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W Repertoriul jurisprudentei

HOTARAREA CURTII (Camera a patra)

30 ianuarie 2020*

»Irimitere preliminard — Concurentd — Produse farmaceutice — Bariere la intrarea pe piata a
medicamentelor generice, rezultate din acorduri de solutionare amiabila a litigiilor referitoare la brevete
pentru procedee, incheiate intre un producator de medicamente originale titular al acestor brevete si
producatori de medicamente generice — Articolul 101 TFUE — Concurentd potentiald —
Restrangere prin obiect — Calificare — Restrangere prin efect — Evaluarea efectelor — Articolul 102
TFUE - Piata relevantd — Includerea medicamentelor generice pe piata relevanta — Abuz de pozitie
dominanta — Calificare — Justificari”

In cauza C-307/18,
avand ca obiect o cerere de decizie preliminara formulatd in temeiul articolului 267 TFUE de
Competition Appeal Tribunal (Tribunalul de Apel pentru Concurentd, Regatul Unit), prin decizia din
27 martie 2018, primitd de Curte la 7 mai 2018, in procedura
Generics (UK) Ltd,
GlaxoSmithKline plc,
Xellia Pharmaceuticals ApS,
Alpharma LLC, fosta Zoetis Products LLC,
Actavis UK Ltd,
Merck KGaA
impotriva
Competition and Markets Authority,
CURTEA (Camera a patra),

compusid din domnul M. Vilaras, presedinte de cameri, domnii S. Rodin si D. Svaby (raportor),
doamna K. Jiriméde si domnul N. Picarra, judecatori,

avocat general: doamna J. Kokott,
grefier: doamna C. Stromholm, administratoare,

avand in vedere procedura scrisa si in urma sedintei din 19 septembrie 2019,

* Limba de procedura: engleza.
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ludnd in considerare observatiile prezentate:
— pentru Generics (UK) Ltd, de C. Humpe si de S. Kon, solicitors;

— pentru GlaxoSmithKline plc, de B. Sher, de R. Hoare, de J. Kontogeorges si de R. Bickler, solicitors,
de D. Scannell si de C. Thomas, barristers, precum si de J. E. Flynn, QC;

— pentru Xellia Pharmaceuticals ApS si Alpharma LLC, de L. Tolaini si de B. Jasper, solicitors,
precum si de R. O’Donoghue, QC;

— pentru Actavis UK Ltd, de C. Firth, solicitor, si de S. Ford, QC;

— pentru Merck KGaA, de S. Smith, de A. White si de B. Bar-Bouyssiere, solicitors, precum si de
R. Kreisberger, QC;

— pentru Competition and Markets Authority, de C. Brannigan, de R. Browne, de V. Pye si de
N. Rouse, solicitors, de D. Bailey, barrister, precum si de J. Turner si de M. Demetriou, QC;

— pentru Comisia Europeana, de F. Castilla Contreras si de T. Vecchi, precum si de B. Mongin si de
C. Vollrath, in calitate de agenti,

— dupd ascultarea concluziilor avocatei generale in sedinta din 22 ianuarie 2020,

pronunta prezenta

Hotarare
Cererea de decizie preliminara priveste interpretarea articolelor 101 et 102 TFUE.

Aceasti cerere a fost formulatd in cadrul unui litigiu intre Generics (UK) Ltd (denumita in continuare
»GUK”), GlaxoSmithKline plc (denumita in continuare ,GSK”), Xellia Pharmaceuticals ApS, Alpharma
LLC, fosta Zoetis Products LLC, Actavis UK Ltd, precum si Merck KGaA, pe de o parte, si
Competition and Markets Authority (Autoritatea pentru Concurentd si Piete, Regatul Unit, denumita
in continuare ,CMA”), pe de alta parte, in legatura cu decizia acesteia din urma din 12 februarie 2016
prin care se constatd existenta unor intelegeri la care societatile mentionate au luat parte si a unui abuz
de pozitie dominantd al GSK si prin care li se impun sanctiuni pecuniare (denumitd in continuare
»decizia CMA”).

Cadrul juridic

Dreptul Uniunii

Punctele 17, 20 si 24 din Comunicarea Comisiei privind definirea pietei relevante in sensul dreptului
comunitar al concurentei (JO 1997, C 372, p. 5, Editie speciala, 08/vol. 3, p. 60, denumita in continuare
»Comunicarea privind definirea pietei”), prevad:

,17. Intrebarea care se pune este daci clientii partilor s-ar orienta spre produse substituibile usor
accesibile sau spre furnizori situati intr-o zonda diferita, in cazul unei cresteri mici (de la 5% la
10 %), dar permanente, a preturilor relative pentru produsele respective din zona in cauzi. In
cazul in care substituibilitatea este suficienta pentru a face neprofitabila marirea preturilor din
cauza scaderii vanzarilor, produse substituibile si zone suplimentare se includ in piata relevanta.
Se procedeazi astfel pand cand produsele si zonele geografice in cauza vor fi de asa naturd incat
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cresterile mici, dar permanente, ale preturilor relative ar deveni profitabile. O analizd echivalenta
este aplicabild in cazurile privind concentrarea puterii de cumpérare, unde punctul de plecare al
analizei ar fi furnizorul, iar testarea la nivelul preturilor permite identificarea canalelor alternative
de distributie si a punctelor de vanzare pentru produsele respectivului furnizor. In aplicarea
principiilor mentionate anterior, anumite situatii particulare, astfel cum sunt descrise la punctele
56 si 58, trebuie sa fie examinate cu rigurozitate.

In definirea pietelor, s-ar putea, de asemenea, tine seama de substituibilitatea la nivelul ofertei, in
cazurile in care aceasta ar avea efecte echivalente celor ale substitutiei la nivelul cererii, in ceea ce
priveste eficacitatea si caracterul imediat. Acest lucru inseamna ca furnizorii sunt in masurd sa isi
reorienteze productia spre produsele relevante si sia le comercializeze pe termen scurt [cu alte
cuvinte pentru perioada pentru care nu este necesard o ajustare semnificativa a activelor
corporale si necorporale (a se vedea punctul 23)] fiarda a suporta costuri sau riscuri suplimentare
semnificative ca reactie la variatiile mici, dar permanente, ale preturilor relative. Atunci cand sunt
indeplinite aceste conditii, productia suplimentara care este pusd pe piatd are un efect disciplinar
asupra comportamentului concurential al intreprinderilor implicate. Un astfel de efect este
echivalent, sub aspectul eficacitatii si al caracterului imediat, cu cel al substitutiei la nivelul
cererii.

Concurenta potentiald, a treia sursd de constrangere concurentiald, nu este luatd in considerare la
definirea pietelor, intrucat conditiile in care concurenta potentiald reprezinta efectiv o
constrangere concurentiala depind de analiza factorilor si imprejurérilor specifice referitoare la
conditiile de intrare. Dacd este cazul, aceasta analiza va fi realizata doar intr-o etapa ulterioara, in
general atunci cand pozitia intreprinderilor in cauzd pe piata relevanta a fost deja determinata si
cand aceasta pozitie ridicd probleme de concurenta.”

Dreptul Regatului Unit

Partea I din Competition Act 1998 (Legea concurentei din 1998) cuprinde capitolele 1-5 din aceastd
lege. In capitolul 1, articolul 2 din aceasta prevede:

»Acorduri [...] [care au ca obiect sau ca efect] impiedicarea, restrangerea sau denaturarea concurentei

1)

(2)

[...], orice acorduri intre intreprinderi, orice decizii ale asocierilor de intreprinderi si orice practici

concertate care:

(a) pot afecta comertul in Regatul Unit, si

(b) au ca obiect sau ca efect impiedicarea, restrangerea sau denaturarea concurentei in Regatul
Unit,

sunt interzise, cu exceptia cazului in care in dispozitiile prezentei parti prevad altfel.

Subsectiunea 1 se aplicd in special oricaror acorduri, oricéror decizii si oriciror practici prin care:

[...]

(b) se limiteazd sau se controleazid productia, pietele de desfacere, dezvoltarea tehnicd sau
investitiile;

(c) se impart pietele sau sursele de aprovizionare [...]”
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Articolul 18 din Legea concurentei din 1998, care figureaza in capitolul 2 din partea I din aceasta,
prevede:

»Abuzul de pozitie dominanta

(1) [...], este interzisa, in masura in care poate afecta comertul din Regatul Unit, folosirea in mod
abuziv de catre una sau mai multe intreprinderi a unei pozitii dominante pe piata.

(2) Aceste practici abuzive pot in special sa constituie un abuz daci constau in:

[...]

