutical Parallel
distribution in the European Union Member Studies: A stakeholder analysis, LSE Health and Social Care, 2004,
(“Badanie LSE”").
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Badanie dunskie (2006)*° W odpowiedzi na wyniki badania LSE, EAEPC zlecito Centre
for Applied Health Services Research and Technology (CAST) na Uniwersytecie
Potudniowej Danii przeprowadzenie badania majgcego na celu uaktualnienie badania
York o dane za 2004 r. w celu oszacowania bezposrednich zyskéw finansowych z
importu réwnolegtego dla krajowych systemow ochrony zdrowia. Oszacowano, ze w
2004 r. bezposrednie oszczednosci narodowych systemow zdrowotnych z tytutu handlu
rownolegtego ogétem wyniosty 441,5 min €, w tym 237 min € w Wielkiej Brytanii, 145 min
€ w Niemczech, 45,3 min € w Szwecji i 14,2 min € w Danii*. Wyniki badania wskazuja,
ze bezposrednie oszczedno$ci dla krajowej stuzby zdrowia wyptywajace z handlu
réwnolegtego zmniejszyty sie w poszczegdlnych panstwach w okresie od 2002 do 2004
r*2. Czesé spadkéw w zakresie oszczedno$ci przypisywana byta zmianom prawnym,
ktore miaty miejsce w tym czasie*®. Badanie stuzyto réwniez oszacowaniu wptywu handlu
réwnolegtego na ceny lekow (,efekt konkurencji”) i wykazato, ze w 2004 r. te posrednie
oszczednosci wyniosty w Danii i Szwecji odpowiednio 8,3 i 16,4 min €.

40y, Enemark, K. M. Pederson i J. Sorensen, The Economic Impact of Parallel Import of Pharmaceuticals,
University of Southern Denmark Centre for Applied Health Services Research and Technology Assessment,
czerwiec 2006 (“badanie uniwersytetu dunskiego”).

*! W badaniu dunskim pominieto aktualizacje danych z badania York dotyczacych Holandii.

*2 Na przyktad w Niemczech bezposrednie oszczednosci spadty o 32% pomiedzy 2003 i 2004 r. (Badanie
dunskie, s. 42 i 48.)

2w Szwecji wprowadzono $cista kontrole cen i nastgpity zmiany kwot w ramach importu réwnolegtego, a w
Niemczech wprowadzono obowigzkowe rabaty.
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Tabela 3.2. Badania nad oszczednosciami i efektem konkurencji handlu réwnolegtego
Badanie/ Okres Panstwa Oszczednosci Oszczednosci Leki objete
(rok publikacji) bezposrednie posrednie/efekty badaniem
(w min euro) cenowe
Badanie York 2002 (Dania Wielka Brytania 342 Leki w handlu Najlepiej
2001) Niemcy 194 réwnolegtym sprzedajace sie
Szwecja 47 tansze 0 1,6-23%  produkty i losowo
Holandia 32 niz ceny wybrane prébki 150
Dania 16 katalogowe lekéw  produktow
635 w kraju
pochodzenia
Badanie LSE 1997-2002 Wielka Brytania 7 Nie stwierdzono 6 kategorii
Niemcy 18 produktéw, 19
Szwecja 4 produktow
Holandia 13 pokrywajacych 21%
Dania 3 rynku produktow
Norwegia 1 markowych
45
Badanie dunskie 2004 Dania 14 8,3 min euro 50 produktow
Niemcy 145 b.d. najlepiej
Szwecja 45 16,4 min euro sprzedajacych sie w
Wielka Brytania 237 b.d. 2004 r. Inne
442 25 oszczednosci
zidentyfikowane
Perssoniiin. 1998-2000 Szwecja 13 13 min euro plus 6 wybranych
koszty aptek produktéw z 2-3
wynoszace od 2%- podkategorii
133% uzyskanych
oszczednosci
Riksforakringsverket 1999 Szwecja 5 b.d.
plus marza
farmaceutow
Ganslandt i Maskus  1994-1999 Szwecja b.d. 0Od 4% do 19% 50 produktéw, ktére
miaty najwigkszg
sprzedaz w 164
postaciach
farmaceutycznych.
Dla podzbioru cen
szczego6towych dla
krajow
eksportujacych
Linnosmaaiiin. 2001 Finlandia 4,9 Nie stwierdzono
(w tym
0szczednosci
posrednie)
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Badania te pokazujg duzg rozpietos¢ rocznych oszczednosci — od niskich w wysokosci 43
min € (LSE) do wysokich 635 min € (York). Roznica pomiedzy badaniami wynika z
zastosowanej metodologii, uwzglednionych danych i podejscia (co oméwiono w badaniu
dunskim).

Istniejg tez inne dowody. Szymanski szacuje, ze leki z handlu rownolegtego stanowig okotfo
20% rynku Wielkiej Brytanii oraz, ze sprzedaz niektorych jest o 15% nizsza, niz lekow
dystrybuowanych w sposéb tradycyjny**. Dobrym przyktadem sg dziatania Merck Sharp and
Dohme (MSD), ktéra obnizyta cene Cozaar na rynku brytyjskim (czwarty najczesciej
przepisywany lek w Wielkiej Brytanii) o jedng trzecia, gdy importerzy rownolegli zyskali 75%
sprzedazy. Szacowane oszczednosci dla Narodowej Stuzby Zdrowia (NHS) wyniosty 30,2
min funtéw szterlingdw rocznie (zaktadajac taka samag wielko$¢ sprzedazy oraz rzgdowy
zwrot w wysokosci 10%).

Przeprowadzono takze liczne badania dotyczace wptywu importu rownolegtego w Szwec;ji i
Finlandii:

= Persson i in. (2001)* W badaniu tym przeanalizowano wplyw wprowadzenia handlu
réwnolegtego na wydatki na opieke zdrowotng w Szwecji. W badaniu przesledzono ceny
7 lekow, z ktorych 5 stanowito 46% catej sprzedazy w handlu rownolegtym w Szwegciji.
Skutki dystrybucji rownolegtej w Szwecji zostaty oparte na jednoznacznych zatozeniach,
a mianowicie: a) jezeli nie istniatby handel rownolegty, ceny pozostawatyby niezmienne;
b) wszelkie redukcje cen wystepujace po wprowadzeniu dystrybucji rownolegtej wynikaty
wytacznie z jej wprowadzenia; c) kazdg redukcje procentowg cen konkretnego leku w
poszczegoélnych opakowaniach nalezatoby odnies¢ do wszystkich wielkosci opakowan
leku; i d) zatozono elastycznos¢ cenowg na poziomie 0,2 (ij. ze 10-procentowa redukcja
ceny prowadzi do 2-procentowego wzrostu konsumpcji lekow). Persson oszacowat
bezposrednie oszczednosci poprzez przemnozenie réznicy pomiedzy ceng rodzimg
przed wprowadzeniem dystrybucji réwnolegtej i ceng w dystrybucji rownolegtej przez
wielkos¢ sprzedazy leku w dystrybucji réwnolegtej skorygowanej o wzrost konsumpgciji
wynikajacy z elastycznosci cenowej. Oszczednosci posrednie oszacowano poprzez
pomnozenie roznicy pomiedzy ceng rodzimg przed wprowadzeniem dystrybuciji
réwnolegtej i po jej wprowadzeniu przez wielkos¢ sprzedazy leku rodzimego
skorygowang o wzrost konsumpcji wynikajacej z elastycznosci cenowej. Jedyna wada
podejscia Perssona polega na tym, ze oszczednosci sg niedoszacowane, jezeli cena
leku rodzimego wykazuje tendencje wzrostowg lub przeszacowane, jezeli spada.
Persson szacuje, ze oszczednosci bezposrednie wyniosty 100 min Koron Szwedzkich

s Szymanski, ‘Intellectual Property Rights: Trading in pharmaceuticals', London: Economic and Social
Research Council, 2004.

