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W Sbirka soudnich rozhodnuti

ROZSUDEK SOUDNIHO DVORA (¢tvrtého senétu)

30. ledna 2020*

,Rizeni o predbézné otazce — Hospodaiskd soutéz — Lécivé pifpravky — Piekazky vstupu generickych
lécivych pripravka na trh vyplyvajici z dohod o narovnani spora tykajicich se patentti na vyrobni
postup, uzavienych mezi vyrobcem origindlnich lécCivych pripravkd, ktery je majitelem téchto patenti,
a vyrobci generickych 1é¢ivych pripravka — Clanek 101 SFEU — Potencidlni hospodarska soutéz —

_ Omezeni z hlediska tcelu — Kvalifikace — Omezeni z hlediska diisledkd — Posouzeni disledka —
Clanek 102 SFEU — Relevantni trh — Zahrnuti generickych lécivych pripravka na relevantnim trhu —
Zneuziti dominantniho postaveni — Kvalifikace — Odivodnéni*

Ve véci C-307/18,
jejimz predmétem je zadost o rozhodnuti o predbézné otdzce na zdkladé ¢lanku 267 SFEU, podana
rozhodnutim Competition Appeal Tribunal (odvolaci soud pro hospodarskou soutéz, Spojené
kralovstvi) ze dne 27. brezna 2018, doslym Soudnimu dvoru dne 7. kvétna 2018, v fizeni
Generics (UK) Ltd,
GlaxoSmithKline plc,
Xellia Pharmaceuticals ApS,
Alpharma LLC, dfive Zoetis Products LLC,
Actavis UK Ltd,
Merck KGaA
V.
Competition and Markets Authority,
SOUDNI DVUR (¢tvrty senat),
ve slozeni M. Vilaras, predseda senétu, S. Rodin, D. Svaby (zpravodaj), K. Jirrimie a N. Picarra, soudci,
generalni advokatka: J. Kokott,

vedouci soudni kancelare: C. Stromholm, radova,

s prihlédnutim k pisemné casti fizeni a po jednani konaném dne 19. zari 2019,

* Jednaci jazyk: anglictina.
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s ohledem na vyjadfeni predlozena:
— za Generics (UK) Ltd C. Humpem a S. Konem, solicitors,

— za GlaxoSmithKline plc B. Sherem, R. Hoareem, a J. Kontogeorgesem, jakoz i R. Bickler, solicitors,
D. Scannellem a C. Thomas, barristers, jakoz i J. E. Flynnem, QC,

— za Xellia Pharmaceuticals ApS a Alpharma LLC L. Tolainim a B. Jasperem, solicitors, jakoz
i R. O’'Donoghuem, QC,

— za Actavis UK Ltd C. Firthem, solicitor, a S. Ford, QC,
— za Merck KGaA S. Smith, A. Whitem a B. Bar-Bouyssiérem, solicitors, jakoz i R. Kreisberger, QC,

— za Competition and Markets Authority C. Brannigan, R. Browne, V. Pye a N. Rouse, solicitors,
D. Baileym, barrister, jakoz i J. Turnerem a M. Demetriou, QC,

— za Evropskou komisi F. Castilla Contreras a T. Vecchi, jakoz i B. Monginem a C. Vollrathem, jako
zZmocneénci,

po vyslechnuti stanoviska generalni advokatky na jednani konaném dne 22. ledna 2020,

vydavd tento

Rozsudek
Zadost o rozhodnuti o predbézné otizce se tykd vykladu ¢lénkd 101 a 102 SFEU.

Tato zadost byla predlozena v rdmci sporu mezi spole¢nostmi Generics (UK) Ltd (dale jen ,spole¢nost
GUK"), GlaxoSmithKline plc (ddle jen ,GSK“), Xellia Pharmaceuticals ApS, Alpharma, LLC, drive
Zoetis Products LLC, Actavis UK Ltd a Merck KGaA na strané jedné a Competition and Markets
Authority (Ufad pro hospodaiskou soutéz a trhy, Spojené kralovstvi, ddle jen ,UHST“) na strané
druhé ve véci rozhodnuti posledné uvedeného uradu ze dne 12. tnora 2016, kterym se konstatuje
existence kartelovych dohod, jejichz stranami byly tyto spolec¢nosti, a zneuziti dominantniho postaveni
spolecnosti GSK a kterym se témto spole¢nostem uklddaji penézni sankce (déle jen ,rozhodnuti
UHST").

Pravni ramec

Unijni pravo

Body 17, 20 a 24 sdéleni Komise o definici relevantniho trhu pro tcely prava hospodaiské soutéze
Spolecenstvi (Ur. vést. 1997, C 372, s. 5; Zvl. vyd. 08/01, s. 155, ddle jen ,sdéleni o definici relevantniho
trhu®) stanovi:

»17. Otéazkou, jiz je tfeba zodpovédét, je, zda by zakaznici stran presli na snadno dostupné nahrady
nebo na dodavatele sidlici jinde, v reakci na hypoteticky malé (v rozmezi od 5% do 10 %), avsak stélé
zvysovani relativni ceny pro vyrobky a uvazované oblasti. V pripadé, Ze by bylo nahrazeni tak velké, ze
by zvyseni cen bylo neziskové v disledku ztraty prodeje, zahrnou se do relevantniho trhu dalsi nahrady
a oblasti. To by se délalo tak dlouho, az by byl soubor vyrobkd a zemépisnych oblasti takovy, ze by
mald, avSak stdla zvyseni relativnich cen vytvarela zisk. Stejnd analyza je pouzitelnd v pripadech
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tykajicich se spojovani kupni sily, kde by se vychdzelo od dodavatele, a cenovy test by slouzil ke
stanoveni alternativnich distribu¢nich kandld nebo odbytist pro dodavatelovy vyrobky. Pri pouziti
téchto zasad by se mély peclivé brat v ivahu nékteré zvlastni situace, popsané v odstavcich 56 a 58.

[...]

20. Nahraditelnost na strané nabidky lze také brat v Gvahu pri vymezovani trha v situacich, kdy se jeji
vliv rovnd nahrazeni poptavky ve smyslu uc¢innosti a bezprostfednosti. To znamend, ze dodavatelé
mohou prevést vyrobu na relevantni vyrobky a v kratké dobé je uvést na trh [To je doba, béhem niz
neni nutné vyznamné upravovat stivajici hmotnd a nehmotna aktiva (viz bod 23)], aniz by jim
vznikaly vyznamné dals$i ndklady nebo rizika jako reakce na malé a trvalé zmény relativnich cen.
Jsou-li tyto podminky splnény, bude mit dodate¢nd produkce dodand na trh disciplindrni Gcinek na
soutézni chovani zucastnénych spolec¢nosti. Takovy dopad, pokud jde o Gc¢innost a bezprostrednost, se
rovnd Gcinku nahrazeni poptavky.

[...]

24. Treti zdroj konkurencnitho omezovani, potencidlni hospodarska soutéz, se pri vymezovani trhti
nebere v Gvahu, protoze podminky, za nichz potencidlni hospodarska soutéz ve skutec¢nosti znamena
ucinné konkuren¢ni omezovani, zaviseji na analyze zvlastnich faktord a okolnosti vztahujicich se na
podminky vstupu. Pokud je tieba, provadi se tato analyza v dalsi fazi, obvykle tehdy, kdy jiz bylo
postaveni zicastnénych spolecnosti na relevantnim trhu zjisténo a kdy toto postaveni vyvolava obavy
o ohrozeni hospodarské soutéze.”

Prdvo Spojeného krdlovstvi

Cast 1 Competition Act 1998 (zdkon o hospoddiské soutézi z roku 1998, Spojené krdlovstvi) se skladd
z kapitol 1 az 5. Clanek 2 kapitoly 1 tohoto zakona stanovi:

»Dohody [..] [jejichz tcelem nebo dtsledkem] je vylouceni, omezeni nebo naruseni hospodaiské
soutéze

(1) [..] veskeré dohody mezi podniky, rozhodnuti sdruzeni podnikdi a jednani ve vzdjemné shodé,
které:
(a) by mohly ovlivnit obchod ve Spojeném kralovstvi a
(b) jejichz ti¢elem nebo dusledkem je vylouceni, omezeni nebo naruseni hospodarské soutéze ve
Spojeném kralovstvi,

jsou zakdzany, ledaze ustanoveni této casti stanovi jinak.
2) Pododdil 1 se pouzije zejména na vsechny dohody, rozhodnuti a jednani spocivajici v:
p j€ z€) y y ) p )
o]

(b) omezeni nebo kontrole vyroby, odbytu, technického rozvoje nebo investic;
(c) rozdéleni trhii nebo zdroji zdsobovani [...]“

—

Clanek 18 zdkona o hospodaiské soutézi z roku 1998, ktery je soucasti kapitoly 2 ¢asti I tohoto zdkona,
stanovi:

»Zneuziti dominantniho postaveni

(1) [..] v rozsahu, v némz miize byt ovlivnén obchod ve Spojeném kralovstvi, je zakdzéno, aby jeden
nebo vice podnikt zneuzivaly dominantniho postaveni na trhu.
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(2) Tato jednani mohou zejména predstavovat zneuziti v pripadé, ze spocivaji v:

[...]

(b) omezovani vyroby, odbytu nebo technického vyvoje na tkor spotrebiteld;
[...]
[.]“
Clanek 60 tohoto zdkona, ktery je soucasti kapitoly 5 &4sti I tohoto zdkona, stanovi:
»Zasady rozhodovani o téchto otazkach

(1) Cilem tohoto ¢lanku je s prihlédnutim ke vSem relevantnim rozdilim mezi prislusnymi
ustanovenimi v co nejvétsi mozné mire zarucit, Ze se zalezitostmi spadajicimi do této Césti, jez se
tykaji hospodarské soutéze ve Spojeném kréalovstvi, bude zachdzeno zptisobem, ktery je v souladu
s tim, jak je s odpovidajicimi zdlezitostmi tykajicimi se hospodarské soutéze v ramci Evropské
unie zachdzeno v unijnim pravu.

(2) Kdykoliv soud prezkoumava zalezitost, jez se tyka této Casti, musi jednat tak, aby je-li to v souladu
s ustanovenimi této Cdsti a nezavisle na tom, zda tento soud jinak musi takto postupovat, zarucil,
Ze neexistuje nesoulad mezi:
(a) uplatnénymi zdsadami a rozhodnutim soudu, ktery rozhoduje o této zileZitosti, a
(b) zéasadami, jez jsou uvedeny ve Smlouvé a které stanovil Soudni dvir Unie, jakoz i veskerymi
relevantnimi rozhodnutimi Soudniho dvora, které se pouziji v priipadé rozhodovani
o odpovidajici zalezitosti spadajici do unijniho prava.

(3) Soud musi navic zohlednit prislusnad rozhodnuti nebo prohldseni Komise

[...]¢

Spor v pavodnim fizeni a predbézné otazky

Paroxetine je 1écivy pripravek proti depresim, vyddvany pouze na lékarsky predpis, ktery patii do
skupiny selektivnich inhibitort zpétného vychytavani serotoninu (dale jen ,SSRI“). Paroxetin byl ve
Spojeném kréalovstvi uvadén na trh spolecnosti GSK, vyrobcem origindlnich lécivych pripravki, pod
obchodnim nézvem ,Seroxat®.

Po uplynuti doby platnosti patentu, ktery spolecnost GSK ziskala pro tc¢innou latku tohoto originalniho
lé¢ivého pripravku, v lednu roku 1999, a doby ,exkluzivity tdaja” tykajicich se této ucinné latky
v prosinci roku 2000, se spole¢nost GSK potykala s moznosti, Ze vyrobci generickych lécivych
pripravkil pozadaji o registraci vlastnich forem tohoto lécivého pripravku ve Spojeném kralovstvi
podle zkraceného fizeni.

V této dobé spolecnost GSK ziskala fadu ,sekundarnich® patentd, mezi nimi patent GB 2 297 550 (ddle
jen ,patent na bezvodou ucinnou latku®), ktery se vztahoval na ¢tyfi polymorfni formy dotcené Gc¢inné
latky a jejich vyrobni postup. Tento patent udéleny v roce 1997 byl ¢astecné zrusen Patents Court
(patentovy soud, Spojené kralovstvi) a v rozsahu, v némz zlstal platny, doba platnosti tohoto patentu
uplynula v roce 2016.

Od poloviny roku 2000 byla navic spolec¢nost GSK informovéana o tom, ze nékolik vyrobcti generickych

lé¢ivych pripravkid, mezi nimi spole¢nosti IVAX Pharmaceuticals UK (ddle jen ,spole¢nost IVAX"),
GUK a Alpharma, mélo v umyslu vstoupit na trh Spojeného kréalovstvi a nabidnout k prodeji
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generickou verzi paroxetinu. Spole¢nost IVAX totiz podala zadost o registraci v Irsku a od spolec¢nosti
BASF AG ziskala uc¢innou latku paroxetinu, na jejimz zékladé tuto zadost predlozila. Spole¢nost GUK
ziskala registraci paroxetinu v Dansku v dubnu 2001. Spole¢nost Alpharma konec¢né zadost
o registraci ve Spojeném kralovstvi dne 30. kvétna 2001.

V této souvislosti spole¢nost GSK uzavrela tfi dohody s doty¢nymi vyrobci generickych 1éc¢ivych
pripravk.

V prvni dohodé, uzaviené se spolecnosti IVAX dne 3. fijna 2001 (dale jen ,dohoda GSK/ IVAX"), jejiz
platnost skonc¢ila dne 29. cervna 2004, byla tato spole¢nost zvolena za ,vyhradniho distributora®
paroxetin-hydrochloridu 20 mg ve Spojeném kralovstvi v ro¢nim rozsahu az 770 000 baleni po tficeti
tabletach za ucelem jeho prodeje jakozto registrovaného generického 1é¢ivého pripravku vyménou za
ro¢ni ,prispévek na propagaci® ve vysi 3,2 milionu liber (GBP) hrazenych spole¢nosti GSK.

Druha dohoda byla uzavfena se spole¢nosti GUK dne 13. biezna 2002 (dale jen ,dohoda GSK/GUK")
a jeji platnost skoncila dne 1. cervence 2004. Dohoda byla sjedndna v dusledku rtznych fizeni, mezi
nimi rizeni o prohldseni neplatnosti patentu na bezvodou uc¢innou latku, které zahdjila spolecnost
BASF dne 27. cervence 2001, rizeni tykajictho se poruseni patentovych prav z téhoz patentu
zahdjeného spole¢nosti GUK dne 18. zafi 2001 a vydani predbézného soudniho piikazu patentovym
soudem dne 23. ffjna 2001, kterym tento soud spole¢nosti GUK zakdzal vstoupit na trh a v souvislosti
se kterym se spolecnost GSK zavazala odptrci nahradit jakoukoliv ztratu nebo $kodu, ktera by mu
mohla byt zptsobena v pripadé, ze by predbézny soudni prikaz byl vydan v rdmci pavodniho jednani,
ale nasledné by byl shledan nevhodnym (dale jen ,cross-undertaking in damages”). Dne 13. brezna
2002, tedy den pred jedndnim v fizenich zahdjenych spolecnostmi BASF a GSK, spole¢nosti GSK
a GUK uzavrely dohodu o narovnani, ktera zrusila soudni ptikaz a cross-undertaking in damages
poskytnuty spolecnosti GSK, a v duasledku které byly stazeny vSechny navrhy na ndhradu djmy
a preruseno fizeni. Na zdkladé uvedené dohody se spole¢nost GSK zavazala, Ze za cenu 12,5 milionu
americkych dolard koupi vSechny zdasoby generické verze paroxetinu spolecnosti GUK urcené
k prodeji ve Spojeném kralovstvi, uhradi 50 % nakladi fizeni vynalozenych spole¢nosti GUK az do vyse
0,5 milionu GBP a spole¢nosti GUK bude hradit ro¢ni prispévek na marketing ve vysi 1,65 milionu
GBP. Spolecnost GUK se zavazala, ze uzavie dohodu o subdistribuci se spole¢nosti IVAX tykajici se
750000 baleni paroxetinu 20 mg za indexovanou cenu a Ze po dobu platnosti uvedené smlouvy
o dodavkach mezi spole¢nostmi IVAX a GUK uz nebude ona ani jakdkoliv jind spole¢nost skupiny
Merck vyrabét paroxetin-hydrochlorid ve Spojeném kralovstvi, ani ho do néj dovazet nebo dodavat.