(b) limitarea productiei, a pietelor de desfacere sau a dezvoltarii tehnice in dauna consumatorilor;

[...]”
Articolul 60 din legea mentionatd, care face parte din capitolul 5 din partea I din aceasta, prevede:
»Principii care trebuie aplicate pentru solutionarea intrebérilor

(1) Acest articol are ca obiect sa garanteze, in masura posibilului, (tindnd seama de toate diferentele
relevante dintre dispozitiile in cauzd), cd intrebdrile care reies din prezenta parte in ceea ce
priveste concurenta din Regatul Unit sunt tratate intr-o maniera conforma cu tratamentul aplicat
intrebarilor corespunzatoare in dreptul Uniunii, referitoare la concurenta in cadrul Uniunii
Europene.

(2) De indatd ce o instantd examineazd o intrebare referitoare la prezenta parte, aceasta trebuie sa
actioneze (in masura in care acest lucru este compatibil cu dispozitiile prezentei parti si indiferent
daci, pe de altid parte, instanta este sau nu obligata si procedeze in acest mod) astfel incat sa
garanteze ca nu existd nicio incompatibilitate intre:

(a) principiile aplicate si hotarirea pronuntati de instantid atunci cind statueazd cu privire la
aceastd problema; si

(b) principiile enuntate de tratat si de Curtea de Justitie a Uniunii, precum si orice decizie
relevanta a Curtii, care sunt aplicabile atunci cand se statueaza cu privire la o problema
corespunzatoare care intra sub incidenta dreptului Uniunii.

(3) In plus, instanta trebuie si tini seama de deciziile sau de declaratiile relevante ale Comisiei.

[...]”

Litigiul principal si intrebarile preliminare

Paroxetina este un medicament antidepresiv administrat numai pe baza de prescriptie medicald, care
apartine grupei inhibitorilor selectivi ai recaptarii serotoninei (denumiti in continuare ,ISRS”). Acesta
a fost comercializat in Regatul Unit de GSK, producator de medicamente originale, sub denumirea
comerciala de ,Seroxat”.

In urma expiririi, in luna ianuarie 1999, a brevetului obtinut de GSK pentru substanta activa a acestui
medicament original si a asa-zisei perioade de ,exclusivitate a datelor” aferente acestei substante active,
in luna decembrie 2000, GSK s-a confruntat cu posibilitatea ca producitorii de medicamente generice
sa solicite o autorizatie de introducere pe piata (denumitd in continuare ,AIP”) in Regatul Unit, in
temeiul unei proceduri simplificate, pentru propria versiune a medicamentului respectiv.
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In acea perioadi, GSK a obtinut o serie de brevete ,secundare”, printre care brevetul GB 2297 550
(denumit in continuare ,brevetul pentru anhidru”), care acoperea patru polimorfe ale substantei active
in cauza si procedeul lor de fabricare. Acest brevet acordat in anul 1997 a fost anulat in parte de
Patents Court (Camera pentru brevete, Regatul Unit) si, in mésura in care a ramas valabil, a expirat in
anul 2016.

In plus, inca de la jumitatea anului 2000, GSK a fost informatd ci mai multi producitori de
medicamente generice, printre care IVAX Pharmaceuticals UK (denumitd in continuare ,IVAX”),
GUK si Alpharma, intentionau sa intre pe piata din Regatul Unit oferind spre vénzare o versiune
generica a paroxetinei. Astfel, IVAX a formulat o cerere de AIP in Irlanda si a obtinut de la BASF AG
substanta activd a paroxetinei, pe baza careia a fost formulatd aceastd cerere. GUK a obtinut o AIP
pentru paroxetini in Danemarca in luna aprilie 2001. In sfarsit, Alpharma a formulat o cerere de AIP
in Regatul Unit la 30 mai 2001.

In acest context, GSK a incheiat trei acorduri cu producétorii de medicamente generice in cauza.

Primul, incheiat cu IVAX la 3 octombrie 2001 (denumit in continuare ,acordul GSK/Ivax”) si care a
incetat la 29 iunie 2004, il desemna pe acesta din urmad ca fiind ,distribuitorul exclusiv”’, in Regatul
Unit, al clorhidratului de paroxetind 20 mg, in limita a 770000 de cutii de 30 de comprimate, in
vederea vanzdrii sale ca medicament generic autorizat, in schimbul unei ,indemnizatii promotionale”
anuale de 3,2 milioane de lire sterline (GBP) platite de GSK.

Al doilea acord a fost incheiat cu GUK la 13 martie 2002 (denumit in continuare ,acordul GSK/GUK?”)
si a incetat la 1 iulie 2004. Acesta reprezinta urmarea unor diverse proceduri, printre care procedura de
declarare a nulititii brevetului pentru anhidru, initiatd la 27 iulie 2001 de BASF, procedura in
contrafacere impotriva GUK, referitoare la acelasi brevet, initiatd de GSK la 18 septembrie 2001 si
adoptarea de catre Camera pentru brevete, la 23 octombrie 2001, a unei somatii provizorii prin care
se interzice societdtii GUK sa intre pe piatd, cu ocazia cireia GSK si-a luat angajamentul de a
despagubi intimata pentru orice pierdere sau pentru orice prejudiciu pe care l-ar putea suferi daca
somatia provizorie ar fi fost emisd in sedinta initiala, dar ar fi fost ulterior considerata inadecvata
(denumit in continuare ,cross-undertaking in damages”). La 13 martie 2002, si anume in ziua
anterioard sedintei procedurilor initiate de BASF si de GSK, GSK si GUK au ajuns la un acord de
solutionare amiabild care prevedea retragerea somatiei si a cross-undertaking in damages asumat de
GSK, renuntarea la toate cererile de despagubire si suspendarea procedurii. In temeiul acordului
mentionat, GSK s-a angajat sa cumpere intregul stoc de paroxetind generica al GUK, destinat vanzarii
in Regatul Unit, pentru suma de 12,5 milioane de dolari SUA, sa pliteasca 50 % din cheltuielile de
procedurd efectuate de GUK, in limita unei sume maxime de 0,5 milioane de GBP, si sa plateasca
GUK o indemnizatie anuald de marketing de 1,65 milioane GBP. La randul sau, GUK s-a angajat sa
incheie un acord de subdistributie cu IVAX avand ca obiect 750 000 de cutii de paroxetina 20 mg la
un pret indexat si sa nu mai producd, si nu mai importe si s nu mai furnizeze, asemenea tuturor
societatilor din grupul Merck, clorhidrat de paroxetind in Regatul Unit pe durata contractului de
aprovizionare dintre IVAX si GUK.

Al treilea acord a fost incheiat cu Alpharma la 12 noiembrie 2002 (denumit in continuare ,acordul
GSK/Alpharma”) si a incetat la 13 februarie 2004. Acesta reprezintd urmarea actiunii in contrafacere
formulate de GSK impotriva Alpharma si cererii de masuri provizorii formulate de GSK. Intrucat
instanta sesizatd a indicat partilor cd aceste masuri vor fi probabil adoptate, Alpharma s-a angajat in
fata instantei respective, la 1 august 2002, sa@ nu vanda paroxetind in Regatul Unit inainte de
pronuntarea hotérarii prin care se finalizeaza procedura, in timp ce GSK si-a asumat un
cross-undertaking in damages. La 12 noiembrie 2002, a fost incheiat un acord amiabil intre acesti doi
producatori in temeiul cédruia partile au convenit asupra incetdrii angajamentelor lor reciproce si a
abandonirii revendicirilor lor. In plus, s-a previzut ci Alphrama va incheia o conventie de
subdistributie cu IVAX avand ca obiect aprovizionarea cu 500000 de cutii de paroxetind 20 mg
(volum majorat la 2020000 de cutii, apoi redus la 620000 de cutii), cd GSK va plati societatii
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Alpharma 0,5 milioane de GBP din cheltuielile sale de judecatd in cadrul procedurii, 3 milioane de GBP
»din costurile de productie si de pregitire pentru lansarea de céitre Alpharma a [paroxetinei] pe piata
britanicd”, precum si 100000 de GBP pe luna timp de 12 luni, cu titlu de ,indemnizatie de
marketing”, si ca GSK va acorda societdtii Alpharma o optiune de cumpdrare privind anumite produse
pe care GSK putea si le vandi in alte domenii terapeutice. In schimbul acestor avantaje, Alpharma s-a
angajat sd nu producd, sda nu importe si sa nu furnizeze clorhidrat de paroxetina in Regatul Unit, cu
exceptia celui pe care l-ar cumpara de la IVAX sau care ar fi produs de GSK. Din acest acord reiese
de asemenea ca Alpharma dispunea de dreptul de a-1 rezilia cu respectarea unui termen de preaviz de
o lung, in cazul constituirii unei ,piete generice” sau al incetarii ,prin decadere, renuntare, abandonare
sau in alt mod” a revendicarii procedeului din cadrul brevetului pentru anhidru. Alpharma a utilizat
acest drept in urma hotérérii pronuntate la 5 decembrie 2003 intr-o cauzad paraleld si care a permis
intrarea pe piatd a producatorilor de medicamente generice, Alpharma intrdnd ulterior pe piata
paroxetinei in luna februarie 2004.

