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IMPORT ROWNOLEGLY PRODUKTOW LECZNICZYCH
A ZASADA SWOBODNEGO PRZEPLYWU TOWAROW

(Streszczenie)

Import réwnolegly produktow leczniczych jest forma obrotu towarami pomigdzy panstwami
Europejskiego Obszaru Gospodarczego. Okreslenie tej formy obrotu jako rownoleglego importu,
wynika z faktu, ze odbywa si¢ on rownolegle do kanalow dystrybucyjnych producentéw, a jedno-
cze$nie dotyczy tych samych produktéw leczniczych zarejestrowanych w panstwie docelowym.
Istota importu rownoleglego jest wykorzystanie zréznicowania cenowego tego samego produktu
w réznych panstwach cztonkowskich. Regulacje dotyczace tej formy obrotu maja na celu wywa-
zenie sprzecznych intereséw producentow, dystrybutorow, hurtownikow, panstw cztonkowskich
i pacjentow, aby zapewni¢ bezpieczenstwo, stabilnos¢ i pewnos¢ obrotu produktami leczniczymi.

Import réwnolegly z jednej strony prowadzi do ujednolicenia cen lekow pomigdzy panstwami
cztonkowskimi, przyczynia si¢ do rozwoju europejskiego rynku wewngtrznego, co jest zgodne
z zatozeniami Traktatu, z drugiej strony, istnienie importu rownoleglego nierzadko jest zjawiskiem
niepozadanym, przyczyniajacym si¢ do brakoéw produktéow leczniczych na rynkach lokalnych
czy obnizaniu zyskow producentéw, co wplywa na zmniejszenie ich innowacyjnosci w sektorze
farmaceutycznym.

Stowa kluczowe: import rownolegly; produkt leczniczy; prawo farmaceutyczne; przedsigbiorstwo
farmaceutyczne; swobodny przeptyw towarow

1. Wstep

Import rownolegty produktow leczniczych jest forma obrotu towarami pomigdzy
panstwami Europejskiego Obszaru Gospodarczego. Okreslenie tej formy obrotu
jako réwnolegtego importu wynika z faktu, ze odbywa si¢ on rownolegle do
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kanatéw dystrybucyjnych producentow, a jednoczesnie dotyczy tych samych
produktoéw leczniczych zarejestrowanych w panstwie docelowym. Istotg importu
réwnoleglego jest wykorzystanie zroznicowania cenowego tego samego produktu
w roznych panstwach cztonkowskich. Problematyka importu rownolegtego doty-
czy bezposrednio panstw cztonkowskich, szerokiej kategorii przedsigbiorcow —
producentoéw lekow, dystrybutorow, hurtownikow, sprzedawcow detalicznych,
a takze osob fizycznych — lekarzy, farmaceutéw oraz pacjentow.

2. Uwarunkowania ekonomiczne i prawne importu réwnolegtego

Pod pojeciem importu rownoleglego okreslonego w ustawie z dnia 6 wrze-
$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne' rozumie si¢ import produktow leczniczych
dopuszczonych do obrotu na terytorium Unii Europejskiej i panstw cztonkowskich
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) w drodze procedur naro-
dowych oraz procedury wzajemnego uznania albo procedury zdecentralizowane;.

Nadmieni¢ warto, ze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktéw lecz-
niczych wydawane przez organy administracji publicznej panstw cztonkowskich
obowiazuja wylacznie na terytorium panstwa, ktérego organ je wydal. W celu
likwidowania barier w handlu na rynku wewnetrznym niezbgdne stato si¢ stwo-
rzenie procedury, ktora utatwiataby uzyskiwanie pozwolen na dopuszczenie do
obrotu dla produktéw leczniczych w wigcej niz w jednym panstwie cztonkowskim.
Od 1998 r. kazdy podmiot odpowiedzialny, ktéry ubiega si¢ o dopuszczenie do
obrotu produktu leczniczego w wigcej niz jednym panstwie cztonkowskim, musi
korzysta¢ z procedury wzajemnego uznania albo procedury zdecentralizowanej
(od 30 pazdziernika 2005 r.)*. Nie ma zatem mozliwosci uzyskania odrebnych,
niepowiazanych ze soba pozwolen dla tego samego produktu leczniczego, dla
tego samego podmiotu odpowiedzialnego® w wigcej niz jednym panstwie czton-
kowskim.

' Dz.U. nr 126, poz.1381; tekst jednolity: Dz.U. z 2008 ., nr 45, poz. 271 ze zm.

2 M. Krekora, M. Swierczynski, E. Traple, Prawo farmaceutyczne, 2 wyd., LEX a Wolters
Kluwer Business, Warszawa 2012, s. 116—-117.

