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W Zbiér Orzeczen

WYROK TRYBUNALU (czwarta izba)

z dnia 30 stycznia 2020 r.*

Odestanie prejudycjalne — Konkurencja — Produkty lecznicze — Bariery w wejsciu na rynek
generycznych produktéw leczniczych wynikajace z ugéd w sporach dotyczacych patentéw na proces,
zawartych miedzy wytwdrca oryginalnych produktéw leczniczych bedacym uprawnionym z tych
patentéw a wytwdrcami generycznych produktéw leczniczych — Artykut 101 TFUE —
Potencjalna konkurencja — Ograniczenie ze wzgledu na cel — Kwalifikacja — Ograniczenie ze wzgledu
na skutek — Ocena skutkéw — Artykut 102 TFUE — Rynek wlasciwy — Wlaczenie generycznych
produktéw leczniczych do rynku wlasciwego — Naduzycie pozycji dominujacej — Kwalifikacja —
Uzasadnienie

W sprawie C-307/18
majacej za przedmiot wniosek o wydanie, na podstawie art. 267 TFUE, orzeczenia w trybie
prejudycjalnym, zlozony przez Competition Appeal Tribunal (sad ds. konkurencji, Zjednoczone
Krolestwo) postanowieniem z dnia 27 marca 2018 r., ktére wplyneto do Trybunalu w dniu 7 maja
2018 r., w postepowaniu:
Generics (UK) Ltd,
GlaxoSmithKline plc,
Xellia Pharmaceuticals ApS,
Alpharma LLC, dawniej Zoetis Products LLC,
Actavis UK Ltd,
Merck KGaA
przeciwko
Competition and Markets Authority,
TRYBUNAL (czwarta izba),

w skladzie: M. Vilaras, prezes izby, S. Rodin, D. Svaby (sprawozdawca), K. Jiirimie oraz N. Picarra,
sedziowie,

rzecznik generalny: J. Kokott,

sekretarz: C. Stromholm, administratorka,

* Jezyk postepowania: angielski.
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uwzgledniajac pisemny etap postepowania i po przeprowadzeniu rozprawy w dniu 19 wrzes$nia 2019 r.,
rozwazywszy uwagi, ktére przedstawili:
— w imieniu Generics (UK) Ltd — C. Humpe i S. Kon, solicitors,

— w imieniu GlaxoSmithKline plc — B. Sher, R. Hoare, J. Kontogeorges i R. Bickler, solicitors,
D. Scannell i C. Thomas, barristers, oraz J.E. Flynn, QC,

— w imieniu Xellia Pharmaceuticals ApS i Alpharma LLC — L. Tolaini i B. Jasper, solicitors, oraz
R. O’Donoghue, QC,

— w imieniu Actavis UK Ltd — C. Firth, solicitor, i S. Ford, QC,

— w imieniu Merck KGaA — S. Smith, A. White i B. Bar-Bouyssiére, solicitors, oraz R. Kreisberger,

QC,

— w imieniu Competition and Markets Authority — C. Brannigan, R. Browne, V. Pye i N. Rouse,
solicitors, D. Bailey, barrister, oraz J. Turner i M. Demetriou, QC,

— w imieniu Komisji Europejskiej — F. Castilla Contreras, T. Vecchi, B. Mongin i C. Vollrath,
w charakterze pelnomocnikéw,

po zapoznaniu si¢ z opinia rzecznika generalnego na posiedzeniu w dniu 22 stycznia 2020 r.,

wydaje nastepujacy

Wyrok
Whniosek o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym dotyczy wyktadni art. 101 oraz 102 TFUE.

Whniosek ten zlozono w ramach sporu miedzy Generics (UK) Ltd (zwana dalej ,GUK”),
GlaxoSmithKline plc (zwana dalej ,GSK”), Xellia Pharmaceuticals ApS, Alpharma LLC, dawniej Zoetis
Products LLC, Actavis UK Ltd oraz Merck KGaA a Competition Markets Authority (urzedem ds.
konkurencji i rynkéw, Zjednoczone Kroélestwo, zwanym dalej ,CMA”) w przedmiocie decyzji tego
urzedu z dnia 12 lutego 2016 r. stwierdzajacej istnienie porozumienn ograniczajacych konkurencje
zawartych pomiedzy wskazanymi wyzej spotkami i naruszenie pozycji dominujacej przez GSK oraz
nakladajacej na rzeczone spétki kary pieniezne (zwanej dalej ,decyzja CMA”).

Ramy prawne

Prawo Unii

Punkty 17, 20 i 24 obwieszczenia Komisji w sprawie definicji rynku wlasciwego do celow
wspdlnotowego prawa konkurencji (Dz.U. 1997, C 372, pkt 5, zwanego dalej ,komunikatem w sprawie
definicji rynku wtasciwego”) stanowia:

»17. Nalezy odpowiedzie¢ na pytanie, czy klienci stron przestawia si¢ od razu na dostepne substytuty
lub na korzystanie z ustug dostawcéw zlokalizowanych w innym miejscu w odpowiedzi na
hipotetycznie maly (w zakresie 5-10%), ale staly wzrost cen wzglednych produktéw oraz obszaréw
rozwazanych. Jesli substytucja byla wystarczajaca, aby uniemozliwi¢ czerpanie korzysci ze wzrostu cen
ze wzgledu na spadek sprzedazy, dodatkowe substytuty oraz obszary sa wlaczane do wlasciwego
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rynku. Bedzie to przeprowadzane do momentu, kiedy asortyment produktéw oraz obszary geograficzne
beda takie, ze maly staly wzrost cen bedzie optacalny. Réwnowazna analiza jest wykorzystywana
w przypadkach dotyczacych koncentracji mocy nabywczej, w przypadku gdy punktem poczatkowym
jest dostawca oraz badanie cen stuzy zidentyfikowaniu alternatywnych kanatéw dystrybucji lub rynkéw
zbytu na produkty dostawcy. W zastosowaniu tych zasad nalezy uwaznie wzig¢ pod uwage niektoére
szczegblne sytuacje opisane w ust. 56 oraz 58.

[...]

20. Substytucyjno$¢ po stronie podazy moze réwniez zosta¢ wzieta pod uwage podczas definiowania
rynkéw, w sytuacjach gdy jej skutki sa réwnowazne skutkom substytucyjnosci popytu pod wzgledem
skutecznos$ci oraz natychmiastowosci. Oznacza to, ze dostawcy sa w stanie przestawi¢ produkcje na
odpowiednie produkty oraz obrét nimi w krétkim okresie [...] {Jest to taki okres [...], ktéry nie
pociaga za soba znaczacych dostosowan istniejacych aktywéw materialnych i niematerialnych (patrz
ust. 23)} bez wystepujacych dodatkowych znacznych kosztéw lub zagrozen, w odpowiedzi na male, ale
stale zmiany cen wzglednych. Jesli spelnione sa te warunki, dodatkowa produkcja, ktéra jest
wprowadzana do obrotu, wywoluje skutki dzialajace dyscyplinujaco na konkurencyjne zachowania
uczestniczacych w  obrocie przedsiebiorstw. Taki wplyw w zakresie skutecznosci oraz
natychmiastowosci jest rownowazny ze skutkiem substytucji popytu.

[...]

24. Trzecie zrédlo ograniczenia konkurencji, potencjalna konkurencja, nie jest uwzgledniane przy
definiowaniu rynku ze wzgledu na to, ze warunki, na podstawie ktérych potencjalna konkurencja
bedzie rzeczywiscie stanowila skuteczne ograniczenia konkurencji, zaleza od analizy poszczegélnych
czynnikéw oraz okolicznosci zwigzanych w warunkami wejécia na rynek. W miare potrzeb analiza ta
przeprowadzana jest jedynie na dalszym etapie, w momencie, gdy pozycja przedsigbiorstw na rynku
wlasciwym zostala juz potwierdzona, oraz jesli taka pozycja budzi obawy z punktu widzenia
konkurencji”.

Prawo Zjednoczonego Krolestwa

Cze$¢ I Competition Act 1998 (ustawy o konkurencji z 1998 r.) zawiera rozdzialy 1-5. Artykul 2 tej
ustawy, figurujacy w jej rozdziale 1, stanowi:

»Porozumienia [...] [ktérych celem lub skutkiem jest] zapobiezenie, ograniczenie lub zakldcenie
konkurencji

(1) [...] wszelkie porozumienia miedzy przedsigbiorstwami, wszelkie decyzje zwiazkéw przedsiebiorstw
i wszelkie praktyki uzgodnione:
(a) ktére moga wplywac na handel w Zjednoczonym Krdlestwie i
(b) ktérych celem lub skutkiem jest zapobiezenie, ograniczenie lub zakl6cenie konkurencji
w Zjednoczonym Kroélestwie,

sa zakazane, o ile przepisy niniejszej czesci nie stanowia inacze;j.

(2) Podsekcja 1 ma zastosowanie w szczegélnosci do wszelkich porozumien, decyzji i praktyk, ktére
polegaja na:

[...]

(b) ograniczaniu lub kontrolowaniu produkcji, rynkéw, rozwoju technicznego lub inwestycji;

(c) podziale rynkéw lub zrédet zaopatrzenia [...]”
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Artykut 18 ustawy o konkurencji z 1998 r., ktéry znajduje sie w rozdziale 2 jej czesci I, stanowi:
»Naduzycie pozycji dominujacej

(1) [...] naduzywanie przez jedno lub szereg przedsiebiorstw pozycji dominujacej na rynku jest
zakazane w zakresie, w jakim moze mie¢ wplyw na handel w Zjednoczonym Kroélestwie.

(2) Praktyki te moga w szczegdlnos$ci stanowi¢ naduzycie, jezeli polegaja na:

[...]

(b) ograniczaniu produkgcji, rynkéw lub rozwoju technicznego ze szkoda dla konsumentéw;

[...]".
Artykul 60 ustawy, ktéry znajduje sie¢ w rozdziale 5 jej czesci I, stanowi:
»Zasady majace zastosowanie do orzekania

(1) Artykul ten ma na celu zagwarantowanie, w miare mozliwosci (z uwzglednieniem wszelkich
istotnych réznic miedzy odpowiednimi przepisami), by kwestie objete niniejsza czescia, dotyczace
konkurencji w Zjednoczonym Kroélestwie, byly rozpatrywane w sposéb zgodny ze sposobem
rozpatrywania réwnowaznych kwestii w prawie Unii dotyczacych konkurencji w Unii Europejskiej.

(2) Sad, badajac kwestie dotyczaca niniejszej czes$ci, powinien dziala¢ (w zakresie, w jakim jest to
zgodne z przepisami niniejszej cze$ci, i niezaleznie od tego, czy sad jest na innej podstawie
zobowiazany do takiego dzialania) w sposéb gwarantujacy brak niezgodnos$ci pomiedzy:

(a) zastosowanymi zasadami i rozstrzygnieciem wydanym przez sad orzekajacy w tej kwestii; i

(b) zasadami ustanowionymi w traktacie i przez Trybunal Sprawiedliwo$ci Unii Europejskiej,
a takze odpowiednimi rozstrzygnieciami Trybunalu, ktére maja zastosowanie w przypadku
orzekania przez sad w powiazanej kwestii nalezacej do zakresu prawa Unii.

(3) Sad powinien ponadto wziag¢ pod uwage odpowiednie decyzje lub deklaracje Komisji.

[...]"

Spor w postepowaniu gléwnym i pytania prejudycjalne

Paroksetyna jest przeciwdepresyjnym produktem leczniczym wydawanym wylacznie na recepte,
nalezacym do grupy selektywnych inhibitoréw zwrotnego wychwytu serotoniny (zwanych dalej
»SSRI”). Zostalta wprowadzona na rynek Zjednoczonego Krdlestwa przez GSK, wytwdrce oryginalnych
produktéw leczniczych, pod nazwa handlowa ,Seroxat”.

W nastepstwie wygasniecia w styczniu 1999 r. patentu uzyskanego przez GSK na aktywny skladnik tego
oryginalnego produktu leczniczego oraz uplywu w grudniu 2000 r. okresu zwanego ,okresem
wylacznosdci danych” odnoszacych sie do tego skiadnika aktywnego GSK staneta w obliczu mozliwosci
pojawienia sie wnioskow wytwdrcow generycznych produktéw leczniczych o udzielenie pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu (zwanego dalej ,PDO”) w Zjednoczonym Kroélestwie w ramach procedury
skréconej w odniesieniu do ich wlasnych wersji tego produktu leczniczego.
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W tym okresie GSK uzyskala szereg patentéow ,wtérnych”, w tym patent GB 2297 550 (zwany dalej
»patentem na bezwodny chlorowodorek”), obejmujacy cztery polimorficzne formy przedmiotowego
sktadnika aktywnego oraz proces ich produkcji. Patent ten zostal udzielony w 1997 r., a nastepnie
uznany przez Patents Court (izbe patentowa, Zjednoczone Krélestwo) za czesciowo niewazny,
a w zakresie, w jakim pozostal wazny — wygast w 2016 r.

Ponadto od polowy 2000 r. GSK byla informowana, ze liczni wytwércy generycznych produktéw
leczniczych, w tym IVAX Pharmaceuticals UK (zwana dalej ,IVAX”), GUK oraz Alpharma, zamierzali
wej$¢ na rynek Zjednoczonego Krélestwa, oferujac w sprzedazy generyczna wersje paroksetyny. IVAX
zlozyta wniosek o PDO w Irlandii i uzyskata od BASF AG skladnik aktywny paroksetyny, na ktérym
6w wniosek oparto. GUK otrzymala PDO dla paroksetyny w Danii w kwietniu 2001 r. Wreszcie
Alpharma, w dniu 30 maja 2001 r., zlozyla wniosek o PDO w Zjednoczonym Krdlestwie.

W tym kontekscie GSK zawarta trzy porozumienia z odno$nymi wytwércami generycznych produktow
leczniczych.

Pierwsze porozumienie, zawarte z IVAX w dniu 3 pazdziernika 2001 r. (zwane dalej ,,porozumieniem
GSK/IVAX”), a wygaste w dniu 29 czerwca 2004 r., okreslalo IVAX jako ,wylacznego dystrybutora”
chlorowodorku paroksetyny w dawce 20 mg w Zjednoczonym Kroélestwie, z zastrzezeniem limitu
770000 opakowan po 30 sztuk, w celu jego sprzedazy jako autoryzowanego generycznego produktu
leczniczego w zamian za ,dodatek promocyjny” w wysokosci 3,2 mln funtéw szterlingéw (GBP)
rocznie placony przez GSK.

Drugie porozumienie (zwane dalej ,porozumieniem GSK/GUK”) GSK zawarta z GUK w dniu 13 marca
2002 r., a wygasto ono w dniu 1 lipca 2004 r. Porozumienie to bylo nastepstwem kilku postepowan,
w tym postepowania o stwierdzenie wygasnigcia patentu na bezwodny chlorowodorek wszczetego
przez BASF w dniu 27 lipca 2001 r., wszczecia przez GSK w dniu 18 wrzesnia 2001 r. postepowania
o naruszenie tego samego patentu przeciwko GUK oraz przyjecia przez izbe patentowa w dniu
23 pazdziernika 2001 r. tymczasowego zakazu wejscia na rynek przez GUK, w zwiazku z ktérym GSK
zobowiazala sie zrekompensowac drugiej stronie wszelka strate lub szkode, ktéra mogtaby ponies¢,
gdyby zakaz tymczasowy wydano na pierwszej rozprawie, a nastepnie uznano go za niesluszny
(zobowiazanie ,cross-undertaking in damages”). W dniu 13 marca 2002 r., czyli na dzien przed
rozprawa w postepowaniu wszczetym przez BASF i GSK, GSK i GUK zawarly ugode przewidujaca
uchylenie zakazu oraz zobowigzania ,cross-undertaking in damages” przyjetego przez GSK, zrzeczenie
sie wszelkich roszczen odszkodowawczych oraz zawieszenie postepowania. W ramach tego
porozumienia GSK zobowigzala si¢ do nabycia calo$ci zapaséw generycznej paroksetyny GUK
przeznaczonych do sprzedazy w Zjednoczonym Kroélestwie za kwote 12,5 mln dolaréw amerykanskich
(USD), zaplaty 50% kosztéw postepowania sadowego poniesionych przez GUK w maksymalnej
wysokosci 0,5 mln GBP oraz wyptaty na rzecz GUK rocznego ,dodatku marketingowego” w wysokosci
1,65 mln GBP. GUK zobowigzala sie natomiast do zawarcia z IVAX porozumienia w sprawie dalszej
dystrybucji dotyczacego 750000 opakowan paroksetyny w dawce 20 mg za cene podlegajaca
waloryzacji oraz do tego, ze ani ona, ani ktdérakolwiek ze spétek z grupy Merck nie bedzie
produkowaé, importowa¢ lub dostarcza¢ chlorowodorku paroksetyny w Zjednoczonym Kroélestwie
w okresie obowigzywania rzeczonej umowy o dostawy miedzy IVAX i GUK.