In acest context, CMA a adoptat, la 12 februarie 2016, decizia prin care a constatat ci:

— GSK detinea o pozitie dominantd pe piata paroxetinei si a abuzat de aceastd pozitie, incalcand
interdictia prevazutd in capitolul 2 din partea I din Legea concurentei din 1998, prin incheierea
acordurilor GSK/IVAX, GSK/GUK si GSK/Alpharma;

— GSK si GUK, precum si Merck au incalcat interdictia prevazuta in capitolul 1 din partea I din
Legea concurentei din 1998, precum si, pentru perioada ulterioard datei de 1 mai 2004,
articolul 101 TFUE, prin incheierea acordului GSK/GUK; si

— GSK si societétile din grupul Alpharma (Actavis UK, Xellia Pharmaceuticals — fosta Alpharma UK
Limited — si Alpharma) au incélcat interdictia prevdzuta in capitolul 1 din partea I din Legea
concurentei din 1998 prin incheierea acordului GSK/Alpharma.

In consecinti, CMA a aplicat societitilor mentionate sanctiuni pecuniare in cuantum total de
44,99 milioane GBP.

In schimb, CMA nu a sanctionat acordul GSK/IVAX in temeiul Competition Act 1998 (Land and
Vertical Agreements Exclusion) Order 2000 (SI 2000/310), care, pana la abrogarea sa la 30 aprilie
2005, excludea acordurile verticale de interdictia prevdzuta in capitolul 1 din Legea concurentei din
1998.

Societatile sanctionate au formulat o actiune in fata Competition Appeal Tribunal (Tribunalul de Apel
pentru Concurentd, Regatul Unit) impotriva acestei decizii.

Instanta sesizata aratd cd, pentru a se pronunta cu privire la aceasta actiune, va trebui s stabileascd, in
raport cu dreptul Uniunii, dacd producitorii de medicamente in discutie, si anume GSK, pe de o parte,
si GUK, Alpharma si IVAX, pe de alta parte, se aflau in situatie de concurentd potentiala in ceea ce
priveste furnizarea paroxetinei in Regatul Unit in perioada in cauzi, si daci cele trei acorduri incheiate
de GSK cu producatorii de medicamente generice in cauzd au constituit o restrdngere a concurentei
»prin obiect” (denumitd in continuare ,restrangerea prin obiect”) sau ,prin efect” (denumita in
continuare ,restrangerea prin efect”). Instanta respectivd considera ca trebuie de asemenea si
determine piata produselor pe care GSK a furnizat paroxetina, pentru a afla dacd acest producator de
medicamente a detinut o pozitie dominanta pe piata respectiva si daca a abuzat de aceasta pozitie.

Competition Appeal Tribunal (Tribunalul de Apel pentru Concurentd) constatd, pe de o parte, ci,
pentru a aprecia legalitatea deciziei CMA, in mdsura in care aceasta priveste restrangerea concurentei,
este necesar sa se interpreteze articolul 101 TFUE. Aceastd instantd aratd de asemenea ca Tribunalul
Uniunii Europene s-a pronuntat in cauze avand ca parti, printre altii, aceiasi producatori de
medicamente cu cei in discutie in litigiul principal, cu privire la intrebari similare celor in discutie, a
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ciror pertinentd in speti este contestatid de toate reclamantele din litigiul principal. In plus, aceasta
considerd ca modalitatile de apreciere a unei restrangeri prin efect, obiect al celei de a sasea intrebari
preliminare, rdmén incerte. Instanta mentionatd considera, pe de altd parte, cid este sesizatd cu
probleme noi de drept referitoare la interpretarea articolului 102 TFUE, care privesc atat definirea
pietei relevante, cat si abuzul de pozitie dominantd si eventualele justificari ale acestuia.

In aceste conditii, Competition Appeal Tribunal (Tribunalul de Apel pentru Concurenti) a hotarat si
suspende judecarea cauzei si sa adreseze Curtii urmatoarele intrebari preliminare:

,,1)

2)

3)

Concurenta potentiala

In sensul articolului 101 alineatul (1) [TFUE], titularul unui brevet pentru un produs farmaceutic
si [un producétor de medicamente] generice care doreste sa intre pe piata cu o versiune genericd a
produsului trebuie considerati drept concurenti potentiali atunci cand partile, de buna-credints,
sunt in litigiu in ceea ce priveste validitatea brevetului si/sau incélcarea respectivului brevet de
catre produsul generic?

Raspunsul la prima intrebare este diferit daca:

a) exista proceduri judiciare pendinte intre parti in legaturd cu acest litigiu; si/sau

b) titularul brevetului a obtinut o somatie provizorie care impiedicd societatea de medicamente
generice sa lanseze pe piata produsul generic pand la solutionarea acestor proceduri; si/sau

c) titularul brevetului priveste societatea de medicamente generice drept concurent potential?

Restrangere prin obiect

Atunci cénd exista proceduri judiciare pendinte privind validitatea unui brevet pentru un produs

farmaceutic si eventuala incalcare a respectivului brevet de catre produsul generic, si nu este

posibil sd se stabileascd care dintre parti este susceptibila sa obtina castig de cauzd in acele
proceduri, existd o [restrangere prin obiect] in sensul articolului 101 alineatul (1) TFUE atunci
cand partile incheie un acord pentru o solutionare amiabila a litigiului, prin care:

a) societatea de medicamente generice accepta si nu intre pe piata cu produsul generic si sa nu
continue actiunea de contestare a brevetului pe durata acordului (care nu depéaseste perioada
de valabilitate ramasa a brevetului); si

b) titularul brevetului acceptd sd faca un transfer de valoare catre societatea de medicamente
generice intr-un cuantum substantial mai mare decit cheltuielile de judecata evitate
(incluzdnd timpul de gestionare si perturbarea aferentd), si care nu reprezintd plata unor
bunuri sau servicii furnizate titularului brevetului?

Réaspunsul la a treia intrebare este diferit daca:

a) intinderea restrictiei impuse societitii de medicamente generice nu depaseste intinderea
brevetului in discutie; si/sau

b) cuantumul transferului de valoare citre societatea de medicamente generice poate fi inferior
profitului pe care l-ar fi realizat aceasta daca ar fi obtinut in schimb castig de cauzi in litigiul
privind brevetul si ar fi intrat pe piatd cu un produs generic independent?

Raspunsurile la a treia si la a patra intrebare sunt diferite daca acordul prevede livrarea de cétre

titularul brevetului cétre societatea de medicamente generice a unor cantititi semnificative, dar

limitate, ale unui produs generic autorizat si daca acordul respectiv:

a) nu genereazd nicio constrangere concurentiald semnificativd asupra preturilor aplicate de
titularul brevetului; dar

b) aduce o serie de beneficii consumatorilor, care nu ar fi aparut daca titularul brevetului ar fi
obtinut castig de cauzd in cadrul litigiului, insd care sunt mult mai putin semnificative decat
beneficiile concurentiale complete rezultind din intrarea pe piatd a produsului generic

ECLILEU:C:2020:52 7



HoTARrRAREA DIN 30.1.2020 — Cauza C-307/18
GenNerics (UK) s1 ALTID

independent care ar fi aparut in cazul in care societatea de medicamente generice ar fi obtinut
céstig de cauzd in cadrul litigiului, sau acest aspect este relevant doar pentru o apreciere pe
baza articolului 101 alineatul (3) TFUE?

6) Restrangere prin efect

In circumstantele indicate in a treia-a cincea intrebare, existi o [restrangere prin efect] in sensul

articolului 101 alineatul (1) TFUE sau aceasta depinde de constatarea instantei cd in absenta

acelei solutionari amiabile:

a) societatea de medicamente generice ar fi avut probabil céstig de cauza in litigiul privind
brevetul (respectiv cd probabilitatea ca brevetul si fie valid si incalcat era de sub 50 %); sau

b) partile ar fi ajuns probabil la o solutionare amiabila mai putin restrictiva (respectiv ca
probabilitatea unei intelegeri mai putin restrictive era de peste 50 %)?

7)  Definitia pietei

In cazul in care un produs farmaceutic brevetat este substituibil din punct de vedere terapeutic cu
o serie de alte medicamente dintr-o clasa, iar pretinsul abuz in sensul articolului 102 TFUE consta
in conduita titularului brevetului care exclude efectiv versiunile generice ale respectivului
medicament de pe piatd, trebuie luate in considerare respectivele produse generice in scopul
definirii pietei relevante a produsului, desi nu ar putea intra legal pe piatd inainte de expirarea
brevetului dacd (ceea ce este nesigur) brevetul este valid si incilcat de respectivele produse
generice?

8) Abuzul

In circumstantele descrise prin a treia-a cincea intrebare de mai sus, daca titularul brevetului se
afld intr-o pozitie dominants, conduita sa in sensul incheierii unui astfel de acord constituie un
abuz in sensul articolului 102 TFUE?

