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W Sbirka soudnich rozhodnuti

Véc C-307/18

Generics (UK) Ltd a dalsi
V.
Competition and Markets Authority

[zadost o rozhodnuti o predbézné otdzce podana Competition Appeal Tribunal (soud pro
hospodarskou soutéz, Spojené kralovstvi)]

Rozsudek Soudniho dvora (¢tvrtého senatu) ze dne 30. ledna 2020

,Rizeni o predbézné otazce — Hospodarska soutéz — Lécivé piipravky — Prekazky vstupu
generickych lécivych pripravki na trh vyplyvajici z dohod o narovnani sport tykajicich se patenti
na vyrobni postup, uzavienych mezi vyrobcem origindlnich léc¢ivych pripravk, ktery je majitelem

téchto patentfi, a vyrobci generickych léc¢ivych piipravkét — Cldnek 101 SFEU —
Potencidlni hospodarska soutéz — Omezeni z hlediska tcelu — Kvalifikace — Omezeni z hlediska
dtsledku — Posouzeni diisledktt — Clanek 102 SFEU — Relevantni trh — Zahrnuti generickych
lé¢ivych pripravkd na relevantnim trhu — Zneuziti dominantniho postaveni — Kvalifikace —
Odtvodnéni®

1. Kartelové dohody — Naruseni hospoddrské soutéze —  Kritéria pro posouzeni —
Kvalifikace podniku jako potencidlniho konkurenta — Skutecné a konkrétni mozZnosti vstupu
na trh — Kritéria — Pevné odhodldani podniku vstoupit na trh, jakoZ i jeho schopnost na néj
vstoupit — Neexistence neprekonatelnych prekdzek — Posouzeni — Existence patentu na
vyrobni postup
(Cldnek 101 odst. 1 SFEU)

(viz body 36-39, 43—-46, 48-53 a vyrok 1)

2. Hospoddrskd soutéz — Unijni pravidla - Vécnd pusobnost — Dohody o narovndni
patentovych sporii — Zahrnuti
(Cldnek 101 odst. 1 SFEU)

(viz body 46-53, 79-86, 96 a 97)

3. Kartelové dohody — NaruSeni hospoddrské soutéZe —  Kritéria pro posouzeni —
Rozlisovini mezi omezenim z hlediska ticelu a omezenim z hlediska diisledku — Omezeni
z hlediska ticelu — Dostatecny stupen skodlivosti — Posouzeni
(Cldnek 101 odst. 1 SFEU)

(viz body 64, 65, 67-70 a 76—102)
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4. Kartelové dohody — Naruseni hospoddrské soutéze — Dohody o narovndni patentovych
sporii — Dohoda uzaviend mezi vyrobcem origindlniho léCivého pripravku a vyrobcem
generickych lécivych pripravkic — Dohoda obsahujici ustanoveni o nenapadnuti patentu
a o upusténi od nezavislého vstupu na trh — Protiplnéni spocivajici v prevodech hodnot -
Kvalifikace jako omezeni z hlediska ucelu - Kritéria — Posouzeni motivacniho ucinku
prevodit hodnot na upusteni od vstupu na trh
(Cldnek 101 odst. 1 SFEU)

(viz body 77-102 a vyrok 2)

5. Kartelové dohody — Naruseni hospoddrské soutéze —  Kritéria pro posouzeni —
Rozlisovdni mezi omezenim z hlediska ticelu a omezenim z hlediska diisledku — Omezeni
z hlediska ucelu — Dostatecny stupen skodlivosti — Posouzeni — Nezbytnost zohlednéni
prokdzanych, relevantnich a prislusné dohodé vlastnich prosoutéZnich ucinkii - Soulad
s neexistenci pravidla rozumného uvdazeni v unijnim prdavu hospoddrské soutéze
(Cldnek 101 odst. 1 SFEU)

(viz body 103-110)

6. Kartelové dohody — Naruseni hospoddriské soutéze —  Kritéria pro posouzeni —
Rozlisovdani mezi omezenim z hlediska ticelu a omezenim z hlediska dusledku — Omezeni
z hlediska dusledku — Zkoumdni hospoddrské soutéze v pripadé neexistence sporné dohody —
Pravdépodobnost, Ze vyrobce generickych lécivych pripravkii, ktery je stranou dohody, bude
v patentovém sporu lispésny nebo uzavie méné omezujici dohodu — Nedostatek relevance
(Cldnek 101 odst. 1 SFEU)

(viz body 116-121 a vyrok 3)

7. Dominantni postaveni  —  Relevantni trh - Vymezeni  —  Kritéria -
Vzdjemnd zaménitelnost — Genericky lécivy pripravek obsahujici stejnou ucinnou ldatku jako
origindlni lécivy pripravek — Posouzeni
(Cldnek 102 SFEU)

