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W Gabra tal-gurisprudenza

SENTENZA TAL-QORTI TAL-GUSTIZZJA (Ir-Raba’ Awla)

30 ta’ Jannar 2020*

“Rinviju ghal decizjoni preliminari — Kompetizzjoni — Prodotti farmacewti¢i — Ostakoli ghad-dhul
fis-suq tal-prodotti medicinali generici li jirrizultaw minn ftehimiet ta’ rizoluzzjoni bonarja ta’ tilwimiet
relatati ma’ privattivi ta’ process konkluzi bejn manifattur ta’ prodotti medic¢inali ta’ verzjonijiet tal-bidu

proprjetarju ta’ dawn il-privattivi u manifatturi ta’ prodotti generici — Artikolu 101 TFUE —
Kompetizzjoni potenzjali — Restrizzjoni minhabba l-ghan — Klassifikazzjoni — Restrizzjoni minhabba
l-effett — Evalwazzjoni tal-effetti — Artikolu 102 TFUE — Suq rilevanti — Inkluzjoni ta’ prodotti
medicinali generici fis-suq rilevanti — Abbuz minn pozizzjoni dominanti - Klassifikazzjoni —
Gustifikazzjonijiet”
Fil-Kawza C-307/18,
li ghandha bhala suggett talba ghal decizjoni preliminari skont l-Artikolu 267 TFUE, imressqa
mill-Competition Appeal Tribunal (il-Qorti tal-Appell tal-Kompetizzjoni, ir-Renju Unit), permezz ta’
decizjoni tas-27 ta’ Marzu 2018, li waslet fil-Qorti tal-Gustizzja fis-7 ta’ Mejju 2018, fil-procedura
Generics (UK) Ltd,
GlaxoSmithKline plc,
Xellia Pharmaceuticals ApS,
Alpharma, LLC, li kienet Zoetis Products LLC,
Actavis UK Ltd,
Merck KGaA
Vs
Competition and Markets Authority,
IL-QORTI TAL-GUSTIZZJA (Ir-Raba’ Awla),

komposta minn M. Vilaras, President tal-Awla, S. Rodin, D. Svaby (Relatur), K. Jirrimie u N. Picarra,
Imbhallfin,

Avukat Generali: J. Kokott,
Registratur: C. Stromholm, Amministratur,

wara li rat il-procedura bil-miktub u wara s-seduta tad-19 ta’ Settembru 2019,

* Lingwa tal-kawza: I-Ingliz.
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wara li kkunsidrat 1-osservazzjonijiet ipprezentati:
— ghal Generics (UK) Ltd, minn C. Humpe u S. Kon, solicitors,

— ghal GlaxoSmithKline plc, minn B. Sher, R. Hoare, ]. Kontogeorges kif ukoll minn R. Bickler,
solicitors, D. Scannell u C. Thomas, barristers, kif ukoll minn J. E. Flynn, QC,

— ghal Xellia Pharmaceuticals ApS u Alpharma LLC, minn L. Tolaini u B. Jasper, solicitors, kif ukoll
minn R. O’'Donoghue, QC,

— ghal Actavis UK Ltd, minn C. Firth, solicitor, u S. Ford, QC,

— ghal Merck KGaA, minn S. Smith, A. White u B. Béar-Bouyssiere, solicitors, kif ukoll minn R.
Kreisberger, QC,

— ghall-Competition and Markets Authority, minn C. Brannigan, R. Browne, V. Pye u N. Rouse,
solicitors, D. Bailey, barrister, kif ukoll minn J. Turner u M. Demetriou, QC,

— ghall-Kummissjoni Ewropea, minn F. Castilla Contreras, T. Vecchi, B. Mongin u C. Vollrath, bhala
agenti,

wara li semghet il-konkluzjonijiet tal-Avukat Generali, ipprezentati fis-seduta tat-22 ta’ Jannar 2020,

taghti 1-prezenti

Sentenza
It-talba ghal decizjoni preliminari tirrigwarda l-interpretazzjoni tal-Artikoli 101 u 102 TFUE.

Din it-talba tressqet fil-kuntest ta’ tilwima bejn, minn naha, Generics (UK) Ltd (iktar ’il quddiem
“GUK”), GlaxoSmithKline plc (iktar ’il quddiem “GSK”), Xellia Pharmaceuticals ApS, Alpharma, LLC,
li kienet Zoetis Products LLC, Actavis UK Ltd kif ukoll Merck KGaA wu, min-naha I-ohra,
il-Competition and Markets Authority (I-Awtorita tal-Kompetizzjoni u tas-Swieq, ir-Renju Unit, iktar
‘il quddiem i¢-“CMA”) dwar id-decizjoni ta’ din tal-ahhar, tat-12 ta’ Frar 2016, li permezz taghha
tikkonstata l-ezistenza ta’ ftehimiet bejn dawn il-kumpanniji u abbuz minn pozizzjoni dominanti ta’
GSK u timponi fughom sanzjonijiet pekunjarji (iktar ’il quddiem id-“dec¢izjoni tac-CMA”).

I1-kuntest guridiku

Id-dritt tal-Unjoni

[l-punti 17, 20 u 24 tal-Att tal-Kummissjoni dwar id-definizzjoni tas-suq rilevanti ghall-ghanijiet tal-ligi
dwar il-kompetizzjoni tal-Komunita (GU Edizzjoni Specjali bil-Malti, Kapitolu 8, Vol. 1, p. 155, iktar ’il
quddiem il-“Komunikazzjoni dwar id-definizzjoni tas-suq”), jipprovdi:

“17. Il-mistogsija illi ghandha tkun imwiegba hija jekk il-klijenti tal-partijiet ibiddlu ghal sostituti li
huma disponibbli facilment jew ghall-fornituri li qeghdin fl-lokalita ohra bhala risposta ghal zieda
ipotekalment zghira (bejn il-5% sal-10 %) izda permanenti fil-prodotti u fiz-zoni li jkunu qed jigu
kkonsidrati. Jekk is-sostituzzjoni tkun bizzejjed illi taghmel iz-zieda fil-prezz mhux profittabbli
minhabba nuqqas fil-bejgh, sostituzzjonijiet addizzjonali u zoni sostituzzjonali huma inkluzi fis-suq
rilevanti. Dan ikun maghmul sakemm il-grupp ta’ prodotti and zoni geografi¢ci huma b’tali mod illi
zidiet permanenti zghar fil-prezzijiet relattivi jkunu kappaci jaghmlu profitt. L-analizi ekwivalenti hija

2 ECLIL:EU:C:2020:52



SENTENZA TAT-30.1.2020 — Kawza C-307/18
Generics (UK) er

applikata fil-kazijiet li jikkoncernaw il-koncentrament ta’ poter ta’ xiri, fejn il-punt ta’ bidu jkun
ghalhekk il-fornitur, u t-test tal-prezz iservi sabiex jiddentifika rotot ohra ta’ distribuzzjoni jew outlets
ghal prodotti tal-fornitur. Fl-applikazzjoni ta’ dawn il-principji, wiehed ghandhu jiehu in
konsiderazzjoni b’certu ghaqal ¢erti sitwazzjonijiet partikolari kif deskritti fil-paragrafi 56 u 58.

[...]

20. Sostituzzjonalita da parti tal-fornitura tista’ tkun ukoll mehuda in konsiderazzjoni fid-definizzjoni
ta’ suq fdawk is-sitwazzjonijiet illi l-effetti taghha huma ekwivalenti ghal dawk tas-sostituzzjoni
tad-domanda ai termini ta’ effettivita u immedjalita. Dan ifisser illi I-fornituri huma kahaci illi jbiddlu
prodott ma prodott rilevanti u jinnegozjawhom fit-terminu qasir [Jigifieri perjodu illi ma jinvolvix
aggustament sinjifikanti ghal assi ezistenti tangibbli u intangibbli (ara paragrafu 23)] minghajr ma
jirrikorru nefqa addizzjonali sinjifikattiva jew riskji bhala risposta ghal bidla zghira permanenti
fil-prezzijiet relattivi. Meta dawn il-kondizzjonijiet jkunu milhuqa, I-prodotti addizzjonali li jkunu gew
imqeghda fis-suq ikollhom effett dixxiplinarju fuq l-atteggjament ta’ kompetizzjoni mill-kumpanniji
involuti. Dan l-impatt ai termini ta’ effettivita u immedjalita hija ekwivalenti ghall-effett
tas-sostituzzjoni tad-domanda.

[...]

24. It-tielet eghjun ta’ geghil kompetittiv, kompetizzjoni potenzali, mhuwiex mehud in konsiderazzjoni
meta jkun se tinghata tifsira ghas-suq, billi l-kondizzjonijiet taht liema 1-kompetizzjoni potenzali tkun
fil-fatt tirraprezenta geghil ta’ kompetizzjoni effettiv jiddependi mill-analizi tal-fattur specifiku u
¢-cirkostanti relatati mal-kondizzjonijiet tad-dhul. Jekk mehtieg, din l-analizi hija maghmula fi stadju
aktar sussegwenti, generalment galadarba 1-pozizzjoni tal-kumpaniji involuti fis-suq rilevanti kien diga
zgurat, u meta din il-pozizzjoni taghti lok ghal interess mill-lenti tal-kompetizzjoni.”

Id-dritt tar-Renju Unit

II-Parti I tal-Competition Act 1998 (il-Ligi dwar il-Kompetizzjoni tal-1998) tinkludi 1-Kapitoli 1 sa 5 ta’
din il-ligi. Taht il-Kapitolu 1, 1-Artikolu 2 taghha tipprevedi:

“Akkordji [...] [li ghandhom bhala ghan jew bhala effett] il-prevenzjoni, ir-restrizzjoni jew id-distorsjoni
tal-kompetizzjoni

(1) [...] il-ftehimiet kollha bejn imprizi, id-decizjonijiet kollha ta’ assocjazzjonijiet bejn imprizi u
l-prattiki kollha miftiehma li:
(a) jistghu jaffettwaw il-kummer¢ fir-Renju Unit, u
(b) ikollhom bhala ghan jew bhala effett il-prevenzjoni, ir-restrizzjoni jew id-distorsjoni

tal-kompetizzjoni fir-Renju Unit,
huma pprojbiti sakemm id-dispozizzjonijiet ta’ din il-parti ma jipprevedux mod iehor.

(2) Is-Subtagsima 1 tapplika b’'mod partikolari ghal kull ftehim, kull decizjoni u kull prattika li
jikkonsistu fi:

[...]

(b) il-limitazzjoni jew il-kontroll tal-produzzjoni, tas-swieq, tal-izvilupp tekniku jew
tal-investiment;

(c) it-tqassim tas-swieq jew tas-sorsi ta’ provvista [...].”
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L-Artikolu 18 tal-Ligi dwar il-Kompetizzjoni tal-1998, li jinsab fil-Kapitolu 2 tal-Parti I taghha,
jipprovdi:

“Abbuz minn pozizzjoni dominanti

(1) [...], sa fejn il-kummerc fir-Renju Unit jista’ jigi affettwat, huwa pprojbit il-fatt li impriza wahda
jew iktar tuza pozizzjoni dominanti fis-suq b’'mod abbuziv.

(2) Dawn il-prattiki jistghu, b’'mod partikolari, jikkostitwixxu abbuz jekk jikkonsistu fi:

[...]
(b) il-limitazzjoni tal-produzzjoni, tas-swieq jew tal-izvilupp tekniku b'mod li tippregudika
lill-konsumaturi;

[...]
[...]”
L-Artikolu 60 ta’ din il-ligi, li jaga’ taht il-Kapitolu 5 tal-Parti I taghha, jipprovdi:
“Prin¢ipji li ghandhom jigu applikati sabiex tittiehed de¢izjoni dwar il-kwistjonijiet

(1) Dan l-artikolu ghandu l-ghan li jizgura, sa fejn huwa possibbli, (billi jittiehdu inkunsiderazzjoni
d-differenzi kollha rilevanti bejn id-dispozizzjonijiet ikkoncernati), li 1-kwistjonijiet li jagghu taht
din il-parti, dwar il-kompetizzjoni fir-Renju Unit, jigu ttrattati b’'mod konformi mat-trattament ta’
kwistjonijiet korrispondenti fid-dritt tal-Unjoni relatati mal-kompetizzjoni fi hdan 1-Unjoni
Ewropea.

(2) Kull darba li qorti tezamina kwistjoni relatata ma’ din il-parti, hija ghandha tagixxi (sa fejn dan
ikun kompatibbli mad-dispozizzjonijiet ta’ din il-parti u indipendentement menn jekk il-qorti
hijiex marbuta jew le li tipprocedi b’dan il-mod) b'mod li tiggarantixxi li ma tezistix
inkompatibbilta bejn:

(a) il-prin¢ipji applikati u d-decizjoni moghtija mill-qorti meta tiddeciedi dwar din il-kwistjoni; u

(b) il-prin¢ipji stabbiliti mit-Trattat u mill-Qorti tal-Gustizzja tal-Unjoni kif ukoll minn kull
decizjoni rilevanti tal-Qorti tal-Gustizzja, li huma applikabbli meta tinghata decizjoni fuq
kwistjoni korrispondenti li taqa’ taht id-dritt tal-Unjoni.

(3) Il-qorti barra minn hekk ghandha tiehu inkunsiderazzjoni decizjonijiet jew id-dikjarazzjonijiet
rilevanti tal-Kummissjoni.

”
coe]e

Il-kawza princ¢ipali u d-domandi preliminari

Il-parossetina hija prodott medicinali kontra d-depressjoni moghti biss b’ricetta medika, li jappartjeni
ghall-grupp ta’ inibituri selettivi tal-assorbiment mill-gdid tas-serotonina (iktar 'il quddiem I-“ISRS”).
Huwa gie kkummer¢jalizzat fir-Renju Unit minn GSK, manifattur ta’ prodotti medicinali ta’ verzjonijiet
tal-bidu, taht l-isem kummercjali “Seroxat”.
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Wara l-iskadenza, fJannar 1999, tal-privattiva miksuba minn GSK ghas-sustanza attiva ta’ dan
il-prodott medicinali ta’ verzjonijiet tal-bidu u tal-perijodu msejjah tal-“eskluzivita tad-data” relatati
ma’ din is-sustanza attiva, fDicembru 2000, GSK giet ikkonfrontata bil-possibbilta li I-manifatturi ta’
prodotti medicinali generici jitolbu awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq (iktar ’il quddiem 1-“ATS”)
fir-Renju Unit, bis-sahha ta’ procedura mqassra, ghall-verzjoni taghhom ta’ dan il-prodott medicinali.

Fdan iz-zmien, GSK kisbet sensiela ta’ privattivi “sekondarji’, fosthom il-privattiva GB 2 297 550 (iktar
‘il quddiem il-“privattiva ghall-anidru”) li tkopri erba’ polimorfic¢i tas-sustanza attiva inkwistjoni u
l-process ta’ manifattura taghhom. Din il-privattiva moghtija f1-1997 giet iddikjarata parzjalment
invalida mill-Patents Court (I-Awla tal-Privattivi, ir-Renju Unit) u, sa fejn baqghet valida, skadiet
fl-2016.

Barra minn hekk, sa minn nofs is-sena 2000, GSK kienet informata li diversi manifatturi ta’ prodotti
medicinali generici, fosthom IVAX Pharmaceuticals UK (iktar il quddiem “IVAX”), GUK u Alpharma,
kellhom l-intenzjoni li jidhlu fis-suq tar-Renju Unit billi joffru ghall-bejgh verzjoni generika
tal-parossetina. Fil-fatt, IVAX kienet ipprezentat applikazzjoni ghal ATS fl-Irlanda u kisbet minghand
BASF AG is-sustanza attiva tal-parossetina li fuq il-bazi taghha kienet giet ipprezentata din
l-applikazzjoni. GUK kienet kisbet ATS ghall-paroxetine fid-Danimarka fApril 2001. Fl-ahhar nett,
Alpharma kienet ipprezentat applikazzjoni ghal ATS fir-Renju Unit fit-30 ta’ Mejju 2001.

Fdan il-kuntest, GSK ikkonkludiet tliet ftehimiet mal-manifatturi ta’ prodotti medic¢inali generici
kkoncernati.

L-ewwel wiehed, konkluz ma’ IVAX fit-3 ta’ Ottubru 2001 (iktar ’il quddiem il-“Ftehim GSK/IVAX”) u
li skada fid-29 ta’ Gunju 2004, kien jindika lil din tal-ahhar bhala d-“distributur eskluziv”, fir-Renju
Unit, tal-kloridrat ta’ parossetina 20 mg, sal-limitu ta’ 770 000 kaxxa ta’ 30 pillola l-wahda, bil-ghan
tal-bejgh tieghu bhala prodott medicinali generiku awtorizzat, inkambju ghal “kumpens
promozzjonali” annwali ta’ 3.2 miljun lira sterlina (GBP) imhallas minn GSK.

It-tieni ftehim gie konkluz ma’ GUK fit-13 ta’ Marzu 2002 (iktar ’il quddiem il-“Ftehim GSK/GUK”) u
skada fl-1 ta’ Lulju 2004. Dan sehh wara diversi proceduri, inkluzi l-pro¢edura ghal dikjarazzjoni ta’
invalidita tal-privattiva ghall-anidru, ipprezentata fis-27 ta’ Lulju 2001 minn BASEF, il-pro¢edura ghal
ksur kontra GUK relatata mal-istess privattiva u l-adozzjoni mill-Awla tal-Privattivi, fit-
23 ta’ Ottubru 2001, ta’ ordni provvizorja li tipprojbixxi lil GUK milli tidhol fis-suq, li matulha GSK
impenjat ruhha li tikkumpensa lill-intimata ghal kull telf jew kull dannu li hija setghet issofri li kieku
l-ordni provvizorja kienet inghatat fis-seduta inizjali, izda li sussegwentement giet ikkunsidrata bhala
mhux xierqa (iktar ’il quddiem il-“cross-undertaking in damages”). Fit-13 ta’ Marzu 2002, jigifieri lejliet
is-seduta tal-proceduri pprezentati minn BASF u GSK, GSK u GUK waslu ghal ftehim ta’ rizoluzzjoni
bonarja li wassal ghal tnehhija tal-ingunzjoni u tal-“cross-undertaking in damages” mehud minn GSK,
rinunzja ghat-talbiet kollha ghal kumpens u sospensjoni tal-kawza. Skont l-imsemmi ftehim, GSK
impenjat ruhha li tixtri l-istokk kollu ta’ parossetina generika ta’ GUK intiz ghall-bejgh fir-Renju Unit
ghal ammont ta’ 12.5 miljun dollaru Amerikan (USD), li thallas 50 % tal-ispejjez procedurali sostnuti
minn GUK sal-ammont massimu ta’ 0.5 miljun lira sterlina (GBP) u li thallas lii GUK kumpens ta’
marketing annwali ta’ GBP 1.65 miljun. Min-naha taghha, GUK impenjat ruhha li tikkonkludi ftehim
ta’ subdistribuzzjoni ma’ IVAX ghal 750000 kaxxa ta’ parossetina 20 mg bi prezz indi¢jat u li ma
tipproduc¢ix, timporta jew tipprovdi, l-istess bhall-kumpanniji kollha tal-grupp Merck, kloridrat ta’
parossetina fir-Renju Unit matul it-tul tal-imsemmi kuntratt ta’ provvista bejn IVAX u GUK.