Treti dohoda byla uzaviena se spolec¢nosti Alpharma dne 12. listopadu 2002 (ddle jen ,dohoda
GSK/Alpharma®) a jeji platnost skoncila dne 13. Gnora 2004. Tato dohoda byla uzaviena v navaznosti
na skutec¢nost, ze spolecnost GSK podala na spole¢nost Apharma zalobu pro poruseni patentovych
prav a pozddala o nafrizeni predbéznych opatfeni. Vzhledem k tomu, Ze soud, jemuz byla véc
predlozena, Gcastnicim fizeni ozndmil, Ze tato opatfeni pravdépodobné budou narizena, se spolecnost
Alpharma dne 1. srpna 2002 pred timto soudem zavéazala, Zze do vydani rozsudku, kterym bude
ukonceno frizeni, nebude paroxetin prodavat ve Spojeném kralovstvi, a spolecnost GSK poskytla
cross-undertaking in damages. Dne 12. listopadu 2002 uzavteli tito dva vyrobci dohodu o narovnéni,
v niz se dohodli, ze zrusi své vzdjemné zavazky a upusti od svych narokd. Déle bylo ujednino, ze
spolecnost Alpharma uzavie se spole¢nosti IVAX dohodu o subdistribuci tykajici se dodani 500 000
baleni paroxetinu 20 mg (pocet byl nésledné zvy$en na 2020000 baleni a poté snizen na 620000
baleni), ze spolecnost GSK zaplati spole¢nosti Alpharma 0,5 milionu GBP jako ndhradu nékladd
fizeni, 3 miliony GBP ,na pokryti vyrobnich ndklad@ a nakladt na pripravu uvedeni [paroxetinu] na
britsky trh®, jakoz i ze bude po dobu 12 mésicti spole¢nosti Alpharma mési¢né hradit 100 000 GBP jako
»prispévek na marketing”, a ze spolecnost GSK poskytne spolecnosti Alpharma opci na koupi
nékterych produktd, které by spole¢nost GSK mohla prodat v jinych oblastech 1é¢by. Vyménou za tyto
vyhody se spole¢nost Alpharma zavdzala, ze nebude paroxetin-hydrochlorid vyrdbét ani dodavat ve
Spojeném krélovstvi ani ho do néj nebude dovazet, vyjma paroxetin-hydrochloridu zakoupeného od
spole¢nosti IVAX nebo vyrobeného spole¢nosti GSK. Z této dohody rovnéz vyplyvd, ze spole¢nost
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Alpharma meéla pravo tuto dohodu vypovédét pri dodrzeni vypovédni lhuty v délce jednoho meésice,
pokud by doslo k vytvoreni ,trhu generickych lé¢ivych pripravka“ nebo pokud by fizeni tykajici se
patentu na bezvodou tc¢innou latku skoncilo v dasledku ,zaniku [naroku], [jeho] zpétvzeti, odstoupeni
[od néj] nebo z jiného divodu”“. Spole¢nost Alpharma tohoto prava vyuzila v ndvaznosti na vydani
rozsudku ze dne 5. prosince 2003 v soubézné véci, ktery umoznil vstup vyrobcit generickych lécivych
pripravkd na trh, pficemz spole¢nost Alpharma nasledné na trh s paroxetinem vstoupila v tnoru roku
2004.

V této souvislosti UHST dne 12. inora 2016 piijal rozhodnuti, ve které konstatoval, Ze:

— spolecnost GSK méla dominantni postaveni na trhu s paroxetinem a tohoto postaveni zneuzila tim,
ze uzaviela dohody GSK/IVAX, GSK/GUK a GSK/Alpharma, ¢imz porusila zdkaz stanoveny
v kapitole 2 ¢asti I zakona o hospodarské soutézi z roku 1998;

— spole¢nosti GSK a GUK, jakoz i spole¢nost Merck porusily zdkaz stanoveny v kapitole 1
casti 1 zakona o hospodarské soutézi z roku 1998, jakoz i, pokud jde o pozdéjsi obdobi po
1. kvétnu 2004, ¢lanek 101 SFEU, tim, Ze uzavrely dohodu GSK/GUK a

— spole¢nost GSK a spolec¢nosti skupiny Alpharma (spolecnosti Actavis UK, Xellia Pharmaceuticals,
drive spole¢nost Alpharma UK Limited, a Alpharma) porusily zdkaz stanoveny v kapitole 1
¢asti I zakona o hospodarské soutézi z roku 1998 uzavienim dohody GSK/Alpharma.

V dasledku toho UHST ulozil uvedenym spole¢nostem penézité sankce v celkové vysi 44,99 milionu
GBP.

UHST naopak na zidkladé Competition Act 1998 (Land and Vertical Agreements Exclusion) Order
2000 (SI 2000/310), ktery az do svého zruseni dne 30. dubna 2005 vylucoval ze zdkazu stanoveného
v kapitole 1 zdkona o hospodarské soutézi z roku 1998 vertikdlni dohody, neulozil zddnou sankci za
dohodu GSK/IVAX.

Spole¢nosti, kterym byly sankce ulozeny, podaly proti tomuto rozhodnuti odvoldni ke Competition
Appeal Tribunal (soud pro hospodarskou soutéz, Spojené kralovstvi).

Soud, k némuz bylo odvolani podéno, uvadi, Ze mu pro Gcely rozhodnuti o tomto odvolani prislusi
s ohledem na unijni pravo urcit, zda se jednak dotceni vyrobci 1écivych pripravki, tj. spole¢nost GSK,
a jednak spolecnosti GUK, Alpharma a IVAX, nachdazeli, pokud jde o dodavani paroxetinu do
Spojeného kréalovstvi v prislusném obdobi, v situaci potencidlni hospodarské soutéze, a zda tfi dohody,
které spolecnost GSK uzaviela s dotéenymi vyrobci generickych léc¢ivych pripravkd, predstavovaly
omezeni hospodarské soutéze ,z hlediska dcelu” (déle jen ,omezeni z hlediska ucelu”) nebo
»Z hlediska disledku” (dale jen ,omezeni z hlediska disledku). Tento soud ma za to, Ze musi rovnéz
vymezit vyrobkovy trh, na kterém spole¢nost GSK paroxetin dodavala, aby zjistil, zda na ném tento
vyrobce 1éc¢ivych pripravki mél dominantni postaveni a zda tohoto postaveni zneuzil.

Competition Appeal Tribunal (soud pro hospodarskou soutéz) konstatuje, Zze pro ucely posouzeni
legality rozhodnuti UHST je vzhledem k tomu, 7e se toto rozhodnuti tykd omezeni hospodarské
soutéze, treba vylozit ¢lanek 101 SFEU. Tento soud rovnéz poukazuje na to, Ze Tribundl Evropské
unie rozhodl ve vécech, v nichz proti sobé stdli zejména titiz vyrobci 1é¢ivych pripravki, jako jsou
vyrobci dotéeni ve véci v piivodnim fizeni, o otdzkach, jez jsou obdobné jako dotlené otazky, jejichz
relevanci v projednavané véci zpochybnuji vechny odvolatelky v pavodnim fizeni. Navic md za to, ze
zplsoby posouzeni omezeni z hlediska dusledku, které je podstatou Sesté predbézné otazky, zistavaji
nejisté. Uvedeny soud ma dile za to, Ze mu byly predlozeny nové pravni otdzky tykajici se vykladu
¢lanku 102 SFEU, které se vztahuji jak na vymezeni relevantniho trhu, tak na definici zneuziti
dominantniho postaveni a jeho pripadnych odtvodnéni.
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21 Za téchto podminek se Competition Appeal Tribunal (soud pro hospodarskou soutéz) rozhodl prerusit
fizeni a polozit Soudnimu dvoru nésledujici predbézné otazky:

nl)

2)

4)

5)

6)

Potencidlni hospodarska soutéz

Musi byt pro ucely ¢l. 101 odst. 1 [SFEU] majitel patentu na lécivy pripravek a [vyrobce
generickych 1éc¢ivych pripravkd], ktery chce uvést na trh generickou verzi tohoto lécivého
pripravku, povazovani za potencidlni konkurenty, pokud mezi nimi existuje spor v dobré vife
o to, zda je patent platny nebo zda genericky pripravek tento patent porusuje?

Lisi se odpovéd na prvni otdzku v pripadé, zZe:

a) o tomto sporu probihd mezi stranami soudni fizeni nebo

b) majitel patentu dosahl vydani predbézného opatieni, kterym bylo spole¢nosti vyrdbéjici
genericky pripravek zakazdno uvést tento pripravek na trh do doby, nez bude v fizeni vydano
rozhodnuti nebo

c) majitel patentu povazuje spole¢nost vyrdbéjici genericky pripravek za potencidlniho
konkurenta?

Omezeni hospodarské soutéze z hlediska tcelu

Probiha-li soudni fizeni o platnosti patentu na lécivy piipravek a o tom, zda genericky pripravek

tento patent porusuje, a nelze-li urcit pravdépodobnost uspéchu jedné ze stran v tomto fizeni,

dochédzi k [omezeni z hlediska tcelu] ve smyslu ¢l. 101 odst. 1 SFEU, pokud strany uzaviou

dohodu o narovnéni tohoto sporu, ve které:

a) se spole¢nost vyrdbéjici genericky pripravek zavazuje po dobu trvani této dohody (kterd neni
delsi nez zbyvajici doba platnosti patentu) neuvést na trh sviij genericky pripravek a upustit
od napadani platnosti patentu a

b) majitel patentu se zavazuje prevést na spolecnost vyrabéjici genericky pripravek majetkové
hodnoty ve vysi, kterd znacné prevySuje ndklady na vedeni spord, jimz se predejde (vcCetné
ztraty Casu a naruSeni ¢innosti), pricemz tento prevod nepredstavuje platbu za zbozi ¢i sluzby
dodané ¢i poskytnuté majiteli patentu?

Lisi se odpovéd na treti otazku v pripadé, ze:

a) rozsah omezeni hospodarské soutéze, kterému podléhd spole¢nost vyrdbéjici genericky
pripravek, neprekracuje ramec ptisobnosti dotceného patentu nebo

b) penézini vyjadieni majetkovych hodnot prevedenych na spole¢nost vyrdbéjici genericky
pripravek muze byt niz$i nez zisk, kterého by tato spolecnost dosahla, kdyby namisto toho
méla uspéch v patentovém sporu a uvedla na trh nezavisly genericky pripravek?

Lisi se odpovédi na treti a ¢tvrtou otdzku, je-li v dohodé sjedndno, ze majitel patentu dodd

spolecnosti vyrabéjici genericky pripravek znacné, ale omezené mnozstvi registrovaného

generického pripravku, a tato dohoda:

a) nevytvari zadny vyznamny konkurencni tlak na ceny uctované majitelem patentu, ale

b) prindsi urcité vyhody pro spottebitele, které by v pripadé uspéchu majitele patentu ve sporu
nenastaly, ale jejichz rozsah je podstatné mensi nez rozsah vyhod vyplyvajicich z hospodarské
soutéze, které by nastaly v dasledku nezavislého uvedeni generického pripravku na trh,
k némuz by doslo v pripadé tuspéchu spolec¢nosti vyrabéjici genericky pripravek ve sporu?
Nebo je tato skutecnost relevantni pouze pro posouzeni podle ¢l. 101 odst. 3 [SFEU]?

Omezeni hospodarské soutéze z hlediska [disledku]
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Dochaézi za okolnosti uvedenych ve treti az paté otdzce k [omezeni z hlediska dtsledku] ve smyslu

¢l. 101 odst. 1 [SFEU], nebo tento zavér zavisi na zjisténi soudu, Ze bez uvedené dohody

0 narovnani:

a) by spolecnost vyrabéjici genericky pripravek pravdépodobné uspéla v patentovém sporu (tj.
pravdépodobnost, Ze je patent platny a Ze doslo k jeho poruseni, je nizsi nez 50 %), anebo

b) strany sporu by pravdépodobné uzaviely méné omezujici dohodu o narovnani (tj.

pravdépodobnost, Ze dojde k uzavieni méné omezujici dohody o narovnini, je vys$$i nez
50 %)?

Vymezeni trhu

V pripadé, Ze je patentovany 1éc¢ivy pripravek z terapeutického hlediska nahraditelny radou dalsich
lécivych pripravki spadajicich do stejné tfidy a tvrzenym zneuzitim ve smyslu ¢lanku 102 [SFEU]
je jedndni, kterym majitel patentu fakticky vylucuje generické verze tohoto pripravku z trhu, maji
byt tyto generické pripravky vzaty v Gvahu za tcelem vymezeni relevantniho vyrobkového trhu,
i kdyz nemohly byt legdlné uvedeny na trh pred uplynutim doby platnosti patentu, pokud (coz je
nejisté) je patent platny a pokud doslo k jeho poruseni témito generickymi pripravky?

Zneuziti dominantniho postaveni

Za okolnosti uvedenych ve treti az paté otdzce vySe, pokud je majitel patentu v dominantnim
postaveni, predstavuje jeho jednani spocivajici v uzavfeni takové dohody zneuziti dominantniho
postaveni ve smyslu ¢lanku 102 [SFEU]J?

Lisi se odpoveéd na osmou otdzku v pfipadé, ze majitel patentu uzavie takovou dohodu nikoli za
ucelem narovnani probihajicitho soudniho sporu, ale aby soudnimu sporu predesel?

Lisi se odpovéd na osmou a devatou otdzku v pripadé, Ze:

a) majitel patentu sleduje strategii, kterd spociva v uzavieni nékolika takovych dohod za tcelem
vylouceni rizika neomezeného uvadéni generickych pripravka na trh a

b) z divodu vnitrostatniho systému pravidel thrady nakladi lékdren na nakup lécivych pripravka
ze strany organu vefejného zdravi se v dusledku uzavieni prvni takové dohody snizi celkova
vy$e thrad ndkladd na ndkup dotleného lécivého pripravku, coz md za ndsledek znacné
uspory na strané organd verfejného zdravi (i kdyz jsou tyto Gspory vyrazné nizsi nez dspory,
jichz by bylo dosazeno v dutsledku nezavislého uvedeni generickych pripravki na trh
v pripadé tspéchu spolecnosti vyrabéjici genericky pripravek v patentovém sporu) a

¢) k dosazeni téchto uspor nesméfoval amysl Zddné ze stran téchto dohod?“

Uvodni poznamky

Z rozhodnuti UHST, shrnutého v bodé 15 tohoto rozsudku, vyplyv4, Ze tento ufad sankce za jednani
spole¢nosti GSK, GUK a Alpharma ulozil z riznych divodi a na rtiznych zakladech.

Za uzavieni dohody GSK/GUK byla sankce uloZena podle kartelového prava na zdkladé kapitoly 1
casti I zdkona o hospodarské soutézi z roku 1998 pro celou dobu jejiho trvani a na zékladé ¢lanku 101
SFEU pro obdobi od 1. kvétna 2004. Naproti tomu za uzavieni dohody GSK/Alpharma, jejiz platnost
skoncila pred timto datem, byla sankce ulozena pouze na zdkladé kapitoly 1 casti I zakona
o hospodarské soutézi z roku 1998.

Stejné tak spolecnosti GSK byla sankce za zneuziti dominantniho postaveni ulozena pouze na zakladé
kapitoly 2 ¢asti I tohoto zakona, a nikoliv na zakladé ¢lanku 102 SFEU.
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V tomto ohledu je pravda, Zze v ramci fizeni podle ¢lanku 267 SFEU nemda Soudni dvir pravomoc
k vykladu vnitrostatniho prava, jelikoz tento tkol prislusi vyluéné predkladajicimu soudu (rozsudky ze
dne 7. zari 2006, Marrosu a Sardino, C-53/04, EU:C:2006:517, bod 54, jakoz i ze dne 18. listopadu
2010, Georgiev, C-250/09 a C-268/09, EU:C:2010:699, bod 75).

Soudni dvir nicméné ma pravomoc rozhodnout o zadosti o rozhodnuti o predbézné otdzce tykajici se
ustanoveni unijniho prava v situacich, kdy skutkové okolnosti v ptivodnim fizeni sice pfimo nespadaji
do pGsobnosti tohoto prava, ale ustanoveni uvedeného priava se stala pouzitelnymi na zdkladé
vnitrostatniho prava v dasledku odkazu tohoto prava na obsah ustanoveni unijntho prava (v tomto
smyslu viz rozsudky ze dne 21. prosince 2011, Cicala, C-482/10, EU:C:2011:868, bod 17; ze dne
18. rijna 2012, Nolan, C-583/10, EU:C:2012:638, bod 45, a ze dne 15. listopadu 2016, Ullens de
Schooten, C-268/15, EU:C:2016:874, bod 53).

