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W Zbornik sudske prakse

Predmet C-307/18

Generics (UK) Ltd i dr.
protiv
Competition and Markets Authority

(zahtjev za prethodnu odluku koji je uputio Competition Appeal Tribunal (Zalbeni sud za trzi$no

natjecanje)

Presuda Suda (Cetvrto vijece) od 30. sijecnja 2020.

»Zahtjev za prethodnu odluku — Trzi$no natjecanje — Farmaceutski proizvodi —

Prepreke ulasku na trziste generickih lijekova koje su rezultat sporazuma o mirnom rje$avanju

sporova o patentiranom postupku koje su sklopili proizvodac izvornih lijekova koji je nositelj tih
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patenata i proizvodaci generickih lijekova — Clanak 101. UFEU-a — Potencijalno trzigno
natjecanje — Ogranicenje s obzirom na cilj — Kvalifikacija — Ogranicenje s obzirom na
posljedicu — Ocjena u¢inaka — Clanak 102. UFEU-a — Relevantno trZiste —
Ukljucivanje generickih lijekova na relevantno trziste — Zloporaba vladajuéeg polozaja —
Kvalifikacija — Razlozi za opravdanje”

Zabranjeni sporazumi - NaruSavanje trziSnog natjecanja — Kriteriji za ocjenu —
Kvalifikacija poduzetnika kao potencijalnog konkurenta — Stvarne i konkretne mogucnosti
ulaska na trziste — Kriteriji — Cvrsta namjera i stvarna mogucnost poduzetnikova ulaska
na relevantno trZiSte -  Nepostojanje nepremostive prepreke — — Ocjena  —
Postojanje patentiranog postupka

(cl. 101. st. 1. UFEU-a)

(t. 36.-39., 43.-46., 48.-53., t. 1. izreke)

Trzisno natjecanje — Pravila Unije — Materijalno podrucje primjene — Sporazumi o mirnom
rjesavanju sporova o patentima — Ukljucenost
(cl. 101. st. 1. UFEU-a)

(t. 46.-53., 79.-86., 96., 97.)

Zabranjeni sporazumi - NaruSavanje trziSnog natjecanja — Kriteriji za ocjenu —
Razlika izmedu ogranicenja s obzirom na cilj i ogranicenja s obzirom na posljedicu —
Ogranicenje s obzirom na cilj — Dovoljan stupanj stetnosti — Ocjena

(¢l. 101. st. 1. UFEU-a)

(t. 64., 65., 67.-70., 76.-102.)
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4. Zabranjeni sporazumi — NaruSavanje trZiSnog natjecanja — Sporazumi o mirnom rjesavanju
sporova o patentima — Sporazum izmedu proizvodaca izvornog lijeka i proizvodaca
generickih lijekova —  Sporazum koji sadrzava klauzule o neosporavanju patenata i
odustajanju od neovisnog ulaska na trziste - Protucinidba koja se sastoji od prijenosa
vrijednosti — Kuvalifikacija ogranicenja s obzirom na cilj — Kriteriji — Ocjena poticajnog
ucinka prijenosa vrijednosti na odustajanje od ulaska na trziste
(¢l. 101. st. 1. UFEU-a)

(t. 77.-102., t. 2. izreke)

5. Zabranjeni sporazumi — Narusavanje trZisnog natjecanja — Kriteriji za ocjenu —
Razlika izmedu ogranicenja s obzirom na cilj i ogranicenja s obzirom na posljedicu —
Ogranicenje s obzirom na cilj — Dovoljan stupanj stetnosti — Ocjena — NuzZnost uzimanja
u obzir dokazanih i relevantnih pozitivnih ucinaka predmetnog sporazuma na trZisno
natjecanje — Uskladenost s nepostojanjem pravila razumne primjene u pravu Unije u
podrudju trzisnog natjecanja
(cl. 101. st. 1. UFEU-a)

(t. 103.-110.)

6. Zabranjeni sporazumi — NaruSavanje trzisnog natjecanja — Kriteriji za ocjenu —
Razlika izmedu ogranicenja s obzirom na cilj i ogranicenja s obzirom na posljedicu -
Ogranicenje s obzirom na posljedicu — Ispitivanje trZisSnog natjecanja u nepostojanju spornog
sporazuma — Vjerojatnost da proizvodac generickih lijekova koji je stranka sporazuma uspije
u sporu o patentu ili da sklopi manje ogranicavajuci sporazum — Irelevantnost
(cl. 101. st. 1. UFEU-a)

(t. 116.-121.,, t. 3. izreke)

7. Vladajuci polozaj — Predmetno trZiSte — Razgranicenje — Kriteriji — Zamjenjivost —
Genericki lijek koji sadrzava istu djelatnu tvar kao izvorni lijek — Ocjena
(cl. 102. UFEU-a)