It-tielet ftehim gie konkluz ma’ Alpharma fit-12 ta’ Novembru 2002 (iktar ’il quddiem il-“Ftehim
GSK/Alpharma”) u skada fit-13 ta’ Frar 2004. Dan sehh wara l-azzjoni ta’ ksur mressqa minn GSK
kontra Alpharma u fuq talba ghal mizuri provvizorji ta” GSK. Peress li l-qorti adita indikat lill-partijiet
li dawn il-mizuri probabbilment kienu ser jigu adottati, Alpharma impenjat ruhha, fl-
1 ta’ Awwissu 2002, quddiem din il-qorti, li ma tbighx parossetina fir-Renju Unit qabel ma tkun
inghatat is-sentenza li ttemm il-procedura, filwaqt li GSK tat “cross-undertaking in damages”. Fit-
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12 ta’ Novembru 2002, gie konkluz ftehim bonarju bejn dawn iz-zewg manifatturi li permezz tieghu
l-partijiet ftehmu dwar it-tnehhija tal-impenji recipro¢i taghhom u dwar l-abbandun
tal-invokazzjonijiet taghhom. Barra minn hekk, gie previst li Alpharma tikkonkludi ftehim ta’
subdistribuzzjoni ma’ IVAX dwar il-provvista ta’ 500 000 kaxxa ta’ parossetina 20 mg (li zdied ghal
2020000 kaxxa u sussegwentement ghal 620 000 kaxxa), li GSK thallas lil Alpharma GBP 0.5 miljun
ghall-ispejjez gudizzjarji taghha fil-procedura, GBP 3 miljun “ghall-ispejjez ta’ manifattura u ta’
preparazzjoni ghat-tnedija minn Alpharma tal-[parossetina] fis-suq Britanniku,” kif ukoll GBP 100 000
kull xahar tul 12-il xahar, bhala “kumpens ghal marketing” u li GSK taghti lil Alpharma ghazla ta’
akkwist fir-rigward ta’ certi prodotti li GSK setghet tbigh foqsma terapewti¢i ohra. Inkambju ghal dawn
il-vantaggi, Alpharma impenjat ruhha li ma timmanifatturax, timporta jew tipprovdi kloridrat ta’
parssetina fir-Renju Unit, minbarra dak li hija tixtri minghand IVAX jew li jkun immanifatturat minn
GSK. Minn dan il-ftehim jirrizulta wkoll li Alpharma kellha d-dritt li xxolji dan il-ftehim bl-osservanza
ta’ terminu ta’ preavviz ta’ xahar fil-kaz tal-holgien ta’ “suq generiku” jew tal-waqfien “b’revoka,
rinunzja, abbandun jew mod iehor” tal-invokazzjoni tal-process fil-privattiva ghall-anidru. Alpharma
ghamlet uzu minn dan id-dritt wara s-sentenza moghtija fil-5 ta’ Dicembru 2003 fkawza parallela u li
ppermettiet id-dhul ta’ manifatturi ta’ prodotti medi¢inali generici fis-suq, li sussegwentement ghaliha
Alpharma dahlet fis-suq tal-parossetina fi Frar 2004.

F’dan il-kuntest, fit-12 ta’ Frar 2016, ic-CMA adottat id-de¢izjoni li permezz taghha hija kkonstatat li:

— GSK kellha pozizzjoni dominanti fis-suq tal-parossetina u kienet abbuzat minn din il-pozizzjoni bi
ksur tal-projbizzjoni prevista mill-Kapitolu 2 tal-Parti I tal-Ligi dwar il-Kompetizzjoni tal-1998,
bil-konkluzjoni tal-ftehimiet GSK/IVAX, GSK/GUK u GSK/Alpharma;

— GSK u GUK kif ukoll Merck, kienu kisru l-projbizzjoni prevista fil-Kapitolu 1 tal-Parti I tal-Ligi
dwar il-Kompetizzjoni tal-1998 kif ukoll, ghall-perijodu wara [-1 ta’ Mejju 2004,
1-Artikolu 101 TFUE, bil-konkluzjoni tal-ftehim GSK/GUK, u

— GSK u l-kumpanniji tal-grupp Alpharma (Actavis UK, Xellia Pharmaceuticals — li qabel kienet
Alpharma UK Limited — u Alpharma) kienu kisru l-projbizzjoni prevista fil-Kapitolu 1 tal-Parti I
tal-Ligi dwar il-Kompetizzjoni tal-1998 bil-konkluzjoni tal-ftehim GSK/Alpharma.

Konsegwentement, ic-CMA imponiet fuq l-imsemmija kumpanniji sanzjonijiet pekunjarji li jammontaw
ghal total ta” GBP 44.99 miljun.

Ghall-kuntrarju, il-Ftehim GSK/IVAX, 1-AKS ma giex issanzjonat mi¢-CMA b’applikazzjoni
tal-Competition Act 1998 (Land and vertical Agreements Exclusion) Order 2000 (SI 2000/310), li,
sat-thassir tieghu fit-30 ta’ April 2005, kien jeskludi l-ftehimiet vertikali mill-projbizzjoni prevista
fil-Kapitolu 1 tal-Ligi dwar il-Kompetizzjoni tal-1998.

II-kumpanniji ssanzjonati pprezentaw rikors quddiem il-Competition Appeal Tribunal (il-Qorti
tal-Kompetizzjoni, ir-Renju Unit) kontra din id-decizjoni.

II-qorti adita tesponi li, sabiex tiddec¢iedi fuq dan ir-rikors, hija ghandha tiddetermina, fid-dawl tad-dritt
tal-Unjoni, jekk il-manifatturai ta’ prodotti medicinali inkwistjoni, jigifieri GSK, minn naha, u GUK,
Alpharma u IVAX, min-naha l-ohra, kinux fsitwazzjoni ta’ kompetizzjoni potenzjali fir-rigward
tal-provvista tal-parossetina fir-Renju Unit matul il-perijodu kkoncernat u jekk it-tliet ftehimiet
konkluzi minn GSK mal-manifatturi ta’ prodotti medi¢inali generi¢i kkoncernati kkostitwixxewx
restrizzjoni tal-kompetizzjoni “minhabba l-ghan” (iktar ’il quddiem ir-“restrizzjoni minhabba l-ghan”)
jew “minhabba l-effett” (iktar ’il quddiem ir-“restrizzjoni minhabba l-effett”). Din il-qorti tikkunsidra li
hija ghandha wkoll tiddetermina s-suq ta’ prodotti li fih GSK ipprovdiet il-parossetina sabiex
tiddetermina jekk dan il-manifattur ta’ prodotti medicinali kienx fpozizzjoni dominanti fuqu u jekk
abbuzax minn din il-pozizzjoni.
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II-Competition Appeal Tribunal (il-Qorti tal-Kompetizzjoni) tikkonstata, minn naha, li, sabiex tigi
evalwata l-legalita tad-decizjoni tac-CMA, sa fejn din tirrigwarda r-restrizzjonijiet tal-kompetizzjoni,
ghandu jigi interpretat 1-Artikolu 101 TFUE. Din il-qorti tirrileva wkoll li 1-Qorti Generali tal-Unjoni
Ewropea ddecidiet fkawzi bejn, b’'mod partikolari, l-istess manifatturi ta’ prodotti medicinali bhal
dawk inkwistjoni fil-kawza principali, dwar kwistjonijiet simili ghal dawk inkwistjoni, li r-rikorrenti
kollha fil-kawza prin¢ipali jikkontestaw ir-rilevanza taghhom ghal dan il-kaz. Barra minn hekk, hija
tikkunsidra li I-modalitajiet ta’ evalwazzjoni ta’ restrizzjoni minhabba l-effett, li hija s-suggett tas-sitt
domanda preliminari, jibqghu incerti. L-imsemmija qorti tqis, min-naha l-ohra, li hija adita bi
kwistjonijiet ta’ dritt godda dwar l-interpretazzjoni tal-Artikolu 102 TFUE i jirrigwardaw kemm
id-definizzjoni tas-suq rilevanti kif ukoll dik tal-abbuz minn pozizzjoni dominanti u l-eventwali
gustifikazzjonijiet tieghu.

Fdawn i¢-c¢ikustanzi, il-Competition Appeal Tribunal (il-Qorti tal-Kompetizzjoni) iddecidiet li
tissospendi 1-procedimenti quddiemha u li taghmel lill-Qorti tal-Gustizzja d-domandi preliminari li
gejjin:

“Kompetizzjoni potenzjali

1) Ghall-finijjiet tal-Artikolu 101(1) TFUE, id-detentur ta’ privattiva ghal prodott farmacewtiku u
[manifattur ta’ prodotti medicinali] generici li qed tfittex li tidhol fis-suq b’verzjoni generika
tal-prodott medicinali ghandhom jitqiesu bhala kompetituri potenzjali meta l-partijiet ikunu
ftilwima bona fide dwar jekk il-privattiva hijiex valida u/jew il-prodott medic¢inali generiku jiksirx
il-privattiva?

2) Ir-risposta ghall-ewwel domanda tkun differenti jekk:
a) hemm proceduri gudizzjarji pendenti bejn il-partijiet ghal din it-tilwima; u/jew
b) id-detentur tal-privattiva jkun kiseb digriet ghal mizuri provvizorji li jipprevjeni
lill-kumpannija ta’ prodotti medicinali generici milli tniedi fis-suq il-prodott medicinali
generiku taghha sakemm dawn il-proc¢eduri jigu decizi, u/jew
c) id-detentur tal-privattiva jqis lill-kumpannija ta’ prodotti medicinali generi¢i bhala kompetitur
potenzjali?

3) Restrizzjoni minhabba I-ghan

Meta jkun hemm proceduri gudizzjarji pendenti dwar il-validita ta’ privattiva ghal prodott

farmacewtiku u dwar jekk prodott medicinali generiku jiksirx din il-privattiva, u ma jkunx

possibbli li tigi ddeterminata l-probabbilta li xi wahda mill-partijiet tkun ser tirbah fdawn
il-proceduri, ikun hemm [restrizzjoni minhabba l-ghan] ghall-finijiet tal-Artikolu 101(1) TFUE
meta l-partijiet jaslu ghal ftehim dwar din it-tilwima fejn:

a) il-kumpannija ta’ prodotti medicinali generic¢i tagbel li ma tidholx fis-suq bil-prodott
medicinali generiku taghha u li ma tkomplix il-kontestazzjoni taghha tal-privattiva matul
it-tul tal-ftehim (li ma jkunx iktar mit-terminu li ghadu ma skadiex tal-privattiva), u

b) id-detentur tal-privattiva jagbel li jaghmel trasferiment ta’ valur lill-kumpannija ta’ prodotti
medicinali generici fammont sostanzjalment ikbar mill-ispejjez tal-litigazzjoni evitati (inkluzi
l-hin ta’ gestjoni u t-tharbit) u li ma jikkostitwix hlas ghal kwalunkwe oggetti jew servizzi
pprovudti lid-detentur tal-privattiva?

4) Ir-risposta ghat-tielet domanda tkun differenti jekk:
a) il-portata tar-restrizzjoni fuq il-kumpannija ta’ prodotti medicinali generici ma tmurx lil hinn
mill-portata tal-privattiva inkwistjoni; u/jew;
b) l-ammont tat-trasferiment tal-valur lill-kumpannija ta’ prodotti medi¢inali generi¢i jista’ jkun
inqas mill-profitt li kienet taghmel kieku minflok rebhet fil-litigazzjoni dwar il-privattiva u
dahlet fis-suq bi prodott medicinali generiku indipendenti?
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Ir-risposti ghat-tielet u r-raba’ domanda jkunu differenti jekk il-ftehim jipprevedi 1-provvista

mid-detentur tal-privattiva lill-kumpannija ta’ prodotti medi¢inali generi¢i ta’ volumi sinjifikattivi

izda limitati ta’ prodott medicinali generiku awtorizzat u dan il-ftehim:

a) ma jwassalx ghal xi restrizzjoni kompetittiva sinjifikattiva fuq il-prezzijiet mitluba
mid-detentur tal-privattiva; izda

b) igib xi benefic¢ji lill-konsumaturi li ma kinux isehhu kieku d-detentur tal-privattiva rebah
fil-litigazzjoni, izda li huma ferm inqas mill-benefi¢¢ji kompetittivi shah li jirrizultaw minn
dhul ta’ prodotti medi¢inali generici indipendenti li kien isehh kieku l-kumpannija ta’ prodotti
medicinali generici rebhet fil-litigazzjoni, jew dan huwa rilevanti biss ghall-evalwazzjoni skont
1-Artikolu 101(3) TFUE?

Restrizzjoni minhabba l-effett

Fi¢c-cirkustanzi spjegati fid-domandi tlieta sa hamsa, hemm [restrizzjoni minhabba I-effett]

ghall-finijiet tal-Artikolu 101(1) TFUE jew sabiex ikun hemm tali restrizzjoni huwa mehtieg li

l-qorti tikkonstata li, fl-assenza ta’ dan il-ftehim:

a) il-kumpannija ta’ prodotti medicinali generic¢i probabbilment kienet tirbah fil-proceduri dwar
il-privattiva (jigifieri 1-probabbilta li l-privattiva kienet valida u miksura kien ingas minn
50 %); alternattivament

b) il-partijiet x’aktarx kienu jaslu ghal ftehim inqas restrittiv (jigifieri 1-probabbilta ta’ ftehim
inqas restrittiv kienet ta’ iktar minn 50 %)?

Definizzjoni tas-suq

Meta prodott farmacewtiku protett bi privattiva jkun terapewtikament sostitwibbli b’numru ta’
prodotti medicinali ohra fi klassi, u l-abbuz allegat ghall-finijiet tal-Artikolu 102 TFUE jkun agir
mid-detentur tal-privattiva li effettivament jeskludi verzjonijiet generi¢ci ta’ dan il-prodott
medi¢inali mis-suq, huma dawn il-prodotti medic¢inali generi¢ci li ghandhom jittiehdu
inkunsiderazzjoni ghall-iskop tad-definizzjoni tas-suq rilevanti tal-prodott, ghalkemm ma setghux
jidhlu fis-suq legalment qabel l-iskadenza tal-privattiva, jekk (li hija incerta) il-privattiva hija
valida u miksura minn dawn il-prodotti medi¢inali generici?

Abbuz

Fi¢-cirkustanzi msemmija fid-domandi tlieta sa hamsa iktar ’il fuq, jekk id-detentur tal-privattiva
jinsab fpozizzjoni dominanti, l-agir tieghu meta jidhol ftali ftehim jikkostitwixxi abbuz fis-sens
tal-Artikolu 102 TFUE?

Ir-risposta ghat-tmien domanda tkun differenti jekk id-detentur tal-privattiva jaghmel ftehim ta’
dan it-tip mhux bhala soluzzjoni ghal litigazzjoni attwali izda sabiex jevita li tinbeda litigazzjoni?

Ir-risposta ghat-tmien jew id-disa’ domanda tkun differenti jekk:

a) id-detentur tal-privattiva jsegwi strategija li jidhol fdiversi ftehimiet bhal dawn sabiex
jipprekludi r-riskju ta’ dhul minghajr restrizzjoni ta’ prodotti medic¢inali generici; u

b) il-konsegwenza tal-ewwel ftehim bhal dan hija li minhabba l-istruttura tal-arrangamenti
nazzjonali ghar-rimbors mill-awtoritajiet tas-sahha pubblika lill-ispizeriji tal-ispejjez taghhom
sabiex jixtru Il-prodotti farmacewtici, il-livell ta’ rimbors ghall-prodotti farmacewtiku
inkwistjoni jitnaqqas, bi ffrankar sostanzjali ghall-awtoritajiet tas-sahha pubblika (ghalkemm
dan huwa ffrankar li huwa ferm inqas minn dak li kien jirrizulta minn dhul ta’ prodott
medicinali generiku indipendenti wara ezitu pozittiv ghall-kumpannija ta’ prodotti medicinali
generici fil-litigazzjoni dwar il-privattivi); u

¢) dan l-iffrankar ma kienx il-motiv tal-partijiet meta dahlu fxi wiehed mill-ftehimiet?.”
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Osservazzjonijiet preliminari

Mid-dec¢izjoni tac-CMA, migbura fil-qosor fil-punt 15 ta’ din is-sentenza, jirrizulta li din l-awtorita
ssanzjonat il-prattiki ta’ GSK, GUK u Alpharma b’diversi modi u fuq bazijiet differenti.

II-ftehim GSK/GUK gie ghalhekk issanzjonat taht id-dritt tal-akkordji abbazi tal-Kapitolu 1 tal-Parti I
tal-Ligi dwar il-Kompetizzjoni tal-1998 ghat-tul kollu tieghu kif ukoll abbazi tal-Artikolu 101 TFUE
ghall-perijodu sussegwenti ghall-1 ta’ Mejju 2004. Ghall-kuntrarju, il-ftehim GSK/Alpharma, li ntemm
qabel din id-data, gie ssanzjonat fuq il-bazi tal-Kapitolu 1 tal-Parti I tal-Ligi dwar il-Kompetizzjoni
tal-1998.

Bl-istess mod, GSK giet issanzjonata ghal abbuz minn pozizzjoni dominanti abbazi biss tal-Kapitolu 2
tal-Parti I ta’ din il-ligi u mhux tal-Artikolu 102 TFUE.

Fdan ir-rigward, huwa pacifiku li, fil-kuntest tal-procedura prevista fl-Artikolu 267 TFUE, il-Qorti
tal-Gustizzja ma ghandhiex kompetenza sabiex tinterpreta d-dritt nazzjonali, peress li dan huwa
eskluzivament il-kompitu tal-qorti tar-rinviju (sentenzi tas-7 ta’ Settembru 2006, Marrosu u Sardino,
C-53/04, EU:C:2006:517, punt 54, kif ukoll tat-18 ta’ Novembru 2010, Georgiev, C-250/09 u C-268/09,
EU:C:2010:699, punt 75).

II-Qorti tal-Gustizzja hija madankollu kompetenti sabiex tiddeciedi dwar talba ghal decizjoni
preliminari li tirrigwarda dispozizzjonijiet tad-dritt tal-Unjoni f'sitwazzjonijiet li fihom, ghalkemm
il-fatti inkwistjoni fil-kawza prin¢ipali jinsabu barra mill-kamp ta’ applikazzjoni ta’ din il-ligi,
id-dispozizzjonijiet tal-imsemmi dritt saru applikabbli permezz tad-dritt nazzjonali minhabba
riferiment minn dan tal-ahhar ghall-kontenut taghhom (ara, fdan is-sens, is-sentenzi tal-
21 ta’ Di¢embru 2011, Cicala, C-482/10, EU:C:2011:868, punt 17; tat-18 ta’ Ottubru 2012, Nolan,
C-583/10, EU:C:2012:638, punt 45, u tal-15 ta’ Novembru 2016, Ullens de Schooten, C-268/15,
EU:C:2016:874, punt 53).

Fil-fatt, meta legizlazzjoni nazzjonali tikkonforma ruhha, ghas-soluzzjonijiet li toffri ghal sitwazzjonijiet
purament interni, ma’ dawk adottati fid-dritt tal-Unjoni, b’'mod partikolari, sabiex jigi evitat li jkun
hemm distorsjonijiet tal-kompetizzjoni, jew ukoll li tigi zgurata procedura unika fsitwazzjonijiet
paragunabbli, jezisti interess cert tal-Unjoni Ewropea li, sabiex jigu evitati divergenzi
fl-interpretazzjonijiet futuri, id-dispozizzjonijiet jew il-kuncetti mehuda mid-dritt tal-Unjoni jinghataw
interpretazzjoni uniformi, indipendentement mi¢-cirkustanzi li filhom huma ghandhom japplikaw (ara,
fdan is-sens, is-sentenzi tat-18 ta’ Ottubru 1990, Dzodzi, C-297/88 u C-197/89, EU:C:1990:360,
punt 37; tas-17 ta’ Lulju 1997, Leur-Bloem, C-28/95, EU:C:1997:369, punt 32, u tat-
18 ta’ Ottubru 2012, Nolan, C-583/10, EU:C:2012:638, punt 46).

Issa, fdan il-kaz, kif jirrizulta kemm mill-informazzjoni kkomunikata mill-qorti tar-rinviju lill-Qorti
tal-Gustizzja kif ukoll mir-risposti tal-persuni kkoncernati ghal domanda maghmula mill-Qorti
tal-Gustizzja waqt is-seduta ghas-sottomissjonijiet orali, l-Artikolu 2 tal-Ligi dwar il-Kompetizzjoni
tal-1998 li jinsab fil-Kapitolu 1 tal-Parti I taghha, l-istess bhall-Artikolu 18 taghha li jinsab
fil-Kapitolu 2 ta’ din il-Parti I, ghandu jigi applikat b’'mod konformi mad-dispozizzjonijiet tad-dritt
tal-Unjoni korrispondenti, kif mehtieg essenzjalment mill-Artikolu 60 ta’ din il-ligi.

Ghaldagstant, ghandha tinghata risposta ghal din it-talba ghal decizjoni preliminari.
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Fuq id-domandi preliminari

Fugq l-ewwel sas-sitt domanda (Artikolu 101 TFUE)

Fuq l-ewwel u t-tieni domanda (kompetizzjoni potenzjali)

Qabelxejn, ghandu jitfakkar li, skont I-Artikolu 101(1) TFUE, huma inkompatibbli mas-suq intern u
pprojbiti kull ftehim bejn imprizi, kull decizjoni ta’ assocjazzjonijiet bejn imprizi u kull prattika
miftiehma li jistghu jolqtu l-kummerc¢ bejn 1-Istati Membri u li ghandhom bhala ghan jew effett
il-prevenzjoni, ir-restrizzjoni jew id-distorsjoni tal-kompetizzjoni fi hdan is-suq intern.