Trzecie porozumienie, z Alpharma (zwane dalej ,porozumieniem GSK/Alpharma”), zostalo zawarte
w dniu 12 listopada 2002 r. i wygaslo w dniu 13 lutego 2004 r. Porozumienie to bylo nastepstwem
powddztwa o stwierdzenie naruszenia wytoczonego przez GSK przeciwko Alpharmie oraz wniosku
o zastosowanie s$rodkéw tymczasowych zlozonego przez GSK. Poniewaz sad rozpatrujacy sprawe
wskazal stronom, ze prawdopodobnie przyjmie te $rodki tymczasowe, Alpharma zobowiazala sie przed
tym sadem w dniu 1 sierpnia 2002 r. do niesprzedawania paroksetyny w Zjednoczonym Krélestwie do
czasu ogloszenia wyroku konczacego postepowanie, zas GSK przyjela na siebie zobowigzanie
»cross-undertaking in damages”. W dniu 12 listopada 2002 r. doszlo do zawarcia ugody pomiedzy
tymi dwoma producentami, w ktdrej strony postanowily o uchyleniu ich wzajemnych zobowiazan oraz
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0 zrzeczeniu si¢ roszczen. Przewidziano ponadto, ze Alpharma zawrze z IVAX umowe w sprawie
dalszej dystrybucji dotyczaca dostawy 500 000 opakowan paroksetyny w dawce 20 mg (ktéra to ilo§¢
zwiekszono do 2020000 opakowan, a nastepnie zmniejszono do 620 000 opakowari), ze GSK zaptaci
Alpharmie 0,5 mln GBP na pokrycie kosztéw postepowania sadowego, 3 mln GBP ,z tytulu
poniesionych przez Alpharme kosztéw produkcji i przygotowania do wprowadzenia [paroksetyny] na
rynek brytyjski”, jak réwniez 100000 GBP miesiecznie przez okres 12 miesiecy tytulem ,dodatku
marketingowego”, oraz ze GSK przyzna Alpharmie opcje kupna pewnych produktéw, ktére GSK moze
sprzedawa¢ w innych obszarach terapeutycznych. W zamian za te korzysci Alpharma zobowigzala sie
nie produkowa¢, nie importowaé ani nie dostarcza¢ chlorowodorku paroksetyny w Zjednoczonym
Krélestwie, poza tym zakupionym od IVAX lub wyprodukowanym przez GSK. Z tego porozumienia
wynika réwniez, ze Alpharma dysponowala prawem do jego rozwiazania z zachowaniem
jednomiesiecznego okresu wypowiedzenia w przypadku powstania ,rynku generycznego” lub ustania —
»W wyniku wygasniecia, zrzeczenia sie, odstapienia od lub w inny spos6b” — zastrzezenia patentowego
dotyczacego procesu wytwarzania w ramach patentu na bezwodny chlorowodorek. Alpharma
skorzystala z tego prawa w nastepstwie wydanego w dniu 5 grudnia 2003 r. wyroku w réwnoleglej
sprawie, zezwalajacego na wejscie na rynek wytwércom generycznych produktéw leczniczych, i weszla
na rynek paroksetyny w lutym 2004 r.

W tym kontekscie w dniu 12 lutego 2016 r. CMA wydal decyzje, w ktérej stwierdzit, ze:

— zawierajac porozumienia GSK/IVAX, GSK/GUK oraz GSK/Alpharma, GSK zajmowala pozycje
dominujaca na rynku paroksetyny i naduzyla jej z naruszeniem zakazu przewidzianego
w rozdziale 2 czesci I ustawy o konkurencji z 1998 r.,

— zawierajac porozumienie GSK/GUK, GSK i GUK, jak réwniez Merck naruszyly zakaz ustanowiony
w rozdziale 1 czesci I ustawy o konkurencji z 1998 r. oraz — w okresie po 1 maja 2004 r. —
art. 101 TFUE,

— zawierajac porozumienie GSK/Alpharma, GSK i spé6tki grupy Alpharma (Actavis UK, Xellia
Pharmaceuticals, dawniej Alpharma UK Limited, oraz Alpharma) naruszyly zakaz przewidziany
w rozdziale 1 cze$ci I ustawy o konkurencji z 1998 r.

W rezultacie CMA nalozyl na wyzej wymienione spétki kary pieniezne w lacznej kwocie
44,99 mln GBP.

Natomiast za porozumienie GSK/IVAX CMA nie nalozyl zadnych kar na podstawie ustawy
o konkurencji z 1998 r. (Land and Vertical Agreements Exclusion) Order 2000 (SI 2000/310), ktéra az
do wuchylenia w dniu 30 kwietnia 2005 r. wylaczala porozumienia wertykalne spod zakazu
przewidzianego w rozdziale 1 ustawy o konkurencji z 1998 r.

Ukarane spoétki wnioslty skarge na te decyzje do Competition Appeal Tribunal (sadu ds. konkurencji,
Zjednoczone Krolestwo).

Ow sad wskazuje, ze celem rozpoznania skargi musi ustali¢ w $wietle prawa Unii, czy wytwércy
odno$nych produktéw leczniczych, mianowicie GSK z jednej strony oraz GUK, Alpharma i IVAX
z drugiej strony, znajdowali sie w stosunku potencjalnej konkurencji w zakresie dostaw paroksetyny
w Zjednoczonym Kroélestwie w rozpatrywanym okresie oraz czy trzy porozumienia zawarte przez GSK
z owymi wytwércami generycznych produktéw leczniczych stanowily ograniczenie konkurencji ,ze
wzgledu na cel” (zwane dalej ,ograniczeniem ze wzgledu na cel”) lub ,ze wzgledu na skutek” (zwane
dalej ,ograniczeniem ze wzgledu na skutek”). Sad ten uwaza ponadto, ze musi réwniez okresli¢ rynek
produktowy, na ktéry GSK dostarczala paroksetyne, celem zbadania, czy 6w wytwérca produktéw
leczniczych zajmowal pozycje dominujaca na tym rynku oraz czy naduzyt tej pozycji.
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Competition Appeal Tribunal (sad ds. konkurencji) stwierdza z jednej strony, ze w celu oceny
legalnosci decyzji CMA, ktéra dotyczy ograniczenn konkurencji, nalezy dokona¢ wykladni
art. 101 TFUE. Sad ten wskazuje réwniez, ze Sad Unii Europejskiej wypowiedzial sie w sprawach
prowadzonych w szczegélnosci pomiedzy tymi samymi wytwércami produktéw leczniczych co
wytworcy, ktérych dotyczy niniejsza sprawa, w przedmiocie kwestii analogicznych do kwestii
rozpatrywanych w niniejszej sprawie, co do ktérych wszyscy skarzacy w postepowaniu gtéwnym
uwazaja, Ze nie maja one znaczenia w niniejszej sprawie. Ponadto Sad uwaza, ze zasady oceny istnienia
ograniczenia ze wzgledu na skutek, bedace przedmiotem szdstego pytania prejudycjalnego, pozostaja
niejasne. Ow sad wskazuje z drugiej strony, ze rozpatruje nowe kwestie odnoszace sie do wykladni
art. 102 TFUE, ktére dotycza zaréwno definicji rynku wlasciwego, jak i definicji naduzycia pozycji
dominujacej oraz jego ewentualnego uzasadnienia.

W tych okoliczno$ciach Competition Appeal Tribunal (sad ds. konkurencji) postanowil zawiesi¢
postepowanie i zwréci¢ sie¢ do Trybunatu z nastepujacymi pytaniami prejudycjalnymi:

»1) Potencjalna konkurencja

Czy dla celéw art. 101 ust. 1 [TFUE] uprawnionego z patentu na produkt leczniczy oraz [wytwdrce
generycznych produktéw leczniczych dazacego] do wprowadzenia na rynek wersji generycznej
takiego produktu leczniczego nalezy postrzegaé jako potencjalnych konkurentéw, w sytuacji gdy
strony tocza w dobrej wierze spdr dotyczacy waznosci patentu lub naruszenia patentu przez
produkt generyczny?

2) Czy odpowiedzZ na pytanie pierwsze ulega zmianie, jezeli:
a) miedzy stronami zawisla przed sadem sprawa w przedmiocie takiego sporu; lub
b) na rzecz uprawnionego z patentu wydano postanowienie o udzieleniu zabezpieczenia
zakazujace przedsiebiorstwu wytwarzajacemu produkty generyczne wprowadzenia produktu
generycznego na rynek do czasu wydania rozstrzygniecia w postepowaniu; lub
c) uprawniony z patentu uznaje przedsiebiorstwo wytwarzajace produkty generyczne za
potencjalnego konkurenta?

3) Ograniczenia ze wzgledu na cel

Jezeli zawista przed sadem sprawa dotyczy waznosci patentu na produkt leczniczy oraz

domniemanego naruszenia tego patentu przez produkt generyczny, a nie jest mozliwe ustalenie

prawdopodobienstwa wygrania tej sprawy przez ktérakolwiek ze stron, to czy wystepuje wowczas
ograniczenie konkurencji »ze wzgledu na cel« w rozumieniu art. 101 ust. 1 [TFUE], w sytuacji
gdy strony postanawiaja zawrze¢ ugode, na mocy ktdrej:

a) przedsiebiorstwo wytwarzajace produkty generyczne zobowiazuje si¢ nie wprowadza¢ na rynek
produktu generycznego i zaniecha¢ kwestionowania wazno$ci patentu w okresie
obowigzywania porozumienia (ktéry nie przekracza okresu, jaki pozostal do wygasniecia
patentu), oraz

b) uprawniony z patentu zobowiazuje si¢ dokonaé na rzecz przedsigbiorstwa wytwarzajacego
produkty generyczne transferu wartos$ci majatkowych w wysokosci znacznie przekraczajacej
kwote uniknietych w ten sposéb kosztéw postepowania sadowego (w tym kosztéw
zwigzanych ze strata czasu i zakloceniem dziatalnosci), ktéry to transfer nie stanowi platnosci
z tytulu towaréw dostarczanych lub ustug $wiadczonych na rzecz uprawnionego z patentu?

4) Czy odpowiedzZ na pytanie trzecie ulega zmianie, jezeli:

a) zakres ograniczenia nakladanego na przedsiebiorstwo wytwarzajace produkty generyczne nie
wykracza poza zakres patentu bedacego przedmiotem sporu; lub
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b) wysoko$¢ transferu wartosci majatkowych dokonywanego na rzecz przedsiebiorstwa
wytwarzajacego produkty generyczne moze by¢ nizsza niz zysk, ktéry osiggnetoby ono, gdyby
w postepowaniu sadowym dotyczacym waznosci patentu wyrok zapadl na jego korzysé
i gdyby wprowadzito ono na rynek niezalezny produkt generyczny?

Czy odpowiedzi na pytania trzecie i czwarte ulegaja zmianie, jezeli porozumienie przewiduje

dostarczenie przez uprawnionego z patentu przedsiebiorstwu wytwarzajacemu produkty

generyczne znacznych, lecz ograniczonych ilosci autoryzowanego produktu generycznego,

a ponadto porozumienie to:

a) nie powoduje wystapienia zadnej znacznej presji konkurencyjnej na ceny stosowane przez
uprawnionego z patentu, ale

b) przynosi pewne korzysci konsumentom, ktére nie wystepowalyby, gdyby w postepowaniu
sadowym zapad! wyrok na korzy$§¢ uprawnionego z patentu, przy czym korzysci te sa
znacznie mniejsze niz korzysci plynace z pelnowymiarowej konkurencji wynikajacej
z wprowadzenia na rynek niezaleznego produktu generycznego, ktére zaistnialyby, gdyby
w postepowaniu sagdowym zapad! wyrok na korzys$¢ przedsigbiorstwa wytwarzajacego produkty
generyczne, czy tez ma to znaczenie jedynie dla celéw oceny dokonywanej na podstawie
art. 101 ust. 3 [TFUE]?

Ograniczenia ze wzgledu na skutek

Czy w okolicznosciach okre$lonych w pytaniach od trzeciego do piatego wystepuje ograniczenie
konkurencji »ze wzgledu na skutek« w rozumieniu art. 101 ust. 1 [TFUE], czy tez jest to zalezne
od ustalenia przez sad, ze w sytuacji braku wspomnianej ugody:

a) w postepowaniu dotyczacym patentu wyrok zapadlby prawdopodobnie na korzys¢
przedsiebiorstwa wytwarzajacego produkty generyczne (tj. prawdopodobienistwo, ze patent byt
wazny i doszlo do jego naruszenia wynosilo mniej niz 50%); albo alternatywnie

b) strony prawdopodobnie zawarlyby mniej restrykcyjna ugode (tj. prawdopodobieristwo zawarcia
mniej restrykcyjnej ugody wynosilo ponad 50%)?

Definicja rynku

Jezeli objety patentem produkt leczniczy moze zostal zastapiony, z terapeutycznego punktu
widzenia, szeregiem innych produktéw leczniczych z danej klasy, a domniemanym naruszeniem
dla celéw art. 102 [TFUE] jest postepowanie uprawnionego z patentu, ktéry skutecznie wyklucza
z rynku generyczne wersje tego produktu leczniczego, to czy takie produkty generyczne nalezy
bra¢ pod uwage przy okreslaniu wlasciwego rynku produktowego, mimo iz nie bedzie mozliwe
zgodne z prawem wprowadzenie ich na rynek do czasu wygasniecia patentu, jezeli (czego nie
mozna z pewnoscig stwierdzi¢) patent jest wazny, a takie produkty generyczne naruszaja éw
patent?

Naduzycie

Jezeli w okolicznosciach okreslonych w powyzszych pytaniach od trzeciego do piatego uprawniony
z patentu ma pozycje dominujacg, to czy jego postepowanie w zakresie zawarcia tego rodzaju
porozumienia stanowi naduzycie w rozumieniu art. 102 [TFUE]?

Czy odpowiedZ na pytanie 6sme ulega zmianie, jezeli uprawniony z patentu zawiera tego rodzaju

porozumienie nie w ramach ugody w kontekscie faktycznego postepowania sadowego, ale w celu
unikniecia postepowania sagdowego?
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10) Czy odpowiedz na pytania 6sme lub dziewiate ulega zmianie, jezeli:

a) uprawniony z patentu realizuje strategie polegajaca na zawarciu kilku takich porozumien
w celu wykluczenia ryzyka nieograniczonego wprowadzenia do obrotu produktéw
generycznych oraz

b) konsekwencja pierwszego z takich porozumien jest to, iz ze wzgledu na charakter krajowego
systemu refundowania aptekom przez organy odpowiedzialne za zdrowie publiczne kosztéw
zakupu produktéow leczniczych wysoko$¢ refundacji przedmiotowego produktu leczniczego
zostaje obnizona, co skutkuje znaczng oszczedno$cia po stronie organéw odpowiedzialnych za
zdrowie publiczne (chociaz jest to oszczedno$¢ znacznie nizsza od oszczednosci, jaka miataby
miejsce w sytuacji wprowadzenia do obrotu niezaleznego produktu generycznego
w nastepstwie pomyslnego dla przedsiebiorstwa wytwarzajacego produkty generyczne
rozstrzygniecia w postepowaniu sagdowym dotyczacym patentu); oraz

c) oszczedno$¢ ta nie byla zamiarem stron przy zawieraniu ktéregokolwiek z porozumien?”.

Uwagi wstepne

Z decyzji CMA streszczonej w pkt 15 niniejszego wyroku wynika, ze organ ten natozyl kary za praktyki
GSK, GUK oraz Alpharmy z réznych tytutéw oraz w oparciu o rézne podstawy.

Otéz za porozumienie GSK/GUK CMA wymierzyla kare na gruncie prawa antymonopolowego na
podstawie rozdzialu 1 czesci I ustawy o konkurencji z 1998 r. za caly okres jego trwania, jak réwniez
na podstawie art. 101 TFUE za okres po dniu 1 maja 2004 r. Natomiast za porozumienie
GSK/Alpharma, ktére wygasto przed ta data, CMA wymierzyla kare jedynie na podstawie rozdziatu 1
czesci I ustawy o konkurencji z 1998 r.

Podobnie GSK ukarano za naduzycie pozycji dominujacej jedynie na podstawie rozdziatu 2 czesci I tej
ustawy, ale nie na podstawie art. 102 TFUE.

W tym wzgledzie jest prawda, ze w ramach postepowania przewidzianego w art. 267 TFUE Trybunat
nie jest wlasciwy do dokonywania wykladni prawa krajowego, poniewaz zadanie to nalezy wylacznie
do sadu odsylajacego (wyroki: z dnia 7 wrzesnia 2006 r., Marrosu i Sardino, C-53/04, EU:C:2006:517,
pkt 54; a takze z dnia 18 listopada 2010 r., Georgiev, C-250/09 i C-268/09, EU:C:2010:699, pkt 75).

Trybunat jest jednak wlasciwy do orzekania w przedmiocie wniosku o wydanie orzeczenia w trybie
prejudycjalnym dotyczacego przepiséw prawa Unii w sytuacjach, w ktérych — nawet jezeli stan
faktyczny sprawy w postepowaniu gléwnym nie miescil si¢ bezposrednio w zakresie stosowania prawa
Unii — przepisy tego prawa znalazly zastosowanie do sprawy za posrednictwem prawa krajowego ze
wzgledu na zawarte w prawie krajowym odestanie do ich tresci (zob. podobnie wyroki: z dnia
21 grudnia 2011 r., Cicala, C-482/10, EU:C:2011:868, pkt 17; z dnia 18 pazdziernika 2012 r., Nolan,
C-583/10, EU:C:2012:638, pkt 45; z dnia 15 listopada 2016 r., Ullens de Schooten, C-268/15,
EU:C:2016:874, pkt 53).