9) Raspunsul la a opta intrebare este diferit daca titularul brevetului incheie un acord de acest tip nu
in scopul solutiondrii amiabile a unui litigiu existent, ci pentru a evita initierea unui litigiu?

10) Réspunsul la a opta sau la a noua intrebare este diferit dacé:

a) titularul brevetului urmareste o strategie de incheiere a unei serii de astfel de acorduri pentru
a inlatura riscul unei intrari nerestrictionate de produs generic; si

b) consecinta primului acord de acest tip este ci, din cauza structurii regimurilor nationale de
rambursare de cétre autorititile din domeniul sanatatii publice catre farmacii a costurilor
acestora de achizitie a produselor farmaceutice, nivelul de rambursare pentru produsul
farmaceutic in discutie este redus, rezultind intr-o economisire substantiald pentru
autoritatile din domeniul sinatétii publice (desi o economisire semnificativ mai mica decat
cea care ar rezulta din intrarea independentd a medicamentului generic in urma unei
solutiondri a litigiului privind brevetul in favoarea societétii de medicamente generice); si

c) respectiva economisire nu a facut parte din intentia partilor la incheierea oricaruia dintre
acorduri?”

Observatii introductive

22 Din decizia CMA, rezumata la punctul 15 din prezenta hotérare, reiese ca aceasta autoritate a
sanctionat practicile GSK, GUK si Alpharma pentru diferite motive si pe diferite temeiuri.
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Astfel, acordul GSK/GUK a fost sanctionat pe baza dreptului intelegerilor, in temeiul capitolului 1 din
partea I din Legea concurentei din 1998, pentru intreaga duratd a acestuia, precum si in temeiul
articolului 101 TFUE, pentru perioada ulterioara datei de 1 mai 2004. In schimb, acordul
GSK/Alpharma, care a incetat inainte de aceastd datd, nu a fost sanctionat decat in temeiul capitolului
1 din partea I din Legea concurentei din 1998.

De asemenea, GSK a fost sanctionatd pentru un abuz de pozitie dominanta doar in temeiul capitolului
2 din partea I din aceastd lege, iar nu al articolului 102 TFUE.

In aceastd privintd, este adevarat ci, in cadrul procedurii previzute la articolul 267 TFUE, Curtea nu
este competentd si interpreteze dreptul national, aceastd misiune revenind exclusiv instantei de
trimitere (Hotédrarea din 7 septembrie 2006, Marrosu si Sardino, C-53/04, EU:C:2006:517, punctul 54,
precum si Hotararea din 18 noiembrie 2010, Georgiev, C-250/09 si C-268/09, EU:C:2010:699,
punctul 75).

Curtea este insa competenta si statueze asupra unei cereri de decizie preliminara referitoare la
dispozitii de drept al Uniunii in cazuri in care, desi situatia de fapt din cauza principald nu intra in
mod direct in domeniul de aplicare al acestui drept, aplicabilitatea dispozitiilor dreptului mentionat a
fost determinatd de dreptul national ca urmare a trimiterii realizate de acesta din urma la continutul
acelor dispozitii (a se vedea in acest sens Hotéirarea din 21 decembrie 2011, Cicala, C-482/10,
EU:C:2011:868, punctul 17, Hotararea din 18 octombrie 2012, Nolan, C-583/10, EU:C:2012:638,
punctul 45, si Hotdrarea din 15 noiembrie 2016, Ullens de Schooten, C-268/15, EU:C:2016:874,
punctul 53).

Astfel, atunci cand o legislatie nationald se conformeazd, pentru solutionarea unor situatii pur interne,
solutiilor retinute de dreptul Uniunii, pentru a evita, de exemplu, eventuale denaturéri ale concurentei
ori pentru a asigura o procedura unica in situatii comparabile, exista un interes cert al Uniunii ca,
pentru evitarea unor viitoare divergente de interpretare, dispozitiile sau notiunile preluate din dreptul
Uniunii sa primeascd o interpretare uniform4, indiferent care ar fi conditiile in care acestea urmeaza
sa fie aplicate (a se vedea in acest sens Hotararea din 18 octombrie 1990, Dzodzi, C-297/88
si C-197/89, EU:C:1990:360, punctul 37, Hotérarea din 17 iulie 1997, Leur-Bloem, C-28/95,
EU:C:1997:369, punctul 32, si Hotararea din 18 octombrie 2012, Nolan, C-583/10, EU:C:2012:638,
punctul 46).

Or, in spet3, astfel cum reiese atat din informatiile comunicate Curtii de instanta de trimitere, cat si din
raspunsurile persoanelor interesate la o intrebare adresata de Curte in sedinta de audiere a pledoariilor,
articolul 2 din Legea concurentei din 1998, care figureazd in capitolul 1 din partea I din aceasta,
precum si articolul 18 din aceasta, care figureaza in capitolul 2 din partea I mentionata, trebuie sa fie
aplicate in conformitate cu dispozitiile corespunzatoare de drept al Uniunii, astfel cum se impune in
esentd la articolul 60 din legea amintita.

Prin urmare, este necesar sa se raspunda la prezenta cerere de decizie preliminara.

ECLILEU:C:2020:52 9
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Cu privire la intrebarile preliminare
Cu privire la prima-a sasea intrebare (articolul 101 TFUE)

Cu privire la prima $i la a doua intrebare (concurenta potentiald)

Cu titlu introductiv, trebuie amintit cd, in temeiul articolului 101 alineatul (1) TFUE, sunt
incompatibile cu piata internd si interzise orice acorduri intre intreprinderi, orice decizii ale asocierilor
de intreprinderi si orice practici concertate care pot afecta comertul dintre statele membre si care au ca
obiect sau ca efect impiedicarea, restrangerea sau denaturarea concurentei in cadrul pietei interne.

Astfel, pentru a face obiectul interdictiei de principiu prevazute la articolul 101 alineatul (1) TFUE,
trebuie nu numai ca comportamentul unor intreprinderi si dezvaluie existenta unei coluziuni intre
ele — si anume un acord intre intreprinderi, o decizie de asociere a unor intreprinderi sau o practica
concertata —, dar si ca aceasta coluziune sa afecteze negativ si in mod semnificativ concurenta in
cadrul pietei interne (a se vedea in acest sens Hotararea din 13 decembrie 2012, Expedia, C-226/11,
EU:C:2012:795, punctele 16 si 17).

Aceasta din urma cerinta presupune, in ceea ce priveste acordurile de cooperare orizontald incheiate
intre intreprinderi care activeaza la acelasi nivel al lantului de productie sau de distributie, ca
respectiva coluziune sa intervind intre intreprinderi care se afld in situatie de concurenta cel putin
potentiald, daca nu chiar efectiva.

In acest context, instanta de trimitere adreseaza prima si a doua intrebare, care trebuie analizate
impreuna.

Prin intermediul acestora, ea solicitd in esentd si se stabileascd daca articolul 101 alineatul (1) TFUE
trebuie sa fie interpretat in sensul ca se afla in situatie de concurenta potentiala, pe de o parte, un
producator de medicamente originale titular al unui brevet pentru un procedeu de fabricare a unei
substante active intrate in domeniul public si, pe de alta parte, producitori de medicamente generice
care se pregatesc sd intre pe piata medicamentului care contine aceastd substanta activa, atunci cand
acestia sunt in litigiu cu privire la validitatea brevetului respectiv sau la caracterul contraficut al
medicamentelor generice in cauza. Instanta de trimitere solicita de asemenea si se stabileasca daca
existenta unei proceduri jurisdictionale referitoare la validitatea brevetului in cauzd, care, fiind inca
pendinte, a condus la o procedura de masuri provizorii si la adoptarea unor masuri provizorii, precum
si faptul ca titularul brevetului poate percepe producitorii de medicamente generice ca fiind concurenti
potentiali constituie elemente care pot influenta raspunsul la aceasta intrebare.

In speti, notiunea de ,concurenti potentiala” este in discutie numai in masura in care producitorii de
medicamente generice care au incheiat acordurile in litigiu cu GSK nu intrasera pe piata paroxetinei la
data incheierii acestora.

Pentru a aprecia dacd o intreprindere absentd de pe o piatd se afld intr-un raport de concurentd
potentiald cu una sau cu mai multe alte intreprinderi deja prezente pe piata respectiva, trebuie sa se
stabileascd dacd exista posibilitati reale si concrete ca aceasta sa intre pe piata mentionata si in
concurentd cu cea sau cele din urméd (a se vedea in acest sens Hotédrarea din 28 februarie 1991,
Delimitis, C-234/89, EU:C:1991:91, punctul 21).

Astfel, atunci cand este vorba despre un acord care are drept consecintda mentinerea temporara in afara
pietei a unei intreprinderi, trebuie sa se stabileascd dacd, in lipsa acordului mentionat, ar fi existat
posibilitati reale si concrete ca intreprinderea respectiva sa intre pe piata amintitd si in concurentd cu
intreprinderile stabilite pe aceasta.