Ghalhekk, sabiex jaqa’ taht il-projbizzjoni ta’ dan il-principju previst fl-Artikolu 101(1) TFUE, agir ta’
imprizi ghandu mhux biss juri k-ezistenza ta’ kolluzjoni bejniethom - jigifieri ftehim bejn imprizi,
decizjoni ta’ assocjazzjoni bejn imprizi jew prattiki miftiehma —, izda din il-kolluzjoni ghandha wkoll
taffettwa b’'mod negattiv u sinjifikattiv il-kompetizzjoni fis-suq intern (ara, fdan is-sens, is-sentenza
tat-13 ta’ Dicembru 2012, Expedia, C-226/11, EU:C:2012:795, punti 16 u 17).

Dan l-ahhar rekwizit jipprezupponi, fir-rigward ta’ ftehimiet ta’ kooperazzjoni orizzontali konkluzi bejn
imprizi li joperaw fl-istess livell tal-katina ta’ produzzjoni jew ta’ distribuzzjoni, li l-imsemmija
kolluzjoni ssehh bejn imprizi li jinsabu fsitwazzjoni ta’ kompetizzjoni jekk mhux reali tal-inqas
potenzjali.

Huwa f'dan il-kuntest li l-qorti tar-rinviju taghmel 1-ewwel u t-tieni domanda taghha, li ghandhom jigu
ezaminati flimkien.

Permezz taghhom, hija tistaqsi, essenzjalment, jekk l-Artikolu 101(1) TFUE ghandux jigi interpretat
fis-sens li huma fsitwazzjoni ta’ kompetizzjoni potenzjali minn naha, manifattur ta’ prodotti
medic¢inali ta’ verzjonijiet tal-bidu li huwa proprjetarju ta’ privattiva ta’ process ta’ manifattura ta’
sustanza attiva li dahlet fid-dominju pubbliku u, min-naha l-ohra, manifatturi ta’ prodotti medicinali
generici li qeghdin jippreparaw ruhhom sabiex jidhlu fis-suq tal-prodott medicinali li fih din
is-sustanza attiva, meta dawn geghdin ftilwima dwar il-validita ta’ din il-privattiva jew dwar in-natura
ta’ ksur tal-prodotti medicinali generici kkoncernati. Il-qorti tar-rinviju tistagsi wkoll jekk l-ezistenza
ta’ procedura gudizzjarja dwar il-validita tal-privattiva kkoncernata, li, filwaqt li ghadha pendenti, tat
lok ghal procedura ghal mizuri provvizorji u ghall-adozzjoni ta’ mizuri provvizorji, u l-fatt li
l-proprjetarju tal-privattiva jista’ jippercepixxi lill-manifatturi ta’ prodotti medicinali generi¢i bhala
kompetituri potenzjali jikkostitwixxux elementi li jistghu jinfluwenzaw ir-risposta ghal din
id-domanda.

Fdan il-kaz, huwa biss inkwistjoni 1-kuncett ta’ “kompetizzjoni potenzjali” sa fejn il-manifatturi ta’
prodotti medicinali generic¢i li jkunu kkonkludew il-ftehimiet kontenzjuzi ma’ GSK ma kinux dahlu
fis-suq tal-parossetina fid-data tal-konkluzjoni taghhom.

Sabiex jigi evalwat jekk impriza li ma hijiex f'suq tinsabx fkompetizzjoni potenzjali ma’ impriza wahda
jew iktar li diga huma prezenti f'dan is-suq, ghandu jigi ddeterminat jekk jezistux possibbiltajiet reali u
konkreti li din tal-ewwel tidhol fl-imsemmi suq u tikkompeti ma’ dik jew dawk tal-ahhar (ara, fdan
is-sens, is-sentenza tat-28 ta’ Frar 1991, Delimitis, C-234/89, EU:C:1991:91, punt 21).

Ghalhekk, meta jkun inkwistjoni ftehim li ghandu bhala konsegwenza li jzomm impriza
temporanjament barra mis-suq, ghandu jigi ddeterminat jekk kinux jezistu, fl-assenza tal-imsemmi
ftehim, possibbiltajiet reali u konkreti li din l-impriza taccedi ghall-imsemmi suq u tikkompeti
mal-imprizi li huma stabbiliti fih.
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Tali kriterju jeskludi li l-konstatazzjoni ta’ relazzjoni ta’ kompetizzjoni potenzjali tista’ tirrizulta
mis-sempli¢i possibbilta, purament ipotetika, ta’ tali dhul jew ukoll minn sempli¢i rieda tal-manifattur
ta’ prodotti medicinali generi¢i fdan is-sens. Ghall-kuntrarju, dan bl-ebda mod ma jehtieg li jintwera
b’certezza li dan il-manifattur ser jidhol effettivament fis-suq ikkoncernat u, iktar u iktar, li huwa jkun
fpozizzjoni, sussegwentement, li jibqa’ fih.

L-evalwazzjoni tal-ezistenza ta’ kompetizzjoni potenzjali ghandha ssir fir-rigward tal-istruttura tas-suq
u tal-kuntest ekonomiku u guridiku li jirregola I-funzjonament tieghu.

Fdan ir-rigward, minn naha, bhall-kawza inkwistjoni fil-kawza principali, f'dak li jirrigwarda s-settur
farmacewtiku li 1-karatteristici tieghu ghall-implimentazzjoni tad-dritt Ewropew tal-Kompetizzjoni diga
gew irrilevati mill-Qorti tal-Gustizzja (ara, fdan is-sens, is-sentenza tat-23 ta’ Jannar 2018, F.
Hoffmann-La Roche et, C-179/16, EU:C:2018:25, punti 65 kif ukoll 80), u b’'mod partikolari 1-ftuh
tas-suq ta’ prodott medicinali li fih sustanza attiva li tkun recentement dahlet fid-dominju pubbliku
ghall-manifatturi ta’ prodott medicinali generic¢i li l-effetti fuq il-prezzijiet intwerew mill-qorti
tar-rinviju, ghandhom jittiechdu inkunsiderazzjoni r-restrizzjonijiet regolamentari specifici ghas-settur
tal-prodott medicinali. Fosthom hemm I-Artikolu 6 tad-Direttiva 2001/83/KE tal-Parlament Ewropew u
tal-Kunsill tas-6 ta” Novembru 2001 dwar il-kodi¢i tal-Komunita li ghandu x’jagsam ma’ prodotti
medi¢inali ghall-uzu mill-bniedem (GU Edizzjoni Spe¢jali bil-Malti, Kapitolu 13, Vol. 27, p. 69), kif
emendata bir-Regolament (KE) Nru 1394/2007 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-
13 ta’ Novembru 2007 (GU 2007, L 324, p. 121, rettifika fil-GU 2009, L 87, p. 174), li jipprevedi li
ebda prodott medicinali ma jista’ jitqieghed fis-suq ta’ Stat Membru minghajr ma tkun inharget ATS
mill-awtorita kompetenti tal-Istat Membru kkonc¢ernat jew li awtorizzazzjoni tkun inghatat skont
id-dispozizzjonijiet tar-Regolament (KE) Nru 726/2004 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-
31 ta’ Marzu 2004 li jistabbilixxi proceduri Komunitarji ghall-awtorizzazzjoni u s-sorveljanza ta’
prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem u veterinarju u li jistabbilixxi 1-Agenzija Ewropea
ghall-Medi¢ini (GU Edizzjoni Specjali bil-Malti, Kapitolu 13, Vol 34, p. 229), kif emendat
mir-Regolament tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-11 ta’ Marzu 2009 (GU 2009, L 87, p. 109)
(sentenza tat-23 ta’ Jannar 2018, F. Hoffmann-La Roche et, C-179/16, EU:C:2018:25, punt 53).

Min-naha l-ohra, ghandhom jittiehdu inkunsiderazzjoni b’'mod shih id-drittijiet tal-proprjeta
intellettwali u b’'mod partikolari tal-privattivi tal-manifatturi ta’ prodotti medicinali ta’ verzjonijiet
tal-bidu relatati ma’ process wiehed jew iktar ta’ manifattura ta’ sustanza attiva li dahlet fid-dominju
pubbliku, liema drittijiet jibbenefikaw minn livell gholi ta’ protezzjoni fis-suq intern b’applikazzjoni
tad-Direttiva 2004/48/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tad-29 ta’ April 2004 fuq l-infurzar
tad-drittijiet tal-proprjeta intellettwali (GU Edizzjoni Spe¢jali bil-Malti, Kapitolu 17, Vol. 2, p. 32) kif
ukoll tal-Artikolu 17(2) tal-Karta tad-Drittijiet Fundamentali tal-Unjoni (ara, fdan is-sens, is-sentenza
tas-16 ta’ Lulju 2015, Huawei Technologies, C-170/13, EU:C:2015:477, punt 57).

Barra minn hekk, kif 1-Avukat Generali rrilevat fil-punt 60 tal-konkluzjonijiet taghha, il-peré¢ezzjoni
tal-operatur diga prezenti hija element rilevanti ghall-evalwazzjoni tal-ezistenza ta’ relazzjoni
kompetittiva bejnu u impriza esterna peress li, jekk din tal-ahhar tigi ppercepita bhala kompetitur
potenzjali fis-suq, hija tista’, minhabba l-ezistenza taghha biss, taghti lok ghal pressjoni kompetittiva fuq
l-operatur ezistenti f'dan is-sugq.

Fid-dawl tal-kunsiderazzjonijiet precedenti, sabiex tigi evalwata l-ezistenza ta’ relazzjoni ta’
kompetizzjoni potenzjali bejn, minn naha, manifattur ta’ prodotti medic¢inali ta’ verzjonijiet tal-bidu li
huwa proprjetarju ta’ privattiva ta’ process ghal sustanza attiva li dahlet fid-dominju pubbliku u,
min-naha l-ohra, manifattur ta’ prodotti medicinali generici li qieghed jipprepara ruhu jidhol fis-suq
ta’ dan il-prodott medicinali li fih din is-sustanza attiva li kkonkludew ftehim bhal dawk inkwistjoni
fil-kawza princ¢ipali, ghandu jigi ddeterminat, l-ewwel nett, jekk, fid-data tal-konkluzjoni ta’ dan
il-ftehim, il-manifattur ta’ prodotti medi¢inali generi¢i inkwistjoni kienx wettaq xoghol ta’ thejjija
sufficjenti li jippermettilu jidhol fis-suq ikkoncernat fterminu li jista’ johloq pressjoni kompetittiva fuq
il-manifattur ta’ prodotti medicinali ta’ verzjoni tal-bidu.
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Dan ix-xoghol ta’ thejjija jista’ jinkludi l-mizuri adottati mill-manifattur ta’ prodotti medi¢inali generici
kkonc¢ernat li jippermettulu jkollu, fl-imsemmi terminu, l-awtorizzazzjonijiet amministrattivi mehtiega
ghall-kummer¢jalizzazzjoni ta’ verzjoni generika tal-prodott medicinali kkoncernat kif ukoll ta” stokk
suffi¢jenti ta’ dan il-prodott medicinali generiku, indipendentement minn jekk ikunx fil-kuntest ta’
manifattura tieghu stess jew ta’ kuntratti ta’ provvista konkluzi ma’ terzi. Huma wkoll rilevanti fdan
ir-rigward il-passi gudizzjarji kollha effettivament mehuda minn dan il-manifattur intizi li
jikkontestaw, princ¢ipalment jew b’'mod in¢identali, privattivi ta’ pro¢ess mizmuma minn manifattur ta’
prodotti medicinali ta’ verzjonijiet tal-bidu, jew, ukoll, l-isforzi kummerc¢jali mehuda mill-manifattur ta’
prodotti medic¢inali generici ghall-kummerd¢jalizzazzjoni tal-prodott medic¢inali tieghu. Tali xoghol ta’
thejjija jippermetti li tigi stabbilita d-determinazzjoni soda kif ukoll il-kapacita stess ta’ manifattur ta’
prodotti medic¢inali generici li jaccedi ghas-suq ta’ prodott medicinali li jkun fih sustanza attiva li dahlet
fid-dominju pubbliku, anki fil-prezenza ta’ privattivi ta’ process mizmuma mill-manifattur ta’ prodotti
medicinali ta’ verzjonijiet tal-bidu.

It-tieni nett, il-qorti tar-rinviju ghandha tivverifika li d-dhul fis-suq ta’ tali manifattur ta’ prodotti
medicinali generic¢i ma jkollux ostakoli ghad-dhul ta’ natura insurmontabbli.

Fdan ir-rigward, l-ezistenza ta’ privattiva li tipprotegi l-process ta’ manifattura ta’ sustanza attiva li
tkun dahlet fid-dominju pubbliku ma tistax, bhala tali, titqies bhala ostakolu insurmontabbli u ma
tipprekludix li jigi kklassifikat bhala “kompetitur potenzjali” tal-manifattur tal-prodott medicinali ta’
verzjonijiet tal-bidu kkoncernat manifattur ta’ prodotti medicinali generici li ghandu effettivament
id-determinazzjoni soda kif ukoll il-kapacita stess li jidhol fis-suq u li, permezz tax-xoghol ta’ thejjija
tieghu, juri li huwa lest li jikkontesta l-validita ta’ din il-privattiva u li jiehu r-riskju, mad-dhul tieghu
fis-sugq, li titressaq fil-konfront tieghu azzjoni ta’ ksur mill-proprjetarju ta’ din il-privattiva.

L-argumenti tal-kumpanniji ssanzjonati mi¢-CMA ibbazati fuq il-prezunzjoni ta’ validita marbuta ma’
privattiva ta’ process mizmuma mill-manifattur ta’ prodotti medi¢inali ta’ verzjonijiet tal-bidu, fuq
l-ezitu incert tal-kwistjoni dwar il-validita ta’ din il-privattiva u fuq l-ezistenza ta’ ordnijiet moghtija
minn qorti nazzjonali, li permezz taghha l-manifatturi ta’ prodotti medicinali generi¢i huma pprojbiti
b’'mod provizzorju li jbieghu l-verzjoni generika tal-prodott medicinali ta’ verzjonijiet tal-bidu
inkwistjoni, ma jistghux jinvalidaw din l-evalwazzjoni.

Fir-rigward, qabelxejn, tal-argument ibbazat fuq il-prezunzjoni ta’ validita tal-privattiva kkoncernata,
huwa pacifiku li tali prezunzjoni hija I-konsegwenza awtomatika tal-applikazzjoni u sussegwentement
tal-hrug ta’ privattiva lill-proprjetarju taghha. Ghaldagstant, hija bl-ebda mod ma taghti informazzjoni,
ghall-finijiet tal-applikazzjoni tal-Artikoli 101 u 102 TFUE, dwar l-ezitu ta’ eventwali tilwima dwar
il-validita ta’ din il-privattiva, li l-gharfien taghha huwa, barra minn hekk, impossibbli minhabba
l-konkluzjoni stess tal-ftehim bejn il-proprjetarju tal-privattiva ta’ process u l-manifattur ta’ prodotti
medi¢inali generici kkoncernat.

Jekk jigi accettat li l-prezunzjoni ta’ validita ta’ privattiva ta’ process li tirrigwarda sustanza attiva li
dahlet fid-dominju pubbliku teskludi 1li l-proprjetarju ta’ din il-privattiva jkun frelazzjoni ta’
kompetizzjoni potenzjali ma’ kull awtur tal-ksur allegat fis-suq tal-prodott medicinali li fih din
is-sustanza attiva, il-konsegwenza tkun, fir-rigward ta’ ftehimiet bhal dawk inkwistjoni fil-kawza
prin¢ipali, li I-Artikolu 101 TFUE jigi m¢ahhad minn kull portata u jista’, minhabba f'dan il-fatt, ixejjen
l-effettivita tad-dritt Ewropew tal-akkordji (ara, b’analogija, is-sentenza tat-13 ta’ Lulju 1966, Consten u
Grundig vs II-Kummissjoni, 56/64 u 58/64, EU:C:1966:41, p. 500).

Certament, kif irrilevat 1-Avukat Generali fil-punt 83 tal-konkluzjonijiet taghha, dan ma jfissirx li
l-awtorita tal-kompetizzjoni kkoncernata ghandha tinjora kull kwistjoni dwar id-dritt tal-privattivi, li
tista’ tinfluwenza l-konstatazzjoni tal-ezistenza ta’ tali relazzjoni ta’ kompetizzjoni. Fil-fatt, privattivi
eventwali li jipprotegu prodott medicinali ta’ verzjonijiet tal-bidu jew wiehed mill-processi ta’
manifattura tieghu minghajr dubju jaghmlu parti mill-kuntest ekonomiku u guridiku li jikkaratterizza
r-relazzjonijiet ta’ kompetizzjoni bejn il-proprjetarji ta’ tali privattivi u l-manifatturi ta’ prodotti
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medicinali generi¢i. Madankollu, l-evalwazzjoni ta’ drittijiet moghtija minn privattiva, imwettqa
mill-awtorita tal-kompetizzjoni, ma ghandhiex tikkonsisti fezami tas-sahha tal-privattiva jew
tal-probabbilta li tilwima bejn il-proprjetarju taghha u manifattur ta’ prodotti medicinali generi¢i tista’
tirrizulta fil-konstatazzjoni li l-privattiva hija valida u li nkisret. Din l-evalwazzjoni ghandha minflok
tirrigwarda 1-kwistjoni dwar jekk, minkejja l-ezistenza ta’ din il-privattiva, il-manifattur ta’ prodotti
medicinali generici ghandux possibbiltajiet reali u konkreti li jidhol fis-suq fil-mument rilevanti.

Ghal dan il-ghan, ghandhom jittiehdu inkunsiderazzjoni, b’'mod partikolari, il-fatt li l-incertezza dwar
il-validita tal-privattivi li jkopru prodotti medic¢inali hija karatteristika fundamentali tas-settur
farmacewtikuy; li l-prezunzjoni ta’ validita ta’ privattiva dwar prodott medicinali ta’ verzjonijiet tal-bidu
ma hijiex ekwivalenti ghal prezunzjoni ta’ illegalita ta’ verzjoni generika ta’ dan il-prodott medicinali
imqieghed fis-suq b’'mod validu; li privattiva ma tiggarantixxix protezzjoni kontra l-azzjonijiet ghal
dikjarazzjoni ta’ invalidita; li tali azzjonijiet u, b’'mod partikolari, it-tnedija msejha “b’riskju” ta’ prodott
medicinali generiku, kif ukoll il-proceduri gudizzjarji li tqajjem, jitwettqu spiss fil-fazi precedenti jew
immedjatament wara d-dhul fis-suq ta’ tali prodott medicinali generiku; li sabiex tinkiseb ATS ghal
prodott medicinali generiku, ma huwiex mehtieg li jintwera li dan it-tqeghid fis-suq ma jiksirx
eventwali drittijiet moghtija mill-privattiva tal-prodott medicinali ta’ verzjonijiet tal-bidu; u li, fis-settur
farmacewtiku, kompetizzjoni potenzjali tista’ tigi ezercitata hafna qabel l-iskadenza ta’ privattiva li
tipprotegi s-sustanza attiva ta’ prodott medicinali ta’ verzjonijiet tal-bidu, peress li l-manifatturi ta’
prodotti medic¢inali generici jridu jkunu lesti sabiex jidhlu fis-suq fil-mument ta’ din l-iskadenza.

Sussegwentement, fir-rigward tal-argument ibbazat fuq l-ezistenza ta’ tilwima serja, li l-ezitu taghha
huwa incert, bejn il-produttur tal-prodott medicinali fil-verzjonijiet tal-bidu u manifattur tal-verzjoni
generika ta’ dan il-prodott medi¢inali kandidat ghall-a¢cess ghas-suq ta’ dan tal-ahhar, iktar milli
jeskludi l-ezistenza ta’ kull kompetizzjoni bejniethom, is-serjeta tat-tilwima bejniethom, iktar u iktar
jekk titressaq quddiem il-qrati, tikkostitwixxi indizju tal-ezistenza ta’ relazzjoni ta’ kompetizzjoni
potenzjali bejniethom.

Fl-ahhar nett, fir-rigward tal-argument ibbazat fuq l-ezistenza ta’ ordnijiet provvizorji moghtija minn
qorti nazzjonali u li jipprojbixxu lil manifattur ta’ prodotti medicinali generic¢i milli jaccedi ghas-suq
ta’ prodott medicinali li fih sustanza attiva li dahlet fid-dominju pubbliku, ghandu jigi rrilevat li din
hija mizura provvizorja li bl-ebda mod ma tippregudika n-natura fondata ta’ azzjoni ta’ ksur, imressqa
mill-proprjetarju tal-privattiva, u dan iktar u iktar meta, bhal fil-kawza principali, tali ordni tinghata
inkambju ghal “cross-undertaking in damages” moghti minn dan il-proprjetarju.