Pokud totiz vnitrostitni pravni predpisy prizpisobi resSeni situaci, které jsou Ccisté vnitrostatni
zalezitosti, feSenim upravenym unijnim pravem, napfiklad za Gcelem predejiti pripadnym narusenim
hospodarské soutéze, nebo také za tcelem zajisténi jednotného postupu ve srovnatelnych situacich,
existuje jasny unijni zajem na tom, aby se za Gcelem predejiti budoucim rozdilnym vykladim dostalo
ustanovenim nebo pojmim pfevzatym z unijniho prdva jednotného vykladu, a to bez ohledu na
podminky, za kterych se maji uplatnit (v tomto smyslu viz rozsudky ze dne 18. fijna 1990, Dzodzi,
C-297/88 a C-197/89, EU:C:1990:360, bod 37; ze dne 17. cervence 1997, Leur-Bloem, C-28/95,
EU:C:1997:369, bod 32, a ze dne 18. fijna 2012, Nolan, C-583/10, EU:C:2012:638, bod 46).

V projedndvaném pripadé pritom, jak vyplyva jak z informaci, které predkladajici soud poskytl
Soudnimu dvoru, tak z odpovédi zucastnénych na otdzku polozenou Soudnim dvorem na jednani,
musi byt clanek 2 zakona o hospodéarské soutézi z roku 1998, ktery je soucdsti kapitoly 1
¢asti I tohoto zdkona, stejné jako c¢lanek 18 tohoto zdkona, jenz je soucasti kapitoly 2 této casti I,
uplatiiovany zptsobem, ktery je v souladu s odpovidajicimi ustanovenimi unijntho prava, jak
v podstaté vyzaduje ¢lanek 60 tohoto zdkona.

Na tuto zadost o rozhodnuti o predbézné otdzce je tudiz tfeba odpovédeét.
K predbéznym otizkam
K prvni az Sesté otdzce (¢ldnek 101 SFEU)

K prvni a druhé otdzce (potencidlni hospoddrskd soutéz)

Uvodem je tieba pripomenout, Ze podle ¢l. 101 odst. 1 SFEU jsou s vnitinim trhem neslucitelné,
a proto zakazané, veskeré dohody mezi podniky, rozhodnuti sdruzeni podnikd a jednani ve vzdjemné
shodé, které by mohly ovlivnit obchod mezi ¢lenskymi staty a jejichz Gcelem nebo dtsledkem je
vylouceni, omezeni nebo naruseni hospodarské soutéze na vnitinim trhu.

Aby jednani podniki spadalo pod zdkaz stanoveny v ¢l. 101 odst. 1 SFEU, musi nejen odhalit existenci
koluze mezi témito podniky — tedy dohodu mezi podniky, rozhodnuti sdruzeni podniki nebo jednani
ve vzajemné shodé —, ale tato koluze musi rovnéz nepriznivé a citelné ovliviiovat hospodarskou soutéz
na vnitfnim trhu (v tomto smyslu viz rozsudek ze dne 13. prosince 2012, Expedia, C-226/11,
EU:C:2012:795, body 16 a 17).

Tento posledné uvedeny pozadavek, pokud jde o dohody o horizontdlni spoluprici uzaviené mezi
podniky ptisobicimi na stejné urovni vyrobniho nebo dodavatelského retézce, predpoklads, ze
k uvedené koluzi dochdzi mezi podniky, které se nachdzeji v konkurencni situaci, kterd, neni-li
stavajici, je alespon potencidlni.
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V této souvislosti predkladajici soud poklddd svou prvni a druhou otdzku, které je tfeba zkoumat
spolecné.

V ramci téchto otdzek se v podstaté taze, zda ¢l. 101 odst. 1 SFEU musi byt vykldddn v tom smyslu, ze
se vyrobce originalnich 1é¢iv, ktery je majitelem patentu na vyrobni postup uc¢inné latky, jez se stala
volnou, a vyrobci generickych léc¢ivych pripravkd, ktefi hodlaji vstoupit na trh s lé¢ivymi pripravky
obsahujicimi tuto uUcinnou latku, nachdzeji v pripadé, kdy proti sobé stoji ve sporu tykajicim se
platnosti patentu nebo toho, zda prislusné generické 1écivé pripravky tento patent porusuji, v situaci
potencialni hospodarské soutéze. Predkladajici soud se rovnéz taze, zda existence stile probihajictho
soudniho fizeni tykajiciho se platnosti prislusného patentu, které vedlo k fizeni o predbézném opatieni
a k narizeni predbéznych opatreni, stejné jako skutecnost, Ze majitel patentu maze vyrobce generickych
lécivych pripravkit povazovat za potencidlni konkurenty, predstavuji skute¢nosti, které mohou ovlivnit
odpoved na tuto otdzku.

V projednavaném pripadé se o pojem ,potencidlni hospodarska soutéz“ jednd pouze v rozsahu, v némz
vyrobci generickych lécivych pripravkd, ktefi uzavreli sporné dohody se spolec¢nosti GSK, ke dni
uzavieni téchto dohod doposud nevstoupili na trh s paroxetinem.

Za ucelem posouzeni, zda se podnik, ktery neni pfitomen na trhu, nachazi v potencidlné soutéznim
vztahu s jednim nebo vice jinymi podniky, které jiz na tomto trhu pisobi, je tfeba urcit, zda existuji
skute¢né a konkrétni moznosti, Ze prvné uvedeny podnik na uvedeny trh vstoupi a bude konkurovat
podniku nebo podnikiim, které na trhu jiz ptsobi (v tomto smyslu viz rozsudek ze dne 28. tGnora
1991, Delimitis, C-234/89, EU:C:1991:91, bod 21).

Jedna-li se tak o dohodu, jejimz dtsledkem je, ze urcity podnik docasné ztstane mimo trh, je tfeba
urcit, zda by v pripadé neexistence uvedené dohody existovaly skutecné a konkrétni moznosti, Ze
tento podnik vstoupi na uvedeny trh a bude konkurovat podnikiim, které na ném putsobi.

Takové kritérium vylucuje, aby konstatovani potencidlniho soutézniho vztahu mohlo vyplyvat pouze
z Cisté hypotetické moznosti takového vstupu nebo z pouhého tmyslu vyrobce generickych lécivych
pfipravkl na tento trh vstoupit. Naproti tomu toto kritérium nikterak nevyzaduje, aby bylo s jistotou
prokazano, ze tento vyrobce na prislusny trh skutecné vstoupi, ani ze bude nasledné schopen se na
tomto trhu udrzet.

Posouzeni existence potencidlni hospodarské soutéze musi byt provedeno s ohledem na strukturu trhu
a hospodarsky a pravni kontext, jimiz se ridi jeho fungovani.

V tomto ohledu je na jedné strané, pokud jde, tak jako ve véci v ptvodnim fizeni, o farmaceutické
odvétvi, na jehoz zvlastnosti souvisejici s prosazovanim evropského prava hospodaiské soutéze jiz
Soudni dvir poukdzal (v tomto smyslu viz rozsudek ze dne 23. ledna 2018, F. Hoffmann-La Roche
a dalsi, C-179/16, EU:C:2018:25, bod 65, jakoz i bod 80), a konkrétné pokud je o otevirani trhu
s 1éc¢ivym pripravkem obsahujicim ucinnou latku, kterd se v nedavné dobé stala volnou, pro vyrobce
generickych 1écivych pripravkd, na jehoz ucinky na ceny upozornil predkladajici soud, tfeba nalezité
zohlednit pravni pozadavky, které jsou odvétvi lécivého pripravku vlastni. Mezi né patii clanek 6
smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi
tykajicim se humannich léc¢ivych pripravka (Uf. vést. 2001, L 311, s. 67; Zvl. vyd. 13/27, s. 69), ve
znéni natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1394/2007 ze dne 13. listopadu 2007 (Ut. vést.
2007, L 324, s. 121; oprava Uf. vést. 2009, L 87, s. 174), ktery stanovi, ze zadny lé¢ivy piipravek nesmi
byt uveden na trh v ¢lenském staté, aniz by prislusny organ daného clenského statu vydal v souladu
s touto smérnici rozhodnuti o registraci tohoto pfipravku nebo aniz by byla udélena registrace
v souladu s narizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 ze dne 31. brezna 2004,
kterym se stanovi postupy Spolecenstvi pro registraci humdannich a veterinarnich 1é¢ivych pripravka
a dozor nad nimi a kterym se zfizuje Evropska agentura pro lé¢ivé piipravky (Ur. vést. 2004, L 136,
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s. 1; Zvl. vyd. 13/34, s. 229), ve znéni nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 219/2009 ze dne
11. bfezna 2009 (Ur. vést. 2009, L 87, s. 109) (rozsudek ze dne 23. ledna 2018, F. Hoffmann-La Roche
a dalsi, C-179/16, EU:C:2018:25, bod 53)

Na strané druhé je tfeba plné zohlednit prava dusevniho vlastnictvi, a zejména patentova prava vyrobca
originalnich 1é¢ivych pripravkd, kterd se tykaji jednoho nebo vice vyrobnich postupt ucinné latky, jez
se stala volnou, tedy prava, kterd na vnitinim trhu pozivaji vysoké turovné ochrany na zdakladé
smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/48/ES ze dne 29. dubna 2004 o dodrzovani prav
dugevniho vlastnictvi (Uf. vést. 2004, L 157, s. 45; Zvl. vyd. 17/02, s. 32), jakoz i na zdkladé ¢l. 17
odst. 2 Listiny zdkladnich prav Evropské unie (v tomto smyslu viz rozsudek ze dne 16. ¢ervence 2015,
Huawei Technologies, C-170/13, EU:C:2015:477, bod 57).

Mimoto, jak uvedla generalni advokitka v bodé 60 svého stanoviska, je vnimani subjektu jiz
pfitomného na trhu relevantnim prvkem pro posouzeni existence soutézniho vztahu mezi uvedenym
subjektem a externim podnikem, ktery neni na trhu pritomen, jelikoz ackoliv je tento posledné
uvedeny podnik vniman jako subjekt potencidlné vstupujici na trh, muize jeho samotna existence
vyvijet konkurencni tlak na subjekt, ktery na tomto trhu puasobi.

S ohledem na vy$e uvedené je za ucelem posouzeni existence potencidlniho soutézniho vztahu mezi
vyrobcem origindlnich 1éciv, ktery je majitelem patentu na vyrobni postup Gcinné latky, jez se stala
volnou, a vyrobcem generickych 1éc¢ivych pripravki, ktery hodld vstoupit na trh 1é¢ivého pripravku
obsahujicitho tuto Gc¢innou latku, ktefi uzavreli takovou dohodu, jako je dohoda dotcend ve véci
v puvodnim fizeni, tfeba zaprvé urcit, zda k okamziku uzavfeni této dohody dotceny vyrobce
generickych 1éc¢ivych pripravka ucinil dostate¢né pripravné ukony, které mu umoznovaly vstoupit na
doty¢ny trh v takovém terminu, aby vyvinul konkurencni tlak na vyrobce origindlnich lécivych
pripravka.

Soucasti téchto tikond mohou byt opatfeni prijatd dotyénym vyrobcem generickych 1é¢ivych pripravki,
kterda mu umoznuji, aby v uvedené lhité ziskal pozadované spravni registrace pro uvedeni generické
verze dotycného lécivého pripravku na trh, jakoz i aby v této lhtité mél dostatecné zasoby tohoto
generického 1éc¢ivého pripravku, at jiz v ramci jeho vlastni vyroby nebo v ramci smluv o dodavkéch,
které uzavrel se tretimi osobami. V tomto ohledu jsou rovnéz relevantni vSechny pravni kroky, které
tento vyrobce skute¢né ucinil, sméfujici primarné nebo inciden¢né ke zpochybnéni patent vyrobce
originalnich 1éc¢ivych pripravkdi na postup, nebo také obchodni usili, které vyrobce generickych
lécivych pripravkit vyvinul za ucelem uvedeni svého lécivého pripravku na trh. Takové udkony
umoznuji prokazat pevné odhodlani vyrobce generickych lécivych pripravki vstoupit na trh s 1é¢ivym
pripravkem obsahujicim uc¢innou latku, kterd se stala volnou, jakoz i jeho schopnost na tento trh
vstoupit, a to i v pripadé, Ze je vyrobce origindlnich 1écivych pripravk(i majitelem patent na postup.

Zadruhé predkladajici soud musi ovérit, ze vstupu takového vyrobce generickych 1é¢ivych pripravki na
trh nebrani neprekonatelné prekazky vstupu na néj.

V tomto ohledu existence patentu chraniciho vyrobni postup Gc¢inné latky, jez se stala volnou, nemtize
byt jako takova povazovana za neprekonatelnou prekazku a nebrani tomu, aby byl jako ,potencidlni
konkurent” prislusného vyrobce origindlniho 1é¢ivého pripravku kvalifikovdan vyrobce generickych
lé¢ivych pripravkd, ktery ma skutecné pevné odhodlani vstoupit na trh, jakoz i schopnost na néj
vstoupit, a ktery svymi tkony prokazuje, ze je pripraven zpochybnit platnost tohoto patentu a nést
riziko, Ze na néj poté, co vstoupi na trh, majitel tohoto patentu poda zalobu pro poruseni patentovych
prav.
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Argumenty spolec¢nosti, kterym UHST ulozil sankce, vychazejici z domnénky platnosti, jez je spojena
s patentem vyrobce origindlnich 1é¢iv na postup, z nejistého vysledku sporu tykajiciho se platnosti
tohoto patentu a z existence soudnich prikazit vydanych vnitrostitnim soudem, kterymi bylo
vyrobclim generickych léc¢ivych pripravkit docasné zakdzano prodavat generickou verzi dotéeného
originalniho 1éc¢ivého pripravku, nemohou toto posouzeni vyvratit.

Pokud jde nejprve o argument vychézejici z domnénky platnosti prislusného patentu, je nesporné, ze
takovd domnénka je automatickym disledkem podani patentové prihlasky a ndsledného udéleni
patentu jeho majiteli. Pro ucely pouziti ¢lankd 101 a 102 SFEU tedy nijak nenaznacuje vysledek
pripadného sporu tykajictho se platnosti tohoto patentu, jehoz znalost je mimoto znemoznéna
samotnym uzavienim dohody mezi majitelem patentu na postup a dotyénym vyrobcem generickych
lé¢ivych pripravki.

Pripustit, ze by domnénka platnosti patentu na postup tykajici se ucinné latky, jez se stala volnou,
vylucovala, aby byl majitel tohoto patentu v potencidlné soutéznim vztahu s jakoukoli osobou putsobici
na trhu lécivého pripravku obsahujiciho tuto ucinnou latku, ktera ddajné porusila pravo majitele
patentu, by mélo za nasledek, ze by clanek 101 SFEU pozbyl, pokud jde o takové dohody, jako jsou
dohody dotcené v plvodnim fizeni, veskerého vyznamu, a mohlo by to proto zmafit Gcinnost
evropského kartelového prava (obdobné viz rozsudek ze dne 13. Cervence 1966, Consten a Grundig
v. Komise, 56/64 a 58/64, EU:C:1966:41, s. 500).

To zajisté, jak uvedla generalni advokatka v bodé 83 svého stanoviska, neznamena, Zze doty¢ny organ
pro hospodarskou soutéz musi odhlédnout od jakékoli otazky tykajici se patentového prava, ktera by
mohla ovlivnit konstatovani existence takového soutézniho vztahu. Pripadné patenty chranici
origindlni lécivo nebo jeden z jeho vyrobnich postupt jsou totiz nepochybné soucésti hospodarského
a pravniho kontextu, ktery charakterizuje soutézni vztahy mezi majiteli takovych patenti a vyrobci
generickych 1é¢iv. Posuzovani prav z patentu provadéné organem pro hospodarskou soutéz vsak nesmi
spocivat v prezkumu sily patentu nebo toho, jaka je pravdépodobnost, ze spor mezi majitelem patentu
a vyrobcem generickych léciv mohl vyustit v konstatovani, Ze patent je platny a dochazi k jeho
porusovani. Toto posuzovani se musi spiSe tykat otazky, zda md vyrobce generickych 1éciv
v rozhodném case, navzdory existenci tohoto patentu, skutecné a konkrétni moznosti vstoupit na trh.

Za timto Ucelem je tfeba zohlednit zejména skutecnost, ze nejistota ohledné platnosti patentti na 1écivé
pripravky je zakladni vlastnosti farmaceutického odvétvi; ze domnénka platnosti patentu na originalni
lécivy pripravek se nerovna domnénce protipravnosti generické verze tohoto lécivého pripravku, ktery
byl platné uveden na trh; Ze patent nezarucuje ochranu pred navrhy na prohlaseni jeho neplatnosti; ze
takova opatfeni, a zejména tzv. ,rizikové” uvedeni generického lécivého pripravku na trh, jakoz i soudni
fizeni, kterd zpusobuje, bézné probihaji ve fazi, kterd tésné predchdzi vstupu takového generického
lécivého pripravku na trh nebo nasleduje bezprostredné po ném; ze se pro ziskdni registrace
generického 1écivého pripravku nevyzaduje, aby bylo prokazano, ze toto uvedeni na trh neporusuje
pripadnd patentova prava z origindlniho 1é¢ivého pripravku; a ze ve farmaceutickém odvétvi muize
potencidlni hospodarskd soutéz existovat jiz pred uplynutim doby platnosti patentu chréanictho
ucinnou latku origindlniho 1é¢ivého pripravku, jelikoz vyrobci generickych lé¢ivych pripravkil chtéji
byt pripraveni vstoupit na trh v okamziku tohoto uplynuti.