10 ECLIL:EU:C:2020:52
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Un asemenea criteriu exclude posibilitatea ca constatarea unui raport de concurentid potentiald sa
decurgd din simpla posibilitate, pur ipotetica, a unei asemenea intrari sau chiar dintr-o simpla vointa a
producatorului de medicamente generice in acest sens. Dimpotriva, el nu impune nicidecum si se
demonstreze cu certitudine cd producétorul respectiv va intra efectiv pe piata in cauza si, mai mult, ca
va fi in masura sa se mentina ulterior pe aceasta.

Aprecierea existentei unei concurente potentiale trebuie si fie efectuata in raport cu structura pietei si
cu contextul economic si juridic care reglementeaza functionarea acesteia.

In aceasti privinta, pe de o parte, in ceea ce priveste, precum in cauza principald, sectorul farmaceutic,
ale carui particularitati pentru punerea in aplicare a dreptului european al concurentei au fost deja
mentionate de Curte (a se vedea in acest sens Hotararea din 23 ianuarie 2018, F. Hoffmann-La Roche
si altii, C-179/16, EU:C:2018:25, punctele 65 si 80), si, mai precis, deschiderea pietei unui medicament
care contine o substantd activa intrata recent in domeniul public pentru producatorii de medicamente
generice, ale carei efecte asupra preturilor au fost evidentiate de instanta de trimitere, trebuie sa se tina
seama in mod corespunzitor de constrangerile de reglementare proprii sectorului medicamentelor.
Printre acestea figureaza articolul 6 din Directiva 2001/83/CE a Parlamentului European si a
Consiliului din 6 noiembrie 2001 de instituire a unui cod comunitar cu privire la medicamentele de
uz uman (JO 2001, L 311, p. 67, Editie speciala, 13/vol. 33, p. 3), astfel cum a fost modificatda prin
Regulamentul (CE) nr. 1394/2007 al Parlamentului European si al Consiliului din 13 noiembrie 2007
(JO 2007, L 324, p. 121, rectificare in JO 2009, L 87, p. 174), care prevede ca niciun medicament nu
poate fi introdus pe piata unui stat membru daca nu a fost emisd o AIP de catre autoritatile
competente din statul membru in cauza sau dacd nu a fost acordata o autorizatie in conformitate cu
Regulamentul (CE) nr. 726/2004 al Parlamentului European si al Consiliului din 31 martie 2004 de
stabilire a procedurilor comunitare privind autorizarea si supravegherea medicamentelor de uz uman
si veterinar si de instituire a unei Agentii Europene pentru Medicamente (JO 2004, L 136, p. 1, Editie
speciald, 13/vol. 44, p. 83), astfel cum a fost modificat prin Regulamentul (CE) nr. 219/2009 al
Parlamentului European si al Consiliului din 11 martie 2009 (JO 2009, L 87, p. 109) (Hotararea din
23 ianuarie 2018, F. Hoffmann-La Roche si altii, C-179/16, EU:C:2018:25, punctul 53).

Pe de altd parte, trebuie sd se tind seama pe deplin de drepturile de proprietate intelectuala si, in
special, de brevetele detinute de producitorii de medicamente originale pentru unul sau mai multe
procedee de fabricare a unei substante active intrate in domeniul public, drepturi care beneficiaza de
un nivel ridicat de protectie pe piata internd, in temeiul Directivei 2004/48/CE a Parlamentului
European si a Consiliului din 29 aprilie 2004 privind respectarea drepturilor de proprietate intelectuald
(JO 2004, L 157, p. 45, Editie speciala, 17/vol. 2, p. 56), precum si in temeiul articolului 17 alineatul (2)
din Carta drepturilor fundamentale a Uniunii Europene (a se vedea in acest sens Hotéréarea din 16 iulie
2015, Huawei Technologies, C-170/13, EU:C:2015:477, punctul 57).

Pe de alta parte, astfel cum a aratat doamna avocatd generala la punctul 60 din concluziile sale,
perceptia operatorului existent este un element relevant pentru aprecierea existentei unei relatii
concurentiale intre acesta si o intreprindere exterioara, din moment ce, desi aceasta din urma este
perceputd ca un posibil nou operator pe piatd, ea se poate afla, prin simpla sa existentd, la originea
unei presiuni concurentiale asupra operatorului existent pe aceasta piata.

Tindnd seama de ceea ce preceda, pentru a se aprecia existenta unui raport de concurenta potentiala
intre, pe de o parte, un producitor de medicamente originale titular al unui brevet pentru un
procedeu privind o substanta activd intratd in domeniul public si, pe de alta parte, un producator de
medicamente generice care se pregateste si intre pe piata medicamentului care contine aceastd
substanta activa, care au incheiat un acord precum cele in discutie in litigiul principal, este necesar s
se stabileascd, in primul rand, dacg, la data incheierii acordului respectiv, producatorul de medicamente
generice in discutie efectuase demersuri pregititoare suficiente care sa ii permita sd intre pe piata in
cauza intr-un termen de naturd sid creeze o presiune concurentiald asupra producitorului de
medicamente originale.
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Printre aceste demersuri pot figura masurile adoptate de producatorul de medicamente generice in
cauzd care ii dau posibilitatea de a dispune, in termenul mentionat, de autorizatiile administrative
necesare pentru comercializarea unei versiuni generice a medicamentului in cauzd, precum si de un
stoc suficient de acest medicament generic, indiferent daca se constituie in cadrul unei productii
proprii sau al unor contracte de aprovizionare incheiate cu terti. Sunt de asemenea relevante in acest
sens toate demersurile judiciare intreprinse in mod efectiv de producatorul respectiv pentru a repune
in discutie, cu titlu principal sau incident, brevetele pentru procedee detinute de un producitor de
medicamente originale sau chiar eforturile comerciale depuse de producitorul de medicamente
generice in vederea comercializarii medicamentului sau. Asemenea demersuri permit sa se dovedeasca
intentia fermd, precum si capacitatea proprie a unui producétor de medicamente generice de a intra pe
piata unui medicament care contine o substantd activd intrata in domeniul public, chiar in prezenta
unor brevetele pentru procedee detinute de producatorul de medicamente originale.

In al doilea rand, instanta de trimitere trebuie sa verifice cd intrarea pe piatd a unui astfel de
producator de medicamente generice nu intdmpind bariere la intrare care prezinta un caracter
insurmontabil.

In aceasti privinta, existenta unui brevet care protejeazi procedeul de fabricare a unei substante active
intrate in domeniul public nu poate fi consideratd, ca atare, o barierd insurmontabila si nu impiedica
calificarea drept ,concurent potential” al producéitorului medicamentului original in cauza a unui
producator de medicamente generice care are efectiv intentia fermd, precum si capacitatea proprie de
a intra pe piata si care, prin demersurile sale, se aratd pregatit sa conteste validitatea acestui brevet si
sa isi asume riscul de a se confrunta, la momentul intrarii sale pe piatd, cu o actiune in contrafacere
introdusa de titularul brevetului respectiv.

Argumentele societatilor sanctionate de CMA, intemeiate pe prezumtia de validitate aferentd unui
brevet pentru procedeu detinut de producidtorul de medicamente originale, pe rezultatul incert al
diferendului referitor la validitatea acestui brevet si pe existenta unor somatii dispuse de o instanta
nationald, prin care producatorilor de medicamente generice li se interzice provizoriu vanzarea
versiunii generice a medicamentului original in discutie, nu pot infirma aceastd apreciere.

In ceea ce priveste, mai inti, argumentul intemeiat pe prezumtia de validitate a brevetului in cauzi,
este cert ca o astfel de prezumtie este consecinta automatd a depunerii si ulterior a acordarii unui
brevet titularului sdu. Prin urmare, in vederea aplicarii articolelor 101 si 102 TFUE, ea nu ofera nicio
informatie cu privire la rezultatul unui eventual litigiu referitor la validitatea acestui brevet, a carui
cunoastere a devenit, pe de alta parte, imposibila prin insdsi incheierea acordului dintre titularul
brevetului pentru procedeu si producéatorul de medicamente generice in cauza.

A se admite ca prezumtia de validitate a unui brevet pentru un procedeu privind o substanta activa
intratd in domeniul public ar exclude posibilitatea ca titularul acestui brevet si se afle intr-un raport
de concurentid potentiald cu orice presupus autor al contrafacerii pe piata medicamentului care
contine aceastd substanta activa ar avea drept consecintd, in ceea ce priveste acordurile precum cele in
discutie in litigiul principal, lipsirea de orice continut a articolului 101 TFUE si ar putea, prin urmare,
sd compromita eficacitatea dreptului european privind intelegerile (a se vedea prin analogie Hotararea
din 13 iulie 1966, Consten si Grundig/Comisia, 56/64 si 58/64, EU:C:1966:41, p. 500).