It-tielet nett, il-konstatazzjoni mwettqa tad-determinazzjoni soda kif ukoll tal-kapacita stess ta’
manifattur ta’ prodotti medic¢inali generici li jaccedi ghas-suq ta’ sustanza attiva li dahlet fid-dominju
pubbliku, li ma huwiex ikkontestat mill-ezistenza ta’ ostakoli insurmontabbli ghad-dhul fdan is-sugq,
tista’ tigi kkorroborata minn elementi addizzjonali.

Fdan ir-rigward, il-Qorti tal-Gustizzja diga ammettiet li I-konkluzjoni ta’ ftehim bejn diversi imprizi li
joperaw fl-istess livell tal-katina ta’ produzzjoni li whud minnhom ma kinux prezenti fis-suq
ikkoncernat tikkostitwixxi indizju qawwi tal-ezistenza ta’ relazzjoni kompetittiva bejn l-imsemmija
imprizi (ara, b’analogija, is-sentenza tal-20 ta’ Jannar 2016, Toshiba Corporation vs II-Kummissjoni,
C-373/14 P, EU:C:2016:26, punti 33 u 34).

Tikkostitwixxi wkoll tali indizju r-rieda, murija minn manifattur ta’ prodotti medicinali ta’ verzjonijiet
tal-bidu u segwita fil-fatt bit-trasferimenti ta’ valuri favur manifattur ta’ prodotti medicinali generici
inkambju ghall-posponiment tad-dhul ta’ dan tal-ahhar fis-suq, minkejja li tal-ewwel jilmenta ma’
tat-tieni minhabba ksur ta’ privattiva wahda ta’ process tieghu jew iktar. Iktar ma’ jkun qawwi
t-trasferiment ta’ valuri, iktar ikun qawwi tali indizju.
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Fil-fatt, din ir-rieda turi l-percezzjoni min-naha tal-manifattur ta’ prodotti medicinali ta’ verzjonijiet
tal-bidu tar-riskju li jipprezenta ghall-interessi kummercjali tieghu l-manifattur ta’ prodotti medicinali
generici kkoncernat, liema percezzjoni hija rilevanti ghall-evalwazzjoni tal-ezistenza ta’ kompetizzjoni
potenzjali, kif gie rrilevat fil-punt 42 ta’ din is-sentenza, peress li din tikkundizzjona l-agir fis-suq
tal-manifattur ta’ prodotti medicinali ta’ verzjonijite tal-bidu.

Fid-dawl tal-kunsiderazzjonijiet precedenti, ir-risposta ghall-ewwel u ghat-tieni domanda ghandha tkun
li I-Artikolu 101(1) TFUE ghandu jigi interpretat fis-sens li huma fsitwazzjoni ta’ kompetizzjoni
potenzjali, minn naha, manifattur ta’ prodotti medicinali ta’ verzjonijiet tal-bidu li huwa proprjetarju
ta’ privattiva ta’ process ta’ produzzjoni ta’ sustanza attiva li dahlet fid-dominju pubbliku u, min-naha
l-ohra, manifatturi ta’ prodotti medi¢inali generici li qeghdin jippreparaw ruhhom li jidhlu fis-suq
tal-prodott medicinali li fih din is-sustanza attiva, li geghdin ftilwima fuq il-validita ta’ din il-privattiva
jew dwar in-natura ta’ ksur tal-prodotti medicinali generi¢i kkoncernati, meta jigi stabbilit li
l-manifattur ta’ prodotti medicinali generi¢i ghandu fil-fatt id-determinazzjoni soda kif ukoll
il-kapacita stess li jidhol fis-suq u li dan ma ghandux ostakoli ghad-dhul ta’ natura insurmontabbli, li
hija I-qorti tar-rinviju li ghandha tivverifika.

Fugq it-tielet sal-hames domanda (klassifikazzjoni bhala “restrizzjoni minhabba I-ghan”)

Fid-dawl tar-risposta moghtija ghall-ewwel u ghat-tieni domanda, it-tielet sal-hames domandi
ghandhom jigu ezaminati biss fir-rigward ta’ ftehim konkluz bejn, minn naha, manifattur ta’ prodotti
medicinali ta’ verzjonijiet tal-bidu li huwa proprjetarju ta’ privattiva ta’ process ta’ manifattura ta’
sustanza attiva li dahlet fid-dominju pubbliku u, min-naha l-ohra, manifattur ta’ prodotti medicinali
generici li qieghed jipprepara ruhu li jidhol fis-suq tal-prodott medicinali li fih din is-sustanza attiva, li
jinsabu f'sitwazzjoni ta’ kompetizzjoni potenzjali.

Permezz tat-tielet sal-hames domanda taghha, li ghandhom jigu ezaminati flimkien, il-qorti tar-rinviju
tistagsi, essenzjalment, jekk 1-Artikolu 101(1) TFUE ghandux jigi interpretat fis-sens li jikkostitwixxi
ftehim li ghandu bhala ghan il-prevenzjoni, ir-restrizzjoni jew id-distorsjoni tal-kompetizzjoni, ftehim
ta’ rizoluzzjoni bonarja ta’ procedura gudizzjarja pendenti bejn manifattur ta’ prodotti medicinali ta’
verzjonijiet tal-bidu u manifattur ta’ prodotti medicinali generici, fsitwazzjoni ta’ kompetizzjoni
potenzjali, dwar il-validita ta’ privattiva ta’ process ta’ manifattura tas-sustanza attiva ta’ prodott
medicinali ta’ verzjonijiet tal-bidu li dahlet ghalhekk fid-dominju pubbliku u li tal-ewwel huwa
l-proprjetarju taghha kif ukoll dwar in-natura ta’ ksur ta’ verzjoni generika ta’ dan il-prodott
medic¢inali, li permezz tieghu dan il-manifattur ta’ prodotti medicinali generici jobbliga ruhu li ma
jidholx fis-suq tal-prodott medicinali li fih din is-sustanza attiva u li ma jkomplix l-azzjoni tieghu ghal
dikjarazzjoni ta’ invalidita ta’ din il-privattiva matul it-tul tal-ftehim inkambju ghal trasferimenti ta’
valur favur tieghu mill-manifattur ta’ prodotti medicinali ta’ verzjonijiet tal-bidu.

Il-qorti tar-rinviju tistagsi wkoll jekk wiehed jew iktar mill-elementi li gejjin jistax jinfluwenza
r-risposta li ghandha tinghata ghal din id-domanda:

— huwa impossibbli li tigi ddeterminata 1-parti li tista’ tirbah il-kawza f'din il-procedura;

— il-portata tar-restrizzjoni tal-kompetizzjoni imposta fuq il-manifattur ta’ prodotti medicinali
generici ma tmurx lil hinn dik tal-privattiva inkwistjoni;

— l-ammonti ttrasferiti huma sostanzjalment ikbar mill-ispejjez tal-litigazzjoni evitati u ma
jikkostitwixxux il-hlas, lill-manifattur ta’ prodotti medicinali ta’ verzjonijiet tal-bidu, ghal
kwalunkwe oggetti jew servizzi pprovduti mill-manifattur ta’ prodotti medi¢inali generici, izda
huma madankollu inqas mill-profitt li dan tal-ahhar kien ikun kiseb li kieku rebah il-procedura
fil-qasam tal-privattivi u li kieku dahal fis-suq bi prodott medicinali generiku indipendenti;
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— il-ftehim ta’ rizoluzzjoni bonarja jipprevedi l-kunsinna mill-manifattur ta’ prodotti medicinali ta’
verzjonijiet tal-bidu, proprjetarju tal-privattiva, lill-manifattur ta’ prodotti medicinali generici ta’
kwantitajiet kbar, izda limitati, ta’ prodott medic¢inali generiku awtorizzat li ma jaghtix lok ghal
restrizzjoni kompetittiva sinjifikattiva fuq il-prezzijiet applikati mill-proprjetarju tal-privattiva, izda
jaghti lill-konsumaturi vantaggi li huma ma kienx ikollhom li kieku l-proprjetarju tal-privattiva
rebah il-kawza, peress li dawn il-vantaggi huma madankollu sostanzjalment inqas mill-vantaggi
kompetittivi 1i kienu jirrizultaw ghalihom mit-tqeghid fis-suq tal-imsemmi prodott medicinali
generiku indipendenti li kieku l-produttur ta’ prodotti medicinali generici kien rebah il-kawza.

Minbarra l-elementi msemmija fil-punti 30 u 31 ta’ din is-sentenza. ghandu jitfakkar li, sabiex jaqa’ taht
il-projbizzjoni stabbilita fl-Artikolu 101(1) TFUE, prattika kolluzorja ghandha jkollha bhala “ghan jew
rizultat” il-prevenzjoni, ir-restrizzjoni jew id-distorsjoni b'mod sinjifikattiv tal-kompetizzjoni fi hdan
is-suq intern.

Minn dan jirrizulta li din id-dispozizzjoni kif interpretata mill-Qorti tal-Gustizzja taghmel distinzjoni
cara bejn il-kuncett ta’ restrizzjoni minhabba 1-ghan u dak ta’ restrizzjoni minhabba l-effetti, li kull
wahda minnhom hija suggetta ghal sistema probatorja differenti.

Ghalhekk, fir-rigward tal-prattiki kklassifikati bhala “restrizzjonijiet minhabba 1-ghan”, ma hemmx lok li
jigu mfittxija u lanqas a fortiori li jintwerew l-effetti taghhom fuq il-kompetizzjoni sabiex jigu
kklassifikati bhala “restrizzjoni tal-kompetizzjoni” fis-sens tal-Artikolu 101(1) TFUE sa fejn
l-esperjenza turi li tali agir iwassal ghal tnaqqis tal-produzzjoni u ghal zieda fil-prezzijiet, li jwassal
ghal tqassim hazin tar-rizorsi ghad-detriment, b'mod partikolari, tal-konsumaturi (sentenza tad-
19 ta¥ Marzu 2015, Dole Food u Dole Fresh Fruit Europe vs Il-Kummissjoni, C-286/13 P,
EU:C:2015:184, punt 115 kif ukoll il-gurisprudenza ¢citata).

Fir-rigward taghhom, hija mehtiega biss il-prova li dawn effettivament jaqghu taht il-klassifikazzjoni ta’
“restrizzjoni minhabba 1-ghan”, peress li semplici allegazzjonijiet mhux sostnuti ma humiex madankollu
suffi¢jenti ghal dan il-ghan.

Ghall-kuntrarju, meta 1-ghan antikompetittiv ta’ ftehim, ta’ de¢izjoni ta’ assocjazzjoni ta’ imprizi jew ta’
prattika miftiehma ma huwiex stabbilit, ghandhom jigu ezaminati l-effetti sabiex jintwera li
l-kompetizzjoni, fil-fatt, giet prekluza, ristretta jew distorta b’'mod sinjifikattiv (ara, fdan is-sens,
is-sentenza tas-26 ta’ Novembru 2015, Maxima Latvija, C-345/14, EU:C:2015:784, punt 17).
Mill-gurisprudenza tal-Qorti tal-Gustizzja jirrizulta li l-kuncett ta’ “restrizzjoni minhabba l-ghan”
ghandu jigi interpretat b’'mod strett u jista’ jigi applikat biss ghal ¢erti prattiki kolluzorji bejn imprizi li
jizvelaw, fihom innifishom u fid-dawl tal-kontenut tad-dispozizzjonijiet taghhom, ghanijiet li huma
jipprevedu kif ukoll tal-kuntest ekonomiku u guridiku taghhom, grad suffi¢jenti ta’ dannu
ghall-kompetizzjoni sabiex ikun jista’ jitqies li l-ezami tal-effetti taghhom ma huwiex necessarju, peress
li certi forom ta’ koordinazzjoni bejn imprizi jistghu jigu kkunsidrati, min-natura taghhom stess, li
huma jikkawzaw dannu ghall-funzjonament tajjeb tal-process normali tal-kompetizzjoni (sentenzi tas-
26 ta’ Novembru 2015, Maxima Latvija, C-345/14, EU:C:2015:784, punt 20, kif ukoll tat-
23 ta’ Jannar 2018, F. Hoffmann-La Roche et, C-179/16, EU:C:2018:25, punti 78 u 79).

Fil-kuntest tal-evalwazzjoni tal-imsemmi kuntest, ghandhom jittiehdu inkunsiderazzjoni n-natura
tal-prodotti jew tas-servizzi affettwati kif ukoll il-kundizzjonijiet reali tal-funzjonament u tal-istruttura
tas-suq jew tas-swieq inkwistjoni (sentenza tal-11 ta’ Settembru 2014, CB vs Il-Kummissjoni,
C-67/13 P, EU:C:2014:2204, punt 53 u l-gurisprudenza c¢citata).

Fdan il-kaz, is-settur tal-prodotti medic¢inali mhux biss jipprezenta ostakoli kbar ghad-dhul marbuta
mar-rekwiziti inerenti ghat-tqeghid fis-suq tal-prodotti medic¢inali, imfakkra fil-punti 40 u 47 ta’ din
is-sentenza, izda huwa kkaratterizzat ukoll, kif irrilevat il-qorti tar-rinviju fir-rigward tar-Renju Unit,
minn mekkanizmu ta’ ffissar tal-prezzijiet strettament irregolat mill-pjan regolatorju u influwenzat
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hafna mid-dhul fis-suq ta’ prodotti medicinali generici. Fil-fatt, tali dhul iwassal, fuq medda qasira ta’
zmien, ghal tnaqqis sinjifikattiv fil-prezz tal-bejgh tal-prodotti medicinali li flhom sustanza attiva li issa
huwa mibjugh mhux biss mill-manifattur tal-prodott medicinali ta’ verzjonijiet tal-bidu izda wkoll
minn manifatturi ta’ prodotti medicinali generi¢i.

Minn dawn l-elementi kollha jirrizulta li I-manifatturi ta’ prodotti medicinali ta’ verzjonijiet tal-bidu u
l-manifatturi ta’ prodotti medicinali generi¢ci ma jistghux jinjoraw, li s-settur tal-prodotti medicinali
jirrizulta li huwa partikolarment sensittiv ghall-posponiment tad-dhul fis-suq tal-verzjoni generika ta’
prodott medicinali ta’ verzjoni tal-bidu. Issa, tali posponiment iwassal ghaz-zamma ta’ prezz ta’
monopolju fis-suq tal-prodott medicinali kkoncernat, li huwa kunsiderevolment oghla mill-prezz li bih
jinbieghu l-verzjonijiet generici tieghu wara d-dhul fis-suq taghhom u jkollu konsegwenzi finanzjarji
sinjifikattivi jekk mhux ghall-konsumatur finali tal-inqas ghall-organi tas-sigurta soc¢jali.

Ghalhekk ghandu jigi ddeterminat jekk ftehim, bhal dawk konkluzi minn GSK ma’ Alpharma jew GUK,
jipprezentax, fih innifsu, livell suffi¢jenti ta’ dannu ghall-kompetizzjoni, b’tali mod li l-ezami tal-effetti
tieghu ma huwiex necessarju ghall-finijiet tal-applikazzjoni tal-Artikolu 101(1) TFUE.

Mill-pro¢ess quddiem il-Qorti tal-Gustizzja kif ukoll mill-punti 13 u 14 ta’ din is-sentenza jirrizulta i,
essenzjalment, il-ftehimiet konkluzi bejn GSK u, rispettivament, GUK u Alpharma jikkostitwixxu zewg
sensiliet ta’ ftehimiet kumplessi li jixbhu hafna lil xulxin.

It-tnejn ghandhom il-forma ta’ ftehimiet ta’ rizoluzzjoni bonarja ta’ tilwima dwar privattiva ta’ process
ta’ manifattura ta’ sustanza attiva li dahlet fid-dominju pubbliku, il-parossetina.

Dawn il-ftehimiet dwar rizoluzzjoni bonarja sehhew wara l-prezentata, minn GSK, ta’ azzjoni ta’ ksur
kontra GUK u Alpharma, li wasslet, minn naha, ghal kontestazzjoni, diretta jew indiretta, minn dawn
tal-ahhar tal-validita tal-privattiva kkoncernata u, min-naha l-ohra, ghall-ghoti minn qorti nazzjonali
ta’ ordni provvizorja li tipprojbixxi lii GUK u Alpharma milli jidhlu fis-suq, inkambju ghal “
cross-undertaking in damages” moghti minn GSK.

L-imsemmija ftehimiet taw lok, 1-ewwel nett, ghall-impenn ta’ GUK u ta’ Alpharma, matul il-perijodu
ta’ validita taghhom, minn naha, li ma jidhlux fis-suq, jimmanifatturaw u/jew jimportaw prodotti
medicinali generi¢ci mmanifatturati skont il-privattiva inkwistjoni, u, min-naha l-ohra, li ma jkomplux
il-kontestazzjoni taghhom tal-imsemmija privattiva, it-tieni nett, ghall-konkluzjoni ta’ ftehim ta’
distribuzzjoni 1li kien jippermettilhom jidhlu fis-suq bi kwantita limitata ta’ parossetina generika
manifatturata minn GSK u, it-tielet nett, ghall-hlas minn GSK lilhom ta’ ammonti ta’ flus ghal diversi
ragunijiet li, skont il-qorti tar-rinviju, l-ammont huwa sostanzjalment ikbar mill-ispejjez tal-litigazzjoni
evitati u li ma jikkostitwixxix hlas ghal oggetti jew servizzi pprovduti minn GUK jew Alpharma lil GSK.

Ghandu jigi rrilevat li, skont il-formulazzjoni stess tad-domandi maghmula, dawn il-ftehimiet jidhlu
fil-kuntest ta’ tilwima serja relatata ma’ privattiva ta’ process, imressqa quddiem qorti nazzjonali.
Ghaldagstant, dawn ma jistghux jigu kkunsidrati bhala ftehimiet li jtemmu tilwimiet li ma jirriflettux
ir-realta u mfassla bl-uniku ghan li jahbu ftehim ta’ tqassim jew ta’ eskluzjoni mis-suq u li, minhabba
dan il-fatt, jixbhu l-ftehimiet ta’ tqassim jew ta’ eskluzjoni mis-suq ghad-dannu tal-kompetizzjoni u
ghandhom jigu kklassifikati bhala “restrizzjoni minhabba 1-ghan”.

Ghaldagstant, ghandu jigi evalwat, kif titlob il-qorti tar-rinviju, jekk dawn jistghux, madankollu, jigu
assimilati ma’ tali ftehimiet ta’ tqassim jew ta’ eskluzjoni mis-suq.

Hija gurisprudenza stabbilita li kull operatur ekonomiku ghandu jiddetermina b’'mod awtonomu

l-politika li huwa ghandu l-intenzjoni jsegwi fis-suq intern (sentenza tad-19 ta’ Marzu 2015, Dole
Food u Dole Fresh Fruit Europe vs II-Kummissjoni, C-286/13 P, EU:C:2015:184, punt 119).
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Fdan ir-rigward u fdak li jikkon¢erna b’'mod partikolari l-agir ta’ imprizi b’rabta ma’ drittijiet ta’
proprjeta intellettwali, il-Qorti tal-Gustizzja kkunsidrat b’'mod partikolari li dritt ta’ proprjeta
industrijali jew kummerdcjali, bhala status legali, ma jaqax taht l-elementi kuntrattwali jew ta’ ftehim
previsti mill-Artikolu 101(1) TFUE, izda li l-ezer¢izzju tieghu jista’ jaqa’ taht il-projbizzjonijiet
tat-Trattat jekk jidher li huwa s-suggett, il-mezz jew il-konsegwenza ta’ ftehim (sentenza tat-
8 ta’ Gunju 1982, Nungesser u Eisele vs Il-Kummissjoni, 258/78, EU:C:1982:211, punt 28 u
l-gurisprudenza ccitata), minkejja li dawn jistghu jikkostitwixxu l-espressjoni legittima tad-drittijiet
tal-proprjeta intellettwali 1li jawtorizza lill-proprjetarju tieghu, b'mod partikolari, li jopponi kull ksur
(ara, fdan is-sens, is-sentenza tal-31 ta’ Ottubru 1974, Centrafarm u de Peijper, 15/74, EU:C:1974:114,
punt 9) jew il-fatt, invokat mill-Kummissjoni, 1i 1-ftehimiet ta’ rizoluzzjoni bonarja huma mhegga
mill-awtoritajiet pubblici peress li dawn jippermettu li jsir iffrankar ftermini ta’ rizorsi u huma
ghalhekk ta’ vantagg ghall-pubbliku generali.