Pokud jde déle o argument vychdzejici z existence vazného sporu s nejistym vysledkem mezi vyrobcem
origindlniho 1é¢ivého pripravku a vyrobcem generické verze tohoto 1é¢ivého pripravku, ktery se uchazi
o vstup na trh generického 1écivého pripravku, ktery viibec nevylucuje existenci jakékoliv hospodarské
soutéze mezi nimi, predstavuje vaznost jejich sporu, tim spiSe, probihd-li pred soudem, ukazatel
existence potencidlniho soutézniho vztahu mezi nimi.

Konec¢né je treba, pokud jde o argument vychazejici z vydani predbézinych soudnich prikaza

vnitrostitnim soudem, které vyrobci generickych lécivych pripravka zakazuji vstoupit na trh 1écivého
pripravku obsahujictho ucinnou latku, jez se stala volnou, poukdzat na to, Ze se jednd o predbézné
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opatfeni, které nijak nepfedjimd opodstatnénost zaloby pro poruseni patentovych prav podané
majitelem patentu, a to tim spise v pripadé, kdy, tak jako ve véci v pavodnim fizeni, byl takovy soudni
prikaz vydan vyménou za cross-undertaking in damages, které poskytl tento majitel.

Zatteti prokazané zjisténi pevného odhodlani vyrobce generickych lécivych pripravki vstoupit na trh
ucinné latky, jez se stala volnou, jakoz i jeho schopnosti na tento trh vstoupit, které neni zpochybnéno
existenci neprekonatelnych prekazek vstupu na tento trh, mtze byt utvrzeno dal$imi skute¢nostmi.

V tomto ohledu mél Soudni dvur jiz prilezitosti pripustit, ze uzavieni dohody mezi nékolika podniky
plsobicimi na stejné udrovni vyrobniho fetézce, z nichz nékteré neptsobi na prislusném trhu,
predstavuje silny ukazatel existence soutézniho vztahu mezi uvedenymi podniky (obdobné viz
rozsudek ze dne 20. ledna 2016, Toshiba Corporation v. Komise, C-373/14 P, EU:C:2016:26, body 33
a 34).

Takovym ukazatelem je rovnéz tumysl vyjadieny vyrobcem origindlniho léc¢ivého pripravkuy,
v navaznosti na ktery posledné uvedeny prevede, vyménou za odklad vstupu vyrobce generickych
lécivych pripravka na trh, hodnoty na vyrobce generickych lécivych pripravki, ackoliv mu vyrobce
originalniho lécivého pripravku vytyka poruseni jednoho nebo vice jeho patentd na postup. Takovy
ukazatel je o to silnéjsi, ze se jednd o prevod zna¢nych hodnot.

Tento tmysl totiz, jak bylo uvedeno v bodé 42 tohoto rozsudku, prokazuje, jak vyrobce originalnich
lé¢ivych pripravkdt vnimd riziko, které pro jeho obchodni zajmy predstavuje doty¢ny vyrobce
generickych 1éc¢ivych pripravki, pricemz toto vnimdni je relevantni pro posouzeni existence
hospodarské soutéze, jelikoz podminuje chovani vyrobce origindlnich 1é¢ivych pripravki na trhu.

S ohledem na vyse uvedené je tfeba na prvni a druhou otdzku odpovédét tak, ze ¢l. 101 odst. 1 SFEU
musi byt vyklddan v tom smyslu, Ze se vyrobce origindlnich 1écivych pripravki, ktery je majitelem
patentu na vyrobni postup Gc¢inné latky, jez se stala volnou, a vyrobci generickych lécivych pripravkd,
kteri hodlaji vstoupit na trh 1é¢ivého pripravku obsahujictho tuto Gc¢innou latku, nachdazeji v pripadé,
kdy proti sobé stoji ve sporu tykajicim se platnosti patentu nebo toho, zda prislusné generické lécivé
pripravky tento patent porusuji, v situaci potencidlni hospodarské soutéze, je-li prokazano, ze vyrobce
generickych lécivych pripravki skutecné ma pevné odhodlani vstoupit na trh, jakoz i schopnost na néj
vstoupit, a nebrani-li mu ve vstupu na trh neprekonatelné prekazky, coz prislusi posoudit
predkladajicimu soudu.

Ke treti az pdté otdzce (kvalifikace jako ,omezeni z hlediska ticelu®)

Vzhledem k odpovédi na prvni a druhou otdzku musi byt treti az patd otdzka zkoumadny pouze ve
vztahu k dohodé uzaviené mezi vyrobcem origindlnich 1é¢ivych pripravkd, ktery je majitelem patentu
na vyrobni postup ucinné latky, jez se stala volnou, a vyrobcem generickych léc¢ivych pripravki, ktery
hodla vstoupit na trh 1é¢ivého pripravku obsahujiciho tuto dcinnou latku, ktefi se nachdzeji v situaci
potencidlni hospodarské soutéze.

V ramci treti az paté otazky, které je treba zkoumat spolecné, se predkladajici soud v podstaté taze, zda
¢l. 101 odst. 1 SFEU musi byt vykladan v tom smyslu, Ze dohoda o narovnini soudniho fizeni
probihajiciho mezi vyrobcem origindlnich léCivych pripravkti a vyrobcem generickych lécivych
pripravkd, jiz se nachdazeji v situaci potencidlni hospodarské soutéze, které se tyka platnosti patentu
vyrobce origindlnich 1écivych pripravkd na vyrobni postup uacinné latky origindlniho léc¢ivého
pripravkuy, jez se stala volnou, jakoz i toho, zda genericka verze tohoto 1é¢ivého pripravku tento patent
porusuje, kterou se tento vyrobce generickych lé¢ivych pripravka zavazuje k tomu, ze nevstoupi na trh
lécivého pripravku obsahujiciho tuto ucinnou latku, jakoz i k tomu, ze po dobu platnosti této dohody
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vyménou za prevody hodnot, které v jeho prospéch provede vyrobce origindlnich 1é¢ivych pripravkd,
nebude pokracovat v fizeni na prohldseni neplatnosti tohoto patentu, predstavuje dohodu, jejimz
ucelem je vylouceni, omezeni nebo naruseni hospodarské soutéze.

Predklddajici soud se rovnéz tdze, zda nékterd z nésledujicich skute¢nosti muize ovlivnit odpovéd,
kterou je tfeba poskytnout na tuto otazku:

— neni mozné urcit, ktery Gcastnik rizeni v ném pravdépodobné bude mit Gspéch;

— rozsah omezeni hospodarské soutéze, které se vyzaduje po vyrobci generickych 1écivych pripravki,
nepresahuje ramec pasobnosti dotceného patentu;

— prevedené castky jsou podstatné vyssi nez by byly ndklady na soudni spor vynaloZené vyrobcem
originalnich 1éc¢ivych pripravki, kterym se predeslo, a nejednd se o platbu za zbozi ¢i sluzby, které
byly poskytnuty vyrobcem generickych lécivych pripravki, ale jsou nicméné nizsi nez zisk, kterého
by vyrobce generickych 1é¢ivych pripravki dosahl, kdyby mél uspéch v patentovém sporu a uved! by
na trh nezavisly genericky 1éc¢ivy pripravek;

— dohoda o narovnani stanovi, ze vyrobce origindlnich 1écivych pripravkl, majitel patentu, vyrobci
generickych 1éc¢ivych pripravkd dodd znacné, ale omezené mnozstvi registrovaného generického
lécivého pripravku, které nevytvari zadny vyznamny konkurenéni tlak na ceny actované majitelem
patentu, ale pfindsi urcité vyhody pro spotiebitele, které by v pripadé uspéchu majitele patentu ve
sporu nenastaly, ale jejichz rozsah je podstatné mensi, nez by byl rozsah vyhod vyplyvajicich
z hospodarské soutéze, které by pro spotiebitele nastaly v dlsledku uvedeni nezavislého
generického lécivého pripravku na trh, k némuz by doslo v pripadé tspéchu spolec¢nosti vyrabéjici
genericky lécivy pripravek ve sporu.

Kromé skutec¢nosti uvedenych v bodech 30 a 31 tohoto rozsudku je tfreba pripomenout, ze k tomu, aby
koluzivni jednani spadalo pod zdsadni zdkaz uvedeny v ¢l. 101 odst. 1 SFEU, musi byt ,jeho tcelem
nebo dasledkem” znacné vylouceni, omezeni nebo naruseni hospodarské soutéze na vnitrnim trhu.

Z toho vyplyv, Ze toto ustanoveni tak, jak je vykldddno Soudnim dvorem, jasné rozlisuje mezi pojmy
omezeni z hlediska Gcelu a omezeni z hlediska dusledku, pricemz kazdy z téchto pojmi podléha
odlisnému rezimu dokazovani.

Pokud tak jde o jednéni kvalifikovana jako ,,omezeni z hlediska ucelu®, neni v jejich pripadé a fortiori za
ucelem jejich kvalifikace jako ,omezeni hospodarské soutéze” ve smyslu ¢l. 101 odst. 1 SFEU tfeba
zjistovat jejich dc¢inky na hospodarskou soutéz, jelikoz zkusenost ukazuje, ze takova jedndni vedou ke
snizeni produkce a zvy$eni cen, coz vede ke $patnému rozdéleni zdroji zejména ke $kodé spotiebitel
(rozsudek ze dne 19. bfezna 2015, Dole Food a Dole Fresh Fruit Europe v. Komise, C-286/13 P,
EU:C:2015:184, bod 115, jakoz i citovand judikatura).

Pokud jde o tato jedndni, je vyzadovano pouze prokazani toho, zZe skute¢né mohou byt povazovany za
»omezeni z hlediska ucelu”, pricemz pouhd nepodlozend tvrzeni nejsou pro tento tcel dostatecna.

Naproti tomu neni-li prokazan protisoutézni ucel dohody, rozhodnuti sdruzeni podnikd nebo jednani
ve vziajemné shodé, je treba zkoumat jeji dasledky za ucelem prokdzani, ze hospodarskd soutéz byla
skute¢né bud vyloucena, nebo citelné omezena ¢i narusena (v tomto smyslu viz rozsudek ze dne
26. listopadu 2015, Maxima Latvija, C-345/14, EU:C:2015:784, bod 17).

Z judikatury Soudniho dvora vyplyvd, Ze pojem ,omezeni z hlediska ucelu” musi byt vykladan
restriktivné a lze jej pouzit pouze na urcité kartelové dohody mezi podniky, jez samy o sobé
a vzhledem k obsahu jejich ustanoveni, cilim, ke kterym sméfuji, jakoz i k hospodarskému
a pravnimu kontextu, do kterého spadaji, vykazuji dostatecny stupen skodlivosti z hlediska hospodarské
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soutéze, aby tak bylo mozné mit za to, ze prezkum jejich disledkd neni nutny, jelikoz nékteré formy
koordinace mezi podniky mohou byt povazovany za Skodlivé pro radné fungovani normadlni
hospodarské soutéze jiz ze své povahy (rozsudky ze dne 26. listopadu 2015, Maxima Latvija, C-345/14,
EU:C:2015:784, bod 20, jakoz i ze dne 23. ledna 2018, F. Hoffmann-La Roche a dalsi, C-179/16,
EU:C:2018:25, body 78 a 79).

V ramci posuzovani tohoto kontextu je treba zohlednit povahu dot¢eného zbozi nebo sluzeb, jakoz
i skutecné podminky fungovani a strukturu dotceného trhu nebo dotcenych trhtt (rozsudek ze dne
11. zari 2014, CB v. Komise, C-67/13 P, EU:C:2014:2204, bod 53 a citovana judikatura).

V projedndvaném pripadé vykazuje odvétvi lécivych pripravkit nejen znacné prekazky spjaté
s pozadavky, které jsou vlastni uvadéni léCivych piipravktt na trh, pripomenuté v bodech 40
a 47 tohoto rozsudku, ale je rovnéz, jak predkladajici soud uvedl, pokud jde o Spojené kralovstvi,
poznamendno mechanismem tvorby cen, ktery je striktné regulovan a jenz je silné ovlivhén vstupem
generickych 1é¢ivych pripravki na trh. Takovy vstup md totiz v kratkodobém horizontu za nasledek
velmi citelné snizeni prodejni ceny lécivych pripravkt obsahujicich dcinnou latku, které jsou od
nynéjska prodavany nejen vyrobcem origindlniho 1écivého pripravku, ale rovnéz vyrobci generickych
lécivych pripravkd.

Za vsech téchto skutecnosti, kterych si vyrobci origindlnich lécivych pripravka a vyrobci generickych
lé¢ivych pripravkd nemohou byt nevédomi, vyplyvd, ze se odvétvi lécivych pripravka jevi jako
obzvlasté citlivé na odklad vstupu generické verze origindlniho 1é¢ivého pripravku na trh. Takovy
odklad pritom vede k zachovani monopolni ceny na trhu pfislusného lécivého pripravku, jez je
vyrazné vys$i nez cena, za kterou by byly prodavany generické verze tohoto lécivého pripravku, ktera
by se uplatiovala v duasledku jejich vstupu na trh, a jez md znac¢né finan¢ni disledky, ne-li pro
konec¢ného spotrebitele, pak alespon pro organy socidlniho zabezpeceni.

Je tedy tfeba urcit, zda takovd dohoda, jako jsou dohody, které spolecnost GSK uzavrela se
spolecnostmi Alpharma nebo GUK, sama o sobé vykazuje dostatecny stupen s$kodlivosti z hlediska
hospodarské soutéze, takze prezkum jejich Gc¢inktt neni pro ucely pouziti ¢l. 101 odst. 1 SFEU
nezbytny.

Ze spisu, ktery ma Soudni dvir k dispozici, jakoz i z bodt 13 a 14 tohoto rozsudku vyplyva, zZe dohody,
které spole¢nost GSK uzavrela se spolecnostmi GUK a Alpharma v podstaté predstavuji dvé komplexni
ujednani vykazujici zna¢nou podobnost.

Obé tato ujednani méla formu dohod o narovnini sporu tykajictho se patentu na vyrobni postup
ucinné latky, jez se stala volnou, paroxetinu.

Tyto dohody o narovnani navazovaly na zaloby pro poruseni patentovych prav, které spolecnost GSK
podala na spole¢nosti GUK a Alpharma a které vedly jednak k pfimému ¢i nepfimému zpochybnéni
platnosti prislusného patentu spole¢nostmi GUK a Alpharma, a jednak k vydani predbézného
soudniho prikazu vnitrostatnim soudem, ktery vyménou za poskytnuti ,coss-undertaking in damages”
spolecnosti GSK zakazoval vstup na trh spolecnostem GUK a Alpharma.

Uvedené dohody vedly zaprvé k tomu, ze se spole¢nosti GUK a Alpharma zavazaly, ze po dobu
platnosti téchto dohod jednak nevstoupi na trh a nebudou vyrdbét nebo dovazet generické lécivé
pripravky vyrobené za pouziti dot¢eného patentu, a jednak k tomu, Ze nebudou nadale zpochybnovat
uvedeny patent, zadruhé k uzavieni dohod o distribuci, které jim umoznily vstoupit na trh
s omezenym mnozstvim generického paroxetinu vyrobeného spole¢nosti GSK, a zatfeti k tomu, ze jim
spolecnost GSK zaplatila penézni ¢astky z raznych davodd, které dle predklddajictho soudu znacné
prevysuji ndklady spord, kterym se predeslo, a nepredstavuji platby za zbozi ¢i sluzby poskytnuté
spolecnostmi GUK nebo Alpharma spole¢nosti GSK.
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Je tfeba poukazat na to, Ze podle samotného znéni polozenych otazek tyto dohody spadaji do ramce
vyznamného sporu, ktery se tyka patentu na postup a ktery byl pfedlozen vnitrostatnimu soudu. Nelze
je tedy povazovat za dohody ukoncujici spory zbavené jakékoliv podstaty, jez byly zahdjeny s jedinym
cilem zastfit dohodu o rozdéleni trhu nebo dohodu o vylou¢eni z trhu, coz by tudiz dohodam
o rozdéleni trhu ¢i o vylouceni z trhu proptjcovalo prokdzanou $kodlivost z hlediska hospodarské
soutéze a tyto dohody by musely kvalifikovany jako ,omezeni z hlediska tcelu”.

Je tedy, jak navrhuje predkladajici soud, tfeba posoudit, zda mohou byt tyto dohody i presto takovym
dohoddm o rozdéleni trhu nebo vylouceni z trhu postaveny na roven.