% U. Persson, A. Anell i M. Persson, Parallelhandel med lakemedel | Sverigie — en ekonomisk analys, Lund:
Instituet for Halso- och sjukvardsekonomi, 2001.
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(13 mIn Euro) a posrednie — 218 min SEK Ponadto, w odniesieniu do dwdch lekdéw, ktore
nie miaty znaczacego udziatu w handlu roéwnoleglym Persson uznat, Zze nad
szacowanymi zyskami z dystrybucji rownolegtej przewazyt wzrost kosztéw farmaceutéw
zwigzanie z posiadaniem wiekszej liczby lekéw (chociaz nie ma to znaczenia dla
nabywcy koncowego).

= Ganslandt i Maskus (2004)° W badaniu tym przesledzono wplyw dystrybugii
réwnolegtej na ceny lekéw w Szwecji. W 1995 r., po przystapieniu do Unii Europejskiej, w
Szwecji doszto do zmiany polityki w zakresie handlu rownolegtego. Do stycznia 1995 r.
Szwecja nie zezwalala na dystrybucje réwnoleglg. Od 1995 r., kiedy to nie istniata
dystrybucja rownolegta, do 1998 r. import réwnolegty w Szwecji wzrést do okoto 6% (1,0
mid Koron Szwedzkich) sprzedazy lekow w tym kraju. Ganslandt i Maskus uznali, ze
ceny lekéw, ktére miaty konkurencje w postaci lekéw z importu réwnolegtego spadty o 4
procent w stosunku do tych, kitdre jej nie miaty. Badanie wykazato ponadto, ze
producenci lekow w Szwecji obnizyli swoje ceny od 12% do 19%, kiedy pojawita sie
konkurencja ze strony dystrybucji rownolegtej w stosunku do firm, ktére nie doswiadczyty
takiej konkurencji. Autorzy wyciagneli wniosek, ze import rownolegty stanowi istotng
forme konkurencji w Szweciji.

= Linnosmaa i in. (2002) W badaniu oszacowano wptyw wprowadzenia dystrybucji
réwnolegtej w Finlandii na 169 lekow w latach 1998-2001. Jednakze nie wszystkie te leki
byty dostepne przez caly badany okres. Linnosmaa stwierdzit, Ze nie zaszedt istotny
zwigzek pomiedzy cenami lekéw rodzimych i w imporcie réwnolegtym.

3.5. Utrzymujace sie przeszkody w handlu rownolegtym

Istnieje poglad, zgodnie z ktorym import réwnolegty doprowadzi do ujednolicenia cen na
niskim poziomie w catej UE. Nic takiego nie miato miejsca. Twierdzenie jest oparte na
prostym modelu, ktoéry nie odzwierciedla rzeczywistosci rynkowe.

Jezeli handel réwnoleglty nie generowatby kosztéw, a warunki popytu i dostaw bytyby
jednakowe we wszystkich krajach, niepowstrzymywany import rownolegty lekéw
opatentowanych mogtby powodowaé wyréwnanie cen zaréwno hurtowych, jak i detalicznych.
Jednak sytuacja taka nie ma miejsca. Zharmonizowanie cen lekow w UE jest niemozliwe ze
wzgledu na duze zréznicowanie warunkow popytu i podazy, systemoéw ochrony zdrowia,
kosztéw handlu réwnolegtego i struktur podatkowych w panstwach cztonkowskich UE*". Jest

46 M. Ganslandt i K. E. Maskus, Parallel Imports and the Pricing of Pharmaceutical Products: Evidence from the
European Union, The Research Institute of Industrial Economics, Working Paper nr 622, luty 2004.

4 Spyrydonidis rozmawiat z 22 osobami zwigzanymi z przemystem farmaceutycznym, w tym z dystrybutorami
réwnolegtymi i sprzedawcami hurtowymi, jak rowniez z naukowcami i konsultantami z catej Europy. Stwierdzit, ze
harmonizacja cen w odniesieniu do cen lekdbw wewnatrz UE nie byta mozliwa w zwigzku z rézng strukturg
systemow ochrony zdrowia, marz i podatkéw. D. Spyridonidis, An overview of policies related to parallel trade of
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to réwniez mato prawdopodobne ze wzgledu na stosowane przez producentow lekdw
strategie maksymalizacji zyskédw majace na celu ograniczenie zakresu dystrybuciji
rownolegte;.

Dlatego tez nie dziwi fakt, ze mimo iz dystrybucja réwnolegta (i istotne regulacje w zakresie
cen) wystepuje w UE od ponad trzydziestu lat, nie doprowadzita ona do uksztattowania sie
cen lekéw opatentowanych na jednolitym niskim poziomie. W istocie istniejg przestanki
swiadczace o tym, ze ,dotychczas handel réwnolegty nie doprowadzit do duzych redukcji
rozproszenia cen zagregowanych w paristwach UE’*. Powdd jest z pewnoscig taki, ze
pomimo przepiséw prawa, nadal istniejg znaczne utrudnienia oraz znaczne koszty handlu
rownolegtego w Europie, wigczajac w to dziatania firm farmaceutycznych zmierzajgce do
ograniczenia tego zjawiska. Pokazuje to statystyczne badanie Margaret Kyle, w ktérym
przedstawiono dowody na manipulacje firm farmaceutycznych w zakresie czynnikow
pozacenowych w celu zmniejszenia potencjalnych zyskéw z dystrybucji réwnolegtej®.
Sktadajg sie na nie zmniejszona dostepnosé lekow, selektywne zmniejszanie cen i

wprowadzanie ,marek walczacych”®.

Ponadto nie bez znaczenia pozostajg koszty handlowe ponoszone przez dystrybutoréw
réwnolegtych. Importerzy réwnolegli ponoszg wysokie koszty otrzymania zezwolenia na
dopuszczenie do obrotu i utrzymywania zapaséw. Wymaga sie od nich opatrzenia leku nowg
etykietkg i/lub przepakowania lekéw w sposob zgodny z prawem i dobrg praktykg
wytwarzania, a ich zapasy sg uzaleznione od checi producentéw do dostarczenia towaru.
Ponadto lek moze w rezultacie zosta¢ uznany przez konsumentow za gorszy ze wzgledu na
przyklejong etykiete badz opakowanie inne, niz stosowane przez dostawce z rynku
krajowego. Dlatego tez dystrybutorzy rownolegli musza sprostaé rosngcym kosztom i
niepewnym dostawom oraz popytowi, co moze utrudnia¢ im penetracje rynku i osiagniecie
zamierzonych cen.

Popyt na leki importowane moze by¢ rowniez poddawany negatywnemu oddziatywaniu
przeszkod instytucjonalnych i finansowych napotykanych przez farmaceutéw wydajacych
leki. W wielu panstwach przepisy prawne powodujg ostabienie motywacji farmaceutow do
poszukiwania najtanszych dystrybutoréw. Na przyktad w Danii, Szwecji i Niemczech marza
zysku farmaceutow jest uzalezniona od koricowej ceny leku i dlatego nie majg oni motywacji
do poszukiwania produktdw o najnizszych kosztach, co powoduje zmniejszenie popytu na
leki z importu réwnolegtego.

medicines in EU and analysis of the Greek pharmaceutical market, dysertacja magisterska (MSc), Imperial
College London, 2005.

B M. Kyle, Strategic Responses to Parallel distribution, "National Bureau of Economic Research Working Paper"
nr W12968, 2007, s.4.

M. Kyle, Strategic Responses to Parallel distribution, "NBER Working Paper" nr W12968, marzec 2007.

%0 T, Valletti i S. Szymanski, Parallel distribution, International Exhaustion and Intellectual Property Rights: A
welfare analysis, "Journal of Industrial Economics", 2006, t. 54 s. 499-526 dostepne na
http://ssrn.com/abstract=934536
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3.6. Podsumowanie

Dostepne do tej pory ograniczone dowody $wiadczg o tym, ze dystrybucja rownolegta lekdw
opatentowanych:

= zmniejsza koszty ponoszone przez krajowe systemy ochrony zdrowia z bezposrednig
korzyscig zarowno dla podatnikow, jak i pacjentéw;

= odgrywa bezposrednig i posrednig role w systemach kontroli cen w panstwach
cztonkowskich;

= nie doprowadzita do ujednolicenia cen lekéw, co wskazuje, ze istniejg istotne przeszkody
w imporcie rownolegtym;

= pozostaje jedynym Zzroditem konkurencji wewnatrzmarkowej w okresie obowigzywania
ochrony patentowe;.