Minn dan jirrizulta li, bil-projbizzjoni ta’ certi “ftehimiet” konkluzi bejn  imprizi,
l-Artikolu 101(1) TFUE ma jaghmel ebda distinzjoni bejn il-ftehimiet li ghandhom I-ghan li jtemmu
tilwima u dawk li jsegwu ghanijiet ohra (sentenza tas-27 ta’ Settembru 1988, Bayer u Maschinenfabrik
Hennecke, 65/86, EU:C:1988:448, punt 15).

Ghalhekk, 1-ftehimiet ta’ rizoluzzjoni bonarja li permezz taghhom manifattur ta’ prodotti medi¢inali
generi¢i kandidat ghad-dhul fsuq jirrikonoxxi, tal-inqas temporanjament, il-validita ta’ privattiva
mizmuma minn manifattur ta’ prodotti medicinali ta’ verzjonijiet tal-bidu u jimpenja ruhu, ghalhekk,
li ma jikkontestahiex u lanqas li jidhol f'dan is-suq jista’ jkollhom effetti restrittivi fuq il-kompetizzjoni
(ara, b’analogija, is-sentenza tas-27 ta’ Settembru 1988, Bayer u Maschinenfabrik Hennecke, 65/86,
EU:C:1988:448, punt 16), peress li I-kontestazzjoni tal-validita u tal-portata ta’ privattiva taghmel parti
mill-process normali tal-kompetizzjoni fis-setturi li fihom jezistu drittijiet ta’ eskluzivita fuq
teknologiji.

Bl-istess mod, klawzola ta’ nuqqas ta’ kontestazzjoni ta’ privattiva tista’, skont il-kuntest guridiku u
ekonomiku taghha, ikollha natura restrittiva tal-kompetizzjoni, fis-sens tal-Artikolu 101(1) TFUE
(sentenza tas-27 ta’ Settembru 1988, Bayer u Maschinenfabrik Hennecke, 65/86, EU:C:1988:448,
punt 16).

Barra minn hekk, il-Qorti tal-Gustizzja kkunsidrat ukoll li ftehimiet li permezz taghhom kompetituri li
jissostitwixxu intenzjonalment kooperazzjoni prattika bejniethom ghar-riskji tal-kompetizzjoni jagghu
taht il-klassifikazzjoni ta’ “restrizzjoni minhabba I-ghan” (ara, fdan is-sens, is-sentenza tal-
20 ta’ Novembru 2008, Beef Industry Development Society u Barry Brothers, C-209/07,
EU:C:2008:643, punt 34).

Fid-dawl ta’ dan, huwa certament possibbli li manifattur ta’ prodotti medic¢inali generici li jinsab
fis-sitwazzjoni prevista mill-qorti tar-rinviju fit-tielet sal-hames domanda taghha, wara evalwazzjoni
tal-possibbiltajiet tieghu li jirbah il-kawza fil-pro¢edura gudizzjarja tieghu kontra l-manifattur
tal-prodott medicinali ta’ verzjonijiet tal-bidu kkoncernat, jiddeciedi li jirrinunzja milli jidhol fis-suq
ikkonc¢ernat u, fdan il-kuntest, jikkonkludi mal-manifattur tal-prodott medi¢inali ta’ verzjonijiet
tal-bidu ftehim ta’ rizoluzzjoni bonarja ta’ din il-pro¢edura. Tali ftehim ma jistax madankollu jitqies,
fil-kazijiet kollha, bhala “restrizzjoni minhabba l-ghan”, fis-sens tal-Artikolu 101(1) TFUE.

II-fatt li tali ftehim huwa akkumpanjat minn trasferimenti ta’ valuri ta’ natura monetarja jew mhux
monetarja mwettqa mill-manifattur ta’ prodotti medicinali ta’ verzjonijiet tal-bidu favur manifattur ta’
prodotti medic¢inali generi¢ci ma jikkostitwixxix raguni sufficjenti sabiex jigi kklassifikat bhala
“restrizzjoni minhabba l-ghan”, peress li l-imsemmija trasferimenti ta’ valur jistghu jkunu ggustifikati,
jigifieri proprji u strettament necessarji fid-dawl tal-ghanijiet legittimi tal-partijiet fil-ftehim.
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Dan jista’ jkun il-kaz b’'mod partikolari meta l-manifattur ta’ prodotti medic¢inali generi¢i jir¢ievi
minghand il-manifattur ta’ prodott medicinali ta’ verzjonijiet tal-bidu ammonti li jikkorrispondu
effettivament ghall-kumpens ta’ spejjez jew inkonvenjenzi marbuta mat-tilwima bejniethom, jew li
jikkorrispondu ghal remunerazzjoni ghall-provvista effettiva immedjata jew sussegwenti, ta’ oggetti jew
ta’ servizzi lill-manifattur ta’ prodotti medicinali ta’ verzjonijiet tal-bidu. Dan jista’ jkun il-kaz ukoll
meta il-manifattur ta’ prodotti medicinali jirrinunzja ghal impenji b’'mod partikolari finanzjarji mehuda
mill-proprjetarju tal-privattiva fir-rigward tieghu, bhal “cross-undertaking in damages”.

Madankollu, il-klassifikazzjoni bhala “restrizzjoni minhabba l-ghan” ghandha tigi adottata meta
mill-analizi tal-ftehimiet ta’ rizoluzzjoni bonarji kkoncernat jirrizulta li t-trasferimenti ta’ valur previsti
minnu huma spjegati biss mill-interess kummer¢jali kemm tal-proprjetarju tal-privattiva kif ukoll
tal-awtur tal-ksur allegat li ma jikkompetux fuq il-merti.

Kif irrilevat I-Avukat Generali fil-punt 114 tal-konkluzjonijiet taghha, il-konkluzjoni ta’ ftehim li abbazi
tieghu kompetitur tal-proprjetarju ta’ privattiva jimpenja ruhu li ma jidholx fis-suq u li jwaqqaf
il-kontestazzjoni tieghu tal-privattiva inkambju ghall-hlas ta’ somma sinjifikattiva li ma ghandha l-ebda
korrispettiv iehor hlief l-imsemmi impenn, twassal gustament sabiex dan il-proprjetarju jigi zgurat
protezzjoni kontra l-azzjonijiet intizi sabiex tigi kkontestata 1-validita tal-privattiva tieghu u sabiex tigi
stabbilita prezunzjoni ta’ illegalita tal-prodotti li jistghu jitqieghdu fis-suq mill-kompetitur tieghu.
Ghaldagstant, ma jistax jigi sostnut li l-konkluzjoni ta’ tali ftehim taqa’ taht l-implimentazzjoni,
mill-proprjetarju tal-privattiva, tal-prerogattivi tieghu li jirrizultaw mill-ghan ta’ din tal-ahhar. Dan
japplika iktar u iktar fid-dawl tal-fatt li, kif ipprec¢izat il-gurisprudenza huma l-awtoritajiet pubbli¢i u
mhux l-imprizi privati li ghandhom jizguraw l-osservanza tad-dispozizzjonijiet legali.

Ghalhekk, ma jistax jigi affermat li 1-konkluzjoni ta’ tali ftehim tikkorrispondi, min-naha tal-manifatturi
ta’ prodotti medicinali generici, biss ghar-rikonoxximent minn dawn tal-ahhar tad-drittijiet ta’
privattiva, prezunti li huma validi, tal-proprjetarju taghha. Fil-fatt, jekk dan tal-ahhar iwettaq,
favurihom, trasferiment sinjifikattiv ta’ valur li ma ghandu l-ebda korrispettiv iehor hlief l-impenn
taghhom li ma jidhlux fis-suq u li ma jibqghux jikkontestaw il-privattiva, dan jindika, fl-assenza ta’
spjegazzjoni plawzibbli ohra, li ma hijiex il-percezzjoni taghhom tas-sahha tal-privattiva, izda hija
l-perspettiva ta’ dan it-trasferiment ta’ valur li incentivathom sabiex jirrinunzjaw ghal dhul fis-suq u
kontestazzjoni tal-privattiva.

Sabiex jigi evalwat jekk it-trasferimenti ta’ valur inkluzi fi ftehim ta’ rizoluzzjoni bonarja, bhal dawk
inkwistjoni fil-kawza principali, jistghux jigu spjegati biss mill-interess kummerc¢jali tal-partijiet ghal
dan il-ftehim li ma jikkompetux fuq il-merti, jehtieg, qabelxejn, kif tirrileva I-Avukat Generali
fil-punt 120 tal-konkluzjonijiet taghha, li jittiehdu inkunsiderazzjoni t-trasferimenti kollha ta’ valur
imwettqa bejn il-partijiet, kemm jekk dawn kienu monetarji jew mhux monetarji.

Kif jipprevedu l-qorti tar-rinviju kif ukoll I-Avukat Generali fil-punti 120 u 170 sa 172
tal-konkluzjonijiet taghha, dan jista’ jipprezumi li jittiechdu inkunsiderazzjoni trasferimenti indiretti li
jirrizultaw, perezempju, mill-profitti li ghandhom jinkisbu mill-manifattur ta’ prodotti medicinali
generi¢i minn kuntratt ta’ distribuzzjoni konkluz mal-manifattur ta’ prodotti medicinali ta’ verzjonijiet
tal-bidu u li jippermetti lil dan l-ewwel manifattur ibigh kwantita possibbilment limitata ta’ prodotti
medicinali generi¢i mmanifatturati mill-manifattur ta’ prodotti medic¢inali ta’ verzjonijiet tal-bidu.

Sussegwentement, ghandu jigi evalwat jekk il-bilan¢ pozittiv tat-trasferimenti ta’ valur tal-manifattur ta’
prodotti medicinali ta’ verzjonijiet tal-bidu favur il-manifattur ta’ prodotti medicinali generici jistax jigi
ggustifikat, kif huwa previst fil-punt 86 ta’ din is-sentenza, mill-ezistenza ta’ eventwali korrispettivi jew
rinunzji pprovati u legittimi ta’ dan il-manifattur ta’ prodotti medi¢inali generici.

Fl-ahhar nett, jekk dan ma jkunx il-kaz, ghandu jigi ddeterminat jekk dan il-bilan¢ pozittiv huwiex kbir

bizzejjed sabiex iheggeg effettivament lill-manifattur ta’ prodotti medicinali generici kkoncernat
jirrinunzja milli jidhol fis-suq ikkoncernat.
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F'dan ir-rigward, fid-dawl tal-incertezza dwar l-ezitu tal-imsemmija procedura, bl-ebda mod ma huwa
mehtieg li t-trasferimenti ta’ valuri jkunu necessarjament oghla mill-profitti li dan il-produttur ta’
prodotti medicinali generici kien jaghmel li kieku rebah il-kawza fil-procedura fil-qasam tal-privattivi.
Huwa importanti biss il-fatt li dawn it-trasferimenti ta’ valur jirrizultaw li jkunu sufficjentement
vantagguzi sabiex iheggu lill-manifattur ta’ prodotti medic¢inali generici jirrinunzja milli jidhol fis-suq
ikkoncernat u li ma jikkompetix fuq il-merti tieghu mal-manifattur ta’ prodotti medicinali ta’
verzjonijiet tal-bidu kkoncernat.

Jekk dan ikun il-kaz, il-ftehim ikkon¢ernat ghandu, bhala principju, jigi kklassifikat bhala “restrizzjoni
minhabba 1-ghan,” fis-sens tal-Artikolu 101(1) TFUE.

Tali konkluzjoni ma tistax tigi michuda, l-ewwel nett, minhabba li I-imprizi li kkonkludew tali ftehimiet
jinvokaw il-fatt jew li ftehimiet ta’ rizoluzzjoni bonarja, bhal dawk inkwistjoni fil-kawza prin¢ipali, ma
jeccedux il-portata u t-tul ta’ validita rimanenti tal-privattiva kkoncernata u, ghaldagstant, ma humiex
ta’ natura antikompetittiva, jew il-fatt li r-restrizzjonijiet li jirrizultaw minn tali ftehimiet huma biss ta’
natura purament accessorja fis-sens tas-sentenza tal-11 ta’ Lulju 1985, Remia et vs Il-Kummissjoni
(42/84, EU:C:1985:327).

Fil-fatt, ghalkemm il-konkluzjoni mill-proprjetarju ta’ privattiva ta’ ftehim ta’ rizoluzzjoni bonarja
mal-awtur tal-ksur allegat ma jec¢edix il-portata u t-tul ta’ validita rimanenti tal-privattiva
tikkostitwixxi ¢ertament l-espressjoni tad-dritt tal-proprjeta intellettwali tal-proprjetarju taghha u
tawtorizzah, b’'mod partikolari, jikkontentesta kwalunkwe ksur (ara, fdan is-sens, is-sentenza tal-
31 ta’ Ottubru 1974, Centrafarm u de Peijper, 15/74, EU:C:1974:114, punt 9), xorta jibqa’ I-fatt li, kif
irrilevat ukoll 1-Avukat Generali fil-punt 114 tal-konkluzjonijiet taghha u kif imfakkar fil-punt 79 ta’ din
is-sentenza, l-imsemmija privattiva ma tawtorizzax lill-proprjetarju taghha jikkonkludi kuntratti li jiksru
1-Artikolu 101 TFUE.

It-tieni nett, il-fatt li tezisti incertezza dwar il-validita tal-privattiva, indipendentement minn jekk
tirrizultax mill-ezistenza ta’ tilwima serja bejn il-proprjetarju ta’ din il-privattiva u l-manifattur ta’
prodotti medic¢inali generi¢i kkoncernat, mill-ezistenza ta’ procedura gudizzjarja precedenti
ghall-konkluzjoni tal-ftehim ta’ rizoluzzjoni bonarja inkwistjoni jew mill-ghoti ta’ ordni provvizorja
minn qorti nazzjonali li tipprojbixxi lill-allegat awtur tal-ksur milli jidhol fis-suq inkambju ghall-ghoti
mill-proprjetarju tal-privattiva kkoncernata ta’ “cross-undertaking in damages” lanqas ma huwa
rilevanti sabiex ma tigix ikklassifikata “restrizzjoni minhabba l-ghan”.

Li jigi accettat li tali elementi jippermettu li ma tigix ikklassifikata bhala “restrizzjoni minhabba I-ghan”
fir-rigward ta’ prattika li tista’ tipprezenta, fiha nnifisha, livell suffi¢jenti ta’ dannu ghall-kompetizzjoni
jkun ta’ natura li jirrestringi b’'mod eccessiv il-portata tal-imsemmi kuncett, ghalkemm dan ghandu jigi
interpretat b'mod strett kif tfakkar fil-punt 67 ta’ din is-sentenza.

Fil-fatt, hija precizament l-incertezza tal-ezitu tal-proc¢edura gudizzjarja dwar il-validita tal-privattiva
mizmuma mill-manifattur tal-prodott medic¢inali ta’ verzjonijiet tal-bidu u n-natura ta’ ksur
tal-verzjoni generika ta’ dan il-prodott medicinali, li tikkontribwixxi, sakemm tippersisti,
ghall-ezistenza ta’ sitwazzjoni ta’ kompetizzjoni tal-inqas potenzjali bejn iz-zewg partijiet fdin
il-procedura.

Barra minn hekk, kif jirrizulta mill-punti 48 u 49 ta’ din is-sentenza, l-incertezza dwar l-ezitu ta’ din
il-procedura ma hijiex bizzejjed sabiex ma jigix ikklassifikat bhala “restrizzjoni minhabba l-ghan”
ftehim ta’ rizoluzzjoni bonarja li ma huwiex eskluz li jista’ jilhaq il-livell ta’ dannu ghlal-kompetizzjoni
mfakkar fil-punt 67 ta’ din is-sentenza.

Fil-fatt, kif diga gie indikat fil-punt 48 ta’ din is-sentenza, il-prezunzjoni ta’ validita marbuta ma’

privattiva, bhall-ezistenza ta’ procedura gudizzjarja precedenti ghall-konkluzjoni ta’ ftehim ta’
rizoluzzjoni bonarja kif ukoll 1-ghoti ta’ ordni provvizorja minn qorti nazzjonali ma jipprovdu ebda
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informazzjoni, ghall-finijiet tal-applikazzjoni tal-Artikoli 101 u 102 TFUE, dwar l-ezitu ta’ eventwali
tilwima dwar il-validita ta’ din il-privattiva, li l-gharfien tieghu huwa, barra minn hekk, prekluz
minhabba l-konkluzjoni stess tal-ftehim bejn il-manifattur tal-privattiva ta’ process u l-manifattur ta’
prodotti medi¢inali generici kkoncernat.

Fl-ahhar nett u b’risposta ghall-hames domanda, ghandu jigi rrilevat li, meta l-partijiet ghal dan
il-ftehim jipprevalixxu ruhhom minn effetti favur il-kompetizzjoni marbuta mieghu, dawn ghandhom,
bhala elementi tal-kuntest ta’ dan il-ftehim, jittiehdu inkunsiderazzjoni ghall-finijiet tal-klassifikazzjoni
tieghu bhala “restrizzjoni minhabba 1-ghan”, kif tfakkar fil-punt 67 ta’ din is-sentenza u fil-punt 158
tal-konkluzjonijiet tal-Avukat Generali sa fejn huma jistghu jikkontestaw I-evalwazzjoni globali
tal-livelle suffi¢cjentement dannuz tal-prattika kolluzorja kkoncernata ghall-kompetizzjoni u,
konsegwentement, ghall-klassifikazzjoni taghha bhala “restrizzjoni minhabba l-ghan”.

Peress li t-tehid inkunsiderazzjoni ta’ dawn l-effetti favur il-kompetizzjoni ma ghandhomx I-ghan li tigi
eskluza l-klassifikazzjoni bhala “restrizzjoni tal-kompetizzjoni” fis-sens tal-Artikolu 101(1) TFUE, izda
semplicement li tinftiehem il-gravita oggettiva tal-prattika kkonc¢ernata u, konsegwentement, li jigu
stabbiliti 1-modalitajiet ta’ prova taghha, dan bl-ebda mod ma jmur kontra l-gurisprudenza stabbilita
tal-Qorti tal-Gustizzja li d-dritt Ewropew tal-kompetizzjoni ma jirrikonoxxix “regola ta’ raguni”, li
abbazi taghha ghandu jitwettaq ibbilan¢jar tal-effetti favur u kontra l-kompetizzjoni ta’ ftehim
ghall-klassifikazzjoni tieghu bhala “restrizzjoni tal-kompetizzjoni” taht 1-Artikolu 101(1) TFUE (ara,
fdan is-sens, is-sentenza tat-13 ta’ Lulju 1966, Consten u Grundig vs II-Kummissjoni, 56/64 u 58/64,
EU:C:1966:41, pp. 497 kif ukoll p. 498).

Madankollu, dan it-tehid inkunsiderazzjoni jipprezupponi li 1-effetti favur il-kompetizzjoni jkunu mhux
tal-ftehimiet inkwistjoni fil-kawza principali, mill-Avukat Generali fil-punt 144 tal-konkluzjonijiet
taghha.

Barra minn hekk, kif irrilevat mill-Avukat Generali fil-punt 166 tal-konkluzjonijiet taghha, is-semplici
ezistenza ta’ tali effetti favur il-kompetizzjoni ma tistax, bhala tali, twassal sabiex tigi skartata
I-klassifikazzjoni bhala “restrizzjoni minhabba I-ghan”.

Anki jekk jigi prezunt li huma pprovati, rilevanti u proprji ghall-ftehim ikkoncernat, dawn l-effetti favur
il-kompetizzjoni ghandhom ikunu suffi¢jentement sinjifikattivi, b’tali mod li jippermettu li tigi
ddubitata ragonevolment in-natura sufficjentement dannuza ghall-kompetizzjoni tal-ftehim ta’
rizoluzzjoni bonarja kkoncernat, u, ghaldagstant, tal-ghan antikompetittiv tieghu.

Fdan ir-rigward, il-fatti msemmija mill-qorti tar-rinviju fil-punti (a) u (b) tal-hames domanda taghha,
mogqrija fid-dawl tad-decizjoni tar-rinviju u invokati mill-Avukat Generali fil-punti 168 sa 172, 175 u
179 tal-konkluzjonijiet taghha, juru li l-ftehimiet ta’ rizoluzzjoni bonarja inkwistjoni fil-kawza
principali pproducew essenzjalment effetti li n-natura taghhom favur il-kompetizzjoni hija minima jew
sahansitra incerta.