(viz body 127-139 a vyrok 4)

8. Dominantni postaveni — Zneuziti — Pojem — Schopnost omezit hospoddrskou soutéz
a vylucovaci ucinek — Uzavreni fady dohod o narovndni patentovych sporii — Posouzeni
(Cldnek 102 SFEU)

(viz body 145-171 a vyrok 5)

9. Dominantni postaveni — Zneuziti — Schopnost omezit hospoddrskou soutéz a vylucovaci
ucinek — Odiivodnéni jedndni prosoutéZnimi ucinky — Podminky
(Cldanek 102 SFEU)

(viz body 165-171)
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Shrnuti

Soudni dvar upresnuje podminky, pri jejichZ splnéni je dohoda o narovnani sporu mezi
majitelem farmaceutického patentu a vyrobcem generickych lécivych pripravka v rozporu
s pravem hospodarské soutéze EU

V rozsudku Generics (UK) a dalsi (C-307/18) ze dne 30. ledna 2020 Soudni dvar upfesnil kritéria,
jez se v souvislosti se zdkazem jednani nebo dohod, jejichz ticelem nebo disledkem je omezeni
hospodarské soutéze (clanek 101 SFEU), a zdkazem zneuziti dominantniho postaveni
(Clanek 102 SFEU) uplatni na kvalifikaci dohod o narovnini sport mezi majitelem
farmaceutickych patentd a vyrobci generickych 1éc¢ivych pripravki.

Competition Appeal Tribunal (soud pro hospodarskou soutéz, Spojené kralovstvi) predlozil
Soudnimu dvoru zddost o rozhodnuti o predbéziné otdzce za ucelem prezkumu legality
rozhodnuti, které prijal Competition and Markets Authority (afad pro hospodaiskou soutéz
a trhy, Spojené kralovstvi) viac¢i rtznym vyrobcim generickych lécivych pripravka
a farmaceutické skupiné GlaxoSmithKline (déle jen ,skupina GSK*) ve véci dohod o narovnini
patentovych spora (déle jen ,napadené rozhodnuti“). Skupina GSK byla majitelem patentu na
ucinnou latku lécivého pripravku proti depresim, paroxetin, a sekundéarnich patentd chranicich
nékteré vyrobni postupy této latky. Poté, co hlavni patent této skupiny zanikl v roce 1999, mélo
nékolik vyrobcti generickych 1écivych pripravka v imyslu uvést generickou verzi paroxetinu na
britsky trh. V této souvislosti podala skupina GSK na tyto vyrobce generickych lécivych
pripravkd, ktefi zpochybnovali platnost jednoho ze sekundarnich patentti skupiny GSK, Zaloby
pro poruseni patentovych prav. Skupina GSK a vyrobci generickych 1é¢ivych pripravkt nasledné
uzavieli dohody o narovnani téchto sporti, v ramci kterych vyrobci generickych lécivych
pripravkdt vyménou za platby ze strany skupiny GSK souhlasili, Ze po dohodnutou dobu
nevstoupi na trh se svymi vlastnimi generickymi lé¢ivymi pripravky (déle jen ,dotéené dohody®).
V napadeném rozhodnuti méla Competition and Markets Authority za to, Ze dotcené dohody
porusuji zdkaz uzavrit dohody vedouci k omezeni hospodarské soutéze a ze v pripadé skupiny
GSK uzavreni téchto dohod predstavuje zneuziti jejtho dominantniho postaveni na relevantnim
trhu. Tento Grad proto strandm téchto dohod ulozil penézni sankce.

Soudni dvar nejprve zdtraznil, Ze dohoda mezi podniky spadd pod zdkaz stanoveny v ¢l. 101
odst. 1 SFEU, pouze pokud nepriznivé a citelné ovlivinuje hospodarskou soutéz na vnitfnim trhu,
coz vyzaduje, aby se tyto podniky nachézely alespon v potencidlné soutéznim vztahu. Pokud jde
o vyrobce generickych lécivych pripravkd, ktefi ke dni uzavfeni takovych dohod doposud
nevstoupili na trh, Soudni dvir uvedl, Ze prislusny potencidlné soutézni vztah vyzaduje prokazani
toho, Ze existuji skutecné a konkrétni moznosti vstupu na trh. Za timto tcelem Soudni dvir
rozhodl, ze je v pripadé kazdého doty¢ného vyrobce generickych lécivych pripravki treba
posoudit, zda ma pevné odhodlani a schopnost vstoupit na trh, a to s ohledem na pripravné
ukony, které uvedeny vyrobce provedl], jakoz i na to, zda existuji neprekonatelné prekazky jeho
vstupu na trh. Pripadnd patentovd prava podle Soudniho dvora sama o sobé takové prekazky
nepredstavuji, jelikoz jejich platnost mtze byt zpochybnéna.