Z ustilené judikatury vyplyva, ze kazdy hospodafsky subjekt musi autonomnim zptisobem urcovat
politiku, kterou hodld uplatiovat na vnitfnim trhu (rozsudek ze dne 19. bfezna 2015, Dole Food
a Dole Fresh Fruit Europe v. Komise, C-286/13 P, EU:C:2015:184, bod 119).

V tomto ohledu mél Soudni dvir, pokud jde konkrétné o jednani podnikét v souvislosti s pravy
dusevniho vlastnictvi, zejména za to, ze se pravo priamyslového nebo obchodniho vlastnictvi jakozto
pravni postaveni vymyka smluvnim prvkiim nebo jedndnim ve vzdjemné shodé, které predpoklada
¢l. 101 odst. 1 SFEU, ale zZe jejich vykon miize podléhat zdkaziim Smlouvy, jevi-li se byt tGcelem,
prostfedkem nebo diisledkem kartelové dohody (rozsudek ze dne 8. ¢ervna 1982, Nungesser a Eisele
v. Komise, 258/78, EU:C:1982:211, bod 28 a citovana judikatura), a to bez ohledu na skutecnost, ze
muze byt legitimnim vyjadfenim prava dusevniho vlastnictvi, které svému majiteli zejména umoznuje
branit se proti jakémukoliv poruseni tohoto prava (v tomto smyslu viz rozsudek ze dne 31. fijna 1974,
Centrafarm a de Peijper, 15/74, EU:C:1974:114, bod 9) nebo na skutecnost zminénou Komisi, Ze
k uzavirdani dohod o narovndni jsou podniky nabadiny orgdny vefejné spravy, jelikoz tyto dohody
umoznuji udetfit na zdrojich a jsou tedy pro verejnost vyhodné.

Z toho vyplyva, ze ¢l. 101 odst. 1 SFEU tim, ze zakazuje urcité ,dohody” uzaviené mezi podniky, necini
zadny rozdil mezi dohodami, jejichz tGcelem je ukoncit spor, a dohodami, které sleduji jiné ucely
(rozsudek ze dne 27. zari 1988, Bayer a Maschinenfabrik Hennecke, 65/86, EU:C:1988:448, bod 15).

Dusledkem dohody o narovnani, kterou vyrobce generickych 1éc¢ivych pripravkd, ktery usiluje o vstup
na trh, pfinejmensim docasné uznava planost patentu vyrobce origindlnich 1é¢ivych pripravkd, a proto
se zavazuje k tomu, ze ho jiz nebude zpochybnovat a nevstoupi na trh, tak mize byt omezeni
hospodarské soutéze (obdobné viz rozsudek ze dne 27. zari 1988, Bayer a Maschinenfabrik Hennecke,
65/86, EU:C:1988:448, bod 16), jelikoz zpochybnovani platnosti a dosahu patentu patii k obvyklé
hospodarské soutézi v odvétvich, ve kterych existuji vylucna prava k technologiim.

Stejné tak dolozka o nenapadnuti patentu muize mit v zavislosti na pravnim a hospodaiském kontextu,
kterého je soucasti, povahu omezeni hospodarské soutéze ve smyslu ¢l. 101 odst. 1 SFEU (rozsudek ze
dne 27. zari 1988, Bayer a Maschinenfabrik Hennecke, 65/86, EU:C:1988:448, bod 16).

Soudni dvir mél mimoto rovnéz za to, Ze dohody, kterymi soutézitelé védomeé predchdzi rizikm
hospodarské soutéze prostrednictvim praktické vzajemné spoluprace, spadaji do kvalifikace ,,omezeni
z hlediska ucelu” (v tomto smyslu viz rozsudek ze dne 20. listopadu 2008, Beef Industry Development
Society a Barry Brothers, C-209/07, EU:C:2008:643, bod 34).

I presto, co bylo uvedeno vyse, je zajisté mozné, Ze se vyrobce generickych lécivych pripravki, ktery se
nachdzi v situaci, kterou soud popsal ve své treti az paté otdzce, rozhodne poté, co posoudil své sance
na to, ze bude mit tspéch v soudnim fizeni, ve kterém proti nému stoji doty¢ny vyrobce originalniho
lé¢ivého pripravku, upustit od vstupu na prislusny trh a v této souvislosti uzaviit s vyrobcem
originalniho 1écivého pripravku dohodu o narovnani tohoto fizeni. Takovou dohodu vsak nelze
v zadném pripadé povazovat za ,omezeni z hlediska ucelu” ve smyslu ¢l. 101 odst. 1 SFEU.
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Skutec¢nost, Ze je takova dohoda provazena prevody penéznich nebo nepenéznich hodnot provedenymi
vyrobcem origindlnich 1é¢ivych pripravkit ve prospéch vyrobce generickych léc¢ivych pripravka
nepredstavuje dostate¢ny davod pro jeji kvalifikaci jakozto ,omezeni z hlediska ucelu®, jelikoz se
uvedené prevody hodnot mohou ukdzat jako odGvodnéné, tedy vhodné a nezbytné nutné s ohledem
na legitimni cile stran dohody.

Tak tomu muze byt zejména v pripadé, kdy vyrobce generickych lécivych pripravki obdrzi od vyrobce
origindlnich lécCivych pripravka castky skute¢né odpovidajici ndhradé nakladd sporu nebo obtizi, které
jsou s timto sporem spjaty, nebo odpovidajici odméné za okamzité nebo pozdéjsi skutecné poskytnuti
zbozi nebo sluzeb vyrobci origindlnich 1écivych pripravki. Tak tomu mutze byt rovnéz v pripadeé, ze se
vyrobce generickych lécivych pripravki vzdd zejména financnich zdvazkd, které vici nému pfijal
majitel patentu, jako je cross-undertaking in damages.

Kvalifikaci jako ,omezeni z hlediska ucelu” je vSak treba konstatovat, pokud z analyzy dotcené dohody
o narovnani vyplyva, ze prevody hodnot ujednané v této dohodé lze vysvétlit pouze obchodnim
zgjmem, ktery ma jak majitel patentu, tak udajny porusovatel prav na nesoutézeni na zakladé
vykonnosti.

Jak uvedla generdlni advokatka v bodé 114 svého stanoviska, uzavieni dohody, podle které se
konkurent majitele patentu vyménou za thradu znacné castky zavazuje k tomu, Ze nevstoupi na trh
a prestane zpochybnovat patent, jejiz jedinou protihodnotou je uvedeny zdvazek, odpovida zajisténi
ochrany tohoto majitele patentu pred zalobami na prohldseni neplatnosti jeho patentu a zakotveni
domnénky protipravnosti vyrobkd, které by jeho konkurent mohl uvést na trh. Nelze tudiz tvrdit, ze
uzavieni takové dohody spadd pod uplatiovani vysad vyplyvajicich z predmétu patentu majitelem
tohoto patentu. To plati tim spiSe, ze je véci verejnopravnich orgintt a nikoli soukromych podnik,
aby zagjistily dodrzovani pravnich predpist.

Nelze tedy tvrdit, ze uzavieni takové dohody vyrobci generickych 1éc¢ivych pripravki odpovida pouze
jejich uzndni patentovych prav majitele patentu, jejichz platnost se predpokladd. Pokud totiz majitel
patentu ve prospéch vyrobcti generickych 1é¢ivych pripravka provede prevod zna¢né hodnoty, jehoz
jedinou protihodnotou je jejich zdvazek, ze nevstoupi na trh a nebudou dile zpochybnovat patent,
nasvédCuje to, neexistuje-li jiné pravdépodobné vysvétleni, tomu, ze vyrobce generickych lécivych
pripravkii k odkladu vstupu na trh nepfimélo to, Zze patent vnimali jako silny, ale vyhlidka tohoto
prevodu hodnoty.

Za Gcelem posouzeni, zda je takové prevody hodnoty ujednané v ramci dohody o narovnani, jako jsou
pfevody dotcené ve véci v pivodnim fizeni, mozné vysvétlit pouze obchodnim zijmem stran této
dohody nesoutézit na zdkladé vykonnosti, je nejprve treba, jak uvadi generdlni advokatka v bodé 120
svého stanoviska, zohlednit vsechny prevody hodnot uskutecnéné mezi stranami, bez ohledu na to,
zda se jednd o prevody penézni ¢i nepenézni.

To muze, jak se domniva predkladajici soud, jakoz i generdlni advokatka v bodech 120 a 170 az 172
svého stanoviska, vyzadovat zohlednéni nepiimych prevodi plynoucich napriklad ze ziskd, které
vyrobce generickych 1écivych pripravki ziskd ze smlouvy o distribuci, kterou uzavriel s vyrobcem
origindlnich 1éc¢ivych pripravkid a kterd tomuto vyrobci generickych léc¢ivych pripravkd umoziuje
prodavat pripadné omezené mnozstvi generickych 1éc¢ivych pripravkd, které vyrobi.

Déle je tieba posoudit, zda muze byt kladny ztstatek prevodi hodnoty vyrobce origindlnich lécivych
pfipravki ve prospéch vyrobce generickych 1é¢ivych pripravkd odivodnén, jak je uvedeno
v bodé 86 tohoto rozsudku, existenci pripadnych protiplnéni nebo tim, ze se vyrobce generickych
lécivych pripravkdt opravdu a opravnéné vzda neékterych zdvazka prijatych vyrobcem origindlnich
lécivych pripravkd.
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Konec¢né je, bude-li odpovéd zépornd, treba urcit, zda je tento kladny zistatek dostate¢né vyznamny na
to, aby vyrobce generickych lécivych pripravka skutecné primél k upusténi od vstupu na prislusny trh.

V tomto ohledu neni vzhledem k nejistoté ohledné vysledku uvedeného fizeni nikterak vyzadovano, aby
prevody hodnot byly nezbytné vyssi nez zisky, kterych by tento vyrobce generickych léc¢ivych pripravka
dosahl, kdyby mél tspéch v patentovém sporu. Dtlezité je pouze, aby tyto prevody byly dostatecné
vyhodné k tomu, aby vyrobce generickych lécivych pripravka primély k upusténi od vstupu na
prislusny trh a k tomu, aby s doty¢nym vyrobcem originalnich lé¢ivych piipravkia nesoutézil na zakladé
vykonnosti.

Je-li tomu tak, musi byt doty¢na dohoda v zdsadé kvalifikovana jako ,omezeni z hlediska acelu” ve
smyslu ¢l. 101 odst. 1 SFEU.

Takovy zavér zaprvé nelze odmitnout z dévodu, Ze se podniky, které uzaviely takové dohody,
dovoldvaji bud skute¢nosti, ze takové dohody o narovndni, jako jsou dohody dot¢ené v pavodnim
fizeni, neprekracuji dosah a zbyvajici dobu platnosti patentu, kterého se tykaji, a tudiz nemaji
protisoutézni povahu, nebo skuteCnosti, ze omezeni vyplyvajici z takovych dohod maji jen Ccisté
vedlejsi charakter ve smyslu rozsudku ze dne 11. Cervence 1985, Remia a dalsi v. Komise (42/84,
EU:C:1985:327).

Ackoliv totiz uzavieni dohody o narovnani majitelem patentu s osobou, jez idajné porusila jeho pravo,
ktera neprekracuje dosah patentu a zbyvajici dobu platnosti patentu, zajisté predstavuje vyjadreni prava
dusevniho vlastnictvi majitelem patentu a tento patent mu zejména umozinuje branit se proti
jakémukoliv poruseni tohoto prava (v tomto smyslu viz rozsudek ze dne 31. fijna 1974, Centrafarm
a de Peijper, 15/74, EU:C:1974:114, bod 9), neméni to nic na to, Ze, jak rovnéz uvedla generalni
advokatka v bodu 114 svého stanoviska a jak bylo pfipomenuto v bodé 79 tohoto rozsudku, uvedeny
patent svému majiteli neumoznuje uzavirat smlouvy, které by porusovaly ¢lanek 101 SFEU.

Zadruhé skuteCnost, Ze existuje nejistota ohledné platnosti patentu, kterd vyplyva z existence
vyznamného sporu mezi majitelem tohoto patentu a dotyénym vyrobcem generickych lécivych
pripravkl,, z toho, Ze existuje soudni fizeni, které probihalo pred uzavienim dotcené dohody
o narovnani nebo z toho, Ze vnitrostitni soud vydal, vyménou za poskytnuti cross-undertaking in
damages doty¢nym majitelem patentu, predbézny soudni prikaz zakazujici osobé, jez tidajné porusuje
prava dusevniho vlastnictvi, vstoupit na trh, rovnéz neni relevantni pro ucely odmitnuti kvalifikace
uvedené dohody jako ,omezeni z hlediska ucelu”.

Pripustit, ze by takové skute¢nosti umoznily odchylit se od kvalifikace jednani, které by samo o sobé
mohlo vykazovat dostatecny stupen skodlivosti z hlediska hospodarské soutéze, jako ,omezeni
z hlediska acelu”, by mohlo nadmérné omezit dosah uvedeného pojmu, a to i kdyz je, jak bylo
pfipomenuto v bodé 67 tohoto rozsudku, tfeba jej vykladat restriktivné.

Pravé nejistota, pokud jde o vysledek soudniho fizeni tykajiciho se platnosti patentu, jehoz majitelem je
vyrobce origindlniho 1é¢ivého pripravku, a toho, zda genericka verze tohoto 1écivého pripravku tento
patent porusuje, totiz prispivd, dokud probihd, k existenci prinejmensim potencidlni situace
hospodarské soutéze mezi obéma tcastniky tohoto rizeni.

Navic, jak vyplyva z boda 48 a 49 tohoto rozsudku, nejistota ohledné vysledku tohoto fizeni nemftze
stacit k vylouceni kvalifikace dohody o smirném narovnani, v jejimz pripadé neni vylouceno, ze by
mohla dosdhnout stupné skodlivosti z hlediska hospodarské soutéze, jez byl zminén v bodé 67 tohoto
rozsudku, jako ,omezeni z hlediska acelu”.

Jak totiz jiz bylo uvedeno v bodé 48 tohoto rozsudku, domnénka platnosti spojend s patentem, stejné

jako existence soudniho fizeni, které zapocalo pred uzavienim dohody o narovnéni, jakoz i vydani
predbézného soudniho prikazu vnitrostitnim soudem, v ziddném pripadé nenaznacuji, pro ucely
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pouziti clankd 101 a 102 SFEU, vysledek pripadného sporu tykajiciho se platnosti tohoto patentu, jehoz
znalost je mimoto znemoznéna samotnym uzavienim dohody mezi majitelem patentu na postup
a doty¢nym vyrobcem generickych 1éc¢ivych pripravki.

Konec¢né a v odpovédi na patou otdzku je tfeba poukazat na to, ze pokud se strany této dohody
dovolavaji prosoutéznich ucinkd, které jsou s dohodou spojeny, musi byt tyto ucinky jakozto soucasti
kontextu této dohody pro ucely jeji kvalifikace jako ,omezeni z hlediska ucelu” radné zohlednény, jak
bylo pripomenuto v bodé 67 tohoto rozsudku a v bodé 158 stanoviska generdlni advokatky, jelikoz
mohou zpochybnit celkové posouzeni dostatecného stupné skodlivosti prislusného koluzivniho jednani
z hlediska hospodarské soutéze, a tudiz jeji kvalifikaci jako ,omezeni z hlediska ucelu”.

Vzhledem k tomu, Ze cilem takového zohlednéni neni vyloucit kvalifikaci ,omezeni hospodarské
soutéze“ ve smyslu ¢l. 101 odst. 1 SFEU, ale pouze vzit v potaz objektivni zavaznost prislusného
jednani, a v dasledku toho vymezit pravidla jeho dokazovani, neni zohlednéni téchto prosoutéznich
ucinkl nikterak v rozporu s ustdlenou judikaturou Soudniho dvora, podle které v unijnim pravu
hospodarské soutéze neexistuje ,pravidlo rozumného uvazeni“, podle kterého by bylo pri kvalifikaci
dohody jako ,omezeni z hlediska tcelu” podle ¢l. 101 odst. 1 SFEU tfeba pomérovat jeji prosoutézni
a protisoutézni ucinky (v tomto smyslu viz rozsudek ze dne 13. ¢ervence 1966, Consten a Grundig
v. Komise, 56/64 a 58/64, EU:C:1966:41, strany 497 a 498).

Toto zohlednéni vsak vyzaduje, aby prosoutézni ucinky byly nejen prokazané a relevantni, ale aby
rovnéz byly, jak uvedla generalni advokatka v bodé 144 svého stanoviska ohledné dohod dotc¢enych
v pavodnim fizeni, prislusné dohodé vlastni.

Navic, jak dale uvedla generalni advokatka v bodé 166 svého stanoviska, pouha existence takovych
prosoutéznich cinki sama o sobé nemuze vést k vylouceni kvalifikace ,,omezeni z hlediska ucelu”“.