> Wart. 2 pkt. 24 Ustawa — Prawo farmaceutyczne postuguje si¢ pojgciem podmiotu odpowiedzial-
nego, ktorym jest przedsigbiorca w rozumieniu ustawy o swobodzie dziatalnosci gospodarczej
lub podmiot prowadzacy dzialalno§¢ gospodarcza w innym panstwie — stronie umowy o Eu-
ropejskim Obszarze Gospodarczym, ktory wnioskuje lub uzyskat pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego. Zob. A. Powalowski (red.), Prawo gospodarcze publiczne,
C.H. Beck, Warszawa 2011, s. 139.
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Procedura zdecentralizowana zostata uregulowana w art. 18a prawa farma-
ceutycznego. Zgodnie z trescig ustgpu 1 tego artykutu, w przypadku gdy wniosek
o dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego zostanie rownoczes$nie ztozony
u Prezesa Urzgdu Rejestracji oraz w innym (innych) panstwie cztonkowskim UE
lub panstwie EFTA — stronie umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym
(EOQG), minister wlasciwy do spraw zdrowia wszczyna postgpowanie o wydanie
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, zwane procedura
zdecentralizowang. Zgodnie z art. 19 ustawy Prawo farmaceutyczne, w przy-
padku zlozenia do ministra wlasciwego do spraw zdrowia za posrednictwem
Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktow Biobojczych wniosku o dopuszczenie do obrotu produktu leczni-
czego, ktory posiada pozwolenie wydane przez wlasciwy organ panstwa-strony
umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, minister wtasciwy do spraw
zdrowia wszczyna postgpowanie o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu produktu leczniczego tzw. procedura wzajemnego uznania‘. Wskazaé
nalezy, ze podstawa dopuszczenia produktu leczniczego na terytorium naszego
panstwa moze by¢ rowniez pozwolenie wydane przez Radg Unii Europejskiej
lub Komisj¢ Unii Europejskiej. Podnie$¢ nalezy, ze w przeciwienstwie do do-
puszczenia do obrotu produktu leczniczego wydawanego przez organ krajowy,
pozwolenie wydawane przez wlasciwe organy unijne powinno by¢ traktowane
jako odrgbna podstawa prawna dopuszczenia do obrotu®.

Nalezy podkresli¢, ze podstawowym wymaganiem odnoszacym si¢ do pro-
wadzenia importu rownolegtego jest, by produkt leczniczy, bedacy przedmiotem
importu rownolegtego, byl dopuszczony do obrotu zgodnie z prawem Unii Eu-
ropejskiej zarowno w panstwie, z ktorego jest eksportowany, jak i w panstwie,
do ktorego jest importowany. Ponadto produkt leczniczy w panstwie eksportu
i produkt leczniczy w panstwie importu powinny by¢ zasadniczo podobne®.

4 Nalezy zgodzi¢ si¢ z M. Jagielska, ze procedura ta ,,powinna umozliwi¢ zapewnienie jak naj-

wyzszego poziomu ochrony zdrowia, utatwienie swobodnego przeptywu produktéw leczniczych
na wspolnym rynku i stworzenie zachgty dla przemyshu farmaceutycznego”. M. Jagielska,
w: L.Ogieglo (red.), Prawo farmaceutyczne. Komentarz, C.H. Beck, Warszawa 2010, s. 215.

M. Ozég, System handlu produktem leczniczym i produktami pokrewnymi. Problematyka prawna,
Warszawa 2010, s. 190; M. Krekora, Rynek lekow a wiasnos¢ intelektualna, Krakéw 2006,
s. 47; M. Roszak, Handel rownolegly produktami leczniczymi w prawie Unii. Granice swobody
przeplywu towarow na rynku farmaceutycznym, ABC a Wolters Kluwer Business, Warszawa
2014, s.63 in.

Przy ocenie podobienstwa bierze si¢ pod uwagg istnienie powiazania mi¢dzy podmiotem od-
powiedzialnym w obu panstwach, powinna by¢ to ta sama osoba, a w przypadku gdy nie jest
to ta sama osoba, powinien by¢ to licencjobiorca i licencjodawca albo podmiot zalezny, albo
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Import réwnolegly produktow leczniczych, zwany takze handlem réwno-
leglym czy importem paralelnym, jest forma obrotu towarami pomiedzy pan-
stwami EOG. Okreslenie tej formy obrotu jako rownoleglego importu wynika
z faktu, iz odbywa si¢ on rownolegle do kanatow dystrybucyjnych producentow,
a jednoczesnie dotyczy tych samych produktéw leczniczych, zarejestrowanych
w kraju docelowym’. Produkty nabywane sa w hurtowniach, z legalnych kanatow
dystrybucji w panstwie eksportu, a nastgpnie przetransportowane, przepakowane
lub ponownie oznaczone i sprzedawane w panstwie importu. Praktyka jest le-
galna i opiera si¢ na dwoch filarach: zasadzie swobodnego przeplywu towarow
i zasadzie wyczerpania praw wlasnosci intelektualnej®. Nastepuje tutaj ominigcie
producentow produktow leczniczych, przez co zjawisko importu rownolegtego
wywotuje ich sprzeciw.