Jesli bowiem ustawodawstwo krajowe dostosowuje sie w zakresie rozwiazan sytuacji czysto
wewnetrznych do rozwigzan przyjetych w prawie Unii, na przyklad w celu uniknigcia ewentualnego
zaklécenia konkurencji czy tez zapewnienia jednolitej procedury dla poréwnywalnych sytuacji, istnieje
niewatpliwy interes Unii w tym, by celem unikniecia przysztych rozbieznosci w wyktadni przepisy lub
pojecia przejete z prawa Unii byly interpretowane w sposéb jednolity, bez wzgledu na warunki,
w jakich maja by¢ stosowane (zob. podobnie wyroki: z dnial8 pazdziernika 1990 r., Dzodzi, C-297/88
i C-197/89, EU:C:1990:360, pkt 37; z dnia 17 lipca 1997 r., Leur-Bloem, C-28/95, EU:C:1997:369,
pkt 32; z dnia 18 pazdziernika 2012 r., Nolan, C-583/10, EU:C:2012:638, pkt 46).
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W niniejszej sprawie — jak wynika z informacji przekazanych Trybunalowi przez sad odsylajacy, jak
réwniez z odpowiedzi zainteresowanych na pytanie zadane przez Trybunal podczas rozprawy — art. 2
ustawy o konkurencji z 1998 r., ktéry znajduje sie w rozdziale 1 jej czesci I, tak samo jak art. 18 tej
ustawy, ktéry figuruje w rozdziale 2 jej cze$ci I, powinno sie stosowaé w sposéb zgodny
z odpowiednimi przepisami prawa Unii, czego wymaga w istocie réwniez art. 60 rzeczonej ustawy.

W zwigzku z tym nalezy udzieli¢ odpowiedzi na niniejszy wniosek o wydanie orzeczenia w trybie
prejudycjalnym.

W przedmiocie pytan prejudycjalnych

W przedmiocie pytan od pierwszego do szostego (art. 101 TFUE)

W przedmiocie pytan pierwszego i drugiego (potencjalna konkurencja)

Na wstepie nalezy przypomnie¢, ze stosownie do art. 101 ust. 1 TFUE niezgodne z rynkiem
wewnetrznym i zakazane sa wszelkie porozumienia miedzy przedsiebiorstwami, wszelkie decyzje
zwiazkéw przedsiebiorstw i wszelkie praktyki uzgodnione, ktére moga wplywa¢ na handel miedzy
panstwami cztonkowskimi i ktérych celem lub skutkiem jest zapobiezenie, ograniczenie lub zakl6cenie
konkurencji wewnatrz rynku wewnetrznego.

Ponadto aby podlegalo zakazowi przewidzianemu w art. 101 ust. 1 TFUE, zachowanie przedsiebiorstw
powinno nie tylko wskazywa¢ na istnienie zmowy miedzy nimi, czyli porozumienia miedzy
przedsiebiorstwami, decyzji zwiazku przedsiebiorstw lub uzgodnionej praktyki, ale zmowa ta musi
réwniez wplywaé w sposéb niekorzystny i odczuwalny na konkurencje wewnatrz rynku wewnetrznego
(zob. podobnie wyrok z dnia 13 grudnia 2012 r., Expedia, C-226/11, EU:C:2012:795, pkt 16, 17).

Ten ostatni wymodg zaklada, ze w zakresie porozumien o wspotpracy horyzontalnej zawieranych przez
przedsiebiorstwa dzialajace na tym samym poziomie laficucha produkcji lub dystrybucji rzeczona
zmowa istnieje pomiedzy przedsiebiorstwami znajdujacymi sie w stosunku konkurencji, jesli nie
faktycznie, to przynajmniej potencjalnie.

To w tym kontekscie sad odsylajacy zadaje pytania pierwsze i drugie, ktére nalezy rozpatrzy¢ acznie.

Poprzez te pytania sad odsylajacy dazy w istocie do ustalenia, czy art. 101 ust. 1 TFUE nalezy
interpretowa¢ w ten sposdéb, ze w stosunku potencjalnej konkurencji znajduja si¢ z jednej strony
wytworca oryginalnych produktéw leczniczych bedacy uprawnionym z patentu na proces wytwarzania
skladnika aktywnego, ktéry przeszedt do domeny publicznej, a z drugiej strony wytwdrcy
generycznych produktéw leczniczych przygotowujacy sie do wejscia na rynek produktu leczniczego
zawierajacego ten skladnik aktywny, jezeli miedzy nimi toczy sie spér co do waznosci tego patentu lub
jego naruszenia przez odno$ne generyczne produkty lecznicze. Sad odsylajacy pyta réwniez o to, czy
istnienie toczacego si¢ postepowania sadowego w przedmiocie waznosci rzeczonego patentu, ktére
doprowadzilo do wszczecia postepowania w przedmiocie $rodkéw tymczasowych i do przyjecia
srodkéw tymczasowych, oraz fakt, ze uprawniony z patentu moze postrzegaé wytworcow
generycznych produktéw leczniczych jako potencjalnych konkurentéw, stanowia elementy mogace
mie¢ wplyw na odpowiedz na to pytanie.

W niniejszym przypadku mozna moéwi¢ jedynie o ,potencjalnej konkurencji’, jako ze wytwdrcy

generycznych produktéw leczniczych, ktérzy zawarli z GSK sporne porozumienia, nie weszli na rynek
paroksetyny z chwilg zawarcia rzeczonych porozumien.

10 ECLIL:EU:C:2020:52



36

37

38

39

40

41

WYROK Z DNIA 30.1.2020 r. — sPrawAa C-307/18
Generics (UK) 1IN,

Celem dokonania oceny, czy nieobecne na rynku przedsiebiorstwo pozostaje w stosunku potencjalnej
konkurencji z jednym lub z kilkoma innymi przedsigbiorstwami obecnymi juz na rynku, nalezy ustali¢,
czy istnieja rzeczywiste i konkretne mozliwo$ci, by dane przedsiebiorstwo moglo wejs¢ na 6w rynek
oraz konkurowa¢ z tymi innymi przedsiebiorstwami (zob. podobnie wyrok z dnia 28 lutego 1991 r.,
Delimitis, C-234/89, EU:C:1991:91, pkt 21).

Tak wiec jesli chodzi o porozumienie, ktérego skutkiem jest czasowe utrzymanie przedsiebiorstwa poza
rynkiem, nalezy ustali¢, czy w braku takiego porozumienia istnialyby rzeczywiste i konkretne
mozliwosci, by to przedsiebiorstwo weszlo na rzeczony rynek oraz konkurowalo z przedsiebiorstwami
na nim obecnymi.

Kryterium to wyklucza twierdzenie, ze stosunek potencjalnej konkurencji moze wynikaé z samej czysto
hipotetycznej mozliwosci takiego wejscia na rynek lub jedynie z woli wytwércy generycznych
produktéw leczniczych w tym zakresie. Nie wymaga ono natomiast, by udowodniono ponad wszelka
watpliwos¢, ze wytwoérca ten faktycznie wejdzie na dany rynek, ani tym bardziej, ze nastepnie bedzie on
w stanie utrzymac si¢ na nim.

Oceny istnienia potencjalnej konkurencji nalezy dokonywa¢ w swietle struktury rynku oraz kontekstu
gospodarczego i prawnego regulujacego jego funkcjonowanie.

W tym wzgledzie, po pierwsze, jesli chodzi — tak jak w sprawie w postepowaniu gléwnym — o sektor
farmaceutyczny, na ktérego specyfike w zakresie stosowania europejskiego prawa konkurencji
Trybunal zwrdcit juz uwage (zob. podobnie wyrok z dnia 23 stycznia 2018 r., Hoffmann-La Roche
i in., C-179/16, EU:C:2018:25, pkt 65, 80), a konkretniej o otwarcie dla wytwércéw generycznych
produktéw medycznych rynku produktu leczniczego zawierajacego skladnik aktywny, ktéry niedawno
przeszed! do domeny publicznej, co do ktérego to otwarcia sad odsylajacy stwierdzil, ze ma ono
wplyw na ceny, trzeba nalezycie uwzgledni¢ wymogi prawne wtlasciwe dla sektora produktow
leczniczych. Zalicza si¢ do nich art. 6 dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
6 listopada 2001 r. w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi (Dz.U. 2001, L 311, s. 67), zmienionej rozporzadzeniem (WE) nr 1394/2007
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 13 listopada 2007 r. (Dz.U. 2007, L 324, s. 121; sprostowanie
Dz.U. 2009, L 87, s. 174), ktéry przewiduje, ze zaden produkt leczniczy nie moze by¢ wprowadzony do
obrotu w panstwie czlonkowskim bez PDO wydanego przez wlasciwe organy tego panstwa
czlonkowskiego zgodnie z niniejsza dyrektywa lub bez pozwolenia udzielonego zgodnie
z rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r.
ustanawiajacym wspélnotowe procedury wydawania pozwolen dla produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi i do celéw weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajacym Europejska Agencje Lekéw
(Dz.U. 2004, L 136, s. 1), zmienionym przez rozporzadzenie (WE) nr 219/2009 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 11 marca 2009 r. (Dz.U. 2009, L 87, s. 109) (wyrok z dnia 23 stycznia
2018 r., Hoffmann-La Roche i in., C-179/16, EU:C:2018:25, pkt 53).

Po drugie, nalezy w pelni wzia¢ pod uwage prawa wlasnosci intelektualnej, a w szczegdlnosci patenty
posiadane przez wytwércow oryginalnych produktéw leczniczych dotyczace jednego lub kilku
procesow wytwarzania skladnika aktywnego, ktéry przeszedl do domeny publicznej, czyli prawa, ktére
korzystaja z wysokiego poziomu ochrony na rynku wewnetrznym na podstawie dyrektywy
2004/48/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 29 kwietnia 2004 r. w sprawie egzekwowania
praw wilasnosci intelektualnej (Dz.U. 2004, L 157, s. 45; sprostowanie Dz.U. 2004, L 195, s. 16), jak
réwniez art. 17 ust. 2 Karty praw podstawowych Unii Europejskiej (zob. podobnie wyrok z dnia
16 lipca 2015 r., Huawei Technologies, C-170/13, EU:C:2015:477, pkt 57).
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Poza tym, jak wskazala rzecznik generalna w pkt 60 swojej opinii, postrzeganie podmiotu obecnego na
rynku jest istotnym elementem oceny istnienia stosunku konkurencji pomiedzy nim
a przedsiebiorstwem spoza rynku, jako ze jesli to drugie jest postrzegane jako gracz, ktéry potencjalnie
wejdzie na rynek, moze ono, poprzez samo swoje istnienie, wywiera¢ presje konkurencyjna na
przedsiebiorstwo obecne na tym rynku.

Biorac pod uwage powyzsze, w celu oceny istnienia stosunku potencjalnej konkurencji pomiedzy
z jednej strony wytwdrca oryginalnych produktéw leczniczych bedacym uprawnionym z patentu na
proces wytwarzania skladnika aktywnego, ktéry przeszed! do domeny publicznej, a z drugiej strony
wytworca generycznych produktéw leczniczych przygotowujacym sie do wejscia na rynek produktu
leczniczego zawierajacego ten skladnik aktywny, ktérzy zawarli porozumienie, takie jak porozumienie
bedace przedmiotem postepowania gléwnego, nalezy okresli¢, po pierwsze, czy w dniu zawarcia tego
porozumienia dany wytwoérca generycznych produktéw leczniczych podjal wystarczajace kroki
przygotowawcze pozwalajace mu na wejscie na odno$ny rynek w terminie, ktéry méglby wywrzec
presje konkurencyjng na wytwoérce oryginalnych produktéw leczniczych.

Wsréd rzeczonych krokéw mozna wskazaé¢ dzialania podjete przez danego wytwoérce generycznych
produktéw leczniczych, umozliwiajgce mu uzyskanie w rzeczonym terminie zezwolen
administracyjnych wymaganych do wprowadzenia do obrotu generycznej wersji odnosnego produktu
leczniczego, jak rowniez posiadanie wystarczajacych zapaséw tego generycznego produktu leczniczego
zaréwno w ramach produkcji wlasnej, jak i uméw o dostawy zawartych z innymi przedsiebiorstwami.
Znaczenie w tym zakresie maja réwniez wszelkie kroki prawne faktycznie podjete przez tego wytworce
celem podwazenia, tytulem gléwnym lub incydentalnym, patentéw na proces posiadanych przez
wytwoérce oryginalnych produktéw leczniczych, a ponadto dzialania handlowe podjete przez niego
celem wprowadzenia na rynek jego produktu leczniczego. Takie kroki pozwalaja wykazaé silna
determinacje, jak réwniez zdolno$¢ wlasna wytwdrcy generycznych produktéw leczniczych do wejscia
na rynek produktu leczniczego zawierajacego skladnik aktywny, ktéry przeszed! do domeny publicznej
mimo istnienia patentéw na proces posiadanych przez wytwdrce oryginalnych produktéw leczniczych.

Po drugie, sad odsylajacy powinien sprawdzié, czy wejscie na rynek takiego wytwdrcy generycznych
produktéw leczniczych nie napotyka na niemozliwe do pokonania bariery.

W tym wzgledzie istnienie patentu chronigcego proces wytwarzania skladnika aktywnego, ktéry
przeszed! do domeny publicznej, nie powinno samo w sobie by¢ postrzegane jako niemozliwa do
pokonania bariera i nie uniemozliwia ono zakwalifikowania jako ,potencjalnego konkurenta” wobec
wytworcy danego oryginalnego produktu leczniczego wytwoércy generycznych produktéw leczniczych,
ktory rzeczywiscie posiada silng determinacje oraz wilasna zdolno$¢ do wejscia na rynek oraz ktory,
poprzez podjete kroki, wykazuje gotowo$¢ do kwestionowania waznosci rzeczonego patentu
i poniesienia zwigzanego z wchodzeniem na rynek ryzyka wytoczenia przeciwko niemu powddztwa
0 naruszenie przez uprawnionego z tego patentu.

Argumenty spétek ukaranych przez CMA oparte na domniemaniu wazno$ci patentu na proces
posiadanego przez wytwoérce oryginalnych produktéw leczniczych, na niepewnym wyniku sporu
o wazno$¢ patentu oraz na istnieniu zakazéw wydanych przez sad krajowy, na podstawie ktérych
tymczasowo zabroniono wytwércom generycznych produktéw leczniczych sprzedazy generycznej
wersji tego oryginalnego produktu leczniczego, nie moga podwazy¢ tej oceny.

Jesli chodzi wpierw o argument oparty na domniemaniu waznosci odno$nego patentu, jest bezsporne,
ze takie domniemanie stanowi automatyczny skutek zlozenia wniosku patentowego, a nastepnie
przyznania patentu uprawnionemu. Nie dostarcza on zatem zadnej informacji, dla celéw stosowania
art. 101 i 102 TFUE, w zakresie wyniku ewentualnego sporu odnoszacego sie do wazno$ci omawianego
patentu, a dowiedzenie si¢ o tym sporze stalo si¢ ponadto niemozliwe wskutek zawarcia porozumienia
miedzy uprawnionym z patentu na proces a danym wytwdrca generycznych produktéw leczniczych.

12 ECLIL:EU:C:2020:52
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Przyznanie, ze domniemanie waznosci patentu na proces wytwarzania skladnika aktywnego, ktory
przeszed! do domeny publicznej, wykluczaloby istnienie stosunku potencjalnej konkurencji miedzy
uprawnionym z patentu i domniemanym sprawca naruszenia na rynku produktéw leczniczych
zawierajacych ten skladnik aktywny, prowadzitoby — jesli chodzi o porozumienia takie jak te
rozpatrywane w postepowaniu gléwnym - do pozbawienia wszelkiego znaczenia art. 101 TFUE
i mogloby przez to podwazy¢ efektywno$é europejskiego prawa antymonopolowego (zob. analogicznie
wyrok z dnia 13 lipca 1966 r., Consten i Grundig/Komisja, 56/64 i 58/64, EU:C:1966:41, s. 500).

Oczywiscie, jak wskazuje rzecznik generalna w pkt 83 swojej opinii, nie oznacza to, ze dany organ
ochrony konkurencji powinien pomina¢ wszelkie kwestie dotyczace prawa patentowego, ktére moga
mie¢ wplyw na stwierdzenie istnienia takiego stosunku konkurencji. Ewentualne patenty chroniace
oryginalny produkt leczniczy lub jeden z proceséw jego wytwarzania stanowia bowiem niewatpliwie
cze$¢ kontekstu gospodarczego i prawnego charakteryzujacego stosunki konkurencji miedzy
uprawnionymi z tych patentéw a wytwércami generycznych produktéw leczniczych. Jednakze ocena
praw wynikajacych z patentu dokonywana przez organ ochrony konkurencji nie moze polegaé¢ na
zbadaniu sily patentu ani prawdopodobienstwa, z jakim spér miedzy jego posiadaczem a wytwdrca
generycznych produktéw leczniczych moéglby zakonczy¢ sie ustaleniem, Ze patent jest wazny i zostal
naruszony. Ocena ta powinna raczej dotyczy¢ kwestii tego, czy pomimo istnienia tego patentu
wytwoérca generycznych produktéw leczniczych posiada rzeczywiste i konkretne mozliwosci wejscia na
rynek w danym momencie.

W tym celu nalezy wzig¢ pod uwage w szczegdlnosci fakt, ze niepewnos$¢ co do waznosci patentéw
odnoszacych si¢ do produktéw leczniczych jest podstawowa cecha sektora farmaceutycznego; ze
domniemanie waznosci patentu na oryginalny produkt leczniczy nie jest rdéwnoznaczne
z domniemaniem niezgodnosci z prawem generycznej wersji tego produktu leczniczego prawidtowo
wprowadzonego na rynek; ze patent nie gwarantuje ochrony przed dzialaniami zmierzajacymi do
zakwestionowania waznosci patentu; ze takie dziatania, a w szczegélnosci wprowadzenie generycznego
produktu leczniczego na rynek ,z ryzykiem”, a takze postepowania sagdowe w tym zakresie maja miejsce
czesto na etapie przed wej$ciem na rynek takiego generycznego produktu leczniczego lub tuz po takim
wejsciu; ze w celu uzyskania PDO dla generycznego produktu leczniczego nie jest wymagane
wykazanie, iz owo wprowadzenie na rynek nie narusza ewentualnych praw wynikajacych z patentu na
oryginalny produkt leczniczy; oraz ze w sektorze farmaceutycznym potencjalna konkurencja moze
wystepowa¢ na dlugo przed wygasnieciem patentu chronigcego aktywny skladnik oryginalnego
produktu leczniczego, poniewaz wytwdrcy generycznych produktéw leczniczych chca by¢ gotowi do
wejscia na rynek w chwili wygasniecia tego patentu.