Dyskusja na temat handlu réwnolegtego jest bardzo trudna i stronnicza. W niedawno
przeprowadzonym badaniu dla Komisji Europejskiej stwierdzono rzekomo negatywny wptyw
regulacji cen na badania i rozwdj. Poniewaz wiekszo$¢ badanh zostata przeprowadzone na
zlecenie "uczestnikoéw rynku farmaceutycznego”, byty one prawdopodobnie tendencyjne. °

® Escuela Andaluza de Salud Publica, Analysis of Differences and Commonalities in Pricing and Reimbursement
Systems in Europe, Report for DG Enterprise and Industry of the European Commission, czerwiec 2007.
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4. Wptyw na B+R

Sprzeczne twierdzenia odnosnie zwigzku pomiedzy handlem réwnoleglym a B+R mogg byé
tatwo rozstrzygniete. Jesli mozna by wykazaé, ze handel réwnolegly ograniczyt Swiatowe
B+R, wtedy bytby to wazny punkt rozwazan przy ocenie ekonomiki ograniczenia importu
réwnolegtego oraz obiektywne uzasadnienie tego w Swietle prawa. Ale na dzisiaj w
literaturze brak jest jednak dowoddéw wspierajgcych takie stwierdzenie, a firmy
farmaceutyczne nie byty w stanie uzasadni¢ swoich argumentéw podczas ostatnich rozpraw
przed sgdami wspdlnotowymi.

Przyjmuje sie, ze B+R sg istotne dla przemystu farmaceutycznego. Branza farmaceutyczna
jest najwiekszym na swiecie inwestorem w zakresie B+R. W 2004 r. stosunek inwestycji w
B+R do sprzedazy w branzy farmaceutycznej i biotechnologicznej byt o 15,3% wiekszy niz w
przypadku pozostatych czotowych 700 firm z UE klasyfikowanych na podstawie inwestycji w
B+R. Innowacyjne firmy farmaceutyczne, przeznaczajg 17% swojej catkowitej sprzedazy na
badania i inwestycje, podczas gdy dla poréwnania w branzy oprogramowania i ustug jest to
10,5%. Ponadto ze wzgledu na wymagajace warunki badan nad lekami, duza cze$¢ B+R
jest "marnowana", tzn. nie konczy sie produkcjg komercyjng. Jednakze, aby umiescic te
informacje w szerszym kontekscie, nalezy wspomnie¢, ze branza farmaceutyczna wydaje na
marketing i reklame prawie dwa razy tyle co na B+R%.

Biorgc pod uwage znaczenie B+R i twierdzenie, ze import réwnolegty zmniejsza sktonnos¢
producenta do podejmowania badan, zaskakujgcy jest fakt, ze producenci lekéow nie
przedstawili obszernych i mocnych dowodéw na poparcie tej tezy. W istocie nie ma bowiem
przestanek empirycznych pozwalajgcych stwierdzi¢ pozytywny lub negatywny wptyw importu
réwnolegtego na B+R.

Nie jest to catkowicie zaskakujace, poniewaz ogolny poziom B+R jest wypadkowg wielu
czynnikow - zalezy od interakcji miedzy regulacjg rynku, kosztem badan nad lekami, prawem
patentowym, poziomem konkurencji ze strony innych firm farmaceutycznych oraz
spodziewang opfacalnoscig badan nad danym lekiem. Rola, jakg odgrywa utrata przychodow
w zwigzku z dystrybucjg réownolegta, w tej mieszance nierzadko sprzecznych ze sobg
czynnikow, jest niepewna i bardzo trudna do okreslenia.

%2 Patrz: Gagnon and Lexchin: The Cost of Pushing Pills: A New Estimate of Pharmaceutical Promotion
Expenditures in the United States, "PLos Medicines", 2008, Vol.5, Issue 1.

30



,“ CASE ASSOCIATES
/)

4.1. Teoria

Twierdzenie, ze dystrybucja rownolegta zmniejsza globalne naktady na B+R opiera sie na
uproszczonej teorii, ktéra nie uwzglednia kontekstu prawnego i gospodarczego dystrybucji
réwnolegtej w ksztatcie, w jakim istnieje ona w UE. W istocie modele ekonomiczne handlu
réwnolegtego przyjmujace bardziej realistyczne zatozenia stwierdzajg nawet, ze dystrybucja
rownolegta ma niejednowymiarowy wptyw na zyski firm farmaceutycznych i nakfady na
B+R>!

Przypadek prosty
Rozwazmy na poczatku podstawowaq teorie.

B+R pociagajg za sobag znaczne koszty state, przy ktérych koszty produkcji, dystrybucji i
marketingu udanych lekéw wydajg sie by¢ mate. Oznacza to, ze jezeli firmy farmaceutyczne
sprzedajg nowo opracowane leki po kosztach krancowych produkciji i dystrybucji, poniostyby
znaczne straty. Dlatego tez wytworcy lekow potrzebujg systeméw cenowych umozliwiajgcych
odzyskanie statych kosztow poniesionych na udane i nieudane B+R poprzez ceny, ktore
przekraczajg koszty krancowe.

Skutecznym sposobem osiggniecia tego celu jest zastosowanie réznicujgcych systemow
cen, gdzie roézne ceny obowigzujg w okreslonych regionach Ilub dla réznych grup
konsumentéw. Taki system zréznicowanego ustalania cen oznacza, ze ci, ktérzy majg
mniejszy wybor ptacg wiecej. Ceny bedg rowniez tym wyzsze, im wyzszy jest dochdd na
mieszkanca, poniewaz odzwierciedla on wiekszg sktonnos¢ do ptacenia (ujmujac to wprost).

Tego rodzaju réznicujgcy system cen bedzie efektywny, jezeli skutkiem wszystkich
zastosowanych cen bedzie zerowy oczekiwany przychdd dodatkowy firm farmaceutycznych.
Tego rodzaju struktura cen zwana jest "cenami Ramseya" od nazwiska ekonomisty i
matematyka, ktory sformutowat te zasade w latach 20. XX w.>* Zgodnie z cenami Ramseya,
rézne grupy spoteczne sag obcigzane cenami odwrotnie proporcjonalnie do ich (cenowej)
elastycznosci popytu. Przemawia to do ekonomistow, jako wydajny sposéb odzyskania
kosztéw statych przy minimalnym znieksztatceniu konsumpcji®®.

%3 patrz: Pecorino: Should the US allow prescription drug reimports from Canada? Department of Economics,
Finance and Legal Studies, University of Alabama, 2002; Grossman i Lai, Parallel Imports and Price Controls,
2006; R. Ahmadi i B. Yang, Parallel Imports: Challenges from unauthorized distribution channels, "Marketing
Science", 2000, Vol.19, s. 279-294; H. Raff i N.Schmitt, Why Parallel distribution may Raise Producers’ Profits,
"CESIFO Working Paper No.1503", lipiec 2005.

SF P Ramsey: “A Contribution to the Theory of Taxation”, “Economic Journal”, Vol. 37, 1927, s.47-61.

% p. M. Danzon, ,The Economics of Parallel distribution”, PharmacoEconomics. Vol. 13, 1998, s. 293-304.
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Ceny Ramseya dotyczg odzyskiwania poniesionych juz kosztow B+R, a nie pobudzania
przysztych inwestycji. Ostatnim filarem stanowiska firm farmaceutycznych jest istnienie
bezposredniego zwigzku miedzy catkowitg zyskownoscig a ogdlnym poziomem wydatkéw na
B+R® oznaczajacego, ze wszelkie dziatanie zmniejszajace zyski ograniczajg réwniez B+R.
Argument ten nie opiera sie zadnych dowodach bezposredniego powigzania miedzy
handlem réwnolegtym a zmniejszeniem B+R. Jest to raczej ogdlne twierdzenie zaczerpniete
z niektérych badan, w ktérych stwierdzono dodatnig korelacje (nie zwigzek przyczynowo-
skutkowy) miedzy zyskami ogétem a B+R w branzy farmaceutycznej®’.