3. Istota konfliktu producenci — importerzy rownolegli

Najwazniejsza zaleta importu réwnolegtego jest zwykle réznica cen produktow
leczniczych, co wydaje sie rOwnie korzystne dla pacjenta, jak i konsumenta®. Od-
notowac¢ jednak nalezy, ze brak jest szczegdtowych analiz ekonomicznych, ktére
wskazywatyby jednoznacznie na istnienie rzeczywistych korzysci konsumentow
dazacych do osiagniecia jak najnizszych cen na produkty lecznicze'’. Pojawiaja

podmioty wspotpracujace przy wprowadzaniu do obrotu tego samego produktu leczniczego.
Pozwolenie na import rownolegly nie zostanie wydane, jesli produkt leczniczy w pafstwie,
z ktorego dokonuje si¢ importu, oraz w panstwie, do ktérego produkt jest sprowadzany, nie
sa wystarczajaco podobne zgodnie z wymaganiami ustawy — Prawo farmaceutyczne. Szerzej
zob. M. Krekora, w: M. Krekora, M. Swierczynski, E. Traple (red.), Prawo farmaceutyczne,
s. 130 1in.

T. Hays, Parallel Importation under European Union Law, Sweet & Maxwell, London 2004,
s. 71 n.; H. Kelly, M. Hadden, Mergers and Join Ventures in the Pharmaceutical Industry,
w: Regulation of the Pharmaceutical Industry, ed. by J. Abraham and H. Lawton Smith, London
2003,s.218in.

Istota praw wiasnosci intelektualnej jest przyznanie uprawnionemu wytacznosci w okreslo-
nym zakresie do czerpania korzysci z produktow chronionych tymi prawami. Dla przemystu
farmaceutycznego szczegolnie istotna ekonomicznie jest wylacznos¢ na produkcejg i sprzedaz
produktow leczniczych wynikajaca z chronionych te produkty patentow.

M. Krekora, Prawo farmaceutyczne. Zagadnienia regulacyjne i cywilnoprawne, Warszawa
2008, s. 29.

M. Nowakowski, Porozumienia ograniczajqce handel rownolegly produktami leczniczymi
w sSwietle zasad unijnego prawa konkurencji, Internetowy Kwartalnik Antymonopolowy i Re-
gulacyjny, 2014/3(3), www.ikar.wz.uw.edu.pl
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si¢ opinie, iz ,,istnieja dowody, ze handel rownolegly obniza koszty lekdw, cho-
ciaz trwaja spory, w jakim zakresie ma to miejsce w poszczegdlnych panstwach
czlonkowskich™!". Nalezy podzieli¢ poglad, ze korzysci ptynace z handlu rowno-
legtego oddziatuja w najwigkszym zakresie na sytuacj¢ ekonomiczna dystrybuto-
réw zajmujacych si¢ handlem produktami leczniczymi, a korzys$ci wyptywajace
z importu rownoleglego dla pacjentdow sa nieznaczne'?. Podstawa roznicy cen jest
bowiem takie dziatanie posredniczacych w transakcji hurtownikow skupujacych
produkty lecznicze w tych panstwach cztonkowskich UE, w ktorych cena lekow
jest zasadniczo niska, aby eksportowac¢ do tego panstwa cztonkowskiego, gdzie
ceny produktéw leczniczych sa odpowiednio wyzsze'. Aby import rownole-
gly byt dziataniem korzystnym, w sensie przynoszacym zysk, réznica w cenie
produktow musi by¢ wzglednie znaczna'4, poniewaz importer rownolegly musi
pokrywac wydatki zwiazane z zakupem produktow leczniczych, wprowadzaniem
ich na rynek oraz powinien osiagna¢ zysk, w rezultacie tych dziatan gospodar-
czych'. U podstaw konfliktu producenci — importerzy réwnolegli leza przyczyny
natury ekonomicznej'®. Podmioty te konkuruja migdzy soba o zyski z obrotu
produktami leczniczymi objgtymi patentem. Wywoluje to konkurencj¢ cenowa
pomigdzy produktami tej samej marki. Konflikt jest nieunikniony, poniewaz
zyski importera rownoleglego pomniejszaja dochod producenta towaru objgtego
importem rownolegtym. Import rownolegly wywiera presjg na producentow, by
ci obnizyli ceny. Zmniejsza to oplacalno$¢ handlu réwnolegtego, jednoczes$nie
zmniejszajac marze producenta. Roéwnolegli importerzy realizuja arbitraz na rynku

Case Associates, Handel rownolegly lekami — ocena efektow ekonomicznych. Raport przygoto-
wany dla Europejskiego Stowarzyszenia Firm Euro-Farmaceutycznych (European Association
of Euro-Pharmaceutical Companies (EAEPC), s. 3.

12° M. Nowakowski, op. cit., s. 12.

M. Sendrowicz, Handel rownolegly i granice dominujqcego dziatania dominujqcych dostaw-
cow produktow leczniczych w orzecznictwie Trybunatu Sprawiedliwosci Unii Europejskiej,
w: M. Krasnodebska-Tomkiel (red.), Zmiany w polityce konkurencji na przestrzeni ostatnich
dwoch dekad, Warszawa 2010, s. 127 i n.