Jesli chodzi nastepnie o argument oparty na istnieniu powaznego sporu, ktérego wynik jest niepewny,
pomiedzy wytwoérca oryginalnego produktu leczniczego i wytwdrca wersji generycznej tego produktu
leczniczego zamierzajacym uzyska¢ dostep do rynku rzeczonego produktu, powaga sporu miedzy nimi
— zwlaszcza jedli jest on prowadzony przed sadem — nie tylko nie wyklucza istnienia konkurencji
pomiedzy wskazanymi podmiotami, ale stanowi wskazéwke istnienia stosunku potencjalnej
konkurencji miedzy nimi.

Wreszcie co sie tyczy argumentu opartego na istnieniu zakazéw tymczasowych wydanych przez sad
krajowy i zabraniajacych wytwoércy generycznego produktu leczniczego wejscia na rynek produktu
leczniczego zawierajacego skladnik aktywny, ktéry przeszed! do domeny publicznej, nalezy zaznaczy¢,
ze chodzi o $rodek tymczasowy, ktéry nie przesadza w zaden sposéb o zasadno$ci powoddztwa
0 naruszenie wniesionego przez uprawnionego z patentu tym bardziej, iz w sprawie w postepowaniu
gtéwnym taki zakaz wydano pod warunkiem przyjecia przez uprawnionego z patentu zobowigzania
»cross-undertaking in damages”.
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Po trzecie, stwierdzenie dotyczace istnienia silnej determinacji oraz zdolno$ci wlasnej wytwoércy
generycznych produktéw leczniczych do wejscia na rynek skladnika aktywnego, ktéry przeszed! do
domeny publicznej, niepodwazone poprzez istnienie niemozliwych do pokonania barier w wejsciu na
ten rynek, mozna potwierdzi¢ dodatkowymi elementami.

W tym wzgledzie Trybunal przyznal juz, ze =zawarcie porozumienia pomiedzy kilkoma
przedsiebiorstwami dziatajacymi na tym samym poziomie taficucha produkcji, gdy niektére z nich nie
byly obecne na danym rynku, stanowi powazna poszlake wskazujaca na istnienie stosunku konkurencji
pomiedzy tymi przedsigbiorstwami (zob. analogicznie wyrok z dnia 20 stycznia 2016 r., Toshiba
Corporation/Komisja, C-373/14 P, EU:C:2016:26, pkt 33, 34).

Taka poszlake stanowi réwniez wyrazona i urzeczywistniona nastepnie przez wytwoérce oryginalnych
produktéw leczniczych wola, by dokona¢ transferéw warto$ci majatkowych na rzecz wytwoérey
generycznych produktéw leczniczych w zamian za odroczenie terminu jego wejscia na rynek, nawet
jesli ten pierwszy zarzuca drugiemu naruszenie jednego lub kilku patentéw na proces. Taka poszlaka
jest tym powazniejsza, im wigkszy jest transfer wartosci majatkowych.

Rzeczona wola wskazuje bowiem na postrzeganie przez wytworce oryginalnych produktéw leczniczych
kwestii ryzyka, jakie stanowi dla jego intereséw handlowych dany wytwérca generycznych produktow
leczniczych, ktére to postrzeganie jest istotne dla oceny istnienia potencjalnej konkurencji, jak
podkreslono w pkt 42 niniejszego wyroku, poniewaz warunkuje ono zachowanie na rynku wytwdrcy
oryginalnych produktéw leczniczych.

Majac na wzgledzie powyzsze, na pytania pierwsze i drugie nalezy odpowiedzie¢, ze art. 101
ust. 1 TFUE powinien by¢ interpretowany w ten sposéb, iz w stosunku potencjalnej konkurencji
znajduja sie z jednej strony wytwoérca oryginalnych produktéw leczniczych bedacy uprawnionym
z patentu na proces wytwarzania skladnika aktywnego, ktéry przeszed! do domeny publicznej,
a z drugiej strony wytworcy generycznych produktéw leczniczych przygotowujacy sie do wejscia na
rynek produktu leczniczego zawierajacego ten sktadnik aktywny, gdy toczy sie miedzy nimi spér co do
wazno$ci tego patentu lub jego naruszenia przez odno$ne generyczne produkty lecznicze, jesli
wykazano, ze wytwdrca generycznych produktéw leczniczych rzeczywiscie posiada silng determinacje
oraz wlasna zdolnos¢ do wejscia na rynek oraz ze nie napotyka on na niemozliwe do pokonania bariery
w wejsciu — co powinien oceni¢ sad odsylajacy.

W przedmiocie pytan od trzeciego do pigtego (kwalifikacja jako ,ograniczenia ze wzgledu na cel”)

Biorac pod uwage odpowiedz udzielona na pytania pierwsze i drugie, pytania od trzeciego do piatego
nalezy zbada¢ jedynie w odniesieniu do porozumienia zawartego pomiedzy z jednej strony wytwdrca
oryginalnych produktéw leczniczych uprawnionym z patentu na proces wytwarzania skladnika
aktywnego, ktéry przeszedt do domeny publicznej, a z drugiej strony wytwoérca generycznych
produktéw leczniczych przygotowujacym sie do wejscia na rynek produktu zawierajacego ten sktadnik
aktywny, ktérzy znajduja sie¢ w stosunku potencjalnej konkurencgji.

W pytaniach od trzeciego do piatego, ktére nalezy zbadaé facznie, sad odsylajacy dazy zasadniczo do
ustalenia, czy art. 101 ust. 1 TFUE powinien by¢ interpretowany w ten sposéb, Ze porozumieniem
majacym na celu zapobiezenie, ograniczenie lub zakldcenie konkurencji jest zawarta w zawistym
postepowaniu sadowym toczacym si¢ miedzy wytwérca oryginalnych produktéw leczniczych
a wytworca generycznych produktéw leczniczych, ktérzy znajduja sie w stosunku potencjalnej
konkurencji, ugoda w przedmiocie waznosci patentu na proces wytwarzania skladnika aktywnego
oryginalnego produktu leczniczego, ktéry przeszedl do domeny publicznej, gdy uprawnionym z tego
patentu jest pierwszy z tych wytwércéw, jak réwniez w przedmiocie naruszenia patentu przez
generyczna wersje tego produktu leczniczego, w ktdérej to ugodzie éw wytwdrca generycznych
produktéw leczniczych zobowiazuje si¢ do niewchodzenia na rynek produktu leczniczego
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zawierajagcego dany skladnik aktywny, jak réwniez do odstapienia od powddztwa o uniewaznienie
patentu przez czas trwania ugody w zamian za transfer warto$ci majatkowych na jego korzysé
dokonany przez wytwoérce oryginalnych produktéw leczniczych.

Sad odsylajacy dazy réwniez do ustalenia, czy na odpowiedZ na to pytanie moga wplynaé nastepujace
elementy:

— fakt, ze niemozliwe jest ustalenie strony, ktéra prawdopodobnie wygrataby w tym postepowaniu;

— okoliczno$¢, ze zakres ograniczenia konkurencji natozonego na wytwoérce generycznych produktow
leczniczych nie wykracza poza zakres przedmiotowego patentu;

— fakt, ze kwoty objete transferem sa znacznie wyzsze niz kwota uniknietych kosztéw postepowania
sadowego i nie stanowia zaplaty z tytulu towaréw dostarczonych lub ustug $wiadczonych na rzecz
wytworcy oryginalnych produktéw leczniczych przez wytwoérce generycznych produktéw
leczniczych, lecz sa jednak nizsze niz zysk, ktéry osiggnalby ten ostatni, gdyby w postepowaniu
sadowym dotyczacym wazno$ci patentu wyrok zapad! na jego korzys¢ i gdyby wprowadzil on na
rynek niezalezny generyczny produkt leczniczy;

— okoliczno$¢, ze ugoda przewiduje dostawe przez wytworce oryginalnych produktéw leczniczych,
ktory jest uprawniony z patentu, na rzecz wytwoércy generycznych produktéw leczniczych
znacznych, chociaz ograniczonych ilosci autoryzowanego generycznego produktu leczniczego,
ktéra nie powoduje wystapienia istotnego ograniczenia konkurencji w zakresie cen stosowanych
przez uprawnionego z patentu, jednak przynosi konsumentom pewne korzysci, ktérych nie
uzyskaliby, gdyby w postepowaniu sadowym zapadl! wyrok na korzy$¢ uprawnionego z patentu,
przy czym korzysci te sa jednak znacznie mniejsze niz korzysci plynace z konkurencji, ktére
konsumenci uzyskaliby wskutek wprowadzenia na rynek tego niezaleznego generycznego produktu
leczniczego, gdyby w postepowaniu sadowym zapadl wyrok na korzy$¢ wytworcy generycznego
produktu leczniczego.

Poza elementami wskazanymi w pkt 30 i 31 niniejszego wyroku nalezy przypomnie¢, ze zakazowi
przewidzianemu w art. 101 ust. 1 TFUE podlega praktyka o znamionach zmowy, ktérej ,celem lub
skutkiem jest” zapobiezenie, ograniczenie lub odczuwalne zaklécenie konkurencji wewnatrz rynku
wewnetrznego.

Wynika z tego, ze wskazany przepis, zgodnie z wykladnia Trybunatu, wprowadza wyrazne rozréznienie
pomiedzy pojeciami ograniczenia ze wzgledu na cel i ograniczenia ze wzgledu na skutek, wobec czego
kazde z nich podlega odrebnym regutom dowodowym.

Otéz co sig tyczy praktyk uznawanych za ,ograniczenia ze wzgledu na cel”, nie ma potrzeby badania
ani tym bardziej wykazywania ich skutkéw dla konkurencji celem zakwalifikowania ich jako
»ograniczenia konkurencji” w rozumieniu art. 101 ust. 1 TFUE, poniewaz z do$wiadczenia wynika, ze
tego rodzaju zachowania skutkuja obnizeniem wielkosci produkcji i zwyzka cen, pociagajac za soba
ostatecznie nieprawidlowy podzial zasobéw, czego szkodliwe konsekwencje ponosza w szczegdlnosci
konsumenci (wyrok z dnia 19 marca 2015 r., Dole Food i Dole Fresh Fruit Europe/Komisja,
C-286/13 P, EU:C:2015:184, pkt 115 i przytoczone tam orzecznictwo).

Jesli o nie chodzi, wymagane jest jedynie wykazanie, ze faktycznie mozna je zakwalifikowaé jako

»ograniczenie ze wzgledu na cel”, przy czym zwykle niepoparte dowodami twierdzenia nie sa
wystarczajace w tym wzgledzie.
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Jesli natomiast nie ustalono antykonkurencyjnego celu porozumienia, decyzji zwiazku przedsiebiorstw
lub praktyki uzgodnionej, nalezy zbada¢ ich skutki celem przedstawienia dowodu na faktyczne
zapobiezenie, ograniczenie lub zakl6cenie konkurencji w odczuwalny sposéb (zob. podobnie wyrok
z dnia 26 listopada 2015 r., Maxima Latvija, C-345/14, EU:C:2015:784, pkt 17).

Z orzecznictwa Trybunalu wynika, ze pojecie ,ograniczenia ze wzgledu na cel” nalezy interpretowac
w sposéb Scisly i ze mozna je stosowal tylko do niektérych praktyk o znamionach zmowy miedzy
przedsiebiorstwami, ktére same w sobie i ze wzgledu na tres¢ swych postanowien, cele, do ktérych
zmierzaja, a takze kontekst gospodarczy i prawny, w jaki sie wpisuja, sa szkodliwe dla konkurencji
w stopniu wystarczajacym do tego, aby mozna bylo uznaé, iz nie ma konieczno$ci badania ich
skutkéw, jako ze pewne rodzaje wspolpracy miedzy przedsigbiorstwami mozna z uwagi na sam ich
charakter uzna¢ za szkodliwe dla prawidlowego funkcjonowania normalnej konkurencji (wyroki: z dnia
26 listopada 2015 r., Maxima Latvija, C-345/14, EU:C:2015:784, pkt 20; a takze z dnia 23 stycznia
2018 r., Hoffmann-La Roche i in., C-179/16, EU:C:2018:25, pkt 78, 79).

W ramach oceny tego kontekstu nalezy wzia¢ pod uwage charakter débr lub uslug, ktérych dane
porozumienie dotyczy, jak réwniez rzeczywiste warunki funkcjonowania i struktury spornego rynku
lub spornych rynkéw (wyrok z dnia 11 wrzesnia 2014 r., CB/Komisja, C-67/13 P, EU:C:2014:2204,
pkt 53 i przytoczone tam orzecznictwo).

W niniejszym przypadku sektor produktéw leczniczych charakteryzuje sie¢ nie tylko silnymi barierami
w wejéciu zwigzanymi z wymogami dotyczacymi wprowadzenia ma rynek produktéw leczniczych,
przypomnianymi w pkt 40 i 47 niniejszego wyroku, ale réwniez — jak wskazal sad odsylajacy —
istnieniem w Zjednoczonym Kroélestwie mechanizmu ustalania cen, ktéry jest $ciSle uregulowany
w przepisach prawnych i na ktéry silny wplyw ma wejscie na rynek generycznych produktow
leczniczych. Takie wejscie na rynek powoduje bowiem w krétkiej perspektywie czasowej bardzo
odczuwalna obnizke ceny sprzedazy produktéw leczniczych zawierajacych skladnik aktywny, ktdre
odtad sa sprzedawane nie tylko przez wytwdrce oryginalnych produktéw leczniczych, ale réwniez
przez wytworcéw generycznych produktéw leczniczych.

Z caloksztaltu wymienionych elementéw wynika, ze wytwoércy oryginalnych produktéw leczniczych
i wytwoércy generycznych produktéw leczniczych nie moga zignorowaé faktu, iz sektor produktéow
leczniczych jest szczegdlnie wrazliwy na odroczenie wejécia na rynek generycznej wersji oryginalnego
produktu leczniczego. Otéz takie odroczenie prowadzi do utrzymania ceny monopolistycznej na rynku
omawianego produktu leczniczego, ktdéra jest znacznie wyzsza od ceny, po ktérej sprzedawano by
wersje generyczne tego produktu leczniczego w nastepstwie ich wejscia na rynek, oraz wywoluje
istotne skutki finansowe, jesli nie po stronie konsumenta koncowego, to co najmniej po stronie
organéw zabezpieczenia spolecznego.

Nalezy zatem ustali¢, czy porozumienie takie jak porozumienia zawarte przez GSK z Alpharma i GUK
posiada samo w sobie stopienn szkodliwosci dla konkurencji wystarczajacy do tego, aby mozna bylo
uznad, iz nie ma konieczno$ci badania jego skutkéw celem zastosowania art. 101 ust. 1 TFUE.

Z akt sprawy, ktérymi dysponuje Trybunal, jak réwniez z pkt 13 i 14 niniejszego wyroku wynika, ze
w istocie porozumienia miedzy GSK oraz odpowiednio GUK i Alpharmag stanowia dwie serie

zlozonych porozumien wykazujacych duze podobienstwo.

Oba maja forme ugéd w sporze odnoszacym sie do patentu na proces wytwarzania skladnika
aktywnego, ktory przeszed! do domeny publicznej, tj. paroksetyny.
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Te ugody byly nastepstwem wniesienia przez GSK przeciwko GUK i Alpharmie powddztwa
o naruszenie patentu, ktére doprowadzilo z jednej strony do podwazenia w sposéb bezposredni lub
posredni przez pozwane spdtki waznosci rozpatrywanego patentu, a z drugiej strony do wydania przez
sad krajowy tymczasowego zakazu wejécia GUK i Alpharmy na rynek w zamian za przyjecie przez GSK
zobowiazania ,cross-undertaking in damages”.

Efektem przedmiotowych porozumien bylo to, ze po pierwsze — GUK i Alpharma zobowigzaly sie
w okresie ich waznosci do tego, iz z jednej strony nie beda wchodzi¢ na rynek, wytwarza¢ lub
importowa¢ generycznych produktéw leczniczych na podstawie omawianego patentu, a z drugiej
strony zaniechaja kwestionowania waznosci tego patentu, po drugie — zawarly one umowe dystrybucji
pozwalajaca im na wejscie na rynek z ograniczong iloscia generycznej paroksetyny produkowanej przez
GSK, a po trzecie — GSK zaplacifa na ich rzecz sumy pieniezne z réznych tytuléw, przy czym wedlug
sadu odsylajacego ich warto$¢ znacznie przewyzsza koszty postepowania, ktérych uniknieto, a ponadto
nie stanowily one zaptaty za towary dostarczone lub ustugi $wiadczone przez GUK lub Alpharme na
rzecz GSK.

Nalezy zaznaczy¢, ze zgodnie z samym brzmieniem zadanych pytan porozumienia te wpisuja sie
w ramy powaznego sporu dotyczacego patentu na proces, ktéry zawist przed sadem krajowym.
W konsekwencji nie mozna ich uznaé za porozumienia, ktére zakonczyly catkowicie fikcyjne spory
wszczete jedynie w celu ukrycia porozumienia w sprawie podzialu rynku lub wykluczenia z rynku
i ktore z tego wzgledu zaczerpnely z porozumienn w sprawie podzialu rynku lub wykluczenia z niego
dowiedziona szkodliwo$¢ dla konkurencji i powinny by¢ zakwalifikowane jako ,ograniczenie ze
wzgledu na cel”.

W zwiazku z tym nalezy oceni¢ — o co sie zwraca sad odsylajacy — czy moga one jednak by¢
traktowane jak porozumienia w sprawie podziatu rynku lub w sprawie wykluczeniu z niego.