Istnieje wiele zastrzezen wobec zastosowania tej teorii do prawnych i politycznych analiz na
temat importu rownolegtego.

Po pierwsze, teoria ekonomiczna uzasadnia wydajne réznicowanie cen, ale nie niczym
nieograniczone réznicowanie cen przez producentéw>®. Ceny Ramseya zaktadajq istnienie
sity rynkowej, ale nieograniczona sita rynkowa moze prowadzi¢ do powstania marzy powyzej
wymaganej do osiggniecia efektywnego zwrotu kosztow, tj. przychodéw wg normalnej stopy
zwrotu wazonej ryzykiem. Na przyktad Polska jest obecnie "krajem wysokocenowym",
przynajmniej w zakresie niektérych nowszych lekéw, a nie "niskocenowym", jak mozna by sie
spodziewac.

Po drugie, negatywny wptyw na ceny i zyski posrednio zaktada nieograniczony i
bezkosztowy handel réwnolegty na rynku nieregulowanym. Zatozenie to teoretycznie
zburzytoby nawet wydajny system cen Ramseya. Jednakze, jak pokrétce wskazalismy
powyzej, w praktyce dystrybucja rownolegta nie jest ani nieograniczona, ani bezkosztowa.
Ceny lekéw opatentowanych w UE pozostaty bardzo zréznicowane pomimo bezposredniej
panstwowej kontroli cen i 30 lat importu réwnolegtego. Dlatego tez nie znajduje
potwierdzenia teza, jakoby, generalnie czy w konkretnym przypadku, import rownolegty
znaczgco podkopat (wydajny) system cen lekéw opatentowanych w Europie.

% OFT, chociaz nie badato tej kwestii, stwierdza, ze dystrybucja réwnolegta prowadzi do niewydajnosci statycznej
i dynamicznej. Office of Fair Trading: The Pharmaceutical Price Regulation Scheme — An OFT market study,
2007, par. 5.93 — 5.96

57 F. M. Scherer: The Link between Gross Profitability and Pharmaceutical R&D Spending, ,Health Affairs”, 2001,
Vol. 20, s. 216-220.

®D. A Malueg i M. Schwartz, Parallel Imports, Demand Dispersion, and International Price Discrimination,
“Journal of International Economics”, Vol. 37, 1994, s. 167-195.
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Od swiata uproszczonego do swiata ztozonego

W wielu najnowszych pracach dotyczacych tej ubogiej dotychczas w powazne analizy
dziedziny, zakwestionowano teze, ze import rownolegly musi zmniejszy¢ zyski firm
farmaceutycznych lub wydatki na B+R.

Wplyw na zyski

Rozwazmy najpierw rzekomy zwigzek miedzy importem réwnolegtym a zyskiem brutto. Dwa
modele ostatnio opracowane przez ekonomistéw wskazujg, ze dystrybucja réwnolegta moze
zwiekszy¢ zyski dla producenta.

= Ahmadi i Yang (2000)* wskazuja, ze handel réwnolegly moze zwiekszy¢ ogoiny
zasieg dobr opatentowanych i zwiekszy¢ catkowity zysk. Dzieje sie tak dlatego, ze
dystrybucja rownolegta umozliwia producentowi dalszg segmentacje grup
konsumentéw na rynku. Bez wchodzenia w mechanizmy modelu (trojetapowej gry
Stackelberga) autorzy wskazujg, ze gdy istnieje handel réwnolegly, rynek mozna
podzieli¢ na trzy grupy — a) klientéw nadal kupujgcych towar od autoryzowanego
sprzedawcy, poniewaz cenig oni poziom gwarancji i obstugi; b) klientow, ktorzy
poprzednio kupowali towar u autoryzowanych sprzedawcoéw, ale zmienili dostawce na
dystrybutora réwnolegtego ze wzgledu na nizszg ceneg; i ¢) nowych klientéw, ktorzy
zaopatrujg sie u dystrybutora réwnolegtego przyciagnieci nizszymi cenami. Handel
rownolegty zwieksza sprzedaz, ale jego wplyw na zysk zalezy od wzajemnych
proporcji miedzy wskazanymi trzema grupami. Jesli zyski z grupy c) przekrocza straty
z grupy b) wtedy taczne zyski wzrosna.

= Raff i Schmitt (2005)%°, opracowali model w artykule pod prowokacyjnym tytutem
"Dlaczego handel réwnolegly moze zwiekszy¢ zyski producentéw" (Why Parallel
Trade may Raise Producers' Profits). Ich model wskazuje, ze umozliwienie detalistom
zbywania niesprzedanych zapasoéw moze skutkowac skfadaniem u producentow
wiekszych zamowien oraz wyzszymi zyskami i korzysciami dla konsumenta. Raff i
Schmitt wskazuja, ze bedzie to miato miejsce, gdy spetnione beda 4 warunki:

1. dystrybutorzy muszg ztozy¢ zamdwienia na towar zanim poznajg rzeczywisty
popyt;

% R. Ahmadi i B. Yang, Parallel Imports: Challenges from unauthorized distribution channels, ,Marketing
Science”, 2000, Vol. 19, s. 279-294.

€ H. Raff i N. Schmitt: Why Parallel distribution may Raise Producers’ Profits, "CESIFO Working Paper" No.
1503, lipiec 2005.
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2. produkty majg niewielkg warto$¢ pod koniec okresu istnienia zapotrzebowania
lub utrzymywanie zapasow jest kosztowne;

3. popyt jest rozny w roznych krajach;

4. roznica w popycie wptywa raczej na ilo§¢ dobr, na ktére zgtaszane jest
zapotrzebowanie, a nie na sktonnos¢ konsumenta do zaptaty.

Jezeli w tych okolicznosciach producent zakazatby handlu réwnolegtego, dystrybutorzy
mogliby zosta¢ obarczeni duzymi zapasami, ktére powodujg obnizenie cen.
Dystrybutorzy przewidujg te strate i redukujg zamdwienia, co z kolei zmniejsza zyski
producenta. Umozliwienie dystrybucji rownolegtej zapobiega gwattownemu spadkowi
cen, poniewaz dystrybutorzy sg w stanie sprzeda¢ dobra dystrybutorom réwnolegtym w
razie niespodziewanie niskiego popytu. W ten sposéb dystrybutor ztozy u producenta
wieksze zamowienie niz przy braku handlu réwnolegtego. Motywacja producenta do
zezwolenia na dystrybucje réwnolegtg zwieksza sie, gdy cenowa elastycznos¢ popytu
jest podobna w réznych krajach, a popyt krajowy jest niepewny. Natomiast gdy cenowa
elastycznos¢ popytu jest rozna w réznych krajach, wéwczas producent jest sktonny do
zakazania dystrybucji réwnolegtej, wdrazajgc tym samym roznicowanie cen trzeciego
stopnia.

Wptyw na B+R

Dwie niedawno opublikowane prace bezposrednio modelujg zwigzki pomiedzy handlem
réwnoleglym a B+R. ®' Po raz kolejny wykazujg one, ze nawet w teorii wynik handlu
réwnolegtego w znacznym stopniu zalezy o okreslonych faktéw (zatozen).