M. Ozég, System handlu produktem leczniczym i produktami pokrewnymi. Problematyka prawna,
Warszawa 2010, s. 162.

R. Skubisz, Import rownolegly produktow leczniczych w zmienionych opakowaniach a ochrona
znakow towarowych (w swietle orzecznictwa Trybunatu Sprawiedliwosci Unii Europejskiej),
Prace Instytutu Prawa Wtasnosci Intelektualnej UJ, 2007/100, s. 419.

Rzecznikiem producentéw produktéw leczniczych jest Europejska Federacja Producentow
Lekéw i ich Stowarzyszen (The European Federation of Pharmaceutical Industries and
Associations — EFPIA), http://www.efpia.org W imieniu importerow rownolegltych wystgpuje
Europejskie Stowarzyszenie Przedsigbiorstw Euri-Farmaceutycznych (European Association
of Euro-Pharmaceutical Companies —-EAEPC), http://www.eaepc.org
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wewngtrznym poprzez przenoszenie produktow leczniczych z panstw o cenach
nizszych (np. Polska, Grecja, Hiszpania, Portugalia) do panstw o cenach wyzszych
(np. Niemcy, Wielka Brytania, Kraje Skandynawskie). Producent zmuszony jest
do konkurencji cenowej z wlasnym dystrybutorem sprzedajacym produkt w innej
czesci rynku wewngetrznego po nizszej cenie.

Spor przeklada si¢ na inne ptaszczyzny. Obie strony wysuwaja argumenty
natury prawnej, medycznej czy tez odwoluja si¢ do dobra publicznego i kon-
kurencyjnosci europejskiego przemystu farmaceutycznego'’. Za importem
rownoleglym maja przemawia¢ przede wszystkim oszczedno$ci generowane
dla systemow opieki zdrowotnej panstw cztonkowskich oraz bezposrednio dla
pacjentow. Handel rownolegly zwigksza dostgpno$¢ produktow leczniczych oraz
pobudza konkurencj¢ w branzy farmaceutycznej. Importerzy rownolegli czgsto
podkreslaja swoja legitymacje w prawie unijnym, w szczegolnosci w odniesieniu
do zasady swobodnego przeptywu towarow.

Producenci produktéw leczniczych argumentuja, ze oszcz¢dnosci wynika-
jace z importu rownolegtego dla pacjentow i systemow opieki zdrowotnej sa
nieproporcjonalnie niskie w stosunku do dochodu importeréw réwnolegtych.
Wigkszos¢ zyskow wynikajacych z arbitrazu cenowego konsumowanych jest
przez importera. Tymczasem zmniejszenie dochodow producentow przektada
si¢ na obnizenie naktadow na badania i rozw6j nowych produktow leczniczych,
a tym samym pogarsza to konkurencyjnos¢ europejskiej branzy farmaceutycz-
nej. Producenci nie neguja unijnych podstaw prawnych importu rownolegtego.
Chcieliby jednak, aby polityka unijna w wigkszym stopniu uwzgledniata specyfike
rynku produktow leczniczych, ktorym nie rzadza zwykte zasady podazy i popytu,
a zysk jest celem drugorzednym w stosunku do dobra pacjenta.

Dzialalno$¢ gospodarcza importerow rownoleglych w ramach procesu
zwanego arbitrazem jest jednak sprzeczna z interesami producentow, ktorzy
od samych poczatkow importu rownoleglego podejmowali proby ograniczenia
réwnolegtego handlu'®. Producenci farmaceutyczni podnosili, ze import rowno-

7" G. Permanand, EU pharmaceutical regulation. The politics of policy-making, Manchester
University Press, Manchester and New York 2006, s. 2—16; E. Mossialos, M. Mrazek, T. Wal-
ley, Regulating pharmaceuticals in Europe: striving for efficiency, equity and quality, Open
University Press, London 2004, s. 38 i n.

Za poczatek importu rownolegtego lekdéw uznaje sig lata 19741976, kiedy ETS wydat orze-
czenie w sprawie holenderskiego importera Centrafarm BV zarzadzanego przez Adriaana de
Peipera, dzialajacego w strukturach holenderskiego importera Centrafarm BV. Zakupit on
w hurtowni na terenie Wielkiej Brytanii produkt leczniczy firmy Sterling Drug i sprzedat go
na terenie Holandii, nie posiadajac stosownej dokumentacji. Poniewaz produkt znajdowat si¢
w obrocie na terenie zardéwno Wielkiej Brytanii, jak i Holandii, importer bronit si¢ brakiem

18
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legty prowadzi do zmniejszenia ich zdolnosci do inwestycji w badania i rozwdj
nowych produktow leczniczych'.