Jak wynika z utrwalonego orzecznictwa, kazdy podmiot gospodarczy winien okre§la¢ w sposéb
autonomiczny polityke, jaka zamierza realizowa¢ na rynku wewnetrznym (wyrok z dnia 19 marca
2015 r., Dole Food i Dole Fresh Fruit Europe/Komisja, C-286/13 P, EU:C:2015:184, pkt 119).

W tym wzgledzie, jesli chodzi w szczegdlnosci o zachowania przedsigbiorstw zwigzane z prawami
wlasnosci intelektualnej, Trybunatl stwierdzil miedzy innymi, ze prawo wlasnosci przemystowej lub
handlowej jako instytucja prawna nie posiada elementéw porozumienia lub uzgodnionej praktyki
przewidzianych w art. 101 TFUE, lecz Ze jego wykonywanie moze podlega¢ ustanowionym w traktacie
zakazom, jezeli jawi sie ono jako cel, $rodek lub skutek kartelu (wyrok z dnia 8 czerwca 1982 r.,
Nungesser i Eisele/Komisja, 258/78, EU:C:1982:211, pkt 28 i przytoczone tam orzecznictwo),
niezaleznie od faktu, iz moze stanowi¢ uzasadniona emanacje prawa wlasnosci intelektualnej
upowazniajagca podmiot tego prawa w szczegdélnosci do przeciwstawienia sie wszelkim naruszeniom
(zob. podobnie wyrok z dnia 31 pazdziernika 1974 r., Centrafarm i de Peijper, 15/74, EU:C:1974:114,
pkt 9) lub podniesionej przez Komisje okolicznosci, ze wladze publiczne zachecaja do zawierania
ugéd, jako ze ugody umozliwiaja oszczednosci w zakresie zasobéw, w zwigzku z czym sa korzystne dla
ogoblu spoleczenstwa.

Wynika z tego, ze zakazujac zawierania niektérych ,porozumien” miedzy przedsiebiorstwami, art. 101
ust. 1 TFUE nie czyni zadnego rozréznienia pomiedzy porozumieniami, ktére maja na celu zakonczenie
sporu, i tymi, ktére stuza innym celom (wyrok z dnia 27 wrzesnia 1988 r., Bayer i Maschinenfabrik
Hennecke, 65/86, EU:C:1988:448, pkt 15).

Tak wiec ugody, w ramach ktérych wytwoérca generycznych produktéw leczniczych starajacy sie wejsé
na rynek uznaje, przynajmniej czasowo, wazno$¢ patentu posiadanego przez wytworce oryginalnych
produktéow leczniczych i zobowigzuje sie tym samym do tego, ze nie bedzie kwestionowal jej
w dalszym ciagu i Ze nie wejdzie na rynek, moga skutkowal ograniczeniem konkurencji (zob.
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analogicznie wyrok z dnia 27 wrzesnia 1988 r., Bayer i Maschinenfabrik Hennecke, 65/86,
EU:C:1988:448, pkt 16), jako ze kwestionowanie waznosci i zakresu patentu stanowi element
normalnej gry konkurencyjnej w sektorach, w ktérych istnieja wylaczne prawa do technologii.

Podobnie klauzula niekwestionowania patentu moze, w zalezno$ci od kontekstu prawnego
i gospodarczego, w ktéry sie wpisuje, mie¢ charakter ograniczenia konkurencji w rozumieniu art. 101
ust. 1 TFUE (wyrok z dnia 27 wrzesnia 1988 r.,, Bayer i Maschinenfabrik Hennecke, 65/86,
EU:C:1988:448, pkt 16).

Poza tym Trybunal stwierdzil tez, ze porozumienia, w ktérych przedsiebiorstwa §wiadomie zastepuja
konkurencje wraz z jej zagrozeniami praktyczna wspélpraca miedzy nimi wchodza w zakres
»ograniczenia ze wzgledu na cel” (zob. podobnie wyrok z dnia 20 listopada 2008 r., Beef Industry
Development Society i Barry Brothers, C-209/07, EU:C:2008:643, pkt 34).

Z uwagi na powyzsze jest oczywiscie mozliwe, ze wytworca generycznych produktéw leczniczych, ktéry
znajduje sie w sytuacji opisanej przez sad w pytaniach od trzeciego do piatego, po oszacowaniu szans
na wygranie postepowania sadowego miedzy nim a odno$nym wytwoérca oryginalnych produktéw
leczniczych postanowi zrezygnowac¢ z wejscia na dany rynek i w zwiazku z tym z zawarcia z wytwérca
oryginalnych produktéw leczniczych ugody w sporze. Takiej ugody nie powinno si¢ jednak uznaé we
wszystkich przypadkach za ,ograniczenie ze wzgledu na cel” w rozumieniu art. 101 ust. 1 TFUE.

Fakt, ze takiej ugodzie towarzyszy transfer warto$ci majatkowych o charakterze pienieznym lub
niepienieznym dokonywany przez wytwoérce oryginalnych produktéw leczniczych na rzecz wytwdrcy
generycznych produktéw leczniczych, nie stanowi wystarczajacej podstawy do zakwalifikowania jej jako
»ograniczenia ze wzgledu na cel”, jako ze rzeczone transfery wartosci majatkowych moga sie¢ okazac
uzasadnione, to jest odpowiednie i $cisle niezbedne w $wietle stusznych celéw stron ugody.

Moze tak by¢ zwlaszcza w przypadku, gdy wytwdrca generycznych produktéw leczniczych otrzymuje
od wytwoércy oryginalnych produktéw leczniczych kwoty rzeczywiscie odpowiadajace rekompensacie
za koszty lub niedogodno$ci zwiazane ze sporem miedzy nimi lub kwoty odpowiadajace
wynagrodzeniu za faktyczne natychmiastowe lub pézniejsze dostarczenie towaréw lub $wiadczenie
ustug wytworcy oryginalnych produktéw leczniczych. Moze to mie¢ miejsce rowniez w przypadku, gdy
wytworca generycznych produktéw leczniczych zwalnia uprawnionego z patentu z zobowiazan,
zwlaszcza finansowych, takich jak zobowigzanie ,cross-undertaking in damages”.

Nalezy jednak przyja¢ kwalifikacje jako ,ograniczenia ze wzgledu na cel”, jesli z analizy odnosnej ugody
wynika, Ze przewidziane w niej transfery wartosci majatkowych mozna uzasadni¢ jedynie interesem
handlowym zaréwno uprawnionego z patentu, jak i domniemanego sprawcy naruszenia, w tym, by nie
konkurowa¢ miedzy sobg w oparciu o jakosc.

Jak zauwazyla rzecznik generalna w pkt 114 swojej opinii, zawarcie porozumienia, na podstawie
ktéorego konkurent uprawnionego z patentu zobowiazuje si¢ do niewchodzenia na rynek i do
zaprzestania kwestionowania patentu w zamian za zaplate znacznej kwoty, w odniesieniu do ktérej
jedynym $wiadczeniem wzajemnym jest wspomniane zobowigzanie, sprowadza sie wlasnie do
zapewnienia temu uprawnionemu ochrony przed dzialaniami zmierzajacymi do podwazenia waznosci
jego patentu i do ustanowienia domniemania niezgodnosci z prawem produktéw, ktére jego
konkurent moze wprowadzi¢ do obrotu. Nie mozna zatem twierdzi¢, ze zawarcie takiego
porozumienia jest zwigzane z wykonywaniem przez uprawnionego z patentu jego uprawnien
wynikajacych z przedmiotu tego patentu. Jest tak tym bardziej, ze to wlasnie do organéw wiladzy
publicznej, a nie do prywatnych przedsiebiorstw, nalezy zapewnienie przestrzegania wymogéw prawa.

Nie mozna tez twierdzi¢, ze z punktu widzenia wytwércéw generycznych produktéw leczniczych

zawarcie takiego porozumienia odpowiada wylacznie uznaniu przez tych wytwércéw praw
patentowych uprawnionego z patentu objetych domniemaniem waznosci. Je$li bowiem ten ostatni
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dokonuje na ich rzecz transferu znacznych wartosci majatkowych, w odniesieniu do ktérego jedynym
$wiadczeniem wzajemnym jest zobowigzanie do niewchodzenia na rynek i do niekwestionowania juz
patentu, wskazuje to, w braku innego wiarygodnego wyjasnienia, ze do rezygnacji z wejscia na rynek
oraz z kwestionowania patentu nie sklonilo ich postrzeganie przez nich sily patentu, lecz perspektywa
rzeczonego transferu wartosci majatkowych.

W celu dokonania oceny, czy transfery wartos$ci majatkowych przewidziane w ugodzie takiej jak ugody
bedace przedmiotem postepowania gléwnego mozna usprawiedliwi¢ jedynie interesem handlowym
stron takiej ugody w tym, by nie konkurowa¢ miedzy soba w oparciu o jako$¢, nalezy przede
wszystkim — jak podkreslita rzecznik generalna w pkt 120 swojej opinii — wzia¢ pod uwage caloksztalt
transferé6w wartosci majatkowych miedzy stronami, niezaleznie od tego, czy maja charakter pienigzny,
czy niepieniezny.

Jak wskazuja sad odsylajacy, a takze rzecznik generalna w pkt 120 oraz 170-172 opinii, moze to
zaklada¢ uwzglednienie transferéw posrednich wynikajacych na przyklad z korzysci, jakie wytwdrca
generycznych produktéw leczniczych moéglby uzyska¢ z umowy dystrybucji zawartej z wytwdrca
oryginalnych produktéw leczniczych i pozwalajacej temu pierwszemu wytwércy na sprzedaz
ewentualnie ograniczonej ilosci generycznych produktéw leczniczych wyprodukowanych przez
wytworce oryginalnych produktéw leczniczych.

Nastepnie nalezy oceni¢, czy dodatnie saldo transferéw wartosci majatkowych dokonanych przez
wytworce oryginalnych produktéw leczniczych na rzecz wytwércy generycznych produktéw
leczniczych mozna uzasadnié, jak wskazano w pkt 86 niniejszego wyroku, istnieniem ewentualnych
$wiadczen wzajemnych lub udowodnionych i slusznych zaniechan ze strony tego wytwoércy
generycznych produktéw leczniczych.

W przeciwnym razie wreszcie nalezy ustali¢, czy rzeczone dodatnie saldo jest wystarczajaco duze, by
faktycznie zacheci¢ danego wytwoérce generycznych produktéw leczniczych do rezygnacji z wejscia na
odnos$ny rynek.

W tym wzgledzie, z uwagi na niepewno$¢ co do wyniku tego postepowania, nie istnieje wymodg, by
transfery warto$ci majatkowych koniecznie przewyzszaly korzysci, ktére éw wytwédrca generycznych
produktéow leczniczych uzyskatby, gdyby wygral w postepowaniu dotyczacym patentu. Znaczenie ma
jedynie fakt, czy te transfery warto$ci majatkowych sa wystarczajaco wysokie, by zacheci¢ wytwoérce
generycznych produktéw leczniczych do rezygnacji z wejscia na odno$ny rynek oraz do
niekonkurowania w zakresie jako$ci z danym wytwoérca oryginalnych produktéw leczniczych.

Jesli tak jest, to dane porozumienie nalezy w zasadzie uznaé za ,ograniczenie ze wzgledu na cel”
w rozumieniu art. 101 ust. 1 TFUE.

Takiego wniosku nie mozna odrzuci¢, po pierwsze, z tego wzgledu, ze przedsiebiorstwa, ktére zawarly
takie porozumienia, powoluja sie albo na fakt, ze ugody takie jak ugody bedace przedmiotem
postepowania gléwnego nie wychodza poza zakres i pozostaly okres waznosci patentu, ktérego
dotyczg, i tym samym nie maja charakteru antykonkurencyjnego, albo na fakt, ze ograniczenia
wynikajace z tych porozumien maja jedynie charakter czysto akcesoryjny w rozumieniu wyroku z dnia
11 lipca 1985 r., Remia i in./Komisja (42/84, EU:C:1985:327).

Wprawdzie bowiem zawarcie przez uprawnionego z patentu ugody z domniemanym sprawca
naruszenia, ktéra nie wychodzi poza zakres i pozostaly okres waznosci patentu, stanowi emanacje
prawa wlasnosci intelektualnej jego podmiotu i upowaznia go w szczegdlnosci do przeciwstawienia sie
wszelkim naruszeniom (zob. podobnie wyrok z dnia 31 pazdziernika 1974 r., Centrafarm i de Peijper,
15/74, EU:C:1974:114, pkt 9), jednak — jak podniosta rzecznik generalna w pkt 114 swojej opinii oraz
jak przypomniano w pkt 79 niniejszego wyroku - rzeczony patent nie upowaznia podmiotu
uprawnionego z niego do zawierania uméw naruszajacych art. 101 TFUE.
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Po drugie, fakt, ze istnieje niepewno$¢ co do waznosci patentu oraz ze wynika ona z istnienia
powaznego sporu pomiedzy uprawnionym z tego patentu i danym wytworca generycznych produktow
leczniczych, z postepowania sadowego toczacego si¢ przed zawarciem danej ugody lub z wydania przez
sad krajowy zakazu tymczasowego zabraniajacego domniemanemu sprawcy naruszenia wejscia na
rynek w zamian za przyjecie przez uprawnionego z patentu zobowigzania ,cross-undertaking in
damages”, réwniez nie ma znaczenia dla wykluczenia kwalifikacji jako ,ograniczenia ze wzgledu na
cel”.

Przyjecie, ze takie elementy pozwolilyby na unikniecie kwalifikacji jako ,ograniczenia ze wzgledu na
cel” w przypadku praktyki, ktéra sama w sobie moze mie¢ wystarczajacy stopien szkodliwosci dla
konkurencji, ograniczyloby nadmiernie zakres tego pojecia, nawet jesli nalezy je interpretowac
w sposdb Scisly, o czym przypomniano w pkt 67 niniejszego wyroku.

To wlasnie niepewnos$¢ co do wyniku postepowania sadowego odnoszacego sie do waznosci patentu
posiadanego przez wytwdrce oryginalnego produktu leczniczego oraz co do naruszenia patentu przez
generyczna wersje tego produktu leczniczego przyczynia si¢ bowiem, tak diugo jak sie utrzymuje, do
istnienia stosunku co najmniej potencjalnej konkurencji pomiedzy stronami tego postepowania.

Ponadto, jak wynika to z pkt 48 i 49 niniejszego wyroku, niepewno$¢ co do wyniku tego postepowania
nie wystarczy, by odrzuci¢ kwalifikacje jako ,ograniczenia ze wzgledu na cel” ugody, co do ktérej nie
mozna wykluczy¢, ze moze ona osiagnac¢ stopien szkodliwosci dla konkurencji, o ktérym wspomniano
w pkt 67 niniejszego wyroku.

Jak wskazano bowiem w pkt 48 niniejszego wyroku, domniemanie waznosci patentu, podobnie jak
postepowanie sadowe prowadzone przed zawarciem ugody, a takze wydanie przez sad krajowy zakazu
tymczasowego, nie dostarczaja zadnej informacji, dla celéw zastosowania art. 101 i 102 TFUE,
o wyniku ewentualnego sporu w zakresie waznosci patentu, a dowiedzenie si¢ o tym sporze staje sie
ponadto niemozliwe wskutek zawarcia porozumienia miedzy uprawnionym z patentu na proces
a danym wytworca generycznych produktéw leczniczych.

Wreszcie, odpowiadajac na piate pytanie prejudycjalne, nalezy zaznaczyé, ze jesli strony tego
porozumienia powoluja sie na zwiazane z nim skutki korzystne dla konkurencji, skutki te trzeba
nalezycie uwzgledni¢ jako elementy kontekstu tego porozumienia celem jego kwalifikacji jako
»ograniczenia ze wzgledu na cel”, jak przypomniano w pkt 67 niniejszego wyroku oraz w pkt 158
opinii rzecznik generalnej, w zakresie, w jakim moga one podwazy¢ ogdlna ocene wystarczajacego
stopnia szkodliwosci odnosnej praktyki o znamionach zmowy dla konkurencji i tym samym podwazy¢
jej kwalifikacje jako ,ograniczenia ze wzgledu na cel”.

Uwzglednienie tych skutkéw prokonkurencyjnych, ktére nie ma na celu wykluczenia kwalifikacji jako
»ograniczenia ze wzgledu na cel” w rozumieniu art. 101 ust. 1 TFUE, a jedynie ocene obiektywnej
wagi rozpatrywanej praktyki oraz w konsekwencji okreslenie zasad przeprowadzenia dowodu, nie jest
w zadnym razie sprzeczne z utrwalonym orzecznictwem Trybunalu, zgodnie z ktérym europejskie
prawo konkurencji nie kieruje sie ,regula rozsadku”, w mysl ktérej nalezy wywazy¢ prokonkurencyjne
i antykonkurencyjne skutki porozumienia przy jego kwalifikacji jako ,ograniczenia ze wzgledu na cel”
w rozumieniu art. 101 ust. 1 TFUE (zob. podobnie wyrok z dnia 13 lipca 1966 r., Consten
i Grundig/Komisja, 56/64 i 58/64, EU:C:1966:41, s. 497, 498).

Jednakze aby mozna bylo uwzgledni¢ prokonkurencyjne skutki, musza one by¢ nie tylko udowodnione
i istotne, ale takze wlasciwe dla odno$nej umowy, jak zauwazyla rzecznik generalna w pkt 144 swojej
opinii w odniesieniu do porozumien rozpatrywanych w postepowaniu gtéwnym.