Za predpokladu, Ze by byly tyto prosoutézni ucinky prokdzané, relevantni a vlastni prislusné dohodg,
musely by byt dostatecné zavaziné tak, aby umoznily didvodné pochybovat o dostatecné skodlivosti
prislusné dohody o narovnani z hlediska hospodarské soutéze, a tedy o jejim protisoutéznim cili.

V tomto ohledu skute¢nosti uvedené predklddajicim soudem v pism. a) a b) paté otazky, vykladané ve
svétle predklddaciho rozhodnuti a zminéné generdlni advokitkou v bodech 168 az 172, 175 a 179
stanoviska, nasvédcuji tomu, Ze dohody o narovnidni dotcené v piivodnim fizeni mély zejména ucinky,
jejichz prosoutézni povaha je minimalni, ¢i dokonce nejista.

Ackoliv totiz predkladajici soud konstatuje, ze tyto dohody skutecné vedly k mirnému snizeni cen
paroxetinu, uvadi soucasné, jak vyplyvd zejména z bodu a) paté otazky, ze dodavani paroxetinu
spolecnosti GSK vyrobctim generickych 1éc¢ivych pripravkd, které bylo ujedndno v uvedenych
dohodach, nevyvijelo vyrazny konkurenéni tlak na spole¢nost GSK. V tomto smyslu totiz predkladajici
soud poukazuje na to, Ze vyrobci generickych léc¢ivych pripravk neméli, z divodu omezeného
mnozstvi dodavaného paroxetinu, jehoz strop neodpovidal zddnému technickému omezeni, zijem na
uplatiiovani cenové hospodarské soutéze. Kromé toho predkladajici soud v pism. b) paté otdzky
upozornuje na skute¢nost, ze prislusné dohody prinesly spotrebitelim vyhody, které by v pripadé
uspéchu majitele patentu v rizeni tykajicim se tohoto patentu nenastaly, ale upresnuje, Ze tyto vyhody
byly podstatné mensi nez vyhody vyplyvajici z hospodarské soutéze, které by nastaly v dasledku
uvedeni nezavislého generického 1écivého pripravku na trh, k némuz by doslo, pokud by spolecnost
vyrabéjici genericky léc¢ivy pripravek méla dspéch ve sporu. Kone¢né uvadi, ze divodem zmény
struktury trhu zptisobené dot¢enymi dohodami nebylo zavedeni hospodarské soutéze, ale reorganizace
trhu paroxetinu, kterou ridila spolecnost GSK, a déle, ze dodavani paroxetinu, jakoz i postoupeni césti
trhu vyrobcim generickych lécivych pripravkii spole¢nosti GSK bylo tfeba povazovat za prevody
nepenéznich hodnot.
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Takové ucinky majici minimélni ¢i dokonce nejistou prosoutézni povahu prfitom nemohou byt
dostate¢cné k tomu, aby umoznily dévodné pochybovat — za predpokladu jejich konstatovani
predkladajicim soudem — o dostate¢né skodlivosti takové dohody o narovndni, jako je dohoda dotcena
v pavodnim fizeni, z hlediska hospodarské soutéze, coz v kazdém pripadé prislusi posoudit pouze
predkladajicimu soudu.

S ohledem na vyse uvedené je tfeba na treti az patou otazku odpovédét tak, ze ¢l. 101 odst. 1 SFEU
musi byt vykladan v tom smyslu, Zze dohoda o narovnéani probihajiciho soudniho fizeni mezi vyrobcem
originalnich léc¢ivych pripravka a vyrobcem generickych lécivych pripravkd, jiz se nachdazeji v situaci
potencidlni hospodarské soutéze, které se tykda platnosti patentu na vyrobni postup Gcinné latky
origindlniho 1é¢ivého pripravku, jez se stala volnou, jehoz majitelem je vyrobce originalnich 1écivych
pripravkd, jakoz i toho, zda genericka verze tohoto 1écivého pripravku tento patent porusuje, kterou se
tento vyrobce generickych léCivych pripravkil zavazuje k tomu, Ze po dobu platnosti této dohody
vyménou za prevody hodnot, které v jeho prospéch provede vyrobce origindlnich lécivych pripravkd,
nevstoupi na trh léCivého pripravku obsahujictho tuto uc¢innou latku a nebude pokracovat v fizeni
o prohldseni neplatnosti tohoto patentu, predstavuje dohodu, jejimz tcelem je vylouceni, omezeni
nebo naruseni hospodarské soutéze:

— vyplyva-li ze vSech dostupnych informaci, ze kladny zistatek prevodi hodnot provedenych
vyrobcem originalnich 1é¢ivych pripravkt ve prospéch vyrobce generickych lécivych pripravki je
mozné vysvétlit pouze obchodnim zdjmem stran dohody nesoutézit na zakladé vykonnosti,

— ledaze je prislusna dohoda o narovnani spojena s potvrzenymi prosoutéznimi Gcinky, které mohou
davodné vyvolat pochybnosti o jeji dostatecné skodlivosti z hlediska hospodarské soutéze.

K Sesté otdzce (kvalifikace jako ,omezeni z hlediska disledku*)

Uvodem je tfeba poukdzat na to, ze predklddajici soud mél podle Zadosti o rozhodnuti o predbéiné
otdzce za to, ze pokud by dotéené dohody o narovnani neexistovaly, bylo by skutecné mozné, ze by
doty¢ni vyrobci generickych lécivych pripravkit méli v fizenich tykajicich se dotceného patentu na
postupy, vedenych proti spolecnosti GSK, tspéch, nebo podpirné, ze by strany téchto dohod uzaviely
méné omezujici druh dohody o narovnani.

Dodava vsak, ze pokud je k tomu, aby mohl ucinit zavér, ze doslo k ,omezeni z hlediska disledku®,
treba konstatovat, ze je na vice nez 50% pravdépodobné, Ze by se vyrobci generickych lécivych
pripravka podarilo prokazat, Ze ma pravo vstoupit na trh, nebo podparné, ze by strany uzavrely méné
omezujici typ dohody o narovnani, takovy zavér nelze ucinit s ohledem na spis, ktery ma k dispozici.

Sesté otdzce je tudiZ treba rozumét tak, Ze v podstaté sméfuje ke zjisténi, zda ¢l. 101 odst. 1 SFEU musi
byt vykladan v tom smyslu, Zze k prokazani existence potencidlnich nebo skutec¢nych citelnych G¢inkt
takové sporné dohody o narovndni, jako je spornda dohoda dotéend v plvodnim fizeni, na
hospodarskou soutéz, a tudiz k jeji kvalifikaci jako ,omezeni z hlediska dtsledku®, je nezbytné, aby bylo
konstatovdno, ze nebyla-li by tato dohoda uzavfena, mél by vyrobce generickych lécivych pripravkd,
ktery je stranou této dohody, pravdépodobné uspéch v rfizeni tykajicim se dotceného patentu, nebo by
strany uvedené dohody pravdépodobné uzaviely méné omezujici dohodu o narovndni.

Jak bylo pripomenuto v bodé 66 tohoto rozsudku, je v pripadé, ze analyza prislusného koluzivniho
jednani neodhali dostate¢ny stupen $kodlivosti z hlediska hospodarské soutéze, tieba prezkoumat jeho
ucinky, a, aby mohlo byt uvedené jednani kvalifikovdno jako ,omezeni hospodarské soutéze” ve smyslu
¢l. 101 odst. 1 SFEU, shromdazdit skutecnosti prokazujici, ze hospodarskd soutéz byla skutecné citelné
vyloucena, omezena, nebo narusena.
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Za timto ucelem je nutné zohlednit konkrétni ramec, do kterého se uvedené jednani zaclenuje, zejména
hospodarsky a pravni kontext, ve kterém ptisobi doty¢né podniky, povahu dotéeného zbozi nebo
sluzeb, jakoz i skute¢né podminky fungovini a strukturu dotéeného trhu nebo dotlenych trha
(rozsudek ze dne 11. zafi 2014, MasterCard a dalsi v. Komise, C-382/12 P, EU:C:2014:2201, bod 165,
jakoz i citovand judikatura).

V souladu s ustdlenou judikaturou mohou byt t¢inky omezeni hospodarské soutéze jak skutecné, tak
potencidlni, ale v kazdém pripadé musi byt dostatecné citelné (v tomto smyslu viz rozsudky ze dne
9. Cervence 1969, Volk, 5/69, EU:C:1969:35, bod 7, jakoz i ze dne 23. listopadu 2006, Asnef-Equifax
a Administracién del Estado, C-238/05, EU:C:2006:734, bod 50).

Pro ucely posouzeni uGcinkt koluzivniho jednani z hlediska ¢l. 101 SFEU je tieba zkoumat
hospodarskou soutéz ve skutecném ramci, ktery by vznikl nebyt sporné dohody (rozsudek ze dne
11. zari 2014, MasterCard a dal$i v. Komise, C-382/12 P, EU:C:2014:2201, bod 161).

Z toho vyplyvd, ze v takové situaci, jako je situace dotCend v puavodnim fizeni, vypracovani
srovnavaciho scénare predkladajicim soudem nevyzaduje zadny konecny zavér ohledné Sanci vyrobce
generickych 1éc¢ivych pripravkat na uspéch v patentovém fizeni ¢i pravdépodobnosti uzavieni méné
omezujici dohody.

Cilem srovnavaci scénare je totiz pouze prokazat skutecné moznosti chovani tohoto vyrobce v pripadé
neexistence dotcené dohody. Ackoliv tak uvedeny srovndvaci scéndf nemiize byt opomijet Sance
vyrobce generickych 1é¢ivych pripravkit na tspéch v patentovém fizeni nebo pravdépodobnost
uzavieni méné omezujici dohody, jsou tyto skutec¢nosti nicméné pouze jednim z nékolika prvkd, které
je pro urceni pravdépodobného pusobeni trhu, jakoz i jeho struktury v pfipadé, Ze by nedoslo
k uzavreni prislusné dohody, tfeba zohlednit.

Za tUclelem prokazani existence potencidlnich nebo skute¢nych citelnych Gcinkt takovych dohod
o narovnani, jako jsou dohody dotcené v plvodnim fizeni, na hospodarskou soutéz, proto
predkladajicimu soudu nepfislusi, aby bud konstatoval, Ze by vyrobce generickych lé¢ivych pripravki,
ktery je stranou této dohody, pravdépodobné mél tspéch v fizeni tykajicim se patentu, nebo ze by
strany uvedené dohody pravdépodobné uzaviely méné omezujici dohodu o narovndni.

S ohledem na vySe uvedené je tfeba na Sestou otazku odpovédét tak, ze ¢lanek 101 odst. 1 SFEU musi
byt vykladan v tom smyslu, ze k prokdzani existence potencidlnich nebo skute¢nych citelnych acinka
takové dohody o narovnani, jako je dohoda dotcena v plvodnim fizeni, na hospodarskou soutéz,
a tudiz k jeji kvalifikaci jako ,omezeni z hlediska dtsledku”, neni nezbytné, aby bylo konstatovano, ze
nebyla-li by tato dohoda uzaviena, mél by vyrobce generickych 1écivych pripravki, ktery je stranou této
dohody, pravdépodobné tspéch v fizeni tykajicim se dotceného patentu na postup, nebo by strany
uvedené dohody pravdépodobné uzaviely méné omezujici dohodu.

K sedmé az desdté otdzce (¢lanek 102 SFEU)

K sedmé otdzce (vymezeni relevantniho trhu)

Predkladajici soud se ve své sedmé otdzce tdze, zda je v pripadé, ze je patentovany lécivy pripravek
z terapeutického hlediska nahraditelny radou dalsich lécivych pripravki spadajicich do stejné
terapeutické tfidy a ze tvrzené zneuziti ve smyslu ¢lanku 102 SFEU spociva v jednani, kterym majitel
patentu fakticky vylucuje generické verze tohoto lécivého pripravku z trhu, tieba tyto generické 1écivé
pfipravky vzit v ivahu za icelem vymezeni relevantniho vyrobkového trhu, i kdyz nemohly byt legalné
uvedeny na trh pfed uplynutim doby platnosti patentu, pokud (cozZ je nejisté) je patent platny a pokud
doslo k jeho poruseni témito generickymi 1é¢ivymi pripravky.
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Uvodem je tfeba poukdzat na to, ze tato otdzka spadd do rémce diskuse pred predkladajicim soudem,
jez se tyka rozsahu vyrobkového trhu pro Gcely urceni, zda se spole¢nost GSK nachézi v dominantnim
postaveni. Spole¢nost GSK totiz zejména tvrdi, Ze vzhledem k ustfedni roli, kterou je tfeba priznat
nahraditelnosti z terapeutického hlediska, mély byt jiné SSRI nez paroxetin rovnéz zahrnuty do
vyrobkového trhu.

Jak vSak vyplyva z odpovédi predkladajictho soudu na zadost Soudniho dvora o informace, otazka, zda
jiné SSRI nez paroxetin rovnéz musi byt zahrnuty do dot¢eného vyrobkového trhu, neni predmétem
projednavané otazky, jelikoz predkladajici soud konstatoval, ze ostatni SSRI ve skutec¢nosti vyvijely
maly tlak na stanoveni ceny Seroxatu spolecnosti GSK.

Sedma otazka se tedy tykd pouze toho, zda ¢lanek 102 SFEU musi byt vykladan v tom smyslu, Ze je
v situaci, ve které vyrobce origindlnich lécivych pripravki obsahujicich Gc¢innou latku, jez se stala
volnou, ale jehoz vyrobni postup je chranén patentem na postup, jehoz platnost, ktera je nejista, brani
na zékladé tohoto patentu vstupu generickych verzi tohoto léc¢ivého pripravku na trh, tfeba pro ucely
vymezeni prislusného vyrobkového trhu zohlednit nejen origindlni verzi tohoto 1é¢ivého pripravku, ale
rovnéz jeho generické verze, ackoliv by tyto posledné uvedené verze nemohly byt legidlné uvedeny na
trh pred uplynutim doby platnosti uvedeného patentu na postup.

V tomto ohledu je tfeba pfipomenout, Ze vymezeni relevantniho trhu v ramci uplatiiovani ¢lanku 102
SFEU je v zdsadé podminkou posouzeni existence pfipadného dominantniho postaveni pfislusného
podniku (v tomto smyslu viz rozsudek ze dne 21. tnora 1973, Europemballage a Continental Can
v. Komise, 6/72, EU:C:1973:22, bod 32), jehoz tcelem je vytyCeni hranic, v jejichz rdmci musi byt
posouzena otazka, zda je tento podnik schopen jednat do znacné miry nezdvisle na svych
konkurentech, na svych zdkaznicich a na spotrebitelich (v tomto smyslu viz rozsudek ze dne
9. listopadu 1983, Nederlandsche Banden-Industrie-Michelin v. Komise, 322/81, EU:C:1983:313,
bod 37).

K wurceni relevantniho trhu je zaprvé nezbytné vymezit vyrobkovy trh a dale, zadruhé, vymezit
zemépisny trh tohoto vyrobku (v tomto smyslu viz rozsudek ze dne 14. inora 1978, United Brands
a United Brands Continentaal v. Komise, 27/76, EU:C:1978:22, body 10 a 11).

Pokud jde o vyrobkovy trh, o ktery jako jediny jde v ramci projedndvané otazky, z judikatury vyplyva,
ze z pojmu relevantni trh vyplyvd, ze ic¢innd hospodarska soutéz muize existovat mezi vyrobky nebo
sluzbami, které jsou jeho soucasti, coz predpokldada dostatecny stupen zameénitelnosti pro ucely téhoz
pouziti mezi vSemi vyrobky nebo sluzbami, které jsou soucasti téhoz trhu Zaménitelnost C¢i
zastupitelnost se neposuzuje pouze ve vztahu k objektivnim charakteristikdm dotéenych vyrobka
a sluzeb. Je tfeba rovnéz zohlednit podminky hospodarské soutéze a strukturu poptavky a nabidky na
trhu (rozsudek ze dne 23. ledna 2018, F. Hoffmann-La Roche a dalsi, C-179/16, EU:C:2018:25, bod 51,
jakoz i citovana judikatura).

V tomto ramci a jak v podstaté uvedla generdlni advokitka v bodé 222 svého stanoviska, maji
zaménitelnost a zastupitelnost vyrobki prirozené dynamickou povahu, jelikoz nova nabidka vyrobkt
muize zménit pojeti vyrobkl povazovanych za zaménitelné s vyrobkem, ktery je jiz pritomen na trhu,
nebo vyrobkd povazovanych za timto vyrobkem zastupitelné, a odavodnit tak nové vymezeni
parametrt relevantniho trhu.