Komisja UE nie jest strona w sporze o ksztalt unijnego importu réwnoleglego.
Obecna polityka unijna wobec branzy farmaceutycznej i importerow rownolegtych
stanowi wypadkowa szeregu sprzecznych ze soba czynnikow. Dziatania Komisji
musza godzi¢: konsolidacjg jednolitego rynku europejskiego, konkurencyjnosé¢
europejskiej branzy farmaceutycznej oraz wymog wysokiego poziomu ochrony
zdrowia ludzkiego. Zgodnie z trescig art. 168 ust. 1 TFUE, przy urzeczywistnie-
niu wszystkich polityk i dzialan UE zapewnia wysoki poziom ochrony zdrowia
ludzkiego, uwzgledniajac w szczegdlnosci wszelkie zmiany oparte na faktach na-
ukowych. Dziatania UE uzupetniajace polityki krajowe powinny by¢ nakierowane
na poprawg zdrowia publicznego oraz usuwanie zrodet zagrozenia dla zdrowia,
zapobieganie chorobom i dolegliwo$ciom ludzkim, w tym zwalczanie epidemii.
Komisja musi uwzglednia¢ takze dziatania panstw cztonkowskich, ktore sa od-
powiedzialne za organizacjg, $wiadczenie ustug medycznych i opieki medyczne;.
Nietrudno zauwazy¢, ze wpltyw Komisji na stan zdrowia publicznego w UE jest
ograniczony. Kompetencje powotanej w 1995 r. EMA (EMEA) sprowadzaja si¢
do wydawania rekomendacji. W kluczowych sprawach, jak ustalanie cen i ksztatt
systemow refundacji lekow, decydujaca rolg odgrywaja panstwa cztonkowskie.

Dokumentem przedstawiajacym stanowisko Komisji na temat importu row-
noleglego jest komunikat wydany w 2003 r., stanowiacy uniwersalng instrukcj¢
dla organow panstw cztonkowskich oraz importerow rownolegtych?. Z tresci
Komunikatu wynika, ze przy spetieniu okreslonych wymogow, produkty lecz-
nicze podlegaja swobodzie przeptywu towarow, a rownoleglos$¢ czy specyfika
rynku farmaceutycznego nie wylacza produktow leczniczych spod zasady we-
wngtrznego rynku europejskiego.

mozliwosci uzyskania stosownej dokumentacji od Sterling Drug (http:/prawoamedycyna.pl/
import-rownolegly-produktow-leczniczych-vol-1/; stan na 19.04.1915 r.).

Raport opublikowany przez London School of Economics and Political Science stawia importeréw
réwnoleglych w niekorzystnym $wietle. Z raportu wynika, ze import rownolegly nie przektada
si¢ na dostgpnos¢ produktéw leczniczych, a oszczgdnosci dla systemow opieki zdrowotnej oraz
pacjentow w badanych panstwach sa nieodczuwalne. Importerzy rownolegli nie przyczyniaja
si¢ do polepszenia uslug medycznych, ani rozwoju nauk medycznych, ani tez konsolidacji ryn-
ku wewngtrznego przez zblizenie poszczegélnych rynkéow farmaceutycznych. EFPIA szacuje
straty wywolane przez import rownolegly branzy farmaceutycznej na 1 miliard Euro. Sa to
srodki, ktore moglyby zosta¢ wykorzystane na badania i rozwdj nowych, innowacyjnych lekow.
Zob. P. Kanavos, The Economic Impact of Pharmaceutical Parallel Trade in European Union
Member States: A Stakeholder Analysis, London School of Economics Science 2004, s. 15.

20 COM(2003)839 final, s. 6.

19
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4. Produkt leczniczy jako towar szczegéiny

Import réwnolegly jest legalna forma handlu towarami w ramach rynku wewngtrz-
nego, ktora wynika bezposrednio z zasady swobodnego przeptywu towarow
okreslonej w art. 34-36 TFUE. Oznacza to, ze produkty lecznicze korzystaja
z gwarantowanej Traktatem swobody przeplywu towarow, ktora wyraza si¢ znie-
sieniem cel i ograniczen ilosciowych, a takze srodkow o skutku rownowaznym.
Nalezy podkresli¢, ze import rownolegly produktow leczniczych dotyczy przede
wszystkim produktow objetych ochrona patentowa.

Z punktu widzenia zasady swobodnego przeptywu towarow nie ma rdznicy,
czy dany produkt leczniczy jest chroniony patentem czy nie, lecz w praktyce
import produktow leczniczych, na ktoére ochrona patentowa wygasta, jest nie-
zmiernie rzadki, bo niedochodowy. Zasada swobodnego przeptywu towardow pro-
duktow leczniczych podlega ograniczeniom przewidzianym w art. 34—36 TFUE,
zgodnie z ktorymi zakaz stosowania ograniczen ilosciowych miedzy panstwami
cztonkowskimi nie stoi na przeszkodzie wprowadzaniu ograniczen uzasadnio-
nych wzgledami ochrony zdrowia i zycia ludzkiego. Podnies¢ bowiem nalezy,
ze w Traktacie Lizbonskim oraz towarzyszacej mu Karcie Praw Podstawowych
(KPP) wyeksponowano prawo do ochrony zdrowia?!.