Fil-fatt, jekk il-qorti tar-rinviju tikkonstata li dawn il-ftehimiet effettivament taw lok ghal tnaqqis zghir
fil-prezz tal-parossetina, hija tirrileva b’'mod parallel, kif jirrizulta b’'mod partikolari mill-punt (a)
tal-hames domanda, li l-provvista ta’ parossetina minn GSK lill-manifatturi ta’ prodotti medicinali
generi¢i prevista mill-imsemmija ftehimiet ma kinitx taghti lok ghal pressjoni kompetittiva
sinjifikattiva fuq GSK. Hija tirrileva fdan is-sens li, minhabba kwantitajiet limitati pprovduti, li
l-limitazzjoni taghhom ma kienet tikkorrispondi ghal ebda restrizzjoni teknika, il-manifatturi ta’
prodotti medicinali generi¢i ma kellhomx interess li jikkompetu fuq il-prezzijiet. Barra minn hekk,
fil-punt (b) tal-hames domanda, hija ssemmi I-fatt li l-ftehimiet ikkoncernati taw lill-konsumaturi
vantaggi li huma ma kienx ikollhom li kieku l-proprjetarju tal-privattiva kien rebah il-kawza
fil-procedura relatata ma’ din il-privattiva, filwaqt li tippreciza li dawn il-vantaggi kienu nettament
inqas mill-vantaggi kompetittivi li kienu jirrizultaw mit-tqeghid fis-suq ta’ prodott generiku
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indipendenti li kieku l-manifatturi ta’ prodotti medicinali generici kkoncernati kienu rebhu l-kawza
fdin il-procedura. Fl-ahhar nett, hija tindika, minn naha, li I-modifika tal-istruttura tas-suq ikkawzata
mill-ftehimiet inkwistjoni ma kinitx dovuta ghall-introduzzjoni ta’ kompetizzjoni, izda ghal
organizzazzjoni mill-gdid ikkontrollata tas-suq tal-parossetina organizzata minn GSK, u, min-naha
l-ohra, li l-provvista ta’ parossetina kif ukoll it-trasferiment ta’ ishma tas-suq minn GSK
lill-manifatturi ta’ prodotti medicinali generi¢i kellhom jitgiesu bhala trasferimenti ta’ valur mhux
monetarju.

Issa, tali effetti li n-natura taghhom favur il-kompetizzjoni hija minima jew sahansitra incerta ma
jistghux ikunu suffi¢jenti sabiex jippermettu li jkun hemm dubju ragonevoli, jekk jigi prezunt li gew
ikkonstatati mill-qorti tar-rinviju, dwar in-natura suffi¢jentement dannuza ghall-kompetizzjoni ta’
ftehim ta’ rizoluzzjoni bonarja bhal dawk inkwistjoni fil-kawza principali, fatt li fi kwalunkwe kaz
ghandu jigi evalwat biss mill-qorti tar-rinviju.

Fid-dawl tal-kunsiderazzjonijiet precedenti, ir-risposta ghat-tielet sal-hames domanda ghandha tkun li
l-Artikolu 101(1) TFUE ghandu jigi interpretat fis-sens li jikkostitwixxi ftehim li ghandu bhala ghan
il-prevenzjoni, ir-restrizzjoni jew id-distorsjoni tal-kompetizzjoni, ftehim ta’ rizoluzzjoni bonarja ta’
procedura gudizzjarja pendenti bejn manifattur ta’ prodotti medicinali ta’ verzjonijiet tal-bidu u
manifattur ta’ prodotti medic¢inali generici, f'sitwazzjoni ta’ kompetizzjoni potenzjali, dwar il-validita ta’
privattiva ta’ process ta’ manifattura tas-sustanza attiva ta’ prodott medicinali li dahlet fid-dominju
pubbliku u li huwa l-proprjetarju taghha l-manifattur tal-ewwel kif ukoll dwar in-natura ta’ ksur ta’
verzjoni generika ta’ dan il-prodott medic¢inali, li permezz tieghu dan il-manifattur ta’ prodotti
medic¢inali generi¢i jimpenja ruhu li ma jidholx fis-suq tal-prodott medi¢inali li fih din is-sustanza
attiva kif ukoll li ma jkomplix l-azzjoni tieghu ghal dikjarazzjoni ta’ invalidita ta’ din il-privattiva matul
it-tul tal-ftehim inkambju ghal trasferimenti ta’ valur favur tieghu mill-manifattur ta’ prodotti
medicinali ta’ verzjonijiet tal-bidu:

— jekk mill-elementi kollha disponibbli jirrizulta li I-bilan¢ pozittiv tat-trasferimenti ta’ valur
mill-manifattur ta’ prodotti medic¢inali ta’ verzjonijiet tal-bidu favur il-manifattur ta’ prodotti
medic¢inali generi¢ci huwa spjegat biss mill-interess kummercjali tal-partijiet ghall-ftehim li ma
jikkompetux fuq il-merti,

— sakemm il-ftehim ta’ rizoluzzjoni bonarja kkoncernat ma jkollux effetti favur il-kompetizzjoni
pprovati ta’ natura li jqajmu dubji ragonevoli dwar in-natura suffi¢jentement dannuza tieghu
ghall-kompetizzjoni.

Fuq is-sitt domanda (klassifikazzjoni bhala “restrizzjoni minhabba l-effett”)

Qabelxejn, ghandu jigi rrilevat li, skont it-talba ghal decizjoni preliminari, il-qorti tar-rinviju gieset li
kieku 1-ftehimiet dwar rizoluzzjoni bonarja inkwistjoni ma kinux ezistew, kien ikun hemm possibbilta
reali li I-manifatturi tal-prodotti medic¢inali generi¢i kkoncernati kienu jkunu rebhu l-kawza kontra
GSK fil-proceduri relatati mal-privattiva ta’ process inkwistjoni, jew sussidjarjament, li I-partijiet ghal
dawn il-ftehimiet kienu jkunu kkonkludew tip ta’ ftehim ta’ rizoluzzjoni bonarja inqas restrittiv.

Hija zzid madankollu li, jekk, sabiex tikkonkludi li kien hemm “restrizzjoni minhabba l-effett”, ghandu
jigi kkonstatat li kienet tezisti probabbilta ta’ iktar minn 50 %, li l-manifattur ta’ prodotti medicinali
generici kien jirnexxielu juri d-dritt tieghu li jidhol fis-suq jew, sussidjarjament, li l-partijiet kienu
jkunu kkonkludew tip ta’ ftehim ta’ rizoluzzjoni bonarja inqas restrittiv, tali konstatazzjoni ma tistax
issir fid-dawl tal-process li hija ghandha.

Ghaldagstant, is-sitt domanda ghandha tinftiehem bhala intiza, essenzjalment, sabiex isir maghruf jekk

I-Artikolu 101(1) TFUE ghandux jigi interpretat fis-sens li l-istabbiliment tal-ezistenza ta’ effetti
sinjifikattivi potenzjali jew reali fuq il-kompetizzjoni ta’ ftehim dwar rizoluzzjoni bonarja bhal dawk
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inkwistjoni fil-kawza prin¢ipali, u, ghaldaqgstant, il-klassifikazzjoni tieghu bhala “restrizzjoni minhabba
l-effett” jipprezupponi li jigi kkonstatat li, fl-assenza tieghu, jew il-manifattur ta’ prodotti medicinali
generici li huwa parti ghal dan il-ftehim kien ikun probabbilment rebah il-kawza fil-proc¢edura relatata
mal-privattiva ta’ process inkwistjoni, jew il-partijiet ghall-imsemmi ftehim kienu probabbilment ikunu
kkonkludew ftehim ta’ rizoluzzjoni bonarja inqas restrittiv.

Kif tfakkar fil-punt 66 ta’ din is-sentenza, fil-kaz li l-analizi tal-prattika kolluzorja kkoncernata ma turix
livell suffi¢jenti ta’ dannu ghall-kompetizzjoni, ghandhom ghalhekk jigu ezaminati l-effetti taghha u,
sabiex din tigi kklassifikata bhala “restrizzjoni tal-kompetizzjoni” fis-sens tal-Artikolu 101(1) TFUE,
ghandhom jigu ssodisfatti l-elementi li jistabbilixxu li kien hemm, fil-fatt, prevenzjoni jew restrizzjoni
jew distorsjoni tal-process tal-kompetizzjoni b’'mod sostanzjali.

Ghal dan il-ghan, ghandu jittiehed inkunsiderazzjoni l-kuntest konkret li fih taqa’ I-imsemmija prattika,
b’'mod partikolari l-kuntest ekonomiku u guridiku li fih joperaw l-imprizi kkoncernati, in-natura
tal-beni jew tas-servizzi affettwati, kif ukoll il-kundizzjonijiet reali tal-funzjonament u tal-istruttura
tas-suq jew tas-swieq inkwistjoni (sentenza tal-11 ta’ Settembru 2014, MasterCard et vs
II-Kummissjoni, C-382/12 P, EU:C:2014:2201, punt 165 kif ukoll il-gurisprudenza c¢¢itata).

Skont gurisprudenza stabbilita, l-effetti restrittivi tal-kompetizzjoni jistghu jkunu kemm reali kif ukoll
potenzjali izda, fi kwalunkwe kaz, ghandhom ikunu suffi¢jentement sostanzjali (ara, fdan is-sens,
is-sentenzi tat-9 ta’ Lulju 1969, Volk, 5/69, EU:C:1969:35, punt 7, kif ukoll tat-23 ta’ Novembru 2006,
Asnef-Equifax u Administracién del Estado, C-238/05, EU:C:2006:734, punt 50).

Ghall-finijiet tal-evalwazzjoni tal-effetti ta’ prattika kolluzorja fid-dawl tal-Artikolu 101 TFUE, ghandu
jigi ezaminat il-process tal-kompetizzjoni fil-kuntest reali li fih jizvolgi fin-nuqqas tal-ftehim kontenzjuz
(sentenza tal-11 ta’ Settembru 2014, MasterCard et vs II-Kummissjoni, C-382/12 P, EU:C:2014:2201,
punt 161).

Minn dan jirrizulta li, f'sitwazzjoni bhal dik inkwistjoni fil-kawza prin¢ipali, l-istabbiliment tax-xenarju
kontrafattwali ma jipprezupponi, min-naha tal-qorti tar-rinviju, ebda konstatazzjoni definittiva dwar
il-possibbiltajiet ta’ success tal-manifattur ta’ prodotti medicinali generici fil-procedura ta’ privattiva
jew dwar il-probabbilta tal-konkluzjoni ta’ ftehim inqas restrittiv.

Fil-fatt, ix-xenarju kontrofattwali ghandu biss bhala skop li jigu stabbiliti I-possibbiltajiet realisti¢i ta’
agir ta’ dan il-manifattur fl-assenza tal-ftehim inkwistjoni. Ghalhekk, ghalkemm I-imsemmi xenarju
kontrofattwali ma jistax ikun indifferenti ghall-possibbiltajiet ta’ success tal-manifattur ta’ prodotti
medicinali generici fil-procedura ta’ privattiva jew inkella fir-rigward tal-probabbilta tal-konkluzjoni ta’
ftehim inqas restrittiv, dawn l-elementi madankollu jikkostitwixxu biss elementi fost ohrajn li
ghandhom jittiehdu inkunsiderazzjoni sabiex jigi ddeterminat l-process probabbli tas-suq kif ukoll
l-istruttura tieghu fl-assenza tal-konkluzjoni tal-ftehim ikkoncernat.

Konsegwentement, sabiex tigi stabbilita l-ezistenza ta’ effetti sinjifikattivi potenzjali jew reali fuq
il-kompetizzjoni ta’ ftehimiet dwar rizoluzzjoni bonarja bhal dawk inkwistjoni fil-kawza princ¢ipali, ma
hijiex il-qorti tar-rinviju li ghandha tikkonstata jew li l-manifattur ta’ prodotti medicinali generici li
huwa parti ghal dan il-ftehim kien ikun probabbilment rebah il-kawza relatata mal-privattiva, jew li
l-partijiet ghall-imsemmi ftehim probabbilment kienu jkunu kkonkludew ftehim dwar rizoluzzjoni
bonarja inqas restrittiv.

Fid-dawl tal-kunsiderazzjonijiet precedenti, ir-risposta ghas-sitt domanda ghandha tkun i
l-Artikolu 101(1) TFUE ghandu jigi interpretat fis-sens li l-istabbiliment tal-ezistenza ta’ effetti
sinjifikattivi potenzjali jew reali fuq il-kompetizzjoni tal-ftehim ta’ rizoluzzjoni bonarja kkontestat, u,
ghaldagstant, il-klassifikazzjoni tieghu bhala “restrizzjoni minhabba l-effett” ma jipprezupponix li jigi
kkonstatat li, fl-assenza tieghu, jew il-manifattur ta’ prodotti medicinali generici li huwa parti ghal dan
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il-ftehim kien ikun probabbilment rebah il-kawza relatata mal-privattiva ta’ process inkwistjoni, jew li
l-partijiet ghall-imsemmi ftehim probabbilment kienu jkunu kkonkludew ftehim dwar rizoluzzjoni
bonarja inqas restrittiv.

Fuq is-seba’ sal-ghaxar domanda (Artikolu 102 TFUE)

Fuq is-seba’ domanda (definizzjoni tas-suq rilevanti)

Permezz tas-seba’ domanda taghha, il-qorti tar-rinviju tistagsi jekk, meta prodott medi¢inali protett bi
privattiva jista’ jkun sostitwibbli fuq il-pjan terapewtiku b’numru ta’ prodotti medicinali ohra ta’ klassi
terapewtika, u li l-abbuz allegat fis-sens tal-Artikolu 102 TFUE jikkonsisti fil-fatt li l-proprjetarju
tal-privattiva effettivament jeskludi mis-suq il-verzjonijiet generi¢ci ta’ dan il-prodott medicinali,
ghandhomx jittiehdu inkunsiderazzjoni ghall-finijiet tad-definizzjoni tas-suq tal-prodott ikkoncernat,
dawn il-prodotti medicinali generici, ghalkemm ma setghux jidhlu fis-suq legalment qabel l-iskadenza
tal-privattiva, jekk (li hija incerta) il-privattiva hija valida u miksura minn dawn il-prodotti medicinali
generici.

Qabelxejn, ghandu jigi rrilevat li din id-domanda taqa’ fil-kuntest tad-dibattitu li tressaq quddiem
il-qorti tar-rinviju dwar l-estensjoni tas-suq tal-prodotti ghall-finijiet tad-determinazzjoni tal-ezistenza
ta’ pozizzjoni dominanti ta’ GSK. Fil-fatt, GSK sostniet b'mod partikolari li, fid-dawl tar-rwol ¢entrali
li ghandu jinghata ghas-sostitwibbilta fuq il-livell terapewtiku, 1-ISRS minbarra I-parossetina
ghandhom ukoll jigu inkluzi fis-suq tal-prodotti.

Madankollu, u kif jirrizulta mir-risposta tal-qorti tar-rinviju ghat-talba ghal informazzjoni tal-Qorti
tal-Gustizzja, il-punt dwar jekk I-ISRS minbarra l-parossetina ghandhomx ukoll jigu inkluzi fis-suq
tal-prodotti inkwistjoni ma huwiex is-suggett ta’ din id-domanda, peress li din ikkonstatat li 1-ISRS
l-ohra kienu jezercitaw fil-fatt ftit pressjoni fuq l-iffissar tal-prezz tas-Seroxat minn GSK.

Ghaldagstant, is-seba’ domanda preliminari tirrigwarda biss il-punt dwar jekk 1-Artikolu 102 TFUE
ghandux jigi interpretat fis-sens li, f'sitwazzjoni li fiha manifattur ta’ prodotti medi¢inali ta’ verzjonijiet
tal-bidu li fihom sustanza attiva li dahlet fid-dominju pubbliku izda li I-process ta’ manifattura taghhom
huwa protett minn privattiva ta’ process li l-validita taghha, li hija inc¢erta, tipprekludi, abbazi taghha,
id-dhul fis-suq ta’ verzjonijiet generici ta’ dan il-prodott medicinali, ghandha tittiehed inkunsiderazzjoni
ghad-definizzjoni tas-suq ta’ prodott ikkoncernat mhux biss il-verzjoni tal-bidu ta’ dan il-prodott
medicinali izda wkoll il-verzjonijiet generici tieghu, filwaqt li jista’ jkun il-kaz li dawn tal-ahhar ma
jkunux jistghu jidhlu legalment fis-suq qabel l-iskadenza tal-imsemmija privattiva ta’ process.

Fdan ir-rigward, ghandu jitfakkar li d-determinazzjoni tas-suq rilevanti, fil-kuntest tal-applikazzjoni
tal-Artikolu 102 TFUE, tikkostitwixxi, bhala prin¢ipju, prerekwizit ghall-evalwazzjoni tal-ezistenza
eventwali ta’ pozizzjoni dominanti tal-impriza kkonc¢ernata (ara, fdan is-sens, is-sentenza tal-
21 ta’ Frar 1973, Europemballage u Continental Can vs Il-Kummissjoni, 6/72, EU:C:1973:22, punt 32),
peress li 1-ghan taghha huwa l-istabbiliment tal-konfini li fihom ghandha tigi evalwata l-kwistjoni ta’
jekk din l-impriza partikolari tistax iggib ruhha, sa livell sinjifikattiv, b'mod indipendenti
mill-kompetituri taghha, mill-klijenti taghha u mill-konsumaturi (ara, f'dan is-sens, is-sentenza tad-
9 ta’ Novembru 1983, Nederlandsche Banden-Industrie-Michelin vs Il-Kummissjoni, 322/81,
EU:C:1983:313, punt 37).

Id-determinazzjoni tal-imsemmi suq rilevanti tipprezupponi l-istabbiliment, fl-ewwel lok, tas-suq ta’
produtt sussegwentement, fit-tieni lok, is-suq geografiku tieghu (ara, fdan is-sens, is-sentenza tal-
14 ta’ Frar 1978, United Brands u United Brands Continentaal vs Il-Kummissjoni, 27/76,
EU:C:1978:22, punti 10 u 11).
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Fir-rigward tas-suq ta’ prodotti, l-uniku wiehed inkwistjoni fil-kuntest ta’ din id-domanda,
mill-gurisprudenza jirrizulta li l-kuncett ta’ suq rilevanti jimplika li kompetizzjoni effettiva tista’ tezisti
bejn il-prodotti jew is-servizzi li jaghmlu parti minnu, li jipprezupponi grad suffi¢jenti ta’
interkambjabbilta fid-dawl tal-istess uzu bejn il-prodotti jew is-servizzi kollha li jaghmlu parti
mill-istess suq. L-interkambjabbilta jew is-sostitwibbilta ma humiex evalwati biss fid-dawl
tal-karatteristici oggettivi tal-prodotti u tas-servizzi inkwistjoni. Ghandhom jittiehdu inkunsiderazzjoni
wkoll il-kundizzjonijiet tal-kompetizzjoni u l-istruttura tad-domanda u tal-offerta fis-suq (sentenza tat-
23 ta’ Jannar 2018, F. Hoffmann-La Roche ef, C-179/16, EU:C:2018:25, punt 51, kif ukoll
il-gurisprudenza ccitata).

Fdan il-kuntest u kif irrilevat 1-Avukat Generali, essenzjalment, fil-punt 222 tal-konkluzjonijiet taghha,
l-interkambjabbilta u s-sostitwibbilta ta’ prodotti ghandhom naturalment natura dinamika, sa fejn
offerta gdida ta’ prodotti tista’ tbiddel id-disinn tal-prodotti kkunsidrati bhala interkambjabbli ma’
prodott diga prezenti fis-suq jew bhala sostitwibbli ghal dan il-prodott u, b’dan il-mod, tiggustifika
definizzjoni gdida tal-parametri tas-suq rilevanti.

Fir-rigward, b’'mod partikolari, tad-definizzjoni tas-suq ta’ prodott li fih jaqa’, ghall-finijiet ta’
applikazzjoni eventwali tal-Artikolu 102 TFUE, prodott medicinali ta’ verzjonijiet tal-bidu bhal,
fil-kawza princ¢ipali, il-parossetina ikkummercjalizzat taht l-isem “Seroxat”, li jista’ jigi ssostitwit, fuq
il-livell terapewtiku, mill-ISRS l-ohra, mill-kunsiderazzjoni msemmija fil-punt precedenti ta’ din
is-sentenza jirrizulta li offerta ta’ prodotti medicinali generi¢i li tinkludi l-istess sustanza attiva, fdan
il-kaz il-parossetina, tista’ twassal ghal sitwazzjoni li fiha 1-prodott medicinali ta’ verzjonijiet tal-bidu
jkun ikkunsidrat, minn dawk affettwati, li huwa interkambjabbli biss ma’ dawn il-prodotti medi¢inali
generici u, konsegwentement, li jaqa’ f'suq specifiku, limitat biss ghall-prodotti medi¢inali li fihom din
is-sustanza attiva.