Pokud jde konkrétné o vymezeni trhu s vyrobky, mezi které patii pro acely pripadného pouziti
¢lanku 102 SFEU takovy origindlni 1é¢ivy pripravek, jako je origindlni 1éCivy pripravek ve véci
v pavodnim fizeni, tj. paroxetin uvadény na trh pod ndzvem ,Seroxat”, ktery z terapeutického hlediska
muze byt zastoupen jinymi SSRI, z diivodu uvedeného v predchozim bodé tohoto rozsudku vyplyva, ze
by nabidka generickych lécivych pripravkti obsahujicich tutéz Gcinnou latku, v projednavané véci
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paroxetin, mohla vést k situaci, kdy je origindlni lécCivy pripravek dotcenymi kruhy povazovin za
zaménitelny pouze s témito generickymi 1é¢ivymi pripravy, a ve svém disledku spadajici pod zvlastni
trh, ktery je omezen pouze na lécivé pripravky obsahujici tuto ucinnou latku.

Takové posouzeni vsak v souladu se zdsadami pfipomenutymi v bodé 129 tohoto rozsudku
predpokladd, ze existuje dostate¢ny stupen zaménitelnosti mezi origindlnim lé¢ivym pripravkem
a prislusnymi generickymi léCivymi pripravky.

Tak je tomu v pripadé, kdy se doty¢ni vyrobci lécivych pripravka jsou schopni v kratké dobé
prezentovat na prislusném trhu dostatecné dirazné, aby mohli byt vdznou protivdhou vyrobci
originalniho 1éc¢ivého pripravku, ktery je jiz pfitomen na trhu (v tomto smyslu viz rozsudek ze dne
21. Gnora 1973, Europemballage a Continental Can v. Komise, 6/72, EU:C:1973:22, bod 34).

Je tomu tak tehdy, kdyz jsou uvedeni vyrobci generickych lécivych pripravkit po uplynuti doby platnosti
patentu na prfislusnou tc¢innou latku, ¢i dokonce obdobi exkluzivity tdaji s touto ucinnou latkou
souvisejicich, schopni okamzité nebo v kratké dobé vstoupit na trh, obzvlasté pokud tito vyrobci
vypracovali predbéznou a ucinnou strategii vstupu na trh, ucinili za timto icelem vSechny nezbytné
kroky, tj. napriklad podali zadosti o registraci ¢i jim takovd registrace byla udélena nebo uzavreli
smlouvy o dodavkach se tretimi distributory.

V tomto ohledu, jak uvadi generdlni advokatka v bodé 239 svého stanoviska, skutecnosti svédcici
o tom, ze vyrobce origindlnich 1é¢ivych pfipravkdt vnimd hrozbu vstupu na trh vyrobct generickych
lé¢ivych pripravki jako bezprostfedni, mohou byt rovnéz zohlednény pro posouzeni znacné povahy
konkurenc¢nich omezeni vyvijenych vyrobci generickych 1é¢ivych pripravka.

Skutecnost, Ze se vyrobce origindlnich lécivych pripravkti dovolava prava dusevniho vlastnictvi na
vyrobni postup prislusné ucinné latky, které mize pripadné branit vstupu generickych verzi
origindlniho 1é¢ivého pripravku obsahujicich tuto Gc¢innou latku na trh, nemuze vést k odlisnému
posouzeni.

I kdyz zajisté plati, ze, jak bylo pfipomenuto v bodé 41 tohoto rozsudku, smérnice 2004/48, jakoz
i ¢l. 17 odst. 2 Listiny zakladnich prav zajistuji vysokou troven ochrany dusevniho vlastnictvi na
vnitfnim trhu, neméni to nic na tom, Ze patent na postup, kterého se mize dovoldvat vyrobce
originalnich lécivych pripravkd, aby tak branil uvedeni generické verze 1écivého pripravku obsahujictho
ucinnou latku, jez se stala volnou, na trh, neznamend, Ze si vyrobce prislusného originalniho 1écivého
pripravku mtize byt jisty, ze genericky lécivy pripravek obsahujici tuto Gc¢innou latku nemtze byt
legalné uveden na trh, ani Ze je tento patent uchrianén pred jakymbkoliv zpochybnénim, jak tomu
ostatné bylo ve véci v ptivodnim fizeni a jak vyplyva z bodu 14 tohoto rozsudku.

Za predpokladu splnéni podminek uvedenych v bodech 133 a 134 tohoto rozsudku tedy musi byt pro
ucely vymezeni relevantniho trhu zohlednény generické verze origindlniho léc¢ivého pripravku
obsahujici ucinnou latku, jez se stala volnou, ale jejiz vyrobni postup je chranén patentem, jehoz
platnost zGstdva nejistd, nebot jinak by byla porusena judikatura pripomenutd v bodé 129 tohoto
rozsudku, podle které musi byt zohlednény podminky hospodarské soutéze a struktura nabidky
a poptavky na dotceném trhu.

Takovy zavér neni v rozporu s judikaturou Soudniho dvora, podle niz okolnost, ze farmaceutické
vyrobky se vyrdbéji nebo prodavaji nelegilné, v zdsadé nebrani tomu, aby tyto vyrobky byly
povazovany za nahraditelné nebo zastupitelné (rozsudek ze dne 23. ledna 2018, F. Hoffmann-La Roche
a dalsi, C-179/16, EU:C:2018:25, bod 52). Tato judikatura se totiz netyka vstupu na trh generickych
verzi origindlniho 1écivého pripravku, jehoz ucinnd latka se stala volnou, o nichz je tvrzeno, ze
porusuji patent na postup, ale uvedeni léCivého pripravku na trh v pripadé neexistence registrace
udélené prislusnym organem clenského statu v souladu se smérnici 2001/83 nebo registrace udélené
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v souladu s ustanovenimi nafizeni ¢. 726/2004, pficemz predmétem obou téchto predpist je ochrana
zdravi pacienti a vefejného zdravi (rozsudek ze dne 23. ledna 2018, F. Hoffmann-La Roche a dalsi,
C-179/16, EU:C:2018:25, body 81 a 82).

S ohledem na vyse uvedené je tfeba na sedmou otiazku odpovédét tak, ze ¢lanek 102 SFEU musi byt
vykladan v tom smyslu, Ze v situaci, kdy vyrobce origindlnich 1é¢ivych pripravki obsahujicich tcinnou
latku, jez se stala volnou, ale jejiz vyrobni postup je chranén patentem na postup, jehoz platnost je
zpochybnovana, brani na zdkladé tohoto patentu vstupu generickych verzi tohoto 1é¢ivého pripravku na
trh, je tieba pro ucely vymezeni prislusného vyrobkového trhu zohlednit nejen origindlni verzi tohoto
lé¢ivého pripravku, ale rovnéz jeho generické verze, ackoliv tyto generické verze nemusi byt schopny
legélné vstoupit na trh pred uplynutim doby platnosti uvedeného patentu na postup, jsou-li prislusni
vyrobci generickych lécivych pripravka schopni se v kratké dobé prezentovat na prislusném trhu
dostate¢né dirazné, aby mohli byt vaznou protivahou vyrobci origindlntho 1é¢ivého pripravku, ktery je
jiz pritomen na trhu, coz prislusi ovérit predkladajicimu soudu.

K osmé az desdté otdzce

Uvodem je tfeba poukdzat na to, Ze v rdmci osmé otdzky se predkladajici soud téZe, zda za takovych
okolnosti, jako jsou okolnosti ve véci v ptivodnim fizeni, a za predpokladu, Ze by se majitel dotceného
patentu na postup, v tomto pripadé spole¢nost GSK, nachazel v dominantnim postaveni, predstavuje
skutec¢nost, Ze majitel patentu uzaviel takovou dohodu o narovndni, jako jsou dohody dotcené
v ptvodnim fizeni, zneuziti dominantniho postaveni ve smyslu ¢lanku 102 SFEU.

Ze spisu, ktery ma Soudni dvir k dispozici, vSak vyplyva, ze spole¢nosti GSK byla sankce ulozena
nikoliv za to, ze se dopustila nékolika zneuziti dominantniho postaveni uzavienim kazdé z dotcenych
dohod se spolecnostmi IVAX, GUK a Alpharma, ale za jediné zneuziti dominantniho postaveni
z divodu jeji celkové strategie spocivajici v uzavieni téchto dohod s vyrobci generickych lécivych
pripravka.

Proto je tfeba odpovédét pouze z tohoto jediného hlediska, na které ostatné predkladajici soud
poukdzal v rdmci desaté otazky, pism. a).

Za timto uUcelem je tfeba rovnéz poukdzat na to, ze, jak vyplyvd z devaté otazky a z desaté otazky
pism. b), vyklddanych ve svétle odpovédi predkladajictho soudu na zidost Soudniho dvora
o informace, byla spolec¢nosti GSK uloZena sankce za to, ze se dopustila zneuziti dominantniho
postaveni, nejen proto, ze uzavfela dohody se spolecnostmi GUK a Alpharma, kterym byly rovnéz
ulozeny sankce na zdkladé prava Spojeného kralovstvi, ¢i dokonce evropského kartelového prava, ale
rovnéz za uzavreni tfeti dohody se spolecnosti IVAX. Posledné uvedena dohoda byla zaprvé sjedndna
nikoli proto, aby ukoncila probihajici soudni fizeni, ale proto, aby se mu vyhnula, zadruhé je na
zdkladé zvlastniho vnitrostitnitho ustanoveni vyloucena z puasobnosti kartelového prava Spojeného
kralovstvi a zatfeti méla priznivé Gcinky spocivajici ve snizeni vyse uhrady pfislusného lécivého
pfipravku z davodu vnitrostatniho systému pravidel dhrady ndkladti lékdren na ndkup lécivych
pripravkll ze strany organa vefejného zdravi, coz md za nasledek znacné dspory na strané organi
verejného zdravi.

V dtsledku toho je tfeba osmé az desité otdzce, které jsou posuzovany spolecné, rozumét tak, ze
sméfuji ke zjisténi, zda ¢lanek 102 SFEU musi byt vykldddn v tom smyslu, ze strategie podniku
v dominantnim postaveni, ktery je majitelem patentu na vyrobni postup ucinné latky, jez se stala
volnou, kterd jej vedla k tomu, ze bud preventivné, nebo v ndvaznosti na zahijeni soudnich fizeni
zpochybnujicich platnost uvedeného patentu uzaviel fadu dohod o narovnani, které vedly
pfinejmensim k tomu, Ze potencidlni konkurenti vyrabéjici generické 1écivé pripravky pouzivajici tuto
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ucinnou latku docasné nevstoupili na trh, predstavuje, i presto, ze jsou prislusné dohody vylouceny
z pusobnosti vnitrostatnitho kartelového prava, zneuziti dominantniho postaveni ve smyslu tohoto
¢lanku.

V souladu s ustdlenou judikaturou takové jednani mtize vést k poruseni jak ¢lanku 101 SFEU, tak
¢lanku 102 SFEU, ackoliv kazdé z téchto dvou ustanoveni sleduje odlisny cil (v tomto smyslu viz
rozsudek ze dne 13. tnora 1979, Hoffmann-La Roche v. Komise, 85/76, EU:C:1979:36, bod 116, jakoz
i ze dne 16. brezna 2000, Compagnie maritime belge transports a dalsi v. Komise,
C-395/96 P a C-396/96 P, EU:C:2000:132, bod 33).

Sankce za smluvni strategii vyrobce origindlnich 1é¢ivych pripravka v dominantnim postaveni na trhu
tak muze byt ulozena nejen na zdkladé c¢lanku 101 SFEU z divodu kazdé dohody posuzované
jednotlivé, ale rovnéz na zakladé clanku 102 SFEU za pripadny dalsi zasah této strategie do struktury
hospodarské soutéze na trhu, na kterém je z divodu dominantniho postaveni, které na ném tento
vyrobce origindlnich lécivych pripravkdl zaujimd, stupen hospodarské soutéze jiz oslaben (v tomto
smyslu viz rozsudek ze dne 13. tnora 1979, Hoffmann-La Roche v. Komise, 85/76, EU:C:1979:36,
bod 120).

Za timto ucelem je tfeba pripomenout, Ze pojem zneuziti dominantnitho postaveni ve smyslu
¢lanku 102 SFEU je pojmem objektivnim, ktery se vztahuje na jedndni podniku v dominantnim
postaveni, jez maji na trhu, na némz je stupen hospodaiské soutéze jiz oslabeny pravé v disledku
pfitomnosti takového podniku, za nasledek branéni za pouziti prostiedka odlisnych od téch, které jsou
pouzivany pfi bézné soutézi vyrobkii nebo sluzeb na zakladé plnéni hospodarskych subjektt, zachovani
stupné hospodarské soutéze, ktery jesté na trhu existuje, nebo rozvoji této hospodarské soutéze
(rozsudky ze dne 13. tnora 1979, Hoffmann-La Roche v. Komise, 85/76, EU:C:1979:36, bod 91, jakoz
i ze dne 19. dubna 2012, Tomra Systems a dalsi v. Komise, C-549/10 P, EU:C:2012:221, bod 17).

Skute¢nost, ze se podnik nachdzi v dominantnim postaveni, ovSem tento podnik nezbavuje opravnéni
chranit vlastni obchodni zdjmy, jsou-li ohrozeny, ani moznosti v pfimérené mire uskutecnovat jednani,
kterd pro ochranu svych obchodnich z4jma povazuje za vhodnd (rozsudek ze dne 14. tGinora 1978,
United Brands a United Brands Continentaal v. Komise, 27/76, EU:C:1978:22, bod 189).

Konkrétné vykon vylu¢ného prava spojeného s pravem dusevniho vlastnictvi, jako je uzavieni dohod
o narovnani mezi majitelem patentu a osobami, které idajné porusily jeho pravo, za ucelem ukonceni
sporu tykajicich se tohoto patentu, je soucdsti vysadnich prav majitele prava dusevniho vlastnictvi,
takze vykon takového prava, i kdyz k nému dojde ze strany podniku v dominantnim postaveni,
nemuze sam o sobé predstavovat zneuziti dominantniho postaveni (v tomto smyslu viz rozsudek ze
dne 16. ¢ervence 2015, Huawei Technologies, C-170/13, EU:C:2015:477, bod 46 a citovana judikatura).

Takové jednani vSak neni pripustné v pripadé, Ze ma pravé za cil posilit dominantni postaveni svého
puvodce a tohoto postaveni zneuzit (v tomto smyslu viz rozsudek ze dne 14. inora 1978, United
Brands a United Brands Continentaal v. Komise, 27/76, EU:C:1978:22, bod 189), stejné jako je-li jeho
cilem zbavit potencidlni prokazané konkurenty uc¢inného pristupu na takovy trh, jako je trh lécivého
pripravku obsahujictho Gc¢innou latku, jez se stala volnou.

Pouhy umysl vyrobce origindlnich léc¢ivych pripravkd v dominantnim postaveni chranit, zejména
prostiednictvim ochrany patentd, jejichz je majitelem, vlastni obchodni zdjmy a branit se konkurenci
ze strany generickych lécivych pripravki tak neodiivodnuje jednéni, kterd se neslucuji s hospodarskou
soutézi na zdkladé vykonnosti (obdobné viz rozsudek ze dne 16. ¢ervence 2015, Huawei Technologies,
C-170/13, EU:C:2015:477, bod 47 a citovana judikatura).

Podnik v dominantnim postaveni md totiz odpovédnost za to, Ze jeho chovani nebude na Gjmu tGc¢inné

a nenarusené hospodarské soutézi na vnitfnim trhu (rozsudek ze dne 6. zari 2017, Intel v. Komise,
C-413/14 P, EU:C:2017:632, bod 135 a citovana judikatura).
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V tomto ohledu je navic tfeba pripomenout, Ze zneuzivajici povaha chovani vyzaduje, aby toto chovani
bylo zpisobilé omezit hospodarskou soutéz, a zejména vyvolat vytykané acinky spocivajici ve vylouceni
soutéziteld (v tomto smyslu viz rozsudek ze dne 17. tnora 2011, TeliaSonera Sverige, C-52/09,
EU:C:2011:83, body 64 et 66, jakoz i ze dne 6. zari 2017, Intel v. Komise, C-413/14 P, EU:C:2017:632,
bod 138), pricemz toto posouzeni musi byt provedeno s ohledem na veskeré relevantni skutkové
okolnosti provazejici zminéné chovani (v tomto smyslu viz rozsudek ze dne 17. tnora 2011,
TeliaSonera Sverige, C-52/09, EU:C:2011:83, bod 68).