Przyktadem orzeczenia okres$lajacego granice interpretacji art. 36 TFUE jest
cytowane orzeczenie Adriaan de Peiper (sprawa 104/75), w ktérym TS stwierdzit,
ze krajowe regulacje ograniczajace faktycznie badz potencjalnie import produk-
tow farmaceutycznych sa zgodne z Traktatem jedynie w zakresie, w jakim sa
one konieczne dla efektywnej ochrony zdrowia zycia i ludzi. Regulacje krajowe
nie podlegaja wyjatkom wymienionym w art. 36 TFUE, jesli zdrowie i zycie
ludzi moze by¢ efektywnie chronione poprzez regulacje nieograniczajace w tak
znacznym stopniu obrot wewnatrzwspolnotowy.

Dla dyskusji, jaka toczy si¢ pomigdzy producentami produktow leczniczych
a importerami rownolegtymi, kluczowa kwestia jest postrzeganie specyfiki
produktu leczniczego jako towaru. Specyfika produktu leczniczego jako towaru
wynika z kilku przestanek. Zauwazy¢ nalezy, ze cena produktu na rynku we-
whnatrzwspolnotowym nie zalezy od proceséw ekonomicznych, ale od szeregu
czynnikéw pozaekonomicznych, takich jak: przyjety w danym panstwie system
refundacji lekow, regulowany system ustalania cen lekéw, model systemu opie-

2 Zob. M. Krélikowska-Olczak, Ochrona zdrowia publicznego w systemie prawnym Unii
Europejskiej, w: M. Krolikowska-Olczak, B. Pachuca-Smulska (red.), Ochrona prawna
konsumenta w prawie polskim i Unii Europejskiej, C.H. Beck, Warszawa 2013, s. 91 i n.
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ki zdrowotnej czy przyjgte w danym panstwie rozwigzania prawne regulujace
kwestig¢ produktow leczniczych importowanych réwnolegle. Produkt leczniczy
jestrowniez towarem szczegolnym z punktu widzenia procedury umozliwiajace;
wprowadzenie danego produktu leczniczego do obrotu. Produkty te ze wzglgdu
na ochrong zdrowia publicznego podlegaja w kazdym panstwie cztonkowskim
szczegolnej regulacji. Wewnatrzunijny handel nimi wymaga zapewnienia jednoli-
tego poziomu bezpieczenstwa i jakosci we wszystkich panstwach cztonkowskich.
Wiaze sig to przede wszystkim z obowiazkiem uzyskania dla kazdego produktu
leczniczego wchodzacego na rynek unijny pozwolenia na dopuszczenie do obrotu,
okreslonego w art. 6 ust. 1 dyrektywy 2001/83/WE?.

Odmienne klasyfikowanie tych samych produktow przez rdzne panstwa
cztonkowskie moze prowadzi¢ do naruszenia zasady swobodnego przeplywu
towaréw. Dochodzi¢ moze bowiem do sytuacji, w ktorych dany produkt jest
klasyfikowany przez jedno panstwo czlonkowskie jako produkt leczniczy,
w innym panstwie uznany jest jako suplement diety”, kosmetyk* lub produkt
zywno$ciowy”. Niejednolite klasyfikowanie produktow leczniczych jest przy-
czynag probleméw przy obrocie takim produktem. Unijna definicja produktu
leczniczego zawarta w dyrektywie 2001/83/WE rozwiazuje ten problem jedynie
czgsciowo. Wydaje sig, ze pozytywnie nalezy odnotowaé wprowadzenie definicji

2 Dyrektywa Parlamentu i Rady 2001/83/WE z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspolnotowego
kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. Urz. WE L 311,
s.67). Ustawa z dnia 6.09.2001 r. Prawo farmaceutyczne oraz ustawa — przepisy wprowadzajace
ustawg — Prawo farmaceutyczne, ustawg o wyrobach medycznych oraz ustawa z dnia 11 marca
2011 r. o Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Srodkow
Biobdjczych (Dz.U. nr 82, poz. 451) stanowia wyraz implementacji dyrektywy 2001/83/WE.
Dyrektywa ta jest ujednoliceniem przepisow dyrektyw w sprawie zblizania przepiséw ustawo-
wych, wykonawczych i administracyjnych dotyczacych produktow leczniczych stosowanych
u ludzi. Dyrektywa 2001/83/WE zostala zmieniona dyrektywa 2004/27/WE Parlamentu i Rady
z dnia 31 marca 2004 r. zmieniajaca dyrektywe 2001/83/WE w sprawie wspdlnotowego kodeksu
odnoszacego si¢ do produktow leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. Urz. UE L 136, s. 34)
oraz dyrektywa 2011/62/UE Parlamentu i Rady z dnia 8 czerwca 2011 r. zmieniajaca dyrektywe
2001/83/WE w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktow leczniczych
stosowanych u ludzi — w zakresie zapobiegania wprowadzaniu produktow leczniczych do
legalnego tancucha dystrybucji (Dz. Urz. UE L 174, s. 74).

# Wyrok ETS z dnia 29 kwietnia 2004 r. w sprawie C-387/99 Komisja v. Republice Federalnej
Niemiec, Zb. Orz. 2004, s. [-3751.

2 Wyrok ETS z dnia 20 maja 1992 r. w sprawie C-290/90 Komisja v. Republice Federalnej Nie-
miec, Zb. Orz. 1992, s. [-3317.