Co wiecej, jak podniosta rzecznik generalna w pkt 166 swojej opinii, samo istnienie takich skutkéw

prokonkurencyjnych nie powinno jako takie prowadzi¢ do wykluczenia kwalifikacji jako ,ograniczenia
ze wzgledu na cel”.
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Przy zalozeniu, ze owe prokonkurencyjne skutki sa udowodnione, istotne i wlasciwe, skutki te musza
by¢ wystarczajagco wazne, tak ze pozwalaja na zaistnienie uzasadnionych watpliwosci co do
wystarczajaco szkodliwego dla konkurencji charakteru rozpatrywanej ugody i tym samym co do jej
antykonkurencyjnego celu.

W tym wzgledzie okoliczno$ci wskazane przez sad odsylajacy w pytaniu piatym lit. a) i b),
rozpatrywane w $wietle postanowienia odsylajacego oraz przywolane przez rzecznik generalna
w pkt 168-172, 175 oraz 179 jej opinii, pozwalaja na stwierdzenie, ze ugody bedace przedmiotem
postepowania gléwnego wywotlaly zasadniczo skutki, ktérych charakter prokonkurencyjny jest
minimalny, a wrecz niepewny.

Chociaz sad odsylajacy stwierdza bowiem, Ze owe porozumienia doprowadzily w istocie do niewielkiej
obnizki ceny paroksetyny, wskazuje on jednocze$nie, co wynika zwlaszcza z pytania piatego lit. a), ze
dostarczanie paroksetyny przez GSK wytwércom generycznych produktéw leczniczych przewidziane
w tych porozumieniach nie wywieralo istotnej presji konkurencyjnej na GSK. Wskazuje on podobnie,
ze ze wzgledu na ograniczone ilosci dostaw, ktérych limit nie wynikal z zadnych wymogéw
technicznych, wytwoércy generycznych produktéw leczniczych nie mieli interesu w konkurowaniu pod
wzgledem cenowym. Ponadto w pytaniu pigtym lit. b) 6w sad zauwaza, ze przedmiotowe
porozumienia zapewnily konsumentom korzysci, ktérych nie uzyskaliby, gdyby uprawniony z patentu
wygral postepowanie dotyczace tego patentu, precyzujac jednak, ze korzysci te byly znacznie nizsze od
korzysci konkurencyjnych, ktére bylyby rezultatem wprowadzenia na rynek niezaleznego produktu
generycznego, gdyby odnosni wytwércy generycznych produktéw leczniczych wygrali to postepowanie.
Wreszcie sad odsylajacy wskazuje z jednej strony, ze zmiana struktury rynku bedaca nastepstwem
przedmiotowych porozumien nie wynikala z wprowadzenia konkurencji, ale z kontrolowanej
reorganizacji rynku paroksetyny przeprowadzonej przez GSK, a z drugiej strony, ze dostarczanie
paroksetyny, podobnie jak przekazanie udzialéw w rynku przez GSK wytwércom generycznych
produktéw leczniczych nalezy traktowac jako transfery niepienieznych warto$ci majatkowych.

Tymczasem takie skutki, ktérych charakter prokonkurencyjny jest minimalny, a wrecz niepewny, nie
moga by¢ wystarczajace, by pozwoli¢ na zaistnienie uzasadnionych watpliwosci — przy zalozeniu, ze
stwierdzi je sad odsylajacy — co do wystarczajaco szkodliwego wplywu na konkurencje ugody, takiej
jak ugody rozpatrywane w postepowaniu gléwnym, co w kazdym wypadku bedzie musial oceni¢ sad
odsytajacy.

Majac na wzgledzie powyzsze, na pytania od trzeciego do piatego nalezy odpowiedzie¢, ze art. 101
ust. 1 TFUE powinien by¢ interpretowany w ten sposéb, iz porozumieniem majacym na celu
zapobiezenie, ograniczenie lub zakl6cenie konkurencji jest zawarta w zawislym postepowaniu
sadowym toczacym si¢ miedzy wytwdrca oryginalnych produktéw leczniczych a wytwdrca
generycznych produktéw leczniczych, ktérzy znajduja sie w stosunku potencjalnej konkurencji, ugoda
w przedmiocie waznosci patentu na proces wytwarzania skladnika aktywnego oryginalnego produktu
leczniczego, ktéry przeszedt do domeny publicznej, gdy uprawnionym z tego patentu jest pierwszy
z tych wytwércéw, jak réwniez w przedmiocie naruszenia patentu przez generyczng wersje tego
produktu leczniczego, w ktérej to ugodzie éw wytwoérca generycznych produktéw leczniczych
zobowiagzuje si¢ do niewchodzenia na rynek produktu leczniczego zawierajacego dany sktadnik
aktywny oraz do odstgpienia od powddztwa o uniewaznienie tego patentu przez czas trwania ugody
w zamian za transfery warto$ci majatkowych na jego rzecz dokonane przez wytwoérce oryginalnych
produktéw leczniczych:

— jesli z caloksztaltu dostepnych informacji wynika, ze dodatnie saldo transferéw warto$ci
majatkowych dokonanych przez wytwoérce oryginalnych produktéw leczniczych na rzecz wytwdrcy
generycznych produktéw leczniczych mozna usprawiedliwi¢ jedynie interesem handlowym stron
porozumienia w tym, by nie konkurowac¢ ze soba w oparciu o jako$¢,
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— chyba ze z rozpatrywana ugoda wiaza sie¢ udowodnione skutki prokonkurencyjne, ktére moga
wzbudzi¢ uzasadnione watpliwosci co do jej wystarczajaco szkodliwego dla konkurencji charakteru.

W przedmiocie pytania széstego (kwalifikacja jako ,ograniczenia ze wzgledu na skutek”)

Tytulem wstepu nalezy zauwazy¢, ze zgodnie z wnioskiem o wydanie orzeczenia w trybie
prejudycjalnym sad odsylajacy uznal, ze gdyby nie zawarto przedmiotowych ugéd, istnialaby realna
mozliwosé¢, iz wytwoérey generycznych produktéw leczniczych wygraliby z GSK w postepowaniach
dotyczacych odnosnego patentu na proces lub ewentualnie iz strony tych ugdd zawarlyby mniej
restrykcyjne ugody.

Sad 6w dodaje jednak, Ze do ustalenia istnienia ,ograniczenia ze wzgledu na skutek” musi on
stwierdzi¢, ze istnialo prawdopodobienistwo, wynoszace ponad 50%, iz wytwoérca generycznych
produktéow leczniczych wykaze swoje prawo wejscia na rynek lub ewentualnie iz strony zawra mniej
restrykcyjne ugody, przy czym nie da si¢ tego stwierdzi¢ w S$wietle materialéw, jakimi ten sad
dysponuje.

Tym samym nalezy uznaé, ze w pytaniu széstym sad odsylajacy dazy zasadniczo do ustalenia, czy
art. 101 ust. 1 TFUE nalezy interpretowa¢ w ten sposob, ze wykazanie istnienia odczuwalnych
potencjalnych lub rzeczywistych skutkéw dla konkurencji ugody takiej jak ugoda bedaca przedmiotem
postepowania gltéwnego i tym samym zakwalifikowanie jej jako ,ograniczenia ze wzgledu na skutek”
wymaga stwierdzenia, ze w przypadku niezawarcia takiej ugody albo wytwodrca generycznych
produktéow leczniczych bedacy strong tej ugody prawdopodobnie wygralby postepowanie dotyczace
odnos$nego patentu na proces, albo strony ugody prawdopodobnie zawarlyby mniej restrykcyjna ugode.

Jak przypomniano w pkt 66 niniejszego wyroku, w przypadku gdyby analiza rozpatrywanej praktyki
o znamionach zmowy nie wskazala na wystarczajacy stopien szkodliwosci dla konkurencji, nalezy
zbada¢ skutki tej praktyki oraz — celem zakwalifikowania jej jako ,ograniczenia konkurencji”
w rozumieniu art. 101 ust. 1 TFUE - zebra¢ elementy wskazujace na faktyczne zapobiezenie,
ograniczenie lub zakl6cenie konkurencji w odczuwalny sposéb.

W tym celu nalezy uwzgledni¢ konkretne ramy, w ktére rzeczona praktyka sie wpisuje, w szczegdlnosci
za$ kontekst gospodarczy i prawny, w jakim wykonuja dzialalno$¢ zainteresowane przedsiebiorstwa,
charakter towaréw lub ustug, ktérych dana praktyka dotyczy, jak réwniez rzeczywiste warunki
funkcjonowania i struktury rozpatrywanego rynku lub rynkéw (wyrok z dnia 11 wrze$nia 2014 r.,
MasterCard i in./Komisja, C-382/12 P, EU:C:2014:2201, pkt 165 i przytoczone tam orzecznictwo).

Zgodnie z utrwalonym orzecznictwem skutki ograniczajace konkurencje moga by¢ zaréwno
rzeczywiste, jak i potencjalne, jednak zawsze musza by¢ wystarczajaco odczuwalne (zob. podobnie
wyrok z dnia 9 lipca 1969 r., Volk, 5/69, EU:C:1969:35, pkt 7, a takze wyrok z dnia 23 listopada
2006 r., Asnef-Equifax i Administracién del Estado, C-238/05, EU:C:2006:734, pkt 50).

Celem oceny skutkéw praktyki o charakterze zmowy w $wietle art. 101 TFUE nalezy zbada¢, jak
rzeczywiscie wygladataby konkurencja, gdyby nie istnialo sporne porozumienie (wyrok z dnia
11 wrze$nia 2014 r., MasterCard i in./Komisja, C-382/12 P, EU:C:2014:2201, pkt 161).

Wrynika z tego, ze w sytuacji takiej jak sytuacja rozpatrywana w postepowaniu gléwnym ustalenie
alternatywnego scenariusza nie zaklada po stronie sadu odsylajacego zadnego definitywnego
stwierdzenia dotyczacego szans na wygrana wytwdrcy generycznych produktéw leczniczych
w postepowaniu w przedmiocie patentu lub dotyczacego prawdopodobienstwa zawarcia ugody o mniej
restrykcyjnym charakterze.
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Scenariusz alternatywny ma bowiem wylacznie na celu ustalenie realnych mozliwosci zachowania tego
wytworcy w przypadku niezawarcia odnos$nej ugody. Tak wiec wprawdzie ten alternatywny scenariusz
nie pominie szans na wygranie przez producenta generycznych produktéw leczniczych postepowania
dotyczacego patentu czy tez prawdopodobienstwa zawarcia mniej restrykcyjnej ugody, elementy te sa
jednak jednymi z wielu, ktére nalezy wzia¢ pod uwage, by okresli¢ prawdopodobna konkurencje na
rynku oraz jego strukture w przypadku braku zawarcia odno$nej ugody.

A zatem celem ustalenia istnienia odczuwalnych potencjalnych lub rzeczywistych skutkéw w zakresie
konkurencji rozpatrywanych ugéd takich jak ugody bedace przedmiotem postepowania gtéwnego sad
odsylajacy nie jest zobowiazany do stwierdzenia albo ze wytwdrca generycznych produktéw
leczniczych bedacy strona takiej ugody prawdopodobnie wygratby postepowanie w zakresie patentu,
albo ze strony zawarlyby prawdopodobnie mniej restrykcyjna ugode.

Majac na wzgledzie powyzsze, na pytanie széste nalezy odpowiedzie¢, ze art. 101 ust. 1 TFUE powinien
by¢ interpretowany w ten sposéb, iz wykazanie istnienia odczuwalnych potencjalnych lub rzeczywistych
skutkéw dla konkurencji ugody takiej jak ugody bedace przedmiotem postepowania gléwnego i tym
samym zakwalifikowanie jej jako ,ograniczenia ze wzgledu na skutek” nie wymaga stwierdzenia, Ze
w przypadku niezawarcia takiej ugody albo wytwdrca generycznych produktéw leczniczych bedacy
strona tej ugody prawdopodobnie wygralby postepowanie dotyczace odno$nego patentu na proces,
albo strony ugody prawdopodobnie zawarlyby mniej restrykcyjna ugode.

W przedmiocie pytan od siodmego do dziesigtego (art. 102 TFUE)

W przedmiocie pytania siédmego (definicja rynku wiasciwego)

Poprzez pytanie siddme sad odsytajacy chce ustalié, czy jezeli opatentowany produkt leczniczy mozna
zastapi¢ z terapeutycznego punktu widzenia szeregiem innych produktéw leczniczych z danej klasy
terapeutycznej i jezeli domniemanym naduzyciem w rozumieniu art. 102 TFUE jest zachowanie
uprawnionego z patentu, ktéry w praktyce wyklucza z rynku generyczne wersje tego produktu
leczniczego, to takie generyczne produkty lecznicze nalezy uwzgledni¢ przy okreslaniu wtasciwego
rynku produktowego, mimo iz nie jest mozliwe zgodne z prawem wprowadzenie ich na rynek do
czasu wygasniecia patentu, jesli (czego nie mozna z pewnoscia stwierdzi¢) patent jest wazny, a takie
generyczne produkty lecznicze naruszaja éw patent.

Na wstepie nalezy wskazaé, ze pytanie to wpisuje sie w ramy sporu toczacego sie przed sadem
odsylajacym i odnoszacego sie¢ do zakresu rynku produktowego dla celéw ustalenia istnienia pozycji
dominujacej GSK. GSK podnosi bowiem w szczegdlnosci, ze z uwagi na kluczowa role, jaka nalezy
przypisaé zastepowalnos$ci terapeutycznej, SSRI inne niz paroksetyna réwniez powinny wchodzi¢
w zakres rynku produktowego.

Jednakze, jak wynika to z odpowiedzi sadu odsylajacego na zadanie udzielenia informacji wystosowane
przez Trybunal, kwestia, czy SSRI inne niz paroksetyna powinny réwniez zalicza¢ sie do omawianego
rynku produktowego, nie jest przedmiotem niniejszego pytania, jako ze sad odsylajacy stwierdzil, iz
inne SSRI mialy tak naprawde niewielki wptyw na ustalenie ceny Seroxatu przez GSK.

Z tego wzgledu pytanie siodme dotyczy jedynie kwestii, czy art. 102 TFUE nalezy interpretowa¢ w ten
sposob, ze w sytuacji gdy wytwdrca oryginalnych produktéw leczniczych zawierajacych skladnik
aktywny, ktéry przeszedt do domeny publicznej, a ktérego proces wytwarzania jest objety patentem na
proces, ktorego wazno$¢ jest niepewna, sprzeciwia sie na podstawie tego patentu wejsciu na rynek
generycznych wersji tego produktu leczniczego, przy definiowaniu wlasciwego rynku produktowego
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trzeba uwzgledni¢ nie tylko oryginalng wersje tego produktu leczniczego, ale réwniez jego wersje
generyczne, nawet jesli te ostatnie moglyby nie by¢ w stanie wej$¢ na rynek zgodnie z prawem przed
wygasnieciem patentu na proces.

W tym wzgledzie nalezy przypomnieé, ze okreslenie rynku wtasciwego w ramach stosowania
art. 102 TFUE stanowi co do zasady warunek wstepny oceny ewentualnego istnienia pozycji
dominujacej danego przedsiebiorstwa (zob. podobnie wyrok z dnia 21 lutego 1973 r., Europemballage
i Continental Can/Komisja, 6/72, EU:C:1973:22, pkt 32), majacy na celu okreslenie ram, w obrebie
ktérych powinno sie oceniad, czy przedsigbiorstwo jest w stanie zachowywaé sie w sposéb w znacznej
mierze niezalezny od swoich konkurentéw, klientéw i konsumentéw (zob. podobnie wyrok z dnia
9 listopada 1983 r., Nederlandsche Banden-Industrie Michelin/Komisja, 322/81, EU:C:1983:313,
pkt 37).

Okreslenie rynku wiasciwego wymaga zdefiniowania wpierw rynku produktowego, a nastepnie rynku
geograficznego (zob. podobnie wyrok z dnia 14 lutego 1978 r., United Brands i United Brands
Continentaal/Komisja, 27/76, EU:C:1978:22, pkt 10, 11).

Co sie tyczy rynku produktowego, ktéry jest jedynym rozpatrywanym w niniejszym pytaniu,
z orzecznictwa wynika, ze pojecie rynku wlasciwego oznacza, iz moze na nim istnie¢ skuteczna
konkurencja miedzy produktami lub uslugami stanowiacymi jego cze$¢, co zaklada wystarczajacy
stopienn zamiennos$ci wszystkich produktéw lub ustug stanowiacych cze$¢ tego samego rynku
w odniesieniu do tego samego zastosowania. Zamiennos$ci lub zastepowalnosci nie ocenia sie tylko
w $wietle obiektywnych cech rozpatrywanych produktéw i uslug. Nalezy réwniez uwzgledni¢ warunki
konkurencji oraz strukture popytu i podazy na rynku (wyrok z dnia 23 stycznia 2018 r., Hoffmann-La
Roche i in., C-179/16, EU:C:2018:25, pkt 51 i przytoczone tam orzecznictwo).

W tym kontekscie, jak wskazala w istocie rzecznik generalna w pkt 222 jej opinii, zamiennosc¢
i zastepowalno$¢ produktéw maja oczywiscie charakter dynamiczny, jako ze nowa oferta produktéw
jest w stanie zmieni¢ postrzeganie produktéw uwazanych za zamienne z produktem obecnym juz na
rynku lub za zastepowalne w stosunku do niego i tym samym uzasadni¢ nowe okreslenie parametréow
rynku wlasciwego.