(t. 127.-139., t. 4. izreke)

8. Vladajuci polozaj — Zloporaba — Pojam — Mogucnost ogranicavanja trZisSnog natjecanja i
ucinak istiskivanja — Sklapanje niza sporazuma o mirnom rjesavanju sporova o patentima —
Ocjena
(¢l. 102. UFEU-a)

(t. 145.-171,, t. 5. izreke)

9. Vladajuci polozaj — Zloporaba - Mogucnost ogranicavanja trzisnog natjecanja i ucinak
istiskivanja —  Opravdanje djelovanja pozitivnim ucincima na trZiSno natjecanje —
Pretpostavke

(¢l 102. UFEU-a)
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(t. 165.-171.)
Kratak prikaz

Sud pojasnjava kriterije na temelju kojih se sporazum o mirnom rjesavanju spora izmedu
nositelja farmaceutskog patenta i proizvodaca generickih lijekova protivi pravu Unije u
podrudju trzisnog natjecanja

U presudi Generics (UK) i dr. (C-307/18), objavljenoj 30. sije¢nja 2020., Sud je pojasnio kriterije za
kvalifikaciju sporazuma o mirnom rjesavanju sporova izmedu nositelja farmaceutskih patenata i
proizvodaca generickih lijekova s obzirom na zabranu djelovanja ili sporazuma koji imaju za cilj
ili posljedicu ogranic¢avanje trzisnog natjecanja (clanak 101. UFEU-a) i zabranu zloporabe
vladajuceg polozaja (¢lanak 102. UFEU-a).

Competition Appeal Tribunal (Zalbeni sud za trzi$no natjecanje, Ujedinjena Kraljevina) uputio je
Sudu zahtjev za prethodnu odluku kako bi se ispitala zakonitost odluke koju je donio Competition
and Markets Authority (Tijelo za trziSno natjecanje i trziSta, Ujedinjena Kraljevina) protiv
razlic¢itih proizvodaca generickih lijekova i farmaceutskog koncerna GlaxoSmithKline (u daljnjem
tekstu: GSK) povodom sporazuméa o mirnom rjesavanju sporova o patentima (u daljnjem tekstu:
pobijana odluka). GSK je bio nositelj patenta za djelatnu farmaceutsku tvar antidepresiva
paroksetina i sekundarnih patenata kojima se stite odredeni postupci proizvodnje te tvari. Kad je
glavni patent tog nositelja istekao 1999., viSe proizvodaca generickih lijekova namjeravalo je na
britansko trziste staviti genericki paroksetin. U tim je okolnostima GSK podnio tuzbe zbog
povrede protiv tih proizvodaca generickih lijekova koji su osporavali valjanost jednog od
GSK-ovih sekundarnih patenata. GSK i proizvodaci generickih lijekova potom su sklopili
sporazume o mirnom rjesavanju tih sporova, u okviru kojih su se potonji obvezali da ¢e tijekom
ugovorenog razdoblja odustati od ulaska na trziste s vlastitim generickim lijekovima u zamjenu za
GSK-ove isplate (u daljnjem tekstu: predmetni sporazumi). Pobijanom odlukom, Competition and
Markets Authority (Tijelo za trziSno natjecanje i trziSta) ocijenio je da se predmetnim
sporazumima povrjeduje zabrana sklapanja sporazuma kojima se ogranicava trzi$no natjecanje te
da GSK njima zlorabi svoj vladajudi polozaj na relevantnom trzistu. Posljedi¢no tomu, to tijelo je
strankama tih sporazuma izreklo novcane kazne.

Sud je najprije istaknuo da je sporazum izmedu poduzetnika obuhvacden zabranom iz ¢lanka 101.
stavka 1. UFEU-a samo ako nepovoljno i u znatnoj mjeri utjeCe na trziSno natjecanje na
unutarnjem trzistu, Sto pretpostavlja da se ti poduzetnici nalaze barem u odnosu potencijalnog
trziSnog natjecanja. Kad je rije¢ o proizvodacima generickih lijekova koji na datum sklapanja
takvih sporazuma jo$ nisu bili usli na trziSte, on je naveo da zahtijevani odnos potencijalnog
trzis$nog natjecanja pretpostavlja da bude dokazano postojanje stvarnih i konkretnih moguénosti
pristupa trzistu. U tu je svrhu Sud presudio da u odnosu na svakog predmetnog proizvodaca
generickih lijekova valja ocijeniti postojanje ¢vrste namjere i stvarne mogucnosti pristupa trzistu
predmetnog proizvodaca generickih lijekova, s obzirom na pripremne radnje koje je potonji
poduzeo, kao i nepostojanje nepremostivih prepreka ulasku na trziste. Sud smatra da eventualna
prava koja proizlaze iz patenta sama po sebi nisu takve prepreke jer se njihova valjanost moze
osporavati.