Desigur, astfel cum a aratat doamna avocata generald la punctul 83 din concluziile sale, aceasta nu
inseamnd ca autoritatea de concurentd in cauza trebuie sa faca abstractie de orice aspect referitor la
dreptul brevetelor, de naturd sd influenteze constatarea existentei unui astfel de raport de concurenta.
Astfel, eventualele brevete care protejeaza un medicament original sau unul dintre procedeele sale de
fabricare fac parte in mod incontestabil din contextul economic si juridic care caracterizeaza
raporturile de concurenta dintre titularii acestor brevete si producitorii de medicamente generice. Cu
toate acestea, aprecierea drepturilor conferite de un brevet, efectuata de autoritatea de concurentd, nu
trebuie sa constea intr-o examinare a fortei brevetului sau a probabilititii ca un litigiu intre titularul
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sau si un producitor de medicamente generice sa se finalizeze prin constatarea céd brevetul este valid si
contrafacut. Aceasta apreciere trebuie mai degraba si priveasca aspectul daca, in pofida existentei
brevetului respectiv, producatorul de medicamente generice dispune de posibilitati reale si concrete de
intrare pe piatd la momentul relevant.

In acest scop, trebuie si se tinid seama, printre altele, de faptul ca incertitudinea privind validitatea
brevetelor care acopera medicamentele este o caracteristica fundamentald a sectorului farmaceutic, ca
prezumtia de validitate a unui brevet pentru un medicament original nu echivaleazd cu o prezumtie
de nelegalitate a unei versiuni generice a acestui medicament, introdusa pe piata in mod valabil, cd un
brevet nu garanteazd o protectie impotriva actiunilor in declararea nulitatii, cd astfel de actiuni si, in
special, lansarea asa-numitd ,riscantd” a unui medicament generic, precum si procedurile
jurisdictionale pe care le-a generat au loc in mod curent in etapa anterioara sau imediat ulterioara
intrarii pe piata a unui astfel de medicament generic, ca, pentru a obtine o AIP a unui medicament
generic, nu este necesar sd se demonstreze cd aceastd introducere pe piatd nu incalca eventuale
drepturi conferite de brevetul pentru medicamentul original, si cd, in sectorul farmaceutic, o
concurentd potentiala se poate exercita cu mult inainte de expirarea unui brevet care protejeaza
substanta activa a unui medicament original, intrucat producatorii de medicamente generice doresc sa
fie pregatiti sa intre pe piatd la momentul acestei expirari.

In ceea ce priveste, in continuare, argumentul intemeiat pe existenta unui diferend serios, al cirui
rezultat este incert, intre producétorul medicamentului original si un producitor al versiunii generice
a acestui medicament, candidat la accesul pe piata acestuia din urma, departe de a exclude existenta
oricarei concurente intre acestia, caracterul serios al diferendului dintre ei — cu atdt mai mult in cazul
in care este adus in fata instantelor — constituie un indiciu al existentei unui raport de concurenta
potentiald intre ei.

In ceea ce priveste, in sfarsit, argumentul intemeiat pe existenta unor somatii provizorii dispuse de o
instanta nationald si prin care se interzice unui producator de medicamente generice sé intre pe piata
unui medicament care contine o substanti activd intratd in domeniul public, trebuie aratat ci este
vorba despre o masura provizorie care nu afecteazd cu nimic caracterul intemeiat al unei actiuni in
contrafacere introduse de titularul brevetului, cu atdt mai mult cu cat, precum in cauza principald, o
astfel de somatie este dispusa in schimbul unui cross-undertaking in damages asumat de acest titular.

In al treilea rand, constatarea dovediti a intentiei ferme, precum si a capacititii proprii a unui
producator de medicamente generice de a accede pe piata unei substante active intrate in domeniul
public, care nu a fost repusa in discutie de existenta unor bariere insurmontabile la intrarea pe aceasta
piatd, poate fi confirmata de elemente suplimentare.

In aceastid privinti, Curtea a avut deja ocazia si admitd ci incheierea unui acord intre mai multe
intreprinderi care activeazd la acelasi nivel al lantului de productie, si dintre care unele nu erau
prezente pe piata in cauzd, reprezintd un indiciu puternic cu privire la existenta unui raport
concurential intre intreprinderile mentionate (a se vedea prin analogie Hotararea din 20 ianuarie 2016,
Toshiba Corporation/Comisia, C-373/14 P, EU:C:2016:26, punctele 33 si 34).

Constituie de asemenea un astfel indiciu vointa, manifestatdi de un producitor de medicamente
originale si urmata de efecte, de a realiza transferuri de valori in favoarea unui producator de
medicamente generice in schimbul aménarii intrérii pe piatd a acestuia din urma, in conditiile in care
primul ii reproseaza celui de al doilea cd incalca unul sau mai multe dintre brevetele sale pentru
procedee. Un astfel de indiciu este cu atdt mai puternic cu cat transferul de valori este mai important.
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Astfel, aceastda vointa evidentiazd perceptia pe care o are producitorul de medicamente originale cu
privire la riscul pe care il prezintd pentru interesele sale comerciale producatorul de medicamente
generice in cauza, perceptie care este relevantd pentru aprecierea existentei unei concurente
potentiale, astfel cum s-a ardtat la punctul 42 din prezenta hotirare, din moment ce conditioneaza
comportamentul pe piatd al producatorului de medicamente originale.

Avand in vedere ceea ce precedd, trebuie sa se raspunda la prima si la a doua intrebare ca articolul 101
alineatul (1) TFUE trebuie si fie interpretat in sensul ca se afla in situatie de concurenti potentiald, pe
de o parte, un producator de medicamente originale titular al unui brevet pentru un procedeu de
fabricare a unei substante active intrate in domeniul public si, pe de altd parte, producatori de
medicamente generice care se pregatesc si intre pe piata medicamentului care contine aceastd
substanta activa, in litigiu cu privire la validitatea brevetului respectiv sau la caracterul contrafacut al
medicamentelor generice in cauza, atunci cand se dovedeste cd producitorul de medicamente
generice are efectiv intentia fermd, precum si capacitatea proprie de a intra pe piatd si cd nu
intampina bariere la intrare, care prezintd un caracter insurmontabil, aspect a carui apreciere este de
competenta instantei de trimitere.

Cu privire la intrebdrile a treia-a cincea (calificare ca ,restrangere prin obiect”)

Tinand seama de raspunsul dat la prima si la a doua intrebare, intrebarile a treia-a cincea nu trebuie sa
fie examinate decat in raport cu un acord incheiat intre, pe de o parte, un producator de medicamente
originale titular al unui brevet pentru procedeul de fabricare a unei substante active intrate in
domeniul public si, pe de alta parte, un producator de medicamente generice care se pregiteste s
intre pe piata medicamentului care contine aceasta substantd activa, care se afla in situatie de
concurentd potentiala.

Prin intermediul intrebarilor a treia-a cincea, care trebuie analizate impreund, instanta de trimitere
solicitd in esentd si se stabileascid daca articolul 101 alineatul (1) TFUE trebuie si fie interpretat in
sensul cd un acord de solutionare amiabila a unei proceduri jurisdictionale pendinte intre un
producator de medicamente originale si un producitor de medicamente generice aflati in situatie de
concurentd potentiald — referitoare la validitatea unui brevet pentru procedeul de fabricare a substantei
active, intrate in domeniul public, a unui medicament original, al cérui titular este primul producator,
precum si referitoare la caracterul contrafacut al unei versiuni generice a acestui medicament —, prin
care acest producdtor de medicamente generice se angajeazd sa nu intre pe piata medicamentului care
contine substanta activd respectivda, precum si sd nu isi continue actiunea in declararea nulitatii
brevetului mentionat pe durata acordului, in schimbul unor transferuri de valori in favoarea sa de
catre producdtorul de medicamente originale, reprezinta un acord avand ca obiect impiedicarea,
restrangerea sau denaturarea concurentei.

Instanta de trimitere solicita de asemenea sa se stabileascd dacd vreunul dintre urmatoarele elemente
poate afecta raspunsul care urmeaza sa fie dat la aceastd intrebare:

— este imposibil sa se determine partea care poate obtine castig de cauza in aceastd procedura;

— intinderea restrangerii concurentei impuse producétorului de medicamente generice nu o depéseste
pe cea a brevetului in cauzs;

— sumele transferate sunt mult mai mari decéat cheltuielile de judecatd care au fost evitate si nu
reprezintd plata, catre producitorul de medicamente originale, a bunurilor sau a prestatiilor care
i-ar fi fost furnizate acestuia de cétre producatorul de medicamente generice, dar sunt inferioare
beneficiului pe care acesta din urma l-ar fi realizat dacé ar fi obtinut castig de cauzd in procedura
referitoare la brevet si dacd ar fi intrat pe piatd cu un medicament generic independent;
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— acordul de solutionare amiabild prevede livrarea de citre producatorul de medicamente originale,
titular al brevetului, producatorului de medicamente generice a unor cantititi importante, dar
limitate, dintr-un medicament generic autorizat, ceea ce nu determina o restrangere semnificativa
a concurentei in ceea ce priveste preturile practicate de titularul brevetului, ci le ofera
consumatorilor avantaje pe care nu le-ar fi avut daca titularul brevetului ar fi obtinut castig de
cauza in procedurd, aceste avantaje fiind insa net inferioare avantajelor concurentiale care ar fi
rezultat pentru ei din introducerea pe piatd a medicamentului generic independent mentionat,
dacé producitorul de medicamente generice ar fi obtinut castig de cauzd in procedura.