Madankollu, tali evalwazzjoni tipprezupponi, skont il-prin¢ipji mfakkra fil-punt 129 ta’ din is-sentenza,
li jezisti livell suffi¢jenti ta’ interkambjabbilta bejn il-prodott medicinali ta’ verzjonijiet tal-bidu u
l-prodotti medicinali generici kkoncernati.

Dan huwa l-kaz jekk il-manifatturi ta’ prodotti medicinali generic¢i kkoncernati jkunu f'pozizzjoni li
jipprezentaw ruhhom fi zmien qasir fis-suq ikkoncernat b’sahha suffi¢jenti sabiex jikkostitwixxu
kontrobilan¢ serju ghall-manifattur tal-prodott medicinali ta’ verzjonijiet tal-bidu diga prezenti fis-suq
(ara, fdan is-sens, is-sentenza tal-21 ta’ Frar 1973, Europemballage u Continental Can vs
[I-Kummissjoni, 6/72, EU:C:1973:22, punt 34).

Dan japplika wkoll meta, fl-iskadenza tal-privattiva li tirrigwarda s-sustanza attiva kkoncernata, jigifieri
l-perijodu ta’ eskluzivita tad-data relatata ma’ din is-sustanza attiva, l-imsemmija manifatturi ta’
prodotti medicinali generi¢i jkunu fpozizzjoni li jidhlu fis-suq immedjatament jew fi zmien qasir,
b’'mod partikolari meta dawn ikunu segwew strategija minn qabel u effettiva ta’ dhul fis-suq, ikunu
wettqu l-passi necessarji ghaliha, jigifieri, perezempju, il-prezentazzjoni ta’ applikazzjoni ghal ATS jew
sahansitra l-kisba ta’ tali ATS, jew ukoll ikkonkludew kuntratti ta’ provvista minghand distributuri
terzi.

F'dan ir-rigward, kif tirrileva 1-Avukat Generali fil-punt 239 tal-konkluzjonijiet taghha, elementi li juru
l-per¢ezzjoni, mill-manifattur ta’ prodotti medicinali ta’ verzjonijiet tal-bidu, tal-immedjatezza
tat-theddida ta’ dhul fis-suq tal-manifatturi ta’ prodotti medicinali generic¢i jistghu wkoll jittiehdu
inkunsiderazzjoni sabiex tigi evalwata n-natura sinjifikattiva tar-restrizzjonijiet kompetittivi ezercitati
minn dawn tal-ahhar.

II-fatt li I-manifattur ta’ prodotti medicinali ta’ verzjonijiet tal-bidu jibbaza ruhu fuq dritt ta’ proprjeta
intellettwali fuq il-process ta’ manifattura tas-sustanza attiva ikkoncernata li eventwalment jostakola
d-dhul fis-suq tal-verzjonijiet generici tal-prodott medicinali ta’ verzjonijiet tal-bidu li jkun fihom din
is-sustanza attiva ma jistax iwassal ghal evalwazzjoni differenti.
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Fil-fatt, ghalkemm, ¢ertament u kif tfakkar fil-punt 41 ta’ din is-sentenza, id-Direttiva 2004/48 kif ukoll
I-Artikolu 17(2) tal-Karta tad-Drittijiet Fundamentali jizguraw livell gholi ta’ protezzjoni tal-proprjeta
intellettwali fis-suq intern, xorta jibqa’ l-fatt li l-privattiva ta’ process li manifattur ta’ prodotti
medicinali ta’ verzjonijiet tal-bidu taghha jista’ jinvoka sabiex tostakola t-tqeghid fis-suq ta’ verzjoni
generika ta’ prodott medicinali li fih sustanza attiva li dahlet fid-dominju pubbliku ma tikkostitwixxix
ic-certezza ghall-manifattur tal-prodott medi¢inali ta’ verzjonijiet tal-bidu kkonc¢ernat li I-prodott
medic¢inali generiku li fih din is-sustanza attiva ma tistax titqieghed legalment fis-suq jew li din
il-privattiva hija protetta minn kull kontestazzjoni, kif kien il-kaz fil-kawza principali, kif jirrizulta
mill-punt 14 ta’ din is-sentenza.

Ghaldagstant u bil-kundizzjoni li jigu ssodisfatti 1-kundizzjonijiet imsemmija fil-punti 133 u 134 ta’ din
is-sentenza, il-verzjonijiet generici ta’ prodott medicinali ta’ verzjonijiet tal-bidu li fih sustanza attiva li
dahlet fid-dominju pubbliku izda li 1-process ta’ manifattura tieghu huwa protett minn privattiva li
l-validita taghha tibqa’ incerta ghandhom jittiehdu inkunsiderazzjoni ghall-finijiet tad-definizzjoni
tas-suq rilevanti, hlief jekk ma jinkisrux, il-gurisprudenza mfakkra fil-punt 129 ta’ din is-sentenza, li
tezigi li jittiehdu inkunsiderazzjoni l-kundizzjonijiet tal-kompetizzjoni u l-istruttura tad-domanda u
tal-offerta fis-suq ikkoncernat.

Tali konkluzjoni ma tmurx kontra I-gurisprudenza tal-Qorti tal-Gustizzja li tipprovdi li I-fatt li prodotti
farmacewti¢i huma mmanifatturati jew mibjugha b’'mod illegali jipprekludi, bhala princ¢ipju, li dawn
il-prodotti jitqgiesu bhala sostitwibbli jew interkambjabbli (sentenza tat-23 ta’ Jannar 2018, F.
Hoffmann-La Roche ez, C-179/16, EU:C:2018:25, punt 52). Fil-fatt, din il-gurisprudenza ma
tikkon¢ernax id-dhul fis-suq ta’ verzjonijiet generici ta’ prodott medic¢inali ta’ verzjonijiet tal-bidu li
s-sustanza attiva taghhom dahlet fid-dominju pubbliku u li allegatament jikser privattiva ta’ process,
izda t-tqeghid fis-suq ta’ prodott medicinali fl-assenza ta’ ATS mahruga mill-awtorita kompetenti ta’
Stat Membru konformement mad-Direttiva 2001/83 jew ta’ awtorizzazzjoni mahruga skont
id-dispozizzjonijiet tar-Regolament Nru 726/2004, li t-tnejn li huma ghandhom bhala ghan
il-protezzjoni tas-sahha tal-pazjenti u tas-sahha pubblika (sentenza tat-23 ta’ Jannar 2018, F.
Hoffmann-La Roche et, C-179/16, EU:C:2018:25, punti 81 u 82).

Fid-dawl tal-kunsiderazzjonijiet precedenti, ir-risposta ghas-seba’ domanda ghandha tkun i
l-Artikolu 102 TFUE ghandu jigi interpretat fis-sens li, f'sitwazzjoni li fiha manifattur ta’ prodotti
medicinali ta’ verzjonijiet tal-bidu li fihom sustanza attiva li dahlet fid-dominju pubbliku izda li
l-process ta’ manifattura tieghu huwa protett minn privattiva ta’ process li l-validita taghha hija
kkontestata, tipprekludi, abbazi taghha, id-dhul fis-suq ta’ verzjonijiet generici ta’ dan il-prodott
medic¢inali, ghandha tittiehed inkunsiderazzjoni, ghall-finijiet tad-definizzjoni tas-suq ta’ prodotti
kkoncernat, mhux biss il-verzjoni tal-bidu ta’ dan il-prodott medic¢inali izda wkoll il-verzjonijiet
generici tieghu, ghalkemm dawn ma jistghux jidhlu fis-suq legalment qabel l-iskadenza tal-imsemmija
privattiva, jekk il-manifatturi ta’ prodotti medicinali generici kkoncernati jistghu jidhlu fi Zmien qasir
fis-suq ikkoncernat b’sahha suffi¢jenti sabiex jikkostitwixxu kontrobilan¢ serju ghall-manifattur
tal-prodott medicinali ta’ verzjonijiet tal-bidu diga prezenti fis-suq, li hija l-qorti tar-rinviju li ghandha
tivverifika.

Fugq it-tmien sal-ghaxar domanda mehuda flimkien

Qabelxejn, ghandu jigi rrilevat li, permezz tat-tmien domanda taghha, il-qorti tar-rinviju tistagsi jekk,
fic-¢cirkustanzi bhal dawk inkwistjoni fil-kawza principali u jekk jigi prezunt li l-proprjetarju
tal-privattiva ta’ process inkwistjoni, fdan il-kaz GSK, jinsab fpozizzjoni dominanti, il-fatt li huwa
kkonkluda ftehim dwar rizoluzzjoni bonarja, bhal dawk inkwistjoni fil-kawza principali, jikkostitwixxix
abbuz minn din il-pozizzjoni fis-sens tal-Artikolu 102 TFUE.
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Madankollu, mill-pro¢ess quddiem il-Qorti tal-Gustizzja jirrizulta li GSK ma gietx issanzjonata ghal
diversi abbuzi ta’ pozizzjoni dominanti minhabba l-konkluzjoni ta’ kull wahda mill-ftehimiet ma’
IVAX, GUK u Alpharma, rispettivament, izda ghal abbuz minn pozizzjoni dominanti uniku minhabba
l-istrategija taghha ta’ konkluzjoni ta’ dawn il-ftehimiet mal-imsemmija manifatturi ta’ prodotti
medic¢inali generici.

Ghaldagstant, huwa biss f'din il-perspettiva, li barra minn hekk giet invokata mill-qorti tar-rinviju
fil-kuntest tal-punt (a) tal-ghaxar domanda taghha, li ghandha tinghata risposta.

Ghal dan il-ghan, ghandu jigi rrilevat ukoll, kif jirrizulta mid-disa’ domanda u mill-paragrafu (b)
tal-ghaxar domanda, mogqrija fid-dawl tar-risposta tal-qorti tar-rinviju ghat-talba ghal informazzjoni
tal-Qorti tal-Gustizzja, li GSK giet issanzjonata ghal abbuz minn pozizzjoni dominanti mhux biss
minhabba il-ftehimiet konkluzi ma’ GUK u Alpharma, li gew ukoll issanzjonati abbazi tad-dritt
tar-Renju Unit u tad-dritt Ewropew tal-akkordji, izda wkoll minhabba t-tielet ftehim konkluz ma’
IVAX. Dan l-ahhar ftehim, l-ewwel nett, ma giex konkluz sabiex titwaqqaf procedura gudizzjarja
pendenti, izda sabiex tali procedura tigi evitata, it-tieni nett, dan huwa eskluz mill-kamp ta’
applikazzjoni tad-dritt tal-akkordji tar-Renju Unit skont dispozizzjoni nazzjonali specifika u, it-tielet
nett, tat lok ghal effetti sfavorevoli, jigifieri tnaqqis tal-livell ta’ rimbors tal-prodott medicinali
kkoncernat minhabba l-istruttura tas-sistema nazzjonali ta’ rimbors tal-ispizeriji mill-awtoritajiet
tas-sahha pubblika, li twassal fir-rigward ta’ dawn tal-ahhar ghal iffrankar sinjifikattiv.

Konsegwentement, it-tmien sal-ghaxar domanda, mehuda flimkien, ghandhom jinftiehmu bhala intizi
sabiex isir maghruf jekk l-Artikolu 102 TFUE ghandux jigi interpretat fis-sens li l-istrategija ta’
impriza fpozizzjoni dominanti proprjetarja ta’ privattiva ta’ process ghall-produzzjoni ta’ sustanza
attiva li dahlet fid-dominju pubbliku li wasslitha sabiex tikkonkludi, jew b’'mod preventiv jew wara
l-prezentata ta’ proceduri gudizzjarji li jikkontestaw il-validita tal-imsemmija privattivi, sensiela ta’
ftehimiet ta’ rizoluzzjoni bonarja li ghandhom, tal-inqas, l-effett li jzommu barra mis-suq b’'mod
temporanju kompetituri potenzjali li jimmanifatturaw prodotti medic¢inali generi¢i li fihom din
is-sustanza attiva, tikkostitwixxi abbuz minn pozizzjoni dominanti, fis-sens ta’ dan l-artikolu, u dan
minkejja li wahda mill-ftehimiet ikkoncernati gie eskluz mill-kamp ta’ applikazzjoni tad-dritt nazzjonali
tal-akkordji.

Skont gurisprudenza stabbilita, 1-istess prattika tista’ tikkostitwixxi ksur kemm tal-Artikolu 101 TFUE
kif ukoll tal-Artikolu 102 TFUE, minkejja li z-zewg dispozizzjonijiet isegwu ghanijiet distinti (ara, fdan
is-sens, is-sententi tat-13 ta’ Frar 1979, Hoffmann-La Roche vs II-Kummissjoni, 85/76, EU:C:1979:36,
punt 116 kif ukoll tas-16 ta’ Marzu 2000, Compagnie maritime belge transports et vs Il-Kummissjoni,
C-395/96 P u C-396/96 P, EU:C:2000:132, punt 33).

Ghalhekk, strategija kuntrattwali ta’ manifattur ta’ prodotti medi¢inali ta’ verzjonijiet tal-bidu
fpozizzjoni dominanti fsuq jista’ jigi ssanzjonat mhux biss, taht 1-Artikolu 101 TFUE, minhabba kull
ftehim individwali, izda wkoll taht l-Artikolu 102 TFUE ghad-dannu addizzjonali possibbli li din
l-istrategija tista’ taghmel lill-istruttura kompetittva ta’ suq li fih, minhabba l-pozizzjoni domananti li
ghandu dan il-manifattur ta’ prodotti medicinali ta’ verzjonijiet tal-bidu, il-livell ta’ kompetizzjoni jkun
diga dghajjef (ara, fdan is-sens, is-sentenza tat-13 ta’ Frar 1979, Hoffmann-La Roche vs
II-Kummissjoni, 85/76, EU:C:1979:36, punt 120).

Ghal dan il-ghan, ghandu jitfakkar li l-kuncett ta’ “uzu abbuziv minn pozizzjoni dominanti” fis-sens
tal-Artikolu 102 TFUE huwa kuncett oggettiv li jkopri l-agir ta’ impriza f'pozizzjoni dominanti li, fsuq
fejn, precizament wara l-prezenza tal-impriza inkwistjoni, il-livell ta’ kompetizzjoni huwa diga dghajjef,
ghandu bhala effett li jostakola, bl-uzu ta’ mezzi differenti minn dawk li jirregolaw kompetizzjoni
normali ta’ prodotti jew ta’ servizzi fuq il-bazi ta’ servizzi tal-operaturi ekonomici, iz-zamma tal-livell
ta’ kompetizzjoni li ghadu jezisti fis-suq jew l-izvilupp ta’ din il-kompetizzjoni (sentenzi tat-
13 ta’ Frar 1979, Hoffmann-La Roche vs II-Kummissjoni, 85/76, EU:C:1979:36, punt 91; kif ukoll tad-
19 ta’ April 2012, Tomra Systems et vs Il-Kummissjoni, C-549/10 P, EU:C:2012:221, punt 17).
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Madankollu, l-ezistenza ta’ pozizzjoni dominanti ma ¢¢ahhadx lil impriza mqieghda fdin il-pozizzjoni
la mid-dritt li tipprezerva l-interessi kummercjali taghha, meta dawn jigu kkontestati, u lanqas
mill-possibbilta, b'mod ragonevoli, li twettaq l-atti li hija tqis xierqa sabiex tipprotegi l-interessi
kummer¢jali taghha (sentenza tal-14 ta’ Frar 1978, United Brands u United Brands Continentaal vs
II-Kummissjoni, 27/76, EU:C:1978:22, punt 189).

B'mod partikolari, l-ezercizzju ta’ dritt eskluziv marbut ma’ dritt ta’ proprjeta intellettwali,
bhall-konkluzjoni ta’ ftehimiet ta’ rizoluzzjoni bonarja bejn il-proprjetarju ta’ privattiva u allegati
awturi ta’ ksur sabiex jitwaqfu tilwimiet dwar din il-privattiva, hija wahda mill-prerogattivi
tal-proprjetarju ta’ dritt ta’ proprjeta intellettwali b’tali mod li l-ezer¢izzju ta’ tali dritt, anki jekk huwa
l-att ta’ impriza f'pozizzjoni dominanti, ma jistax jikkostitwixxi fih innifsu, abbuz ta’ din tal-ahhar (ara,
fdan is-sens, is-sentenza tas-16 ta’ Lulju 2015, Huawei Technologies, C-170/13, EU:C:2015:477,
punt 46 u l-gurisprudenza ccitata).

Madankollu, tali agir ma jistax jigi acc¢ettat meta jkollu prec¢izament l-ghan li jsahhah il-pozizzjoni
dominanti tal-awtur tieghu u li jabbuza minnha (ara, fdan is-sens, is-sentenza tal-14 ta’ Frar 1978,
United Brands u United Brands Continentaal/Commission, 27/76, EU:C:1978:22, punt 189), bhal meta
huwa intiz li jcahhad lil kompetituri potenzjali pprovati minn access effettiv ghal tali suq, bhal dak ta’
prodott medicinali li fih sustanza attiva li dahlet fid-dominju pubbliku.

Ghalhekk, ir-rieda biss ta’ manifattur ta’ prodotti medic¢inali ta’ verzjonijiet tal-bidu f’pozizzjoni
domanti li jipprotegi l-interessi kummercjali tieghu, b’'mod partikolari bil-protezzjoni tal-privattivi li
huwa proprjetarju taghhom, u li li jipprotegi lilu ma tiggustifikax l-imgiba taghha li tirrikorri ghal
prattiki li ma jaqghux fl-ambitu tal-kompetizzjoni fuq il-merti (ara b’analogija, is-sentenza tas-
16 ta’ Lulju 2015, Huawei Technologies, C-170/13, EU:C:2015:477, punt 47 u l-gurisprudenza c¢itata).

Fil-fatt, hija l-impriza li ghandha tali pozizzjoni dominanti li ghandha responsabbilta partikolari li ma
tippregudikax bl-agir taghha, il-kompetizzjoni effettiva u mhux distorta fis-suq intern (sentenza tas-
6 ta’ Settembru 2017, Intel vs II-Kummissjoni, C-413/14 P, EU:C:2017:632, punt 135 u l-gurisprudenza
Ccitata).

F'din il-perspettiva, ghandu jitfakkar, barra minn hekk, li n-natura abbuziva ta’ agir tipprezupponi li
dan kellu l-kapacita li jirrestringi l-kompetizzjoni u, b'mod partikolari, li jipproduci l-effetti ta’
eskluzjoni kkontestati (ara, fdan is-sens, is-sentenza tas-17 ta’ Frar 2011, TeliaSonera Sverige,
C-52/09, EU:C:2011:83, punti 64 u 66 kif ukoll tas-6 ta’ Settembru 2017, Intel vs Il-Kummissjoni,
C-413/14 P, EU:C:2017:632, punt 138), u din l-evalwazzjoni ghandha ssir fid-dawl tac-¢irkustanzi
fattwali rilevanti kollha li jirrigwardaw I-imsemmi agir (ara, fdan is-sens, is-sentenza tas-
17 ta’ Frar 2011, TeliaSonera Sverige, C-52/09, EU:C:2011:83, punt 68).

Fdan il-kaz, l-elementi li jinsabu fil-process quddiem il-Qorti tal-Gustizzja juru li ¢-CMA kif ukoll
il-qorti tar-rinviju qiesu li s-sensiela ta’ ftehimiet ta’ rizoluzzjoni bonarja konkluzi fuq l-inizjattiva ta’
GSK kienet taghmel parti minn strategija generali min-naha ta’ dan il-manifattur tal-prodotti
medi¢inali ta’ verzjonijiet tal-bidu u kellha, jekk mhux bhala ghan, ghall-inqas bhala effett li tipposponi
d-dhul fis-suq ta’ prodotti medicinali generi¢i li fihom is-sustanza attiva “parossetina” li dahlet
precedentement fid-dominju pubbliku u, ghaldagstant, li tipprevjeni tnaqqis sinjifikattiv fil-prezzijiet
tal-prodotti medicinali ta’ verzjonijiet tal-bidu li fihom din is-susntanza attiva u manifatturati minn
GSK, li I-konsegwenza diretta kienet tkun tnaqgqis sinjifikattiv tal-ishma ta’ suq ta’ GSK kif ukoll
tnaqqis dagstant sinjifikattiv tal-prezz ta’ bejgh tal-prodott medi¢inali ta’ verzjonijiet tal-bidu taghha.