% Wyrok ETS z dnia 5 lutego 2004 r. w spawach C-24/00 Komisja v. Francji, Zb. Orz. 2004,
s. [-1277; z dnia 29 kwietnia 2004 r. w sprawie C-150/00 Komisja v. Austrii, Zb. Orz. 2005,
s. [-5141.
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suplementow zywno$ciowych przez dyrektywe Parlamentu i Rady 2002/46/WE
z dnia 10 czerwca 2002 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw panstw cztonkow-
skich odnoszacych sig¢ do suplementow zywnosciowych?® jako kroku w kierunku
harmonizacji przepisow dotyczacych produktow leczniczych.

Reasumujac, tre$¢ pojecia produktu leczniczego wynika z jednej strony
z natury produktu leczniczego, z drugiej odzwierciedla polityke i podejscie usta-
wodawcy unijnego dazacego do osiagnigcia jednoczesnie kilku celow: ochrony
konsumenta, koniecznosci zagwarantowania swobody przeplywu towaréw oraz
realizacji interesow UE w zakresie posiadania konkurencyjnego i innowacyjnego
przemystu farmaceutycznego.

5. Reguly konkurencji a import réwnolegty

Unormowania przyjete w prawie UE pozwalaja zapobiec albo usuna¢ ewentualne
skutki zaktocenia konkurencji, ktérego przyczyna byto dzialanie panstwa badz
przedsigbiorstwa. UE posiada wytaczne kompetencje w dziedzinie stanowienia
regut konkurencji niezbednych dla wtasciwego funkcjonowania rynku wewnetrz-
nego, o czym stanowi art. 3 ust. 1 pkt b TFUE?. Przyznanie UE wylacznej
kompetencji w tym zakresie ma na celu realizacj¢ podstawowych celéw Unii
sprecyzowanych w art. 3 TUE powiazanych z ustanowieniem rynku wewngtrz-
nego, ktoérego cecha ma by¢ wysoka konkurencyjnos¢. Reguty konkurencji
ukierunkowane na kontrolg¢ zachowan przedsigbiorstw wystepujacych na rynku
unijnym dotycza zakazu dwoch rodzajow praktyk: porozumien ograniczajacych
konkurencje (art. 101 TFUE) oraz naduzywania pozycji dominujacej przez
przedsigbiorstwo (art. 102 TFUE). Do zakazanych praktyk dochodzi migdzy
przedsigbiorstwami funkcjonujacymi na tym samym poziomie produkcji badz
dystrybucji, czyli miedzy konkurentami (charakter horyzontalny), lecz rowniez
pomigdzy kontrahentami (charakter wertykalny). Zakazanymi porozumieniami
sa porozumienia, ktorych celem lub skutkiem jest zapobieganie, ograniczanie
lub zaktécenie konkurencji na rynku wewngtrznym, okreslane mianem zmow
kartelowych. Zakazana zmowa kartelowa urzeczywistni si¢ takze woéwczas,

26 Dz. Urz. WE L 183 z dnia 12.07.2002 r., s. 51.

27 Szerzej zob. T. Skoczny (red.), Ustawa o ochronie konkurencji i konsumentow. Komentarz,
C.H. Beck, Warszawa 2011; M. Krolikowska-Olczak, Zwalczanie praktyk ograniczajgcych kon-
kurencje, w: J. Kasprzak, W. Cieslak, I. Nowicka (red.), Ksigga jubileuszowa prof. zw. dra hab.
Stanistawa Pikulskiego, Szczytno 2015; M.M. Kenig-Witkowska (red.), Prawo instytucjonalne
Unii Europejskiej, Warszawa 2011, s. 198.
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gdy, co prawda, nie doszto jeszcze do zakldcenia konkurencji, lecz takie poro-
zumienie istnieje w wyniku porozumien dwoch lub wigcej uczestnikow rynku.
Naduzywanie pozycji dominujacej polega na wykorzystywaniu przez okreslone
przedsigbiorstwo swojej sity ekonomicznej na rynku wlasciwym, by wzmocnié¢
swoj status na tym rynku w drodze ograniczenia badZ wylaczenia konkurencji.

Import rownolegly begdacy jednym z przejawoéw wolnego handlu na rynku
unijnym podlega ochronie prawnej i co do zasady nie podlega ograniczeniom.
Przedsigbiorstwa farmaceutyczne nierzadko dopuszczaja si¢ dziatan, ktorych
celem jest ograniczenie importu rownolegtego przez producentow lekow pole-
gajace na roznicowaniu cen lekow w zaleznosci od tego, czy sa przeznaczone
do wywozu do innych panstw cztonkowskich, jak to mialo miejsce w sprawie
GlaxoSmithKline Services Unlimited v. KE*. Wskazuje si¢ na mozliwosci wyta-
czenia dopuszczalno$ci ograniczenia importu rownolegtego za pomoca podwoj-
nych cen spod zakazu porozumien ograniczajacych konkurencjg¢ na podstawie
art. 101 ust. 3 TFUE. Problem ten dotyka jednego z najistotniejszych zagadnien
w prawie konkurencji, sposobu i zakresu uwzglednienia warunkow panujacych
na szczegdlnym rynku — unijnym rynku farmaceutycznym. Przy ocenie wptywu
na warunki konkurencji na tym rynku trzeba rozpatrywac naruszenia regut kon-
kurencji przez pryzmat obowiazujacych regulacji w poszczegdlnych panstwach
cztonkowskich w zakresie bezpieczenstwa i obrotu produktami leczniczymi, praw
wlasnosci przemystowej, panstwowej regulacji cen produktéw leczniczych czy
uregulowan systemu zdrowia publicznego.