Jesli chodzi w szczegdlnosci o definicje rynku produktowego, do ktérego nalezy — do celéw
ewentualnego zastosowania art. 102 TFUE - oryginalny produkt leczniczy, taki jak w postepowaniu
gléwnym paroksetyna sprzedawana pod nazwa ,Seroxat”’, ktéry mozna zastapi¢ z terapeutycznego
punktu widzenia innymi SSRI, ze wzgledéw wskazanych w poprzednim punkcie niniejszego wyroku
wynika, ze oferta generycznych produktéw leczniczych zawierajacych ten sam sktadnik aktywny,
w tym przypadku paroksetyne, moze prowadzi¢ do sytuacji, w ktoérej oryginalny produkt leczniczy jest
uwazany przez zainteresowane kregi za zamienny jedynie z tymi generycznymi produktami leczniczymi,
a zatem za nalezacy do szczegélnego rynku ograniczonego jedynie do produktéw leczniczych
zawierajacych ten skladnik aktywny.

Taka ocena zaklada jednak, zgodnie z zasadami przypomnianymi w pkt 129 niniejszego wyroku, ze
istnieje wystarczajacy stopienn zamienno$ci miedzy oryginalnym produktem leczniczym oraz danymi
generycznymi produktami leczniczymi.

Ma to miejsce, jesli wytwdrcy generycznych produktéw leczniczych sa w stanie w krétkim terminie
pojawi¢ sie na rozpatrywanym rynku z sila wystarczajaca, aby stanowi¢ powazna przeciwwage dla
wytworcy oryginalnego produktu leczniczego obecnego juz na rynku (zob. podobnie wyrok z dnia
21 lutego 1973 r., Europemballage i Continental Can/Komisja, 6/72, EU:C:1973:22, pkt 34).

Jest tak w przypadku, gdy w momencie wygasnigcia patentu na dany skladnik aktywny lub uplywu

okresu wylacznosci danych dotyczacych tego skladnika owi wytwdrcy generycznych produktéw
leczniczych sa w stanie wej$¢ na rynek natychmiast lub w krétkim terminie, w szczegélnosci gdy
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przyjeli wczesniejsza skuteczna strategie wejscia na rynek i podjeli w tym celu niezbedne kroki, takie
jak zlozenie wniosku o PDO lub uzyskanie PDO, lub zawarli umowy o dostawy z innymi
dystrybutorami.

W tym wzgledzie, jak zauwazyla rzecznik generalna w pkt 239 swojej opinii, okolicznosci §wiadczace
o postrzeganiu przez wytwdrce oryginalnych produktéw leczniczych natychmiastowosci grozby wejscia
na rynek wytwércow generycznych produktéw leczniczych réwniez moga by¢ brane pod uwage przy
ocenie znacznego charakteru presji konkurencyjnej wywieranej przez tych ostatnich.

Fakt, ze wytwdrca oryginalnych produktéw leczniczych powoluje sie¢ na prawo wlasnosci intelektualnej
w zakresie procesu wytwarzania omawianego sktadnika aktywnego, ktére mogloby ewentualnie
przeszkodzi¢ w wejsciu na rynek generycznych wersji oryginalnego produktu leczniczego
zawierajacego ten sktadnik, nie moze prowadzi¢ do innego wniosku.

Wprawdzie bowiem, jak przypomniano w pkt 41 niniejszego wyroku, dyrektywa 2004/48 oraz art. 17
ust. 2 karty praw podstawowych zapewniaja wysoki poziom ochrony wlasnosci intelektualnej na rynku
wewnetrznym, jednak patent na proces, na ktéry wytwérca oryginalnego produktu leczniczego moze
sie¢ powolywaé celem uniemozliwienia wprowadzenia na rynek generycznej wersji produktu
leczniczego zawierajacego skladnik aktywny, ktory przeszedl do domeny publicznej, nie daje wytwércy
oryginalnego produktu leczniczego pewnosci, ze generycznego produktu leczniczego zawierajacego ten
skfadnik aktywny nie mozna zgodnie z prawem wprowadzi¢ na rynek ani ze nie mozna podwazy¢
rzeczonego patentu, co mialo zreszta miejsce w sprawie w postepowaniu gléwnym, jak wynika to
z pkt 14 niniejszego wyroku.

W zwigzku z tym, z zastrzezeniem spelnienia warunkéw wskazanych w pkt 133 i 134 niniejszego
wyroku, celem okreslenia rynku wlasciwego powinno sie uwzgledni¢ generyczne wersje oryginalnego
produktu leczniczego zawierajacego skladnik aktywny, ktéry przeszedl do domeny publicznej,
a ktorego proces wytwarzania jest chroniony patentem, ktérego wazno$¢ jest niepewna, gdyz
w przeciwnym razie doszloby do naruszenia orzecznictwa przytoczonego w pkt 129 niniejszego
wyroku, zgodnie z ktérym nalezy uwzgledni¢ warunki konkurencji oraz strukture popytu i podazy na
rynku.

Taki wniosek nie jest sprzeczny z orzecznictwem Trybunalu, zgodnie z ktérym okoliczno$é, ze
produkty farmaceutyczne sa wytwarzane lub sprzedawane w sposéb niezgodny z prawem, co do
zasady stoi na przeszkodzie temu, by uznal je za zamienne lub zastepowalne (wyrok z dnia
23 stycznia 2018 r., Hoffmann-La Roche i in., C-179/16, EU:C:2018:25, pkt 52). Orzecznictwo to nie
dotyczy bowiem wej$cia na rynek generycznych wersji oryginalnego produktu leczniczego, ktdérego
skladnik aktywny przeszedl do domeny publicznej, a ktére to wersje generyczne naruszaja podobno
patent na proces, lecz wprowadzenia na rynek produktu leczniczego bez PDO wydanego przez
wlasciwy organ panstwa czlonkowskiego zgodnie z dyrektywa 2001/83 lub bez pozwolenia wydanego
zgodnie z przepisami rozporzadzenia nr 726/2004, ktére to pozwolenia maja na celu ochrone zdrowia
pacjentéow oraz zdrowia publicznego (wyrok z dnia 23 stycznia 2018 r., Hoffmann-La Roche i in.,
C-179/16, EU:C:2018:25, pkt 81, 82).

Majac na wzgledzie powyzsze, na pytanie sibdme nalezy odpowiedzie¢, ze art. 102 TFUE powinno sie
interpretowaé w ten sposéb, iz w sytuacji gdy wytwdrca oryginalnych produktéw leczniczych
zawierajacych skladnik aktywny, ktéry przeszedl do domeny publicznej, a ktérego proces wytwarzania
jest objety patentem na proces, ktérego waznos¢ jest kwestionowana, sprzeciwia sie¢ na podstawie tego
patentu wejsciu na rynek generycznych wersji tego produktu leczniczego, przy definiowaniu wtasciwego
rynku produktowego trzeba uwzgledni¢ nie tylko oryginalng wersje tego produktu leczniczego, ale
réwniez jego wersje generyczne, nawet jesli te ostatnie moglyby nie by¢ w stanie wej$¢ na rynek
zgodnie z prawem przed wygasnieciem rzeczonego patentu na proces, jezeli odnos$ni wytwoércy
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generycznych produktéw leczniczych sa w stanie pojawi¢ sie¢ na przedmiotowym rynku z sila
wystarczajaca, aby stanowi¢ powazna przeciwwage dla wytwdrcy oryginalnych produktéw leczniczych
obecnego juz na tym rynku — co powinien sprawdzi¢ sad odsylajacy.

W przedmiocie pytan od ésmego do dziesigtego

Na wstepie nalezy zauwazy¢, ze w swoim pytaniu 6smym sad odsylajacy dazy do ustalenia, czy
w okoliczno$ciach takich jak okolicznosci wystepujace w postepowaniu giéwnym, i przy zalozeniu, ze
odno$ny uprawniony z patentu na proces, tj. GSK, zajmuje pozycje dominujacy, fakt, iz spétka ta
zawarla ugode taka jak ugody bedace przedmiotem postepowania gléwnego, stanowi naduzycie tej
pozycji w rozumieniu art. 102 TFUE.

Z akt, ktérymi dysponuje Trybunal, wynika jednak, ze GSK nie ukarano za popelnienie szeregu
naduzy¢ pozycji dominujacej poprzez zawarcie kazdego z rozpatrywanych porozumien, odpowiednio,
z IVAX, GUK i Alpharma, ale za jedno naduzycie pozycji dominujacej ze wzgledu na ogdlna strategie
zawierania takich porozumien z tymi wytwércami generycznych produktéw leczniczych.

W zwiazku z tym nalezy udzieli¢c odpowiedzi jedynie w powyzszym kontekscie, o ktérym zreszta
wspomnial sad odsylajacy w ramach pytania dziesiatego lit. a).

W tym celu trzeba tez podkresli¢, jak wynika to z pytan dziewiatego oraz dziesiatego lit. b), czytanych
w $wietle odpowiedzi sadu odsylajacego na zadanie udzielenia informacji wystosowane przez Trybunal,
ze GSK ukarano za naduzycie pozycji dominujacej nie tylko w zwiazku z zawarciem porozumien
z GUK i Alpharmag, za ktére wymierzono kare takze na podstawie prawa Zjednoczonego Kroélestwa
lub europejskiego prawa antymonopolowego, ale réwniez w zwiazku z zawarciem trzeciego
porozumienia, mianowicie porozumienia z IVAX. Po pierwsze, tego ostatniego porozumienia nie
zawarto celem zakonczenia toczacego sie postepowania sadowego, ale celem uniknigcia takiego
postepowania, po drugie, jest ono wylaczone z zakresu stosowania prawa antymonopolowego
Zjednoczonego Krdlestwa na podstawie szczegélnego przepisu prawa krajowego, a po trzecie,
przyniosto ono korzystne skutki w postaci zmniejszenia poziomu refundacji przedmiotowego produktu
leczniczego z uwagi na strukture krajowego systemu refundacji na rzecz aptek przez organy
odpowiedzialne za zdrowie publiczne, co umozliwilo tym ostatnim poczynienie znacznych
oszczednosci.

W konsekwencji pytania od 6smego do dziesiatego, rozpatrywane lacznie, nalezy rozumie¢ jako
zmierzajace do ustalenia, czy art. 102 TFUE powinno sie interpretowaé w ten sposdb, ze strategia
zajmujacego pozycje dominujaca przedsiebiorstwa uprawnionego z patentu na proces wytwarzania
skladnika aktywnego, ktéry przeszed! do domeny publicznej, prowadzaca je do zawarcia — albo
prewencyjnie, albo w nastepstwie wszczecia postepowan sadowych podwazajacych waznos$¢ tego
patentu — szeregu ugdd skutkujacych przynajmniej czasowym utrzymaniem poza rynkiem
potencjalnych konkurentéw wytwarzajacych generyczne produkty lecznicze zawierajace ten skladnik
aktywny, stanowi naduzycie pozycji dominujacej w rozumieniu tego artykulu, i to pomimo faktu, ze
jedno z odno$nych porozumien jest wylaczone 2z zakresu stosowania krajowego prawa
antymonopolowego.

Zgodnie z utrwalonym orzecznictwem ta sama praktyka moze prowadzi¢ jednoczesnie do naruszenia
art. 101 TFUE oraz art. 102 TFUE, mimo ze te dwa przepisy sluza odrebnym celom (zob. podobnie
wyroki: z dnia 13 lutego 1979 r., Hoffmann-La Roche/Komisja, 85/76, EU:C:1979:36, pkt 116; a takze
z dnia 16 marca 2000 r., Compagnie maritime belge transports i in./Komisja,
C-395/96 P i C-396/96 P, EU:C:2000:132, pkt 33).
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Tak wiec za strategie umowna wytworcy oryginalnych produktéw leczniczych zajmujacego pozycje
dominujaca na rynku mozna ukara¢ nie tylko na podstawie art. 101 TFUE z uwagi na kazde
porozumienie rozpatrywane indywidualnie, ale takze na podstawie art. 102 TFUE za ewentualne dalsze
szkody, jakie dana strategia powoduje w strukturze konkurencyjnej rynku, na ktérym poziom
konkurencji jest juz ostabiony ze wzgledu na pozycje dominujaca zajmowana na nim przez tego
wytworce oryginalnych produktéw leczniczych (zob. podobnie wyrok z dnia 13 lutego 1979 r.,
Hoffmann-La Roche/Komisja, 85/76, EU:C:1979:36, pkt 120).

W tym celu nalezy przypomnie¢, ze pojecie ,naduzycia pozycji dominujacej” w rozumieniu
art. 102 TFUE jest pojeciem obiektywnym, odnoszacym sie do zachowan przedsigbiorstwa
zajmujacego pozycje dominujacy, ktére na rynku, na ktérym — wtasnie ze wzgledu na obecno$¢ tego
przedsiebiorstwa — konkurencja jest juz oslabiona, stwarzaja przeszkode w utrzymaniu istniejacego
jeszcze na rynku poziomu konkurencji lub w jej rozwoju, wykorzystujac w tym celu $rodki odmienne
od $rodkoéw stosowanych w warunkach normalnej konkurencji miedzy towarami lub ustugami, opartej
na $wiadczeniach podmiotéw gospodarczych (wyrok z dnia 13 lutego 1979 r., Hoffmann-La
Roche/Komisja, 85/76, EU:C:1979:36, pkt 91, a takze wyrok z dnia 19 kwietnia 2012 r., Tomra Systems
i in./Komisja, C-549/10 P, EU:C:2012:221, pkt 17).

Istnienie pozycji dominujacej nie pozbawia jednak przedsiebiorstwa zajmujacego taka pozycje ani
uprawnienia do ochrony swoich wlasnych intereséw handlowych, gdy sa one zagrozone, ani
mozliwoéci podejmowania w rozsadnym zakresie dzialan, ktére uznaje ono za odpowiednie do
ochrony tych intereséw (wyrok z dnia 14 lutego 1978 r., United Brands i United Brands
Continentaal/Komisja, 27/76, EU:C:1978:22, pkt 189).

Konkretnie wykonywanie prawa wylacznego zwigzanego z prawem wtlasnosci intelektualnej, takie jak
zawarcie ugdéd pomiedzy uprawnionym z patentu i domniemanymi sprawcami naruszenia celem
zakoniczenia sporéw zwiazanych z tym patentem, zalicza sie do prerogatyw wlasciciela prawa wlasnosci
intelektualnej, tak ze wykonywanie takiego prawa, nawet w przypadku przedsiebiorstwa zajmujacego
pozycje dominujacg, nie moze stanowi¢ samo w sobie naduzycia tej pozycji (zob. podobnie wyrok
z dnia 16 lipca 2015 r., Huawei Technologies, C-170/13, EU:C:2015:477, pkt 46 i przytoczone tam
orzecznictwo).

Nie mozna jednak dopusci¢ do takich zachowan, jesli maja one na celu wlasnie wzmocnienie pozycji
dominujacej ich autora oraz jej naduzycie (zob. podobnie wyrok z dnia 14 lutego 1978 r., United
Brands i United Brands Continentaal/Komisja, 27/76, EU:C:1978:22, pkt 189), tak jak w przypadku,
gdy daza do pozbawienia podmiotéw uwazanych za potencjalnych konkurentéw rzeczywistego dostepu
do rynku, takiego jak rynek produktu leczniczego zawierajacego skladnik aktywny, ktéry przeszed! do
domeny publiczne;j.

Tak wiec sama wola wytwércey oryginalnych produktéw leczniczych zajmujacego pozycje dominujacs,
by chroni¢ swoje wlasne interesy handlowe, w szczegdlno$ci poprzez obrone patentéw, z ktérych jest
uprawniony, oraz by zabezpieczy¢ sie przed konkurencja ze strony generycznych produktéw
leczniczych, nie uzasadnia stosowania praktyk wykraczajacych poza konkurencje oparta na jako$ci
(zob. analogicznie wyrok z dnia 16 lipca 2015 r., Huawei Technologies, C-170/13, EU:C:2015:477,
pkt 47 i przytoczone tam orzecznictwo).

To bowiem na przedsiebiorstwie zajmujacym pozycje dominujaca ciazy szczegélna odpowiedzialnos¢ za
to, by swym zachowaniem nie naruszalo skutecznej i niezakl6conej konkurencji na rynku
wewnetrznym (wyrok z dnia 6 wrzeénia 2017 r., Intel/Komisja, C-413/14 P, EU:C:2017:632, pkt 135
i przytoczone tam orzecznictwo).

W tym konteksécie nalezy przypomnie¢ ponadto, ze ocena, czy zachowanie ma charakter naduzycia,

zaklada, iz przedsigbiorstwo mialo zdolno$¢ do ograniczenia konkurencji, a w szczegdlnosci wywolania
skutkéw zarzucanego mu wykluczenia (zob. podobnie wyroki: z dnia 17 lutego 2011 r., TeliaSonera
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Sverige, C-52/09, EU:C:2011:83, pkt 64, 66; a takze z dnia 6 wrzesnia 2017 r., Intel/Komisja,
C-413/14 P, EU:C:2017:632, pkt 138), przy czym oceny tej nalezy dokona¢ w $wietle wszystkich
istotnych okolicznosci faktycznych zwigzanych z tym zachowaniem (zob. podobnie wyrok z dnia
17 lutego 2011 r., TeliaSonera Sverige, C-52/09, EU:C:2011:83, pkt 68).

W niniejszym przypadku informacje zawarte w aktach, ktérymi dysponuje Trybunal, wskazuja, ze
CMA, jak réwniez sad odsylajacy uznaly, iz ugody zawarte z inicjatywy GSK wpisywaly sie w ogélna
strategie tego wytworcy oryginalnych produktéw leczniczych, a jesli nawet nie ich celem, to
przynajmniej skutkiem bylo opdznienie wejscia na rynek generycznych produktéw leczniczych
zawierajacych jako skladnik aktywny paroksetyne, ktdra wczesniej znalazla sie w domenie publicznej,
i tam samym zapobiezenie znacznemu obnizeniu cen oryginalnych produktéw leczniczych
zawierajacych ten skladnik aktywny i wytworzonych przez GSK, czego bezposrednia konsekwencja
bylaby odczuwalna strata czesci rynku przez GSK, jak réwniez odczuwalna obnizka ceny sprzedazy jej
oryginalnego produktu leczniczego.