Pe langa elementele mentionate la punctele 30 si 31 din prezenta hotérare, trebuie amintit cd, pentru a
intra sub incidenta interdictiei de principiu enuntate la articolul 101 alineatul (1) TFUE, o practica
coluzorie trebuie sa aiba ,ca obiect sau efect” impiedicarea, restrangerea sau denaturarea semnificativa
a concurentei in cadrul pietei interne.

Rezulta ca aceastd dispozitie, astfel cum a fost interpretatd de Curte, efectueaza o distinctie netd intre
notiunea de restrangere prin obiect si cea de restrangere prin efect, fiecare fiind supusda unui regim
probatoriu diferit.

Astfel, in ceea ce priveste practicile calificate ca ,restrangeri prin obiect”, nu este necesar nici sa se
cerceteze, nici a fortiori sa se demonstreze efectele acestora asupra concurentei pentru a le califica
drept ,restrangere a concurentei” in sensul articolului 101 alineatul (1) TFUE, intrucit experienta
aratd cd asemenea comportamente atrag scaderi ale productiei si cresteri de preturi, conducand la o
alocare necorespunzatoare a resurselor, in special in detrimentul consumatorilor (Hotararea din
19 martie 2015, Dole Food si Dole Fresh Fruit Europe/Comisia, C-286/13 P, EU:C:2015:184,
punctul 115, precum si jurisprudenta citata).

In ceea ce le priveste, se impune numai demonstrarea faptului ci acestea tin efectiv de calificarea drept
srestrangere prin obiect”, simple afirmatii nesustinute nefiind insa suficiente in acest scop.

In schimb, in cazul in care obiectul anticoncurential al unui acord, al unei decizii de asociere a unor
intreprinderi sau al unei practici concertate nu este dovedit, trebuie sa se examineze efectele acestuia
pentru a se face dovada cg, in fapt, concurenta a fost impiedicatd, restransa sau denaturatd in mod
semnificativ (a se vedea in acest sens Hotararea din 26 noiembrie 2015, Maxima Latvija, C-345/14,
EU:C:2015:784, punctul 17).

Reiese din jurisprudenta Curtii cd notiunea de ,restrangere prin obiect” trebuie si fie interpretata in
mod strict si nu poate fi aplicata decat anumitor practici coluzorii intre intreprinderi, care prezintd, in
sine si tindnd seama de cuprinsul dispozitiilor lor, de obiectivele pe care le urméresc, precum si de
contextul economic si juridic in care se inscriu, un grad suficient de nocivitate pentru concurenta
pentru a se putea considera ca examinarea efectelor lor nu este necesara, din moment ce anumite
forme de coordonare intre intreprinderi pot fi considerate, prin insasi natura lor, daunatoare pentru
functionarea normald a concurentei (Hotararea din 26 noiembrie 2015, Maxima Latvija, C-345/14,
EU:C:2015:784, punctul 20, precum si Hotararea din 23 ianuarie 2018, F. Hoffmann-La Roche si altii,
C-179/16, EU:C:2018:25, punctele 78 si 79).

In cadrul aprecierii respectivului context, trebuie si se tind seama de natura bunurilor sau a serviciilor
afectate, precum si de conditiile reale de functionare si de structura pietei sau a pietelor relevante
(Hotararea din 11 septembrie 2014, CB/Comisia, C-67/13 P, EU:C:2014:2204, punctul 53 si
jurisprudenta citatd).

In spetd, sectorul medicamentelor prezinti nu numai bariere stricte la intrare legate de cerintele
inerente introducerii pe piata a medicamentelor, amintite la punctele 40 si 47 din prezenta hotarére,
ci este de asemenea marcat, astfel cum a aratat instanta de trimitere in ceea ce priveste Regatul Unit,
de un mecanism de stabilire a preturilor strict delimitat pe plan normativ si puternic influentat de
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intrarea pe piata a medicamentelor generice. Astfel, o asemenea intrare determina, pe termen scurt, o
scadere foarte semnificativa a pretului de vanzare al medicamentelor care contin o substantd activa,
vandute de la acel moment nu numai de producatorul medicamentului original, ci si de producitorii
de medicamente generice.

Din toate aceste elemente, pe care producitorii de medicamente originale si producatorii de
medicamente generice nu le pot ignora, rezulta ca sectorul medicamentelor se dovedeste deosebit de
sensibil la amanarea intrarii pe piata a versiunii generice a unui medicament original. Or, o astfel de
améanare conduce la mentinerea unui pret de monopol pe piata medicamentului in cauza, care este
mult mai mare decat pretul la care ar fi vandute versiunile generice ale acestuia ca urmare a intrarii
lor pe piata si are consecinte financiare importante, daca nu pentru consumatorul final, cel putin
pentru organismele de securitate sociala.

Prin urmare, trebuie sa se stabileasca daca un acord precum cele incheiate de GSK cu Alpharma sau cu
GUK prezinta, in sine, un grad suficient de nocivitate pentru concurentd, astfel incat examinarea
efectelor sale nu este necesara in vederea aplicérii articolului 101 alineatul (1) TFUE.

Din dosarul de care dispune Curtea, precum si din cuprinsul punctelor 13 si 14 din prezenta hotarare
reiese cd, in esentd, acordurile incheiate intre GSK si GUK si, respectiv, Alpharma constituie doua serii
de acorduri complexe care prezinta similitudini mari.

Ambele au luat forma unor acorduri de solutionare amiabila a unui litigiu referitor la un brevet pentru
procedeul de fabricare a unei substante active intrate in domeniul public, paroxetina.

Aceste acorduri de solutionare amiabila au urmat introducerii de céitre GSK a unei actiuni in
contrafacere impotriva GUK si a Alpharma, care a condus, pe de o parte, la o repunere in discutie,
directd sau indirecta, de catre acestea din urma a validitatii brevetului in cauza si, pe de altd parte, la
emiterea de catre o instantd nationald a unei somatii provizorii prin care s-a interzis societatilor GUK
si Alpharma si intre pe piatd, in schimbul asumarii de catre GSK a unui cross-undertaking in damages.

Acordurile mentionate au determinat, in primul rand, angajamentul luat de GUK si de Alpharma,
pentru perioada lor de valabilitate, pe de o parte, de a nu intra pe piata, de a nu fabrica si/sau de a nu
importa medicamente generice fabricate in temeiul brevetului in cauza si, pe de altd parte, de a nu
continua actiunea de contestare a brevetului mentionat, in al doilea ridnd, incheierea unui acord de
distributie care s le permita sa intre pe piatd cu o cantitate limitatd de paroxetina genericd fabricaté
de GSK si, in al treilea rand, plata de catre GSK in beneficiul lor a unor sume de bani cu diferite
titluri, al caror cuantum, potrivit instantei de trimitere, este mult mai mare decat cheltuielile de
judecata care au fost evitate si care nu reprezinta plata unor bunuri sau a unor prestatii furnizate de
GUK sau de Alphapharma societétii GSK.

Trebuie aratat cd, potrivit insusi modului de redactare a intrebérilor adresate, aceste acorduri se inscriu
in cadrul unui litigiu serios referitor la un brevet de procedeu, aflat pe rolul unei instante nationale.
Prin urmare, ele nu pot fi considerate acorduri prin care se pune capat unor litigii lipsite de orice
realitate si elaborate cu unicul scop de a disimula un acord de impartire a pietei sau de excludere de
pe piatd si care, ca urmare a acestui fapt, imprumuta acordurilor de impértire a pietei sau de
excludere de pe piatd nocivitatea lor doveditd pentru concurentd si trebuie sd fie calificate ca
srestrangere prin obiect”.

In consecinti, este necesar s se aprecieze, astfel cum solicitd instanta de trimitere, daci acestea pot fi
asimilate totusi unor astfel de acorduri de repartizare a pietei sau de excludere de pe piata.