* Li i Robles (2007)%* kwestionujg twierdzenie, ze przez redukcje zyskéw handel
réwnolegty musi zmniejsza¢ sktonno$¢ do innowacji. Uwazajg oni, ze twierdzenie to
wynika z koncentrowania sie na ocenie zyskow po dokonaniu innowacji z
pominieciem zyskow sprzed dokonania innowacji, tj. zwiekszeniu zyskow dzieki
nowej innowacji. Autorzy modelujg firme innowacyjng, ktéra prowadzi juz sprzedaz
produktu (produktu przedinnowacyjnego) i prowadzi badania nad kolejnym produktem
(poinnowacyjnym). Firma sprzedaje produkty w kraju pochodzenia, natomiast
dystrybutorzy sprzedajg je za granicg. Dystrybutor jest w stanie reimportowaé wyroby
producenta do kraju pochodzenia, co wywotuje konkurencje miedzy dystrybutorem a

o1 Dystrybucja roéwnolegta moze posrednio pobudzaé¢ B+R. Przy braku dystrybucji rownolegtej nie byloby

konkurencji wewnatrzmarkowej w okresie obowigzywania patentu na lek. Istniatyby wiec ograniczenia konkurencji
wewnatrzmarkowej, a zatem firmy farmaceutyczne nie odczuwatyby presji na przeznaczanie zyskéw na B+R,
wyptacajac je natomiast udziatowcom w formie dywidend. Takie bylo stanowisko Komisji w sprawie Microsoft
2004).

éz C. Lii J. Robles: Product Innovation and Parallel Parallel distribution, "International Journal of Industrial
Organization", 2007, Vol. 25, s. 417-429.
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firmg farmaceutyczng (jak w modelu Cournota). Wptyw handlu rownolegtego zalezy
od zwigzku miedzy dwoma produktami wytwarzanymi przez firme farmaceutyczna, {;.
od tego, czy sg one od siebie niezalezne czy zalezne (w jezyku ekonomicznym — czy
sq dobrami komplementarnymi czy substytucyjnymi). Jezeli dwa produkty sg od
siebie niezalezne (tj. popyt na jeden produkt nie jest zwigzany z popytem na drugi),
woéwczas dystrybucja réwnolegta zmniejszy zyski poinnowacyjne z obydwu
produktow. Jezeli dwa produkty sg dobrami komplementarnymi, wowczas handel
réwnolegty zmniejszy zyski z nowego produktu, poniewaz sprzedaz przejmowana jest
przez dystrybutora, zwiekszajgc jednoczesnie popyt na istniejacy produkt. Tak wiec
istnieje dodatkowy zysk z istniejagcego produktu. Jednakze dodatkowy zysk jest
uszczuplany przez dystrybutorow rownolegtych. W zwigzku z tym, gdy produkt
przedinnowacyjny i innowacyjny sg dobrami komplementarnymi, wdéwczas
dystrybucja réwnolegta zmniejsza sktonnos¢ do innowacji przez zmniejszenie zysku z
produktu innowacyjnego i zmniejszenie dodatkowego zysku z produktu
przedinnowacyjnego. Jezeli dwa produkty sg substytutami, wowczas wprowadzenie
produktu innowacyjnego zmniejsza zysk z pierwszego produktu, zmniejszajgc
sktonnosc¢ firmy farmaceutycznej do innowacji. Umozliwienie dystrybucji rownolegtej
zmniejsza natezenie bodzcow sktaniajgcych do niepodejmowania innowaciji.

Grossman i Lai (2006)%° réwniez kwestionujg poglad, zgodnie z ktérym handel
réwnolegty musi prowadzi¢ do zmniejszenia nakladéw na B+R. Odmiennie niz w
innych badaniach, w ktérych traktuje sie rzad jako podmiot egzogeniczny, autorzy
uwzgledniajg w swojej analizie panstwowg kontrole cen. Gross i Lai zaktadajg
istnienie réznorodnych produktéw, inwestycji w nowe produkty przez jednego
monopoliste oraz dwoch krajow — Potnocy (gdzie majg miejsce wszystkie innowacje) i
Potudnia (gdzie nie dochodzi do zadnych innowacji). Autorzy wykazuja, ze jezeli
istnieje handel rownolegty na Poétnoc, cena regulowana przez rzad bedzie endogenna
i wyzsza z dwdch powodow:

Monopolista z Pétnocy moze nie prowadzi¢ sprzedazy w kraju niskocenowym (na
Potudniu), aby zapobiec reimportowi do wysokocenowej Pétnocy. W odpowiedzi rzad
Potudnia podnosi cene regulowang w celu zapobiezenia odmowie wprowadzenia leku
na rynek.

Rzad Potudnia, ktéry ustanowi niskg cene, nie bedzie w stanie korzysta¢ z bodzcéw
do badan w kraju wysokocenowym. Rzad Potudnia podniesie cene, zwiekszajac
bodzce do innowac;ji.**

% G. Grossmani E. Lai, Parallel Imports and Price Controls, lipiec 2006.

64 Autorzy stwierdzaja, ze zatozenie to znajduje potwierdzenie w spostrzezeniu Kanavosa i Cost-i-Fonta, "Ze
nasileniu dystrybucji rownolegtej w Europie towarzyszyto rozluznienie kontroli cen w Kkrajach o niskich cenach,
takich jak Protugalia, Wiochy i Francja, ktére obecnie tolerujq ceny blizsze Sredniej europejskiej’, Grossman i Lai,
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Na sformutowane przez nich zatozenia podatne sg nawet modele wskazujace, ze import
rownolegty zmniejsza innowacyjnos¢. Rozszerzenie podstawowego modelu czesto
prowadzi do przypadkéw, w ktérych import réwnolegty zwiekszy poziom B+R.%

Istniejg dwa dalsze punkty, ktére mozna podnies¢ w kontekscie tej literatury.

W bardziej ztozonych modelach niz te omdéwione powyzej, gdzie poziom cen ustalany w
negocjacjach z wiladzami jest endogenny, kwestia nieuniknionego spadku zysku firm
farmaceutycznych nie jest ewidentna. Negocjacje nad poziomem cen mogg by¢ zaciekte w
Swietle wiedzy, ze ceny ustalane w innych krajach bedg zachecac¢ do reimportu lekarstw z
krajow o nizszych cenach do krajéw z cenami wyzszymi®.

Po drugie, operacja regulacji cen utrudnia wygtaszanie jakichkolwiek kategorycznych
stanowisk. Regulacja cen ma natychmiastowy i bezposredni wptyw na zyski brutto. Tak wiec,
to ona, a nie import réwnolegly, bedzie mie¢ najwiekszy wptyw na zyskownos¢ firm
farmaceutycznych. Wywiera ona réwniez wptyw na poziom importu réwnolegtego, poniewaz
im nizsza cena regulowana, tym nizszy poziom importu réwnolegtego (i eksportu). Innymi
stowy, wplyw netto na zyski w krajach, gdzie istnieje import réwnolegty moze by¢ raczej
mniejszy niz wyliczony przez mnozenie szacowanej réznicy w cenie przez szacowang ilos¢
importu. Na przyktad, Office of Fair Trading (brytyjski urzad antymonopolowy) przypisat
wzgledny spadek importu réwnolegtego lekéw opatentowanych do Wielkiej Brytanii nizszym
cenom spowodowanym regulacjami®’.

8 valletti (T. Valletti, Differential Pricing, Parallel distribution and the Incentive to Invest, "Journal of International
Economics”, Vol. 70, 2006, s. 314-324) stwierdzaja, ze jezeli roznicowanie cen wynika z réznej sktonnosci do
ptacenia, wéwczas dystrybucja réownolegta zmniejsza inwestycje. Jesli jednak wynika z réznych kosztow
zaopatrywania rynkow, z ktérymi ma do czynienia tylko monopolista, wowczas dystrybucja réwnolegta zwigksza
inwestycje. Valletti i Szymanski ("Parallel distribution, International Exhaustion and Intellectual Property Rights: A
welfare analysis", 2005) stwierdzaja, ze mozliwos¢ arbitrazu dzieki dystrybucji rownolegtej wywotuje spadek
inwestycji w B+R nad produktem, a tym samym jakosci leku. W zwigzku z tym konsumenci otrzymujg produkt
gorszy, ktéry obniza ex ante nadwyzke konsumenta. Jednakze, ex post nastepuje wzrost nadwyzki konsumenta,
poniewaz konsumenci, ktdrzy poprzednio nie zakupili dobra, obecnie kupujg produkt. Wypadkowy wptyw
dystrybucji réwnolegtej zalezy od tego, czy strata ex ante przewyzsza zyski dla dobrobytu ex post. Valletti i
Szymanski wskazujg, ze kiedy monopolista moze stosowaé zréznicowanie cenowe w oparciu o zréznicowanie
popytu (sktonnosci do ptacenia), umozliwienie dystrybucji rownolegtej zmniejszy ich inwestycje w B+R. Jezeli
jednak wobec konsumentéw na rynku niskocenowym stosowana jest inna wycena w zaleznosci od tego, czy
poniesiono nakfady na B+R, ktére cenig bardziej, gdzie naklady zostang poniesione, wéwczas krancowy zwrot z
inwestycji bedzie wiekszy, gdy zezwoli sie na dystrybucje réwnolegta.