Pokud jde o pojem ,omezeni hospodarské soutéze z hlediska tcelu”, Soudni dvir pripomnél, ze
takova kvalifikace je podminéna konstatovanim dostatecného stupné skodlivosti dotcenych
dohod pro hospodarskou soutéz s ohledem na jejich obsah, cile a hospodarsky a pravni kontext.
Podle Soudniho dvora lze vzhledem k citelnému sniZeni prodejni ceny prislusnych 1éc¢ivych
pripravka v dasledku vstupu jejich generické verze na trh takovou skodlivost pripustit v pripadé,
ze prevody hodnot ujednané v takové dohodg¢, jako jsou dotcené dohody, nelze z divodu jejich
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vy$e vysvétlit jinak, nez obchodnim zdjmem stran nesoutézit na zakladé vykonnosti, a pokud tudiz
tyto dohody vyrobce generickych 1é¢ivych pripravka motivuji k tomu, aby upustili od vstupu na
prislusny trh. Za tcelem kvalifikace jako ,omezeni hospodarské soutéze z hlediska tcelu” Soudni
dvlr rovnéz pozadoval zohlednéni pripadnych protisoutéznich ac¢inka spjatych s dotéenymi
dohodami v pripadé, Ze jsou tyto ucinky prokazané. Upresnil nicméné, ze takové zohlednéni je
pouze soucasti analyzy dostate¢né skodlivosti dot¢ené dohody. Z toho Soudni dvir dovodil, Ze je
na vnitrostditnim soudu, aby v pripadé kazdé dotcené dohody posoudil, zda jsou prokazané
protisoutézni ucinky dostate¢né pro to, aby umoznily divodné pochybovat o jeji dostate¢né
skodlivosti z hlediska hospodarské soutéze.

Pokud jde o to, zda takova dohoda o narovnani, jako jsou dot¢ené dohody, muaze byt kvalifikovana
jako ,omezeni hospodarské soutéze z hlediska dusledku®, Soudni dvir uvadi, Ze pro posouzeni
existence potencidlnich nebo skute¢nych ucinka takové dohody na hospodarskou soutéz je treba
urcit, jaké by bylo pravdépodobné pusobeni trhu a jeho struktura v pripadé, ze by nedoslo ke
koluzivnimu jednéni, aniz by bylo nutné urcit pravdépodobnost toho, ze by v takovém pripadé
prislusny vyrobce generickych lécivych pripravka mél uspéch v fizeni, nebo toho, Ze by strany
dohody uzaviely dohodu o narovnani, jez by méné omezovala hospodarskou soutéz.

V odpovédi na otazky tykajici se pojmu ,zneuziti dominantniho postaveni® Soudni dvir zaprvé
rozhodl, Ze pfi vymezovani vyrobkového trhu je tfeba rovnéz zohlednit generické verze 1écivého
pripravku, jehoz vyrobni postup je naddle chranén patentem, lze-li prokazat, ze jejich vyrobci
jsou schopni vstoupit na trh dostatecné darazné, aby mohli byt vdznou protivihou vyrobci
originalnich 1éc¢ivych pripravkd, ktery na tomto trhu jiz ptasobi. Zadruhé Soudni dvir uvedl, ze
konstatovani zneuziti dominantniho postaveni vyzaduje zdsah do struktury hospodarské soutéze
na trhu, ktery prevysuje pouhé ucinky, které jsou vlastni kazdé z prislusnych dohod a za které
jsou ukladany sankce na zakladé ¢lanku 101 SFEU. Konkrétnéji Soudni dviir poukazuje na to, ze
zejména vzhledem k moznym kumulativnim t¢inkiim rtznych dohod spocivajicim v omezeni
hospodarské soutéze miize mit jejich uzavieni vzhledem k tomu, Ze je soucasti celkové smluvni
strategie, vyznamny vylucujici uc¢inek na trhu, jelikoz spottebitele pripravuje o vyhody ze vstupu
potencidlnich konkurentt vyrabéjicich vlastni 1écivé pripravky na tento trh, a jelikoz tak uvedeny
trh pfimo nebo nepfimo vyhrazuje vyrobci prislusného originalniho 1é¢ivého pripravku. Nakonec
Soudni dviar pripomnél, ze takové jednani maze byt odivodnéno, pokud jeho ptivodce prokaze, ze
protisoutézni ucinky tohoto jednani mohou byt vyvazeny, nebo dokonce prevazeny, vyhodami ve
formé efektivnosti, ze kterych ma prospéch i spotrebitel. Pro tucely tohoto pomérovani Soudni
dvar uvadi, Ze priznivé Gcinky dotcéeného jednani pro hospodarskou soutéz musi byt zohlednény
bez ohledu na cile, které jeho ptivodce sledoval.
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