Issa, tali strategija kuntrattwali, li hija 1-qorti tar-rinviju li ghandha tivverifika n-natura pprovata taghha
fir-rigward tal-provi ghad-dispozizzjoni taghha, tikkostitwixxi, bhala prin¢ipju, prattika li tostakola,
ghad-dannu jekk mhux tal-konsumatur finali tal-inqas tas-sistemi nazzjonali tas-sahha, tal-izvilupp
tal-kompetizzjoni fis-suq ta’ sustanza attiva li dahlet fid-dominju pubbliku.
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L-effetti antikompetittivi ta’ tali strategija kuntrattwali jistghu jagbzu l-effetti antikompetittivi inerenti
ghall-konkluzjoni ta’ kull wahda mill-ftehimiet li jikkontribwixxu ghaliha. Fil-fatt, hija tipproduci effett
ta’ gheluq sinjifikattiv tas-suq tal-prodott medi¢inali ta’ verzjonijiet tal-bidu li fih is-sustanza attiva
inkwistjoni, billi ¢cahhad lill-konsumatur mill-vantaggi tad-dhul f'dan is-suq ta’ kompetituri potenzjali
li jimmanifatturaw il-prodott medi¢inali taghhom u, ghaldagstant, billi tirrizerva l-imsemmi suq
direttament jew indirettament ghall-manifattur tal-prodott medi¢inali ta’ verzjonijiet tal-bidu
kkoncernat.

Fdan ir-rigward, il-fatt, imsemmi fil-kuntest tad-disa’ domanda li wahda mill-ftehimiet ta’ rizoluzzjoni
bonarja inkwistjoni, f'dan il-kaz il-ftehim bejn GSK/IVAX, ma giex konkluz bhala rizoluzzjoni ta’
procedura gudizzjarja ezistenti izda sabiex tigi evitata l-prezentata ta’ tali procedura huwa irrilevanti.

Bl-istess mod, il-fatt li wahda mill-ftehimiet dwar rizoluzzjoni bonarja konkluzi mill-imsemmi
manifattur ta’ prodotti medicinali ta’ verzjonijiet tal-bidu, f'dan il-kaz il-ftehim bejn GSK/IVAX, ma
setax jigi ssanzjonat abbazi tad-dritt nazzjonali tal-akkordji jew seta’ jwassal ghal iffrankar sinjifikattiv
ghas-sistema nazzjonali tas-sahha ma jistax, fih innifsu, jqieghed f'dubju l-konstatazzjoni tal-ezistenza
ta’ tali strategija u tan-natura abbuziva taghha.

Fil-fatt, indipendentement mill-kwistjoni dwar jekk id-dispozizzjoni tad-dritt tar-Renju Unit li abbazi
taghha dan il-ftehim ma setax jigi ssanzjonat hijiex konformi mal-prin¢ipju ta’ supremazija marbut
mal-Artikolu 101 TFUE, is-semplici fatt li I-imsemmi ftehim ma giex issanzjonat ma jfissirx li dan ma
kienx jipproduci effett antikompetittiv.

Ghaldagstant u fid-dawl tal-fatt li ma huwiex ir-rwol ta’ impriza dominanti li tistabbilixxi kemm
ghandhom jikkompetu kompetituri profittabbli (ara, fdan is-sens, is-sentenza tad-19 ta’ April 2012,
Tomra Systems et vs II-Kummissjoni, C-549/10 P, EU:C:2012:221, punt 42), ma jistax jigi eskluz li
I-ftehim konkluz GSK/IVAX seta’” ggenera, mehud flimkien mal-ftehimiet GSK/Alpharma u
GSK/GUK, effetti kumulattivi ta’ ftehimiet restrittivi paralleli ta’ natura li jsahhu l-pozizzjoni
dominanti ta’ GSK u, ghaldagstant, li l-istrategija ta’ dan il-manifattur ta’ prodotti medi¢inali ta’
verzjonijiet tal-bidi huwa abbuziv fis-sens tal-Artikolu 102 TFUE, li hija madankollu biss il-qorti
tar-rinviju li ghandha tevalwa.

Ghal dan il-ghan, ghandu jitfakkar li, ghalkemm, ghall-finijiet tal-applikazzjoni tal-Artikolu 102 TFUE,
bl-ebda mod ma huwa mehtieg li tigi stabbilita l-ezistenza ta’ intenzjoni antikompetittiva min-naha
tal-impriza fpozizzjoni dominanti, il-prova ta’ tali intenzjoni, jekk ma tkunx suffi¢jenti wahedha,
tikkostitwixxi cirkustanza fattwali li tista’ tittiehed inkunsiderazzjoni ghall-finijiet tad-determinazzjoni
ta’ abbuz minn pozizzjoni dominanti (ara, fdan is-sens, is-sentenza tad-19 ta’ April 2012, Tomra
Systems et vs II-Kummissjoni, C-549/10 P, EU:C:2012:221, punti 20, 21 u 24).

Issa, fdan il-kaz, i¢-CMA kif ukoll il-qorti tar-rinviju jgisu li l-konkluzjoni minn GSK tal-ftehimiet
inkwistjoni kienet taghmel parti minn strategija globali li tikkonsisti fli din tal-ahhar izzomm
ghall-itwal Zmien possibbli 1-pozizzjoni taghha ta’ monopolju fis-suq tar-Renju Unit tal-parossetina.

Ghaldagstant, jekk jigi prezunt li dawn l-elementi huma stabbiliti, l-intenzjoni antikompetittiva
possibbli ta” GSK ghandha tittiehed inkunsiderazzjoni mill-qorti tar-rinviju sabiex tevalwa jekk l-agir
ta’ din tal-ahhar ghandux jigi kklassifikat bhala “abbuz minn pozizzjoni dominanti” fis-sens
tal-Artikolu 102 TFUE.

Madankollu, ghandu jitfakkar li, b’risposta ghall-paragrafi (b) u (c) tal-ghaxar domanda, li, skont
gurisprudenza stabbilita, impriza li ghandha pozizzjoni dominanti tista’ tiggustifika agir li jista’ jaqa’
taht il-projbizzjoni stabbilita fl-Artikolu 102 TFUE, b'mod partikolari billi tistabbilixxi li l-effett ta’
eskluzjoni li I-agir taghha jinvolvi jista’ jigi bbilanc¢jat, jew anki maqgbuz, permezz ta’ vantaggi ftermini
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ta’ efficjenza li minnhom jibbenefikaw ukoll il-konsumaturi (ara, fdan is-sens, is-sentenza tas-
27 ta’ Marzu 2012, Post Danmark, C-209/10, EU:C:2012:172, punti 40 u 41 kif ukoll il-gurisprudenza
Ccitata).

Ghal dan il-ghan, hija l-impriza li ghandha pozizzjoni dominanti li ghandha turi li z-zieda fl-effi¢cjenza li
tista’ tirrizulta mill-agir ikkunsidrat tinnewtralizza 1-effetti dannuzi probabbli fuq il-kompetizzjoni u fuq
l-interessi tal-konsumaturi fis-swieq affettwati, li din iz-zieda fl-effikacja kienet jew tista’ titwettaq
permezz tal-imsemmi agir, li dan tal-ahhar huwa indispensabbli ghat-twettiq taghha u li ma jeliminax
kompetizzjoni effettiva billi jnehhi totalment jew il-parti 1-kbira tas-sorsi ezistenti tal-kompetizzjoni
attwali jew potenzjali (sentenza tas-27 ta’ Marzu 2012, Post Danmark, C-209/10, EU:C:2012:172,
punti 42), li ghalhekk tipprekludi lill-imsemmija imprizi milli semplicement tressaq argumenti vagi,
generali u teoretici fuq dan il-punt jew tinvoka eskluzivament interessi kummerc¢jali taghha.

Minn dan jirrizulta li 1-evalwazzjoni tan-natura ggustifikata ta’ prattika li tista’ taqa’ taht il-projbizzjoni
stabbilita fl-Artikolu 102 TFUE tipprezupponi, b'mod partikolari, ibbilancjar tal-effetti favorevoli u
sfavorevoli ghall-kompetizzjoni tal-prattika kkoncernata (sentenza tas-6 ta’ Settembru 2017, Intel vs
[I-Kummissjoni, C-413/14 P, EU:C:2017:632, punt 140), li tehtieg analizi oggettiva tal-effetti taghha fuq
is-suq.

Ghalhekk, it-tehid inkunsiderazzjoni, b'mod partikolari, taz-zieda fl-efficjenza tal-prattiki kkoncernati
ma jistax jiddependi fuq l-ghanijiet eventwalment segwiti mill-awtur taghhom u, ghaldagstant,
mill-punt dwar jekk dawn humiex il-frott ta’ rieda intenzjonali jew, ghall-kuntrarju, humiex biss
acc¢identali jew mhux intenzjonali.

Tali konkluzjoni hija barra minn hekk ikkorroborata mill-gurisprudenza stabbilita tal-Qorti
tal-Gustizzja li abbazi taghha l-kuncett ta’ abbuz minn pozizzjoni dominanti jikkostitwixxi kuncett
oggettiv (ara, b'mod partikolari, is-sentenzit at-13 ta’ Frar 1979, Hoffmann-La Roche vs
[I-Kummissjoni, 85/76, EU:C:1979:36, punt 91 u, b’'mod partikolari, tas-16 ta’ Lulju 2015, Huawei
Technologies, C-170/13, EU:C:2015:477), li jimplika li eventwali gustifikazzjonijiet ta’ tali prattika
ghandhom ukoll jigu evalwati b'mod oggettiv.

Ghaldagstant, in-natura eventwalment mhux intenzjonali tal-implikazzjonijiet finanzjarji tal-ftehim
konkluz bejn GSK/IVAX favorevoli ghas-sistema nazzjonali tas-sahha, imsemmija fil-punt (b)
tal-ghaxar domanda, ma tistax twassal, ghal din ir-raguni biss, ghall-eskluzjoni minn tali
implikazzjonijiet finanzjarji tal-ibbilancjar tal-effetti favorevoli u sfavorevoli ghall-kompetizzjoni
tal-prattika kkoncernata, peress li dawn l-implikazzjonijiet finanzjarji ghandhom ghalhekk jittiehdu
debitament inkunsiderazzjoni sabiex jigi evalwat jekk dawn jikkostitwixxux effettivament zieda
fl-effi¢jenza li tista’ tirrizulta mill-agir ikkunsidrat u, fl-affermattiv, jekk dawn jinnewtralizzawx l-effetti
dannuzi li l-imsemmi agir jista’ jkollu fuq il-kompetizzjoni u l-interessi tal-konsumaturi fis-suq
affettwat.

F'dan ir-rigward, ghandu jigi indikat li I-imsemmi bbilan¢jar ghandu jitwettaq billi jittiehdu debitament
inkunsiderazzjoni 1-karatteristici proprji tal-prattika kkonc¢ernata u b’'mod partikolari, fir-rigward ta’
prattika unilaterali bhal dik inkwistjoni fil-kawza principali, il-fatt invokat mill-qorti tar-rinviju
fil-punt (b) tal-ghaxar domanda taghha, jigifieri 1-fatt li l-effetti favorevoli pprovati li jirrizultaw
mill-ftehim GSK/IVAX jirrizultaw kunsiderevolment inqas minn dawk li kienu jirrizultaw mid-dhul
indipendenti fis-suq ta’ verzjoni generika tas-Seroxat, b’rizultat ta’ rebha gudizzjarja ta’ IVAX
fil-procedura relatata mal-privattiva.

Fid-dawl tal-kunsiderazzjonijiet precedenti, ir-risposta ghat-tmien sal-ghaxar domanda, mehuda
flimkien, ghandha tkun li l-Artikolu 102 TFUE ghandu jigi interpretat fis-sens li l-istrategija ta’
impriza fpozizzjoni dominanti li hija proprjetarja ta’ privattiva ta’ process ghall-manifattura ta’
sustanza attiva li dahlet fid-dominju pubbliku li jwassalha sabiex tikkonkludi, jew b’'mod preventiv jew
wara l-prezentata ta’ proceduri gudizzjarji li jikkontestaw il-validita tal-imsemmija privattiva, sensiela
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ta’ ftehimiet ta’ rizoluzzjoni bonarja li ghandhom, tal-inqas, bhala effett iz-zamma b’'mod temporanju
barra mis-suq tal-kompetituri potenzjali li jimmanifatturaw prodotti medi¢inali generi¢i permezz ta’ din
is-sustanza attiva, tikkostitwixxi abbuz minn pozizzjoni dominanti fis-sens ta’ dan l-artikolu, peress li
l-imsemmija strategija tista’ tirrestringi l-kompetizzjoni u, b’'mod partikolari, tipproduci effetti ta’

rizoluzzjoni bonarja li jikkontribwixxu ghaliha, li hija 1-qorti tar-rinviju li ghandha tivverifika.

Fuq l-ispejjez

Peress li l-procedura ghandha, fir-rigward tal-partijiet fil-kawza principali, in-natura ta’ kwistjoni
mqajma quddiem il-qorti tar-rinviju, hija din il-qorti li tiddeciedi fuq l-ispejjez. L-ispejjez sostnuti
ghas-sottomissjoni tal-osservazzjonijiet lill-Qorti tal-Gustizzja, barra dawk tal-imsemmija partijiet, ma
jistghux jithallsu lura.

Ghal dawn il-motivi, II-Qorti tal-Gustizzja (Ir-Raba’ Awla) tagta’ u tiddeciedi:

1) L-Artikolu 101(1) TFUE ghandu jigi interpretat fis-sens li huma fsitwazzjoni ta’
kompetizzjoni potenzjali, minn naha, manifattur ta’ prodotti medicinali ta’ verzjonijiet
tal-bidu li huwa proprjetarju ta’ privattiva ta’ process ta’ produzzjoni ta’ sustanza attiva li
dahlet fid-dominju pubbliku u, min-naha l-ohra, manifatturi ta’ prodotti medicinali generici
li geghdin jippreparaw ruhhom li jidhlu fis-suq tal-prodott medicinali li fih din is-sustanza
attiva, li qeghdin ftilwima fuq il-validita ta’ din il-privattiva jew dwar in-natura ta’ ksur
tal-prodotti medicinali generi¢i kkoncernati, meta jigi stabbilit li l-manifattur ta’ prodotti
medicinali generici ghandu fil-fatt id-determinazzjoni soda kif ukoll il-kapacita stess li jidhol
fis-suq u li dan ma ghandux ostakoli ghad-dhul ta’ natura insurmontabbli, li hija 1-qorti
tar-rinviju li ghandha tivverifika.

2) L-Artikolu 101(1) TFUE ghandu jigi interpretat fis-sens li jikkostitwixxi ftehim li ghandu
bhala ghan il-prevenzjoni, ir-restrizzjoni jew id-distorsjoni tal-kompetizzjoni, ftehim ta’
rizoluzzjoni bonarja ta’ procedura gudizzjarja pendenti bejn manifattur ta’ prodotti
medicinali ta’ verzjonijiet tal-bidu u manifattur ta’ prodotti medicinali generici, f’sitwazzjoni
ta’ kompetizzjoni potenzjali, dwar il-validita ta’ privattiva ta’ process ta’ manifattura
tas-sustanza attiva ta’ prodott medicinali li dahlet fid-dominju pubbliku u li huwa
I-proprjetarju taghha l-manifattur tal-ewwel kif ukoll dwar in-natura ta’ ksur ta’ verzjoni
generika ta’ dan il-prodott medicinali, li permezz tieghu dan il-manifattur ta’ prodotti
medicinali generic¢i jimpenja ruhu li ma jidholx fis-suq tal-prodott medicinali li fih din
is-sustanza attiva kif ukoll li ma jkomplix l-azzjoni tieghu ghal dikjarazzjoni ta’ invalidita ta’
din il-privattiva matul it-tul tal-ftehim inkambju ghal trasferimenti ta’ valur favur tieghu
mill-manifattur ta’ prodotti medicinali ta’ verzjonijiet tal-bidu:

— jekk mill-elementi kollha disponibbli jirrizulta li 1-bilan¢ pozittiv tat-trasferimenti ta’
valur mill-manifattur ta’ prodotti medicinali ta’ verzjonijiet tal-bidu favur il-manifattur
ta’ prodotti medicinali generici huwa spjegat biss mill-interess kummercjali tal-partijiet
ghall-ftehim li ma jikkompetux fuq il-merti,

— sakemm il-ftehim ta’ rizoluzzjoni bonarja kkoncernat ma jkollux effetti favur
il-kompetizzjoni pprovati ta’ natura li jqajmu dubji ragonevoli dwar in-natura
sufficjentement dannuza tieghu ghall-kompetizzjoni.

3) L-Artikolu 101(1) TFUE ghandu jigi interpretat fis-sens li l-istabbiliment tal-ezistenza ta’
effetti sinjifikattivi potenzjali jew reali fuq il-kompetizzjoni ta’ ftehim ta’ rizoluzzjoni
bonarja, bhal dawk inkwistjoni fil-kawza princ¢ipali, u, ghaldaqstant, il-klassifikazzjoni tieghu
bhala “restrizzjoni minhabba l-effett” ma jipprezupponix li jigi kkonstatat li, fl-assenza
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tieghu, jew il-manifattur ta’ prodotti medicinali generici li huwa parti ghal dan il-ftehim kien
ikun probabbilment rebah il-kawza relatata mal-privattiva ta’ process inkwistjoni, jew li
I-partijiet ghall-imsemmi ftehim probabbilment kienu jkunu kkonkludew ftehim dwar
rizoluzzjoni bonarja inqas restrittiv.

L-Artikolu 102 TFUE ghandu jigi interpretat fis-sens li, f’sitwazzjoni li fiha manifattur ta’
prodotti medicinali ta’ verzjonijiet tal-bidu li fihom sustanza attiva li dahlet fid-dominju
pubbliku izda li l-process ta’ manifattura tieghu huwa protett minn privattiva ta’ process li
I-validita taghha hija kkontestata, tipprekludi, abbazi taghha, id-dhul fis-suq ta’ verzjonijiet
generic¢i ta’ dan il-prodott medicinali, ghandha tittieched inkunsiderazzjoni, ghall-finijiet
tad-definizzjoni tas-suq ta’ prodotti kkoncernat, mhux biss il-verzjoni tal-bidu ta’ dan
il-prodott medicinali izda wkoll il-verzjonijiet generici tieghu, ghalkemm dawn ma jistghux
jidhlu fis-suq legalment qabel l-iskadenza tal-imsemmija privattiva, jekk il-manifatturi ta’
prodotti medicinali generi¢i kkoncernati jistghu jidhlu fi Zmien qasir fis-suq ikkoncernat
b’sahha suffi¢jenti sabiex jikkostitwixxu kontrobilan¢ serju ghall-manifattur tal-prodott
medicinali ta’ verzjonijiet tal-bidu diga prezenti fis-suq, li hija 1-qorti tar-rinviju li ghandha
tivverifika.

L-Artikolu 102 TFUE ghandu jigi interpretat fis-sens li l-istrategija ta’ impriza fpozizzjoni
dominanti li hija proprjetarja ta’ privattiva ta’ process ghall-manifattura ta’ sustanza attiva li
dahlet fid-dominju pubbliku li jwassalha sabiex tikkonkludi, jew b’'mod preventiv jew wara
l-prezentata ta’ proceduri gudizzjarji li jikkontestaw il-validita tal-imsemmija privattiva,
sensiela ta’ ftehimiet ta’ rizoluzzjoni bonarja li ghandhom, tal-inqas, bhala effett iz-zamma
b’mod temporanju barra mis-suq tal-kompetituri potenzjali li jimmanifatturaw prodotti
medicinali generi¢i permezz ta’ din is-sustanza attiva, tikkostitwixxi abbuz minn pozizzjoni
dominanti fis-sens ta’ dan l-artikolu, peress li l-imsemmija strategija tista’ tirrestringi
I-kompetizzjoni u, b’'mod partikolari, tipproduci effetti ta’ eskluzjoni, li tmur lil hinn
mill-effetti antikompetittivi specifici ta’ kull wahda mill-ftehimiet ta’ rizoluzzjoni bonarja li
jikkontribwixxu ghaliha, li hija l-qorti tar-rinviju li ghandha tivverifika.

Firem
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