Pecorino stosowat model czesciowej réwnowagi handlu, gdzie monopolista sprzedaje zaréwno na rynku
krajowym jak i zagranicznym. Ceny zagraniczne sg modelowane jako gra negocjacyjna Nasha pomiedzy
monopolistg i rzadem danego kraju, podczas gdy w ojczyZznie monopolista ustala cene maksymalizujacg zysk.
Pecorino badat wptyw reimportu lekarstw z zagranicy do kraju producenta i stwierdzit, Zze wynegocjowana cena
zagraniczna stata sie ceng krajowa. Spowodowato to w grze negocjacyjnej Nasha bardziej zazarte negocjacje
monopolisty z zagranica w celu uzyskania wyzszej ceny, ktora zaistniataby w przypadku braku reimportu.
Konsekwentnie, zyski monopolisty moga nie spasc, jesli dopuszczony zostanie reimport. Wynik taki jest wazny
dla liniowej i statej elastycznosci popytu. P. Pecorino, ‘Should the US Allow Prescription Drug Reimports from
Canada?’ Journal of Health Economics, 2002, Vol. 21, pp. 699-708.

7 Office of Fair Trading, The Pharmaceutical Price Regulation Scheme — An OFT market study, 2007. [Urzad ds.
Uczciwego Handlu, Plan Regulacji Cen Farmaceutycznych — Badanie rynkowe UOH, 2007)
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Nie ma powodu, aby bezkrytycznie przyjmowac wnioski ptyngce z tych modeli, poniewaz
modele zawsze mogg by¢ modyfikowane na podstawie zmienionych zatozen i mogag
prowadzi¢ do zmienionych wynikéw. Decydujgce jest to, czy model zaktada wiarygodne
podstawy do przewidywania wynikéw ekonomicznych. Jednakze, to co one wykazujg oraz to,
co jest zdrowym rozsadkiem, to fakt, ze import réwnolegty, ceny lekéw opatentowanych,
regulacje cen, zyski branzy oraz B+R sg wszystkie miedzy sobg powigzane, wplywajg na
siebie wzajemnie i moga prowadzi¢ do nieprzewidzianych dziatah kompensujgcych.

4.2. Dowody

Jak juz stwierdzono, nie ma dowodow na bezposrednie lub posrednie zwigzki pomiedzy
handlem réwnoleglym a $wiatowymi i/lub europejskimi wydatkami na B+R w sektorze
farmaceutycznym.

Ponadto problemu tego prawdopodobnie nie da sie rozwigzaé przez ustalenie prostej
korelacji miedzy przychodami lub zyskami firm farmaceutycznych a poziomem inwestycji w
B+R. Rodzitoby to bowiem pytanie o przyczyne, tj. czy utrata przychoddéw w zwigzku z
importem rownolegtym wywota ograniczenie wydatkéw na B+R.
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Rysunek 4.1.
Rys. 4. Wydatki na B+R w branzy farmaceutycznej w latach 1980-2003 w mid euro
(skorygowane o inflacje, 2000=100%)
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Zrédto: Parexel's Pharmaceutical R&D Statistical Sourcebook 2003/2004. s. 1, 289 i 296. Dane europejskie w oparciu o
oficjalne dane udostepnione przez zrzeszenia cztonkowskie EFPIA. Obejmuje wszystkie naktady na B+R w krajach EFPIA
(EU-15 z wyjatkiem Luksemburga plus Szwajcaria i Norwegia) dokonane przez firmy krajowe i zagraniczne. Dane za rok
2002 maja charakter szacunkowy. Dane japonskie pochodzg z JPMA Data Book 2003. Wydatki farmaceutyczne dla USA
opierajg sie na PhRMA Annual Survey, 2003. Korekta o inflacje i przeliczenie na euro przy uzyciu danych CPI i kurséw
wymiany z Datastream.

Zrédto: CRA, Innovation in the Pharmaceutical Sector - Study for the European Commission, 2004.

Taki jest wniosek plynacy z wielu podejmowanych na zlecenie firm farmaceutycznych
opracowan, ktérych celem jest ocena przestanek empirycznych. Na przyktad w badaniu LSE
zleconym przez firme farmaceutyczng stwierdza sie:

,lrudno jest oceni¢, w jaki sposob nizsze przychody producenta w zwigzku z IR
[importem rownolegtym] wptywajg na wydatki na B+R nad lekami, a jeszcze trudniej
przewidzie¢, w jaki sposoéb zmiany w wydatkach mogg wptyng¢ na opracowanie
nowych terapii lekowych.” ®®

%8 Badanie LSE, s. v
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Rysunek 4.2. Import rownolegty wg wartosci, 1997-2002 (%)
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Zrédto: Kanavos i in.

W innej ocenie wycigga sie nastepujacy wniosek:

»(-..) nie istniejg badania wskazujgce, w jaki sposob mniejsze przychody dla
producentéw z tytutu IR wplywajq na B+R w branzy farmaceutycznej i opracowywanie
nowych lekbéw, zaréwno w Krajach, gdzie funkcjonuje IR, jak i w catej UE. W
szczegdlnosci nie wiadomo, czy IR prowadzi do zmniejszenia wydatkéw producentéow
na B+R. [...] w niektérych krajach dopuszczajgcych IR, — szczegodlnie Wielkiej
Brytanii i Szwecji — z ktérych to pochodzg jedne z najlepszych na $wiecie firm
farmaceutycznych.”®

Na prostym poziomie statystycznym nie wydaje sie, aby rozwdj handlu réwnolegtego
zmniejszyt globalne B+R firm farmaceutycznych. Globalne wydatki firm farmaceutycznych na
B+R rosty co roku, obecnie osiggajac poziom 10-krotnie przewyzszajacy poziom z lat 80. XX
w. (rysunek 4.1. powyzej). W tym samym czasie import rownolegty wzrdost dwukrotnie na
niektérych rynkach w UE, takich jak brytyjski czy duhski (rys. 4.2.i4.3.).

% p. Kanavos, D. Gross i D. Taylor: Parallel Trading in Medicines: Europe’s Experience and its Implications for
Commercial Drug Importation in the United States, Washington: The AARP Public Policy Institute, 2005.
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Rysunek 4.3. Sprzedaz w handlu réwnolegtym wg wartosci (%) 2003-2007
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Zrédfo: EFPIA, The Pharmaceutical Industry in Figures - Key updates 2003-2007.

Dane te oraz wyniki réznych badan wskazujg jednak, Ze nie mozna wycigga¢ Zzadnych
whioskéw z dostepnych dowoddw na wzajemne zwigzki miedzy handlem réwnolegtym a
wydatkami na B+R prowadzonymi przez firmy farmaceutyczne.