V projedndavaném pripadé z informaci obsazenych ve spise, ktery ma Soudni dvir k dispozici, vyplyva,
ze UHST, jakoz i predkladajici soud mély za to, Ze fada dohod o narovnani uzavienych z podnétu
spolecnosti GSK je soucasti celkové strategie tohoto vyrobce origindlnich 1écivych pripravkd, a ze
prinejmensim jejim disledkem, ne-li jejim cilem, bylo zpozdit vstup generickych lécivych pripravki
obsahujicich t¢innou latku ,paroxetin® jez se predtim stala volnou, na trh, a tedy zabranit zna¢nému
snizeni cen origindlnich lécCivych pripravka obsahujicich tuto dcinnou latku vyrdbénych spolec¢nosti
GSK, pricemz primym diasledkem uvedeného vstupu na trh by bylo citelné snizeni trzntho podilu
spolec¢nosti GSK, jakoz i stejné tak citelné snizeni prodejni ceny jejiho origindlniho 1é¢ivého pripravku.

Takova smluvni strategie, jejiz prokazani prislusi predkladajicimu soudu s ohledem na dukazy, které
ma k dispozici, pfitom v zdsadé predstavuje jedndni, které, ne-li k Gjmé konecnych spottebiteld,
pfinejmensim k djmé vnitrostatntho zdravotniho systému brani rozvoji hospodarské soutéze na trhu
ucinné latky, jez se stala volnou.

Protisoutézni Gcinky takové smluvni strategie mohou prevysit protisoutézni ucinky, které jsou vlastni
uzavieni kazdé z dohod, jez je soucasti této strategie. Tato strategie totiz vytvari ucinek vyrazného
uzavieni trhu origindlntho 1é¢ivého pripravku obsahujictho dotéenou ucinnou latku, jelikoz
spotrebitele pripravuje o vyhody ze vstupu potencidlnich konkurentl vyrdbéjicich vlastni 1écivé
pripravky na tento trh, a jelikoz tak uvedeny trh pfimo nebo nepfimo vyhrazuje vyrobci prislusného
originalniho 1écivého pripravku.

V tomto ohledu je skuteCnost, ze jedna z dotlenych dohod o narovnini, v projedndvaném pripadé
dohoda GSK/IVAX, jez nebyla uzaviena za ucelem ukonceni existujictho soudniho fizeni, ale aby
zabranila zahajeni takového fizeni, zminéna v ramci devaté otazky, bezvyznamna.

Stejné tak skutecnost, Ze za jednu z dohod o narovndni uzavienych uvedenym vyrobcem originalnich
lécivych pripravki, v projedndvaném pripadé dohodu GSK/IVAX, nemohla byt uloZena sankce na
zakladé vnitrostatniho kartelového prava, nebo skute¢nost, ze tato dohoda mohla vést ke zna¢nym
uspordm vnitrostatniho zdravotniho systému, nemiize sama o sobé zpochybnit zavér o existenci
takové strategie a jeji zneuzivajici povaze.

Bez ohledu na otdzku, zda je ustanoveni prava Spojeného kralovstvi, podle kterého za tuto dohodu
nemohla byt ulozena sankce, v souladu se zasadou prednosti spojenou s ¢lankem 101 SFEU, totiz
pouha skutecnost, Ze za uvedenou dohodu nebyla uloZena sankce, neznamend, ze neméla protisoutézni
ucinky.

Vzhledem ke skutec¢nosti, Ze tkolem dominantnitho podniku neni urcovat, kolik zivotaschopnych
soutéziteldt mu miize konkurovat (v tomto smyslu viz rozsudku ze dne 19. dubna 2012, Tomra Systems
a dalsi v. Komise, C-549/10 P, EU:C:2012:221, bod 42), tedy nelze vyloucit, ze dohoda GSK/IVAX,
spole¢né s dohodami GSK/Alpharma a GSK/GUK, mohla mit kumulativni G¢inky soubéznych
omezujicich dohod, které mohly posilit dominantni postaveni spole¢nosti GSK, a tudiz, Ze se strategie
tohoto vyrobce origindlnich 1écivych pripravkti mize jevit jako zneuzivajici ve smyslu ¢lanku 102
SFEU, coz vsak prislusi posoudit pouze predkladajicimu soudu.
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Za timto ucelem je rovnéz tfeba pripomenout, Ze ackoliv pro ucely pouziti ¢lanku 102 SFEU neni
nikterak vyzadovdno prokdzani protisoutéznitho zdméru podniku v dominantnim postaveni,
predstavuje dikaz takového zaméru, byt neni sdm o sobé dostacujici, skutkovou okolnost, jez muize
byt vzata na zfetel pro Gcely zjisténi zneuziti dominantniho postaveni (v tomto smyslu viz rozsudek ze
dne 19. dubna 2012, Tomra Systems a dalsi v. Komise, C-549/10 P, EU:C:2012:221, body 20, 21, jakoz
i bod 24).

V projedndvaném pripadé ma UHST, jakoz i predklddajici soud za to, Ze uzavieni dotéenych dohod
spolecnosti GSK bylo soucésti celkové strategie, jejimz cilem bylo co nejdéle zachovat monopolni
postaveni spole¢nosti GSK na trhu paroxetinu ve Spojeném kralovstvi.

Proto i za predpokladu, ze by byly tyto skutecnosti prokdzany, musi predkladajici soud zohlednit
pfipadny protisoutézni zamér spolecnosti GSK, aby tak posoudil, zda jednani spole¢nosti GSK musi
byt kvalifikovano jako zneuziti dominantniho postaveni ve smyslu ¢lanku 102 SFEU.

Za téchto okolnosti je v odpovédi na desitou otdzku, pism. b) a c), tfeba pripomenout, Ze podle
ustalené judikatury mize podnik v dominantnim postaveni odGvodnit jedndni, na které by se mohl
vztahovat zdkaz uvedeny v clanku 102 SFEU, zejména pokud prokaze, ze ucinek vylouceni z trhu,
ktery je disledkem jeho chovani, mize byt vyvizen nebo dokonce prevazen vyhodami ve formé
efektivnosti, ze kterych ma prospéch i spotrebitel (v tomto smyslu viz rozsudek ze dne 27. brezna
2012, Post Danmark, C-209/10, EU:C:2012:172, body 40 a 41, jakoz i citovana judikatura).

Za timto ucelem musi podnik v dominantnim postaveni prokazat, Ze narust efektivnosti, ktery muize
vyplyvat z posuzovaného jednani, neutralizuje pravdépodobné skodlivé ucinky na hospodarskou soutéz
a zdjmy spotrebiteld na dotcenych trzich, Ze tohoto nardstu efektivnosti mohlo nebo miize byt
dosazeno uvedenym jedndnim, ze toto jednédni je k jeho dosazeni nezbytné a Ze nevylucuje ucinnou
hospodarskou soutéz potlacenim veskerych existujicich zdroja stavajici nebo potencidlni konkurence
nebo jejich vétsiny (rozsudek ze dne 27. bfezna 2012, Post Danmark, C-209/10, EU:C:2012:172,
bod 42), ¢im se v tomto ohledu zabrani tomu, aby se uvedeny podnik omezil na uplatnéni neurcitych,
obecnych a teoretickych argumenti nebo na to, ze se dovolavd vyhradné vlastnich obchodnich zajma.

Z toho vyplyvd, ze posouzeni odivodnénosti jednani, na které by se mohl vztahovat zdkaz uvedeny
v ¢lanku 102 SFEU, vyzaduje zejména pomérovani priznivych a nepfiznivych ac¢inkt doty¢ného jednani
z hlediska hospodarské soutéze (rozsudek ze dne 6. zafi 2017, Intel v. Komise, C-413/14 P,
EU:C:2017:632, bod 140), které vyzaduje objektivni analyzu jeho t¢inka na trh.

Zohlednéni zejména nériastu efektivnosti prislusnych jednani tak nemtize zaviset na cilech, které jejich
puvodce pripadné sledoval, a tudiz na tom, zda je nartst efektivnosti vysledkem zdméru, nebo je
naopak pouze nahodny ¢i nedmyslny.

Takovy zavér ostatné potvrzuje ustdlend judikatura Soudniho dvora, podle které je pojem zneuziti
dominantniho postaveni pojmem objektivnim (viz zejména rozsudky ze dne 13. unora 1979,
Hoffmann-La Roche v. Komise, 85/76, EU:C:1979:36, bod 91, a ze dne 16. Cervence 2015, Huawei
Technologies, C-170/13, EU:C:2015:477), coz ma za néasledek, Ze pripadnd odtvodnéni takového
jedndni jsou taktéz posuzovana objektivné.

Piipadnd netmyslnost pfiznivych financ¢nich disledkd pro vnitrostitni zdravotni systém dohody
GSK/IVAX, uvedenych v desaté otazce pism. b), tedy nemtize pouze z tohoto divodu vést k vylouceni
takovych finan¢nich dopadi z pomérovani priznivych a nepfiznivych Gcinkt pfislusného jednani pro
hospodarskou soutéz, a tyto financ¢ni dusledky tak musi byt nélezité zohlednény za ucelem posouzeni,
zda skute¢né predstavuji narast efektivnosti, ktery mutze byt zpGsoben dotCenym jedndnim, a,
v pripadé kladné odpovédi, posouzeni, zda tyto finan¢ni dasledky neutralizuji $kodlivé ucinky, které
uvedené jednani miize mit na hospodarskou soutéz a na zajmy spotrebiteltt na doté¢eném trhu.
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V tomto ohledu je tfeba uvést, ze uvedené pomérovani musi byt provedeno pfi nélezitém zohlednéni
podstatnych znaka prislusného jedndni, a konkrétnéji, pokud jde o takové jednostranné jednani, jako
je jednani dotcené v pivodnim fizeni, skutecnosti uvedené predkladajicim soudem v desaté otdzce
pism. b), tj. skuteCnosti, ze se prokazané priznivé Gcinky vyplyvajici z dohody GSK/IVAX ukazuji jako
podstatné méné vyhodné nez Gcinky, které by nastaly v disledku nezavislého vstupu generické verze
Seroxatu na trh v pripadé dspéchu spolecnosti IVAX v patentovém fizeni.

S ohledem na vySe uvedené je tieba na osmou az desitou otdzku, jez byly posuzovany spole¢né,
odpovédét tak, ze clanek 102 SFEU musi byt vykladan v tom smyslu, Ze strategie podniku
v dominantnim postaveni, ktery je majitelem patentu na vyrobni postup ucinné latky, jez se stala
volnou, kterd tento podnik vedla k tomu, Ze bud preventivné, nebo v ndvaznosti na zahdjeni soudnich
fizeni zpochybnujicich platnost uvedeného patentu uzaviel fadu dohod o narovnani, které vedly
pfinejmensim k tomu, Ze potencidlni konkurenti vyrabéjici generické 1écivé pripravky pouzivajici tuto
ucinnou latku docasné nevstoupili na trh, predstavuje zneuziti dominantniho postaveni ve smyslu
tohoto clanku, je-li uvedend strategie zpusobild omezovat hospodafskou soutéz, a zejména mit za
néasledek ucinek vylouceni z trhu, ktery prevySuje protisoutézni acinky, které jsou vlastni kazdé
z dohod o narovnani, jez je soucasti této strategie, coz prislusi ovérit predkladajicimu soudu.

K ndkladtum rizeni

Vzhledem k tomu, Ze fizeni m4, pokud jde o Gcastnice ptivodniho fizeni, povahu inciden¢niho fizeni ve
vztahu ke sporu probihajicimu pred predkladajicim soudem, je k rozhodnuti o ndkladech fizeni
pfislusny uvedeny soud. Vydaje vzniklé predlozenim jinych vyjadieni Soudnimu dvoru nez vyjadieni
uvedenych ucastnic fizeni se nenahrazuji.

Z téchto divodd Soudni dviar (Ctvrty sendt) rozhodl takto:

1) Clanek 101 odst. 1 SFEU musi byt vykladan v tom smyslu, Ze se vyrobce originalnich 1é¢ivych
pripravka, ktery je majitelem patentu na vyrobni postup ucinné latky, jez se stala volnou,
a vyrobci generickych lécCivych pripravki, kteri hodlaji vstoupit na trh lécivych pripravka
obsahujicich tuto Gcinnou latku, nachazeji v pripadé, kdy mezi nimi probiha spor tykajici se
platnosti patentu nebo toho, zda prislusné generické 1écivé pripravky tento patent porusuji,
v potencidlni situaci hospodarské soutéze, je-li prokazano, ze vyrobce generickych 1écivych
pripravka skutecné ma pevné odhodlani vstoupit na trh, jakoz i schopnost na néj vstoupit,
a nebrani-li mu ve vstupu na trh neprekonatelné prekazky, coz prislusi posoudit
predkladajicimu soudu.

2) Clanek 101 odst. 1 SFEU musi byt vyklidin v tom smyslu, e dohoda o narovnani
probihajiciho soudniho fizeni mezi vyrobcem originalnich lécivych pripravkia a vyrobcem
generickych lécivych pripravkd, jiz se nachazeji v situaci potencialni hospodarské soutéze,
které se tyka platnosti patentu na vyrobni postup ucinné latky originalniho lécivého
pripravku, jez se stala volnou, jehoz majitelem je vyrobce origindlnich 1écivych pripravkaq,
jakoz i toho, zda genericka verze tohoto lécivého pripravku tento patent porusuje, kterou se
tento vyrobce generickych lécCivych pripravki zavazuje k tomu, Ze po dobu platnosti této
dohody vyménou za prevody hodnot, které v jeho prospéch provede vyrobce originalnich
léc¢ivych pripravka, nevstoupi na trh lécivého pripravku obsahujiciho tuto ucinnou latku
a nebude pokracovat v rizeni smérujicim k prohlaseni neplatnosti tohoto patentu, predstavuje
dohodu, jejimz ucelem je vylouceni, omezeni nebo naruseni hospodarské soutéze:

— vyplyva-li ze vSech dostupnych informaci, ze kladny zustatek prevodi hodnot provedenych
vyrobcem originalnich 1éc¢ivych pripravka ve prospéch vyrobce generickych lécivych
pripravka je mozné vysvétlit pouze obchodnim zajmem stran dohody nesoutézit na
zakladé vykonnosti,
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— ledaze je prislusna dohoda o narovnani spojena s potvrzenymi prosoutéznimi acinky, které
mohou davodné vyvolat pochybnosti o jeji dostatecné skodlivosti z hlediska hospodarské
soutéze.

Clinek 101 odst. 1 SFEU musi byt vyklidin v tom smyslu, Ze k prokazani existence
potencialnich nebo skute¢nych citelnych ucinka takové dohody o narovnani, jako je dohoda
o narovnani v pavodnim rizeni, na hospodarskou soutéz, a tudiz k jeji kvalifikaci jako
»omezeni z hlediska dasledku“, neni nezbytné, aby bylo konstatovano, ze nebyla-li by tato
dohoda uzaviena, mél by vyrobce generickych lécivych pripravki, ktery je stranou této
dohody, pravdépodobné uspéch v rizeni tykajicim se dotceného patentu na postup, nebo by
strany uvedené dohody pravdépodobné uzaviely méné omezujici dohodu o narovnani.

Clanek 102 SFEU musi byt vykliddn v tom smyslu, Ze v situaci, kdy vyrobce originalnich
1écivych pripravkia obsahujicich acinnou latku, jez se stala volnou, ale jejiz vyrobni postup je
chranén patentem na postup, jehoz platnost je zpochybnovana, brani na zikladé tohoto
patentu vstupu generickych verzi tohoto lécivého pripravku na trh, je tieba pro tucely
vymezeni prislusného vyrobkového trhu zohlednit nejen originalni verzi tohoto lécivého
pripravku, ale rovnéz jeho generické verze, ackoliv tyto generické verze nemusi byt schopny
legilné vstoupit na trh pred uplynutim doby platnosti uvedeného patentu na postup, jsou-li
prislusni vyrobci generickych 1écivych pripravka schopni se v kratké dobé prezentovat na
prislusném trhu dostatecné dirazné, aby mohli byt vaznou protivahou vyrobci originalnich
1écivych pripravki, ktery je jiz pritomen na trhu, coz prislusi ovérit predkladajicimu soudu.

Clianek 102 SFEU musi byt vykliddan v tom smyslu, %e strategie podniku v dominantnim
postaveni, ktery je majitelem patentu na vyrobni postup ucinné latky, jez se stala volnou,
ktera tento podnik vedla k tomu, Ze bud preventivné, nebo v ndavaznosti na zahdjeni
soudnich rizeni zpochybnujicich platnost uvedeného patentu uzaviel rfadu dohod
o narovnani, které vedly prinejmensim k tomu, Ze potencialni konkurenti vyrabéjici
generické 1écivé pripravky pouzivajici tuto ucinnou latku docasné nevstoupili na trh,
predstavuje zneuziti dominantniho postaveni ve smyslu tohoto ¢lanku, je-li uvedena strategie
zpusobila omezovat hospodarskou soutéz, a zejména mit za nasledek ucinek vylouceni z trhu,
ktery prevysuje protisoutézini ucinky, které jsou vlastni kazdé z dohod o narovnani, jez je
soucasti této strategie, coz prislusi ovérit predkladajicimu soudu.

Podpisy.
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