Tymczasem taka strategia umowna, ktdrej ustalenia istnienia bedzie musial dokona¢ sad odsylajacy
w oparciu o dowody, ktérymi dysponuje, stanowi co do zasady praktyke stojaca na przeszkodzie
rozwojowi konkurencji na rynku skladnika aktywnego, ktéry przeszed! do domeny publicznej, jesli
nawet nie na szkode konsumenta konicowego, to przynajmniej na szkode krajowych systeméw opieki
zdrowotne;j.

Antykonkurencyjne skutki takiej strategii umownej moga przewyzsza¢ antykonkurencyjne skutki
nieodlacznie zwigzane z zawarciem kazdego z tych porozumien skladajacych si¢ na nia. Wywoluje ona
bowiem istotny skutek w postaci zamkniecia rynku oryginalnego produktu medycznego zawierajacego
rozpatrywany skladnik aktywny, pozbawiajac konsumenta korzysci z wejscia na ten rynek
potencjalnych konkurentéw wytwarzajacych ich wlasny produkt leczniczy i przez to zastrzegajac
w sposob bezposredni lub posredni 6w rynek wytwoércy oryginalnego produktu leczniczego.

W tym wzgledzie nieistotny jest przywolany w pytaniu dziewigtym fakt, ze jednej z omawianych ugéd,
mianowicie porozumienia GSK/IVAX, nie zawarto celem zakornczenia toczacego si¢ postepowania
sadowego, ale w celu unikniecia jego wszczecia.

Podobnie fakt, ze za jedna z ugdd zawartych przez tego wytwoérce oryginalnych produktéw leczniczych,
mianowicie za porozumienie GSK/IVAX, nie mozna bylo nalozy¢ kary na gruncie krajowego prawa
antymonopolowego lub ze mogta ona doprowadzi¢ do znacznych oszczednos$ci po stronie krajowego
systemu opieki zdrowotnej, nie moze sam w sobie podwazy¢ ustalenia istnienia takiej strategii i jej
kwalifikacji jako naduzycia.

Niezaleznie bowiem od kwestii, czy przepis prawa Zjednoczonego Krélestwa, na podstawie ktérego za
rzeczone porozumienie nie mozna bylo nalozy¢ kary, jest zgodny z zasada pierwszenstwa zwigzana
z art. 101 TFUE, sam fakt, ze za to porozumienie nie nalozono kary, nie oznacza, iz nie wywolalo ono
antykonkurencyjnych skutkéw.

W zwigzku z tym, biorgc réwniez pod uwage fakt, ze do przedsiebiorstwa zajmujacego pozycje
dominujaca nie nalezy okreslanie, ilu zdolnych do utrzymania si¢ na rynku konkurentéw ma prawo
z nim konkurowa¢ (zob. podobnie wyrok z dnia 19 kwietnia 2012 r., Tomra Systems i in./Komisja,
C-549/10 P, EU:C:2012:221, pkt 42), nie mozna wykluczyé, ze porozumienie GSK/IVAX mogtlo
wywolaé, wraz z porozumieniami GSK/Alpharma i GSK/GUK, kumulatywne skutki réwnoleglych
porozumien ograniczajacych konkurencje, ktére mogly wzmocni¢ pozycje dominujaca GSK,
a w konsekwencji ze strategia tego wytwoércy oryginalnych produktéw leczniczych ma charakter
naduzycia w rozumieniu art. 102 TFUE — co powinien jednak oceni¢ sad odsylajacy.
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W tym wzgledzie nalezy réwniez przypomnie¢, ze chociaz dla celéw stosowania art. 102 TFUE nie jest
w zadnym razie wymagane wykazanie istnienia antykonkurencyjnego zamiaru po stronie
przedsiebiorstwa zajmujacego pozycje dominujacg, dowdd takiego zamiaru stanowi, mimo Ze nie moze
on sam wystarczy¢, okoliczno$¢ faktyczng, ktéra mozna uwzgledni¢ przy ustalaniu, czy doszlo do
naduzycia pozycji dominujacej (zob. podobnie wyrok z dnia 19 kwietnia 2012 r., Tomra Systems
i in./Komisja, C-549/10 P, EU:C:2012:221, pkt 20, 21, 24).

W niniejszym przypadku CMA, a takze sad odsylajacy uwazaja, ze zawarcie przez GSK
przedmiotowych porozumien wpisywalo si¢ w jej ogdlng strategie polegajaca na utrzymaniu mozliwie
jak najdluzej pozycji monopolistycznej na rynku paroksetyny w Zjednoczonym Krélestwie.

W zwigzku z tym, przy zalozeniu wykazania istnienia wskazanych wyzej elementéw, sad odsylajacy
powinien uwzgledni¢ ewentualny antykonkurencyjny zamiar GSK w ramach oceny, czy zachowanie tej
spolki nalezy zakwalifikowacd jako ,naduzycie pozycji dominujacej” w rozumieniu art. 102 TFUE.

Majac powyzsze na uwadze, nalezy przypomnieé¢, w odpowiedzi na pytanie dziesiate lit. b) oraz c), ze
zgodnie z utrwalonym orzecznictwem przedsiebiorstwo zajmujace pozycje dominujaca moze uzasadni¢
dzialania, ktére moga wchodzi¢ w zakres zakazu ustanowionego w art. 102 TFUE, w szczegdlnosci
poprzez wykazanie, iz skutki w postaci wykluczenia, ktére jego zachowanie powoduje, moga zosta¢
zrbwnowazone — a nawet moga nad nimi przewazy¢é — przez korzysci pod wzgledem efektywnosci,
z ktérych maja pozytek réwniez konsumenci (zob. podobnie wyrok z dnia 27 marca 2012 r., Post
Danmark, C-209/10, EU:C:2012:172, pkt 40, 41 i przytoczone tam orzecznictwo).

W tym celu do przedsiebiorstwa zajmujacego pozycje dominujaca nalezy wykazanie, ze wzrost
efektywnosci mogacy wynika¢ z danego zachowania neutralizuje wszelkie przypuszczalne szkodliwe
skutki dla konkurencji i intereséw konsumentéw na rynkach, na ktére zachowanie ma wplyw, ze
wzrost efektywnosci byl lub méglt by¢ osiagniety dzieki temu zachowaniu, ze owo zachowanie jest
niezbedne dla osiagniecia tych korzy$ci w postaci wzrostu efektywnosci i ze nie wyklucza ono
skutecznej konkurencji poprzez wyeliminowanie wszystkich lub wigkszosci zrédetl rzeczywistej lub
potencjalnej konkurencji (wyrok z dnia 27 marca 2012 r., Post Danmark, C-209/10, EU:C:2012:172,
pkt 42), z wylaczeniem zatem sytuacji, w ktérej rzeczone przedsiebiorstwo ogranicza si¢ do
podniesienia niejasnych, ogélnych i teoretycznych argumentéw w tym zakresie lub do powotania sie
jedynie na wlasne interesy handlowe.

Z powyzszego wynika, Ze ocena uzasadnionego charakteru praktyki, ktéra moglaby podlega¢ zakazowi
przewidzianemu w art. 102 TFUE, zaklada w szczegélnosci wywazenie korzystnych i niekorzystnych
dla konkurencji skutkéw kwestionowanej praktyki (wyrok z dnia 6 wrzesnia 2017 r., Intel/Komisja,
C-413/14 P, EU:C:2017:632, pkt 140), ktére wymaga obiektywnej analizy jej skutkéw dla rynku.

Tak wiec wziecie pod uwage w szczegélnosci wzrostu efektywnosci wynikajacego ze spornych praktyk
nie moze zaleze¢ od celdw, ktére ewentualnie chcial osiagna¢ ich autor, a tym samym od kwestii, czy
praktyki te sa efektem jego $wiadomego zamiaru, czy, przeciwnie, sa wylacznie przypadkowe lub
niezamierzone.

Taki wniosek znajduje zreszta poparcie w utrwalonym orzecznictwie Trybunalu, zgodnie z ktérym
pojecie naduzycia pozycji dominujacej jest pojeciem obiektywnym (zob. w szczegdlnosci wyroki: z dnia
13 lutego 1979 r., Hoffmann-La Roche/Komisja, 85/76, EU:C:1979:36, pkt 91; z dnia 16 lipca 2015 r.,
Huawei Technologies, C-170/13, EU:C:2015:477), co oznacza, ze ewentualne uzasadnienie takiej
praktyki nalezy ocenia¢ réwniez w sposob obiektywny.

W zwigzku z tym ewentualnie niezamierzony charakter implikacji finansowych porozumienia
GSK/IVAX korzystnych dla krajowego systemu opieki zdrowotnej, o ktérych mowa w pytaniu
dziesigtym lit. b), nie moze prowadzi¢ z tego tylko wzgledu do wykluczenia takich implikacji
finansowych z wywazenia korzystnych i niekorzystnych dla konkurencji skutkéw omawianej praktyki,
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w zwiazku z czym owe implikacje finansowe trzeba nalezycie uwzgledni¢ celem oceny, czy stanowia
one faktycznie wzrost efektywnosci, ktéry moze wynika¢ z odno$nego zachowania, oraz — jesli tak jest
— czy neutralizuja one negatywny wplyw, jaki to zachowanie jest w stanie wywrze¢ na konkurencje oraz
interesy konsumentéw na rozpatrywanym rynku.

W tym wzgledzie nalezy wskazaé, iz rzeczonego wywazenia powinno sie dokona¢ z nalezytym
uwzglednieniem cech danej praktyki, a w szczegélnosci — w przypadku jednostronnej praktyki, takiej
jak praktyka bedaca przedmiotem postepowania gléwnego — z uwzglednieniem okolicznosci wskazanej
przez sad odsylajacy w pytaniu dziesigtym lit. b), mianowicie okolicznosci, ze wykazane korzystne
skutki wyplywajace z porozumienia GSK/IVAX sa znacznie mniejsze od tych, ktére wystapityby
w razie niezaleznego wejécia na rynek generycznej wersji Seroxatu w wyniku wygranej IVAX
w postepowaniu dotyczacym patentu.

Biorac pod uwage powyzisze, na pytania od 6smego do dziesigtego, rozpatrywane lacznie, nalezy
odpowiedzie¢, ze art. 102 TFUE powinien by¢ interpretowany w ten sposéb, iz strategia zajmujacego
pozycje dominujaca przedsiebiorstwa uprawnionego z patentu na proces wytwarzania skladnika
aktywnego, ktéry przeszed! do domeny publicznej, prowadzaca je do zawarcia — albo prewencyjnie,
albo w nastepstwie wszczecia postepowan sadowych podwazajacych waznos¢ tego patentu — szeregu
ugdéd skutkujacych przynajmniej czasowym utrzymaniem poza rynkiem potencjalnych konkurentéw
wytwarzajacych generyczne produkty lecznicze zawierajace ten skladnik aktywny, stanowi naduzycie
pozycji dominujacej w rozumieniu tego artykulu, jesli rzeczona strategia ma zdolno$¢ ograniczenia
konkurencji, a w szczegdélnosci wywolania skutkéw w postaci wykluczenia, przewyzszajacych
antykonkurencyjne skutki zwiazane z kazda z ugdéd skladajacych sie na te strategie — co powinien
sprawdzi¢ sad odsylajacy.

W przedmiocie kosztow

Dla stron w postepowaniu gléwnym niniejsze postepowanie ma charakter incydentalny, dotyczy
bowiem kwestii podniesionej przed sadem odsylajacym, do niego zatem nalezy rozstrzygniecie
o kosztach. Koszty poniesione w zwigzku z przedstawieniem uwag Trybunalowi, inne niz koszty stron
w postepowaniu gtéwnym, nie podlegaja zwrotowi.

Z powyzszych wzgledéw Trybunal (czwarta izba) orzeka, co nastepuje:

1) Artykul 101 ust. 1 TFUE nalezy interpretowa¢ w ten sposob, ze znajduja sie¢ w stosunku
potencjalnej konkurencji z jednej strony wytworca oryginalnych produktéw leczniczych
bedacy uprawnionym z patentu na proces wytwarzania skladnika aktywnego, ktory przeszedt
do domeny publicznej, a z drugiej strony wytworcy generycznych produktéw leczniczych
przygotowujacy si¢ do wejscia na rynek produktu leczniczego zawierajacego ten skladnik
aktywny, gdy toczy si¢ miedzy nimi spor co do waznosci tego patentu lub jego naruszenia
przez odnosne generyczne produkty lecznicze, jesli wykazano, ze wytwodrca generycznych
produktéw leczniczych rzeczywiscie posiada silna determinacje oraz wlasna zdolnos¢ do
wejscia na rynek oraz Ze nie napotyka on na niemozliwe do pokonania bariery w wejsciu —
co powinien ocenic¢ sad odsylajacy.

2) Artykul 101 ust. 1 TFUE nalezy interpretowa¢ w ten sposob, ze porozumieniem majacym na
celu zapobiezenie, ograniczenie lub zaklécenie konkurencji jest zawarta w zawislym
postepowaniu sadowym toczacym si¢ miedzy wytwodrca oryginalnych produktéw leczniczych
a wytworca generycznych produktéw leczniczych, ktérzy znajduja sie w stosunku potencjalnej
konkurencji, ugoda w przedmiocie waznos$ci patentu na proces wytwarzania skladnika
aktywnego oryginalnego produktu leczniczego, ktéry przeszedl do domeny publicznej, gdy
uprawnionym z tego patentu jest pierwszy z tych wytwoércéw, jak réwniez w przedmiocie
naruszenia patentu przez generyczna wersje tego produktu leczniczego, w ktdrej to ugodzie
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ow wytworca generycznych produktéw leczniczych zobowiazuje si¢ do niewchodzenia na
rynek produktu leczniczego zawierajacego dany skladnik aktywny, jak réwniez do
odstapienia od powddztwa o uniewaznienie tego patentu przez czas trwania ugody w zamian
za transfery warto$ci majatkowych na jego rzecz dokonane przez wytwdrce oryginalnych
produktéw leczniczych:

— jesli z caloksztaltu dostepnych informacji wynika, ze dodatnie saldo transferéw wartosci
majatkowych dokonanych przez wytwoérce oryginalnych produktéw leczniczych na rzecz
wytworcy generycznych produktéw leczniczych mozna usprawiedliwi¢ jedynie interesem
handlowym stron porozumienia w tym, by nie konkurowa¢ ze soba w oparciu o jakosc,

— chyba ze z rozpatrywana ugoda wiaza si¢ udowodnione skutki prokonkurencyjne, ktore
moga wzbudzi¢ uzasadnione watpliwosci co do jej wystarczajaco szkodliwego dla
konkurencji charakteru.

Artykul 101 ust. 1 TFUE nalezy interpretowa¢ w ten sposob, ze wykazanie istnienia
odczuwalnych potencjalnych lub rzeczywistych skutkéw dla konkurencji ugody takiej jak
ugody bedace przedmiotem postepowania gléwnego i tym samym zakwalifikowanie jej jako
»ograniczenia ze wzgledu na skutek” nie wymaga stwierdzenia, ze w przypadku niezawarcia
takiej ugody albo wytwdrca generycznych produktéw leczniczych bedacy strona tej ugody
prawdopodobnie wygralby postepowanie dotyczace odnosnego patentu na proces, albo strony
ugody prawdopodobnie zawarlyby mniej restrykcyjna ugode.

Artykul 102 TFUE nalezy interpretowa¢ w ten sposéb, ze w sytuacji gdy wytworca
oryginalnych produktéw leczniczych zawierajacych skladnik aktywny, ktéry przeszedl do
domeny publicznej, a ktorego proces wytwarzania jest objety patentem na proces, ktérego
wazno$¢ jest kwestionowana, sprzeciwia si¢ na podstawie tego patentu wejsciu na rynek
generycznych wersji tego produktu leczniczego, przy definiowaniu wlasciwego rynku
produktowego trzeba uwzgledni¢ nie tylko oryginalna wersje tego produktu leczniczego, ale
réwniez jego wersje generyczne, nawet jesli te ostatnie moglyby nie by¢ w stanie wej$¢ na
rynek zgodnie z prawem przed wygasnieciem rzeczonego patentu na proces, jezeli odnosni
wytwoércy generycznych produktéw leczniczych sa w stanie pojawi¢ si¢ na przedmiotowym
rynku z sila wystarczajaca, aby stanowi¢ powazna przeciwwage dla wytworcy oryginalnych
produktéow leczniczych obecnego juz na tym rynku — co powinien sprawdzi¢ sad odsylajacy.

Artykul 102 TFUE nalezy interpretowa¢ w ten sposob, Ze strategia zajmujacego pozycje
dominujaca przedsiebiorstwa uprawnionego z patentu na proces wytwarzania skladnika
aktywnego, ktéry przeszedl do domeny publicznej, prowadzaca je do zawarcia — albo
prewencyjnie, albo w nastepstwie wszczecia postepowan sadowych podwazajacych wazno$é
tego patentu — szeregu ugod skutkujacych przynajmniej czasowym utrzymaniem poza
rynkiem potencjalnych konkurentéw wytwarzajacych generyczne produkty lecznicze
zawierajace ten skladnik aktywny, stanowi naduzycie pozycji dominujacej w rozumieniu tego
artykulu, jesli rzeczona strategia ma zdolno$¢ ograniczenia konkurencji, a w szczegdlnosci
wywolania skutkéw w postaci wykluczenia, przewyzszajacych antykonkurencyjne skutki
zwiazane z kazda z ugdéd skladajacych si¢ na te strategie — co powinien sprawdzi¢ sad
odsylajacy.

Podpisy
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