W badaniu dotyczacym innowacji w branzy farmaceutycznej, przeprowadzonym ostatnio
przez firme doradczg CRA na zlecenie Komisji Europejskiej, wskazano szereg czynnikow
odgrywajacych pewng role w produktywnosci i innowacyjnosci firm farmaceutycznych.
Stwierdzono w szczegdlnosci, ze w ciggu ostatniej dekady nastapit 5-krotny wzrost kosztéw
badan klinicznych i 60-procentowy realny wzrost kosztéw opracowywania lekéw w fazie
przedklinicznej. Czynniki te majg prawdopodobnie duzo wiekszy wplyw na innowacje niz
dystrybucja réwnolegta. Inne czynniki, takie jak wzrost znaczenia lekdw generycznych i
wycena referencyjna terapii, rowniez majg bezposredni wptyw na koszty innowacji firm
farmaceutycznych. Ponadto w badaniu CRA odrzucono poglad, ze w UE nastapit spadek
innowacyjnosci i B+R. W badaniu NERA nt. przyczyn lokalizacji B+R w branzy
farmaceutycznej rowniez wskazuje sie na liczne czynniki, z niewielkim naciskiem na
regulacje cen czy import réwnolegty.*

70 Zrodto: CRA, Innovation in the Pharmaceutical Sector - Badanie na zlecenie Komisji Europejskiej, 2004 .

" NERA, Key Factors In Attracting Internationally Mobile Investments by The Research-Based Pharmaceutical
Industry, Raport dla UK Trade and Investment i Association of the British Pharmaceutical Industry, 21 wrzesnia
2007 r.
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4.3. Podsumowanie

Komisja Europejska wyraznie stwierdzita, ze unijne zasady ochrony konkurencji wykorzystujg
"podejscie ekonomiczne [...] w oparciu o wptyw na rynek [...] w ich kontekScie prawnym i
gospodarczym" "* Wykazano, ze gdy handel réwnolegly rozpatrywany jest w "kontek$cie
prawnym i gospodarczym", nie istnieja przekonujgce dowody na to, ze dystrybucja
rownolegta powoduje ograniczenia wydatkow na B+R w skali globalne;j.

Tak wiec podczas gdy panuje zgoda, iz Komisja Europejska powinna w petni oceni¢ te fakty,
istotne jest réwniez, aby firmy farmaceutyczne, wnioskujgc o zwolnienie na podst. art. 81 ust.
3 na gruncie efektywnosci powinny w sposob obiektywny wykazac, ze efektywnosc ta
istnieje”.

Istnieje jeszcze jeden wzglad, ktdry chociaz nie ma zasadniczego znaczenia, ma zwigzek ze
sprawg. Nawet jezeli istnieje mierzalna zalezno$¢ odwrotnie proporcjonalna pomiedzy
handlem réwnolegtym a ogolem B+R, wcigz bedzie istniata kwestia, czy te B+R byly
wydajne. Ekonomisci majgq sktonnosé do obrony systemu patentowego ze wzgledu na to, ze
zacheca on do innowacji przez umozliwienie podmiotom inwestujacym w B+R otrzymania
zwrotu naktadéw. Jednak réwniez w tym przypadku istniejg nikte przestanki, by twierdzi¢, ze
tak wiasnie jest. Glosy sprzeciwu trafity réwniez do standardowych podrecznikéw ekonomii i
Srodowiska prawniczego. Na przykfad profesorowie Dennis W. Carlton (do niedawna Gtéwny
Ekonomista Wydziatu Antymonopolowego w amerykanskim Departamencie Sprawiedliwosci)
i Jeffrey Perloff twierdza, Zze "Patenty pobudzajg badania”, ale z dodatkowym zastrzezeniem,
ze "poparcie dla patentéw nie jest uniwersalne".”* Sedzia Richard Posner w pracy napisanej
wspélnie z profesorem Williamem Landesem przedstawiajg szczegdtowg ocene
ekonomiczng prawa patentowego, ktéra nie opiera sie na twierdzeniu, ze patenty pobudzajg
innowacje, ze wzgledu na watte przestanki empiryczne takiego twierdzenia.” Inni
argumentujg, ze system patentowy w sposéb aktywny zniecheca do badan, tworzy bariery
wejscia oraz znacznie podnosi koszty prowadzenia dziatalnosci gospodarczej i przynosi
szkody konsumentom.’® Analiza efektywno$ci przeprowadzona przez Komisje Europejska w
sprawie Microsoftu’” na podstawie art. 82 stwierdza, ze zaréwno patenty, jak i inne $rodki

"2\W Vertical Restraints Guidelines (par. 7) stwierdza sie w odniesieniu do art. 81 ust. 3, ze: "Ciezar wykazania,
Ze warunki zostaty spetnione spoczywa na stronach porozumienia”.’

3 W Vertical Restraint Notice (par. 136) stwierdza sie: "wydajno$¢ nalezy uzasadni¢ [...] spekulatywne
twierdzenia [...] nie bedg akceptowane". W wytycznych UK Office of Fair Trading (OFT 401, par. 4.10.) stwierdza
sie: "Ciezar wykazania, ze warunki zostaty spetnione spoczywa na stronach porozumienia”.’

' D.W. Carlton i J. M. Perloff, Modern Industrial Organization, Pearson Addison Wesley, wydanie 4, 2005, s. 558.
SW. M. LandesiR.A. Posner, The Economic Structure of Intellectual Property Law, Cambridge Mass.: Harvard
University Press, 2003.

® A. B. Jaffe i J. Lerner: Innovation and its Discontents — How our broken patent system is endangering
innovation and progress, and what to do about it, Pinceton NJ: Princeton; réwniez: F. Leveque i Y. Meniere:
Patents and Innovation: Friends or Foes? Cerna, 2006. University Press, 2004.

m Sprawa COMP/C-3/37.792 Microsoft, 24 marca 2004 r.
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ochrony wtasnosci intelektualnej nie sg wyjete spod dochodzenia praw na podstawie
przepiséw o konkurencji, a nawet (co podkreslono podczas apelacji przed SP17®), ze samo
istnienie tych srodkéw nie oznacza, ze chronity one innowacje lub stymulowatyby przyszie
innowacje.

"8 Microsoft v Commission [2007] EUECJ T-201/04.
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5. Whnioski

Wykazalismy, ze istniejg powazne luki w tzw. zasadzie efektywnosci dopuszczajacej
ograniczenia importu réwnolegtego i wylgczenie go spod obowigzywania wspdélnotowego
prawa konkurencji. Mimo iz zmierzenie oddziatywania dystrybucji rownolegtej jest zadaniem
ztozonym, nie nalezy stosowaC prawa w oparciu 0 niewiele wiecej niz prostg teorie
ekstrapolowang na empiryczne twierdzenia.

Pomimo przeciwstawnych analiz i wnioskow Saddéw Europejskich oraz niepewnej pozycji
prawnej, wydaje sie, ze w tunelu pojawia sie Swiatetko. Jesli obecne tendencje sadowe
zmierzajg do przemieszczenia prawa z traktowania ograniczen w handlu rownolegtym jako
wykroczenie per se na rzecz podejscia opartego o zasade rozsadku, wtedy nie nalezy
spodziewac sie znacznego sprzeciwu. Jednakze, jak zostato to wyraznie przedstawione,
wszystko musi by¢ oparte na faktach i przeniesieniu ciezaru dowodowego ustalenia
rzeczywistych korzysci w zakresie efektywnosci na strone, ktéra dazy do ograniczenia
konkurenciji.
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Zalacznik A. Regulacje w handlu réwnolegtym

A.1. Typy dystrybutoréw rownolegtych

Handel rownolegty jest wynikiem transakcji handlowych zawieranych przez przedsiebiorcéw
dwojakiego rodzaju: importeréw lub dystrybutoréw réwnolegtych oraz sprzedawcow
hurtowych.

Importerzy lub dystrybutorzy réwnolegli, ktérzy dystrybuujg produkty importowane,
wprowadzajg przepakowane produkty importowane na rynek docelowy (czyli rynek
importowy). Przepakowanie wymaga posiadania aktualnej zgody na wytwarzanie wydanej
przez wiasciwe witadze krajowe. Oznacza to, ze importer rownolegty podlega tym samym
regulacjom co wytworca lekow, gtéwnie zasadom dobrej praktyki wytwarzania (GMP).
Ponadto, dystrybutor réwnoleglty posiada réwniez zezwolenie na prowadzenie handlu
hurtowego i w zwigzku z tym podlega zasadom dobrej praktyki dystrybucyjnej (GDP).
Importerzy rownolegli ,kreujg” popyt na rynku dystrybucji rbwnolegte;j.