Innym sposobem ograniczenia importu rownoleglego przez producentow pro-
duktow leczniczych jest odmowa dostaw farmaceutykow dystrybutorom hurtowym,
na co wskazywat Trybunat Sprawiedliwosci UE. Spotka GlaxoSmithKline, bgdac
dystrybutorem produktow przeznaczonych na rynek grecki, przestata realizo-
wac w cato$ci zamoOwienia aptekarzy i1 hurtownikow, uzasadniajac to faktem,
ze eksport prowadzony przez hurtownie powoduje braki w zaopatrzeniu rynku
greckiego. W wyroku ETS stanat na stanowisku, ze odmowa zrealizowania przez
producenta zamowien na rzecz dystrybutorow handlowych, ktorzy dokonuja
odsprzedazy farmaceutyku do innych panstw czlonkowskich, stanowi naduzy-
cie pozycji dominujacej poprzez ograniczenie rynkoéw zbytu, o ktorym mowa
w art. 102 lit. b TFUE, a takie zachowanie negatywnie oddzialuje na poziom

% Decyzja Komisji 2001/791/WE z dnia 9 maja 2006 r. w sprawie IV/36957/F3 Glaxo Wellcome
(Dz. Urz. WE 1302 z 17.11.2001, s. 1); wyrok z dnia 27 wrze$nia 2006 r w sprawie T-168/01
GlaxoSmithKline Serwices v. Komisja, Zb.Orz. 2006, s. 11-2969; wyrok TSUE z dnia 6 paz-
dziernika 2009 r. w sprawach potaczonych C-501/06 P, C-515/06 P GlaxoSmithKline Services
Unlimited v. Komisja, Zb. Orz. 2009, s. [-9291.
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konkurencji. W przedmiotowym orzeczeniu TS stwierdzil, ze odmowa realiza-
cji zamowienia przez producenta farmaceutycznego wchodzi w rachubg tylko
wyjatkowo, jezeli jest to uzasadnione obiektywnymi wzgledami. Nie mozna
wigc wykluczy¢ sytuacji, kiedy przedsigbiorstwo bgdzie miato usprawiedliwio-
ne powody, aby ograniczy¢ lub nawet odmowi¢ dostaw na rzecz hurtownikow
dokonujacych wywozu nabytych lekow do innych panstw cztonkowskich, by
chroni¢ swoje interesy handlowe.

6. Zakonczenie

Zaprezentowana analiza udowadnia, jak ztozonym zjawiskiem jest import réwno-
legly produktow leczniczych. Regulacje dotyczace tej formy obrotu maja na celu
wywazenie sprzecznych intereséw producentow, dystrybutorow, hurtownikow,
panstw cztonkowskich i pacjentow, aby zapewni¢ bezpieczenstwo, stabilnosé¢
1 pewnos¢ obrotu produktami leczniczymi. Import rownolegly z jednej strony
prowadzi do ujednolicenia cen lekéw pomiedzy panstwami cztonkowskimi,
przyczyniajac si¢ do rozwoju europejskiego rynku wewngtrznego, co jest zgodne
z zatozeniami Traktatu. Z drugiej strony, istnienie importu rownoleglego czesto
jest zjawiskiem niepozadanym, przyczyniajacym si¢ do brakéw produktow lecz-
niczych na rynkach lokalnych czy obnizaniu zyskow producentéw, co wplywa
na zmniejszenie ich innowacyjnosci w sektorze farmaceutycznym. Zjawiska
te stymuluja do podejmowania dziatan majacych na celu ograniczenie importu
rownoleglego poprzez powolywanie si¢ na prawa wlasnosci przemystowe;j, jak
i wykorzystywanie srodkow ograniczajacych czy nawet eliminujacych prawa
ochrony konkurencji.
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PARALLEL IMPORTATION OF PHARMACEUTICAL PRODUCTS
AND FREE MOVEMENTS OF GOODS

(Summary)

European Union represents a huge market for pharmaceutical products. There is substantial paral-
lel trade in pharmaceutical product within the EU market. This trade exists because of the price
differences for pharmaceuticals between national market. Some of drugs are extremely expensive
in some places, to the point of being unaffordable and, thus unavailable to some people. In other
places within the market for various reasons the prices are lower. There are many reasons for these
price differences.

Keywords: parallel importation; parallel trade; pharmaceutical regulation; free movement of goods;
pharmaceutical products; pharmaceutical undertaking