Kad je rije¢ o pojmu ,ogranicenje trziSnog natjecanja s obzirom na cilj”, Sud je podsjetio da je
takva kvalifikacija uvjetovana utvrdivanjem dovoljnog stupnja Stetnosti predmetnih sporazuma
za trziSno natjecanje, s obzirom na njihov sadrzaj i ciljeve te ekonomski i pravni kontekst u kojem
se nalaze. Sud smatra da se, s obzirom na znatno sniZenje prodajne cijene predmetnih lijekova
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nakon ulaska na trziste njihove genericke verzije, takva Stetnost moze priznati kad se prijenosi
vrijednosti predvideni sporazumima poput predmetnih sporazuma mogu, zbog svoje veli¢ine,
objasniti samo komercijalnim interesom stranaka sporazuma da ne ulaze u trzi$no natjecanje
prema zaslugama te da zbog toga poticu proizvodace generickih lijekova na odustajanje od ulaska
na predmetno trziste. Kako bi se kvalificirao pojam ,ogranicenje trzi$nog natjecanja s obzirom na
cilj”, Sud je takoder zahtijevao uzimanje u obzir eventualnih pozitivnih ucinaka predmetnih
sporazuma na trzi$no natjecanje, pod uvjetom da budu dokazani. On je, medutim, pojasnio da je
takvo uzimanje u obzir samo dio analize dovoljne Stetnosti razmatranog sporazuma. Sud je iz toga
zakljuc¢io da je na nacionalnom sudu da za svaki razmatrani sporazum ocijeni jesu li dokazani
pozitivni ucinci na trziSno natjecanje dostatni za razumnu sumnju u dovoljnu Stetnost
sporazuma za trzi$no natjecanje.

U pogledu pitanja moze li se sporazum o mirnom rjesavanju poput onih o kojima je rije¢ u ovom
predmetu kvalificirati kao ,ogranicenje trziSnog natjecanja s obzirom na posljedicu”, Sud istice da
kako bi se ocijenilo postojanje potencijalnih ili stvarnih ucinaka takvog sporazuma na trzisno
natjecanje, valja utvrditi mozebitno trzi$no natjecanje i njegovu strukturu u slucaju da ne postoji
koluzivno djelovanje a da pritom nije potrebno utvrditi vjerojatnost da predmetni proizvodac
generickih lijekova uspije u sporu ili da sklopi sporazum o mirnom rje$avanju sporova kojim se
manje ogranicava trziSno natjecanje.

Odgovarajuc¢i na pitanja o pojmu ,zloporaba vladaju¢eg polozaja”, Sud je na prvom mjestu
presudio da se trziSte za proizvod mora utvrditi vodeci racuna i o generickim verzijama lijeka ciji
je postupak proizvodnje i dalje zasticen patentom, pod uvjetom da se moze utvrditi da njihovi
proizvodaci mogu udi na trziste s dovoljno mo¢i da mogu ¢initi ozbiljnu protutezu proizvodacu
izvornih lijekova koji je ve¢ prisutan na tom trzistu. Sud je na drugom mjestu naveo da utvrdenje
zloporabe vladajuceg polozaja pretpostavlja povredu konkurentske strukture trzista koja nadilazi
pojedinac¢ne ucinke svakog od predmetnih sporazuma sankcionirane ¢lankom 101. UFEU-a.
Konkretno, on navodi da posebno s obzirom na moguce kumulativne ogranicavajuce ucinke
razli¢itih sporazuma na trziSno natjecanje, njihovo sklapanje, kao dio cjelokupne ugovorne
strategije, moze imati znacajan istiskujuéi ucinak na trziste, uskracujuci potro$a¢u prednosti
ulaska na trziste potencijalnih konkurenata koji proizvode vlastiti lijek i time izravno ili neizravno
pridrzavajuc¢i navedeno trziste proizvodacu izvornog lijeka o kojem je rijec. Sud je na posljednjem
mjestu podsjetio da takvo postupanje moze biti opravdano ako njegov autor dokaze da se
negativni ucinci tog postupanja na trziSno natjecanje mogu ponistiti, odnosno nadmasiti
prednostima u pogledu ucinkovitosti koje ¢e koristiti i potrosacima. U svrhu tog uravnotezivanja,
Sud navodi da se pozitivni ucinci predmetnog postupanja na trzi$no natjecanje moraju razmatrati
bez obzira na ciljeve autora postupanja.
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