Pozostali uczestnicy rynku to hurtownie, ktére udostepniajg nadwyzki produktéw do
.eksportu” w obrebie EOG. Zgodnie z prawem krajowym i unijnym partnerzy ci musza
posiada¢ zezwolenie na sprzedaz hurtowa.

Zamet terminologiczny jest spotegowany przez fakt, ze ze wzgledéw prawnych w obrocie
europejskim znajdujg sie dwa rodzaje lekéw: leki dopuszczane do obrotu centralnie przez
EMEA i leki dopuszczone przez wtadze krajowe lub w niektérych Panstwach Cztonkowskich
na zasadzie wzajemnego uznawania. W wypadku lekéw zatwierdzonych przez wiadze
krajowe organy nadzoru mowig o ,imporcie rownolegtym”, natomiast w wypadku produktéow
zatwierdzonych przez EMEA uzywa sie terminu ,handel rownolegly” ze wzgledu na to, ze
EMEA stusznie stoi na stanowisku, ze w obrebie wspdlnego rynku nie powinno sie mowi¢ o
imporcie/eksporcie.
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A.2. Regulacje w zakresie handlu réwnolegtego

Importerzy/dystrybutorzy rownolegli muszg pokona¢ dodatkowe przeszkody prawne, zanim
uzyskajg zgode na import lekéw z jednego panstwa cztonkowskiego do drugiego.

Unijna dyrektywa w sprawie dystrybucji hurtowej”® wymaga, zeby wszyscy sprzedawcy
hurtowi lekéw otrzymywali zezwolenie na zakup lekéw® od wytwércow lub hurtowni
posiadajgcych odpowiednie zezwolenia. Dystrybutorzy rownolegli muszg uzyskaé okreslone
pozwolenie od krajowego organu nadzoru na kazdy importowany lek. Na kazdy lek trzeba
uzyska¢ wiecej niz jedno pozwolenie, tzn. trzeba uzyska¢ oddzielne pozwolenie na
dopuszczenie dla kazdej wielkosci opakowania, dawki oraz kazdego panstwa
cztonkowskiego, z ktérego pochodzi lek. Charakterystyka importowanego leku musi by¢
identyczna z charakterystykg leku, ktéry jest sprzedawany w danym panstwie. Ponadto lek
musi zostac¢ przepakowany/opatrzony nowg, etykieta, a wszelkie informacje dotyczace leku
muszg zostac przettumaczone na jezyk kraju importujgcego.

Pozwolenie na import leku zasadniczo jest wydawane na pie¢ lat. Tak jest w przypadku
Danii, Niemiec, Grecji, Wioch, Hiszpanii, Szwecji i Wielkiej Brytanii. W Norwegii licencje sg
wydawane na 6 lat (tabela A.1.). Ponadto wymogiem EMEA odnosnie do produktow
zatwierdzanych na szczeblu centralnym jest dopuszczenie do obrotu na piec lat.

Od uzyskania dopuszczen do obrotu uzyskiwanych w handlu rownolegtym pobiera sie rézne
optaty zgodnie ze zréznicowang strukturg cen w poszczegolnych Panstwach Cztonkowskich.
Ceny obowigzujgce w 2004 r. przedstawiono w tabeli A.1.

Dyrektywa WE 2001/83%' naklada na hurtownie w panstwach czlonkowskich UE
zobowigzania z tytutu stuzby publicznej (public service obligation) polegajgce na posiadaniu
zapasOw  wystarczajgcych do pokrycia zapotrzebowania okreslonego obszaru
geograficznego i dostarczenia lekow w bardzo krétkim czasie.

& Dyrektywa 2004/27/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. zmieniajgca dyrektywe
2001/83/WE w sprawie wspoélnotowego kodeksu odnoszacego sie do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi
g,,dyrektywa w sprawie dystrybucji hurtowej”).

% Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu lekéw jest wydawane zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajgcym wspdlnotowe procedury wydawania
pozwolen dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i do celéw weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz
ustanawiajace Europejska Agencje Lekow, Dziennik Urzedowy L 136, 30/4/2004, s. 1-33.

81 Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego | Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspoélnotowego
kodeksu odnoszacego sie do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi, Dziennik Urzedowy L 311, 28/11/2001,
s. 67-128.
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Zobowigzania z tytutu stuzby publicznej zostaty zmienione przez dyrektywe WE 2004/27,
ktora rozszerza je w stosunku do posiadaczy pozwolen®. Wdrozenie tego przepisu w UE
jest jednak niejednolite.

Tabela A.1

Tabela 4. Bezposrednie koszty uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na
dystrybucje rownolegltg i okres obowigzywania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w
wybranych panstwach europejskich, 2004

Panstwo Koszt uzyskania licencji na import rownolegty i okres dopuszczenia do obrotu*

Dania Opftata roczna 7 950 DKK (okoto 1 300 USD) + optata za ztozenie wniosku 15 095 DKK
(okoto 2 500 USD) lub odnowienie pozwolenia 13 975 (okoto 2 300 USD)
Pozwolenie obowiagzuje przez piec lat

Francja Wysokos¢ optat nie jest znana
Pozwolenie obowigzuje przez piec¢ lat: wniosek o odnowienie nalezy ztozy¢ trzy miesigce
przed wygashieciem waznego pozwolenia

Niemcy 1 380 € (okoto 1 700 USD)
Pozwolenie obowigzuje przez piec¢ lat, wniosek o odnowienie nalezy ztozy¢ trzy miesigce
przed wygashieciem waznego pozwolenia

Grecja 180 € (okoto 220 USD)

Pozwolenie obowigzuje przez piec lat
Wiochy 524,20 € (okoto 650 USD) za produkt

Pozwolenie obowiazuje przez piec lat
Holandia 1 465 € (okoto 1 800 USD) za produkt

5 672,25 € (okoto 7 000 USD) rocznie za licencje na import réwnolegty
Portugalia Dane na temat optat nie sg publikowane
Hiszpania Dane na temat optat nie sg publikowane

Pozwolenie obowigzuje przez pie¢ lat
Szwecja 15 000 SEK (okoto 2 000 USD)

Pozwolenie obowiagzuje przez piec lat
Wielka Brytania 1 465 £ (okoto 2 700 USD)

Pozwolenie obowiagzuje przez piec lat, ale zwykle zachowuje moc na czas obowigzywania
licencji wydanej przez Wielkg Brytanie i pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wydanego
przez EMEA

Norwegia 70 000—80 000 NOK (okoto 11 000—-12 500 USD) plus optata kontrolna w wysokosci 0,7%
wielkos$ci sprzedazy posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

Pozwolenie obowiagzuje przez piec¢ lat przy zatozeniu, ze oryginalny produkt jest
sprzedawany w ramach EMEA przez sze$¢ lat

EMEA (dla lekéw 3 480 € (okoto 4 300 USD) za kazde powiadomienie o dystrybucji rownolegtej
dopuszczanych na Pozwolenie obowiagzuje przez piec lat
szczeblu

centralnym)

*Organy regulacyjne nie pobierajg optat za eksport rownolegty.
Zrodto: badania wtasne autoréw na podstawie kontaktéw z krajowymi organami
regulacyjnymi i EMEA, 2004.

Zrédfo: P. Kanavos, D. Gross i D. Taylor: Parallel trading in medicines: Europe’s experiences and its Implications for commercial
drug importation in the US, AARP Public Policy Institute, czerwiec 2005.

82 Dyrektywa 2004/27/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. zmieniajaca dyrektywe
2001/83/WE w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego sie do produktoéw leczniczych stosowanych u ludzi,
Dziennik Urzedowy L 136, 30/4/2004, s. 34 - 57, art. 81.
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