Rezulta dintr-o jurisprudentd constantd ca orice operator economic trebuie sa stabileasca in mod

autonom politica pe care intentioneazd s o urmeze pe piata interna (Hotararea din 19 martie 2015,
Dole Food si Dole Fresh Fruit Europe/Comisia, C-286/13 P, EU:C:2015:184, punctul 119).
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In acest sens si in ceea ce priveste mai precis comportamentele intreprinderilor in legiturd cu
drepturile de proprietate intelectuald, Curtea a considerat in special cd un drept de proprietate
industriald sau comerciald, ca statut legal, nu intra in sfera elementelor contractuale sau de concertare
avute in vedere la articolul 101 alineatul (1) TFUE, dar cd exercitarea sa poate intra sub incidenta
interdictiilor din tratat, in cazul in care acest drept apare ca fiind obiectul, motivul sau consecinta
unei intelegeri (Hotdrarea din 8 iunie 1982, Nungesser si Eisele/Comisia, 258/78, EU:C:1982:211,
punctul 28 si jurisprudenta citatd), in pofida faptului cid el poate reprezenta expresia legitimd a
dreptului de proprietate intelectuald care il autorizeaza pe titularul acestuia, printre altele, sd se opuna
oricirei contrafaceri (a se vedea in acest sens Hotdrarea din 31 octombrie 1974, Centrafarm si de
Peijper, 15/74, EU:C:1974:114, punctul 9) sau chiar a faptului, evocat de Comisie, cd acordurile de
solutionare amiabild sunt incurajate de autorititile publice in masura in care permit economisirea
resurselor si sunt, prin urmare, avantajoase pentru publicul larg.

Rezultd de aici cd, prin interzicerea anumitor ,acorduri” incheiate intre intreprinderi, articolul 101
alineatul (1) TFUE nu face nicio distinctie intre acordurile care au ca obiect incetarea unui litigiu si
cele care urmaresc alte scopuri (Hotararea din 27 septembrie 1988, Bayer si Maschinenfabrik
Hennecke, 65/86, EU:C:1988:448, punctul 15).

Astfel, acordurile de solutionare amiabild prin care un producitor de medicamente generice care
intentioneazad sa intre pe piatd recunoaste, cel putin temporar, validitatea unui brevet detinut de un
producator de medicamente originale si se angajeaza, ca urmare a acestui fapt, s nu o conteste si nici
sd nu intre pe aceastd piata pot sia produca efecte de restrangere a concurentei (a se vedea prin
analogie, Hotararea din 27 septembrie 1988, Bayer si Maschinenfabrik Hennecke, 65/86,
EU:C:1988:448, punctul 16), din moment ce contestarea validitatii si a intinderii unui brevet face parte
din concurenta normald in sectoarele in care exista drepturi de exclusivitate asupra unor tehnologii.

De asemenea, o clauza de necontestare a unui brevet poate, in functie de contextul juridic si economic
in care se inscrie, sa aiba caracter de restrangere a concurentei, in sensul articolului 101 alineatul (1)
TFUE (Hotérarea din 27 septembrie 1988, Bayer si Maschinenfabrik Hennecke, 65/86, EU:C:1988:448,
punctul 16).

Pe de alta parte, Curtea a considerat de asemenea cé acordurile prin care concurentii inlocuiesc in mod
constient riscurile concurentei cu o cooperare practicd intre ei intrd sub incidenta calificarii ca
srestrangere prin obiect” (a se vedea in acest sens Hotararea din 20 noiembrie 2008, Beef Industry
Development Society si Barry Brothers, C-209/07, EU:C:2008:643, punctul 34).

In aceste conditii, este, desigur, posibil ca un producitor de medicamente generice care se afla in
situatia avuta in vedere de instanta la intrebarile a treia-a cincea adresate, dupa ce si-a evaluat sansele
de a obtine castig de cauzd in procedura jurisdictionala dintre el si producitorul medicamentului
original in cauzd, sa decida sa renunte la intrarea pe piata in cauza si, in acest context, sa incheie cu
producatorul medicamentului original un acord de solutionare amiabild a acestei proceduri. Un astfel
de acord nu poate fi insd considerat, in toate cazurile, o ,restrangere prin obiect”, in sensul articolului
101 alineatul (1) TFUE.

Faptul ca un astfel de acord este insotit de transferuri de valori cu caracter monetar sau nemonetar
efectuate de producétorul de medicamente originale in beneficiul unui producator de medicamente
generice nu constituie un motiv suficient pentru a-1 califica drept ,restrangere prin obiect”, intrucat
transferurile de valori mentionate se pot dovedi justificate, si anume adecvate si strict necesare in
raport cu obiectivele legitime ale partilor la acord.

Aceasta situatie se poate regési in special atunci cdnd producitorul de medicamente generice primeste
de la producatorul de medicamente originale sume care corespund efectiv compensdrii unor costuri
sau a unor inconveniente legate de litigiul dintre ei sau care corespund unei remuneratii pentru
furnizarea efectivd, imediata sau ulterioara, a unor bunuri sau a unor servicii catre producatorul de
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medicamente originale. Aceasta situatie se poate regasi si atunci cdnd producétorul de medicamente
generice renuntd la angajamente, in special financiare, asumate de titularul brevetului fata de el,
precum un cross-undertaking in damages.

Cu toate acestea, calificarea ca ,restrangere prin obiect” trebuie sa fie retinuta atunci cdnd din analiza
acordului de solutionare amiabild in cauzd reiese ca transferurile de valori prevazute de acesta se
explica numai prin interesul comercial atat al titularului brevetului, cat si al pretinsului autor al
contrafacerii de a nu concura pe baza meritelor.

Astfel cum a aratat doamna avocata generala la punctul 114 din concluziile sale, incheierea unui acord
potrivit caruia un concurent al titularului unui brevet se angajeaza sa nu intre pe piatd si sd inceteze
contestarea brevetului in schimbul plitii unei sume importante, care nu are altd contraprestatie decét
angajamentul mentionat, are ca efect tocmai asigurarea unei protectii a acestui titular impotriva
actiunilor in declararea nulititii brevetului sdu si consacrarea unei prezumtii de nelegalitate a
produselor care pot fi introduse pe piata de concurentul sdu. Prin urmare, nu se poate sustine ca
incheierea unui astfel de acord intra sub incidenta punerii in aplicare de cétre titularul brevetului a
prerogativelor sale care decurg din obiectul acestuia din urma. Acest lucru este valabil cu atat mai
mult cu cat autoritatilor publice, iar nu intreprinderilor private le revine sarcina de a asigura
respectarea prevederilor legale.

Astfel, nu se poate afirma ca incheierea unui asemenea acord corespunde, in ceea ce ii priveste pe
producatorii de medicamente generice, numai recunoasterii de catre acestia din urmé a drepturilor
asupra brevetului, prezumate valide, ale titularului acestuia. Astfel, desi acesta din urma efectueazi, in
favoarea lor, un important transfer de valoare care nu are altd contraprestatie decat angajamentul lor
de a nu intra pe piatd si de a nu mai contesta brevetul, acest fapt aratd, in lipsa altei explicatii
plauzibile, cd nu perceptia lor cu privire la forta brevetului, ci perspectiva acestui transfer de valoare
i-a determinat sd renunte la intrarea pe piatd si la contestarea brevetului.

Pentru a se aprecia daci transferurile de valori cuprinse intr-un acord de solutionare amiabild, precum
cele in discutie in litigiul principal, se pot explica numai prin interesul comercial al partilor la acest
acord de a nu concura pe baza meritelor, trebuie, mai intai, astfel cum aratd doamna avocata generald
la punctul 120 din concluziile sale, sa se ia in considerare ansamblul transferurilor de valori efectuate
intre parti, indiferent daca au fost monetare sau nemonetare.

Astfel cum sustine instanta de trimitere, precum si doamna avocata generald la punctele 120 si 170-172
din concluziile sale, acest lucru poate presupune sa se tine seama de transferurile indirecte care decurg,
de exemplu, din beneficiile care urmeaza a fi obtinute de producatorul de medicamente generice
dintr-un contract de distributie incheiat cu producétorul de medicamente originale, si care ii permite
primului producator sia vandd o cantitate eventual limitata de medicamente generice fabricate de
producitorul de medicamente originale.

In continuare, trebuie si se aprecieze daca soldul pozitiv al transferurilor de valori ale producatorului
de medicamente originale, in beneficiul producétorului de medicamente generice, se poate justifica,
astfel cum se aratd la punctul 86 din prezenta hotérére, prin existenta unor eventuale contraprestatii
sau renuntéri dovedite si legitime ale acestui producator de medicamente generice.

In sfarsit, in cazul unui raspuns negativ, trebuie sa se stabileasca daca acest sold pozitiv este suficient
de important pentru a incuraja efectiv producatorul de medicamente generice in cauza sa renunte la
intrarea pe piata in cauza.

In aceastd privintd, tinind seama de incertitudinea cu privire la rezultatul procedurii mentionate, nu se

impune nicidecum ca transferurile de valori sa fie in mod necesar superioare beneficiilor pe care
producatorul de medicamente generice respectiv le-ar fi realizat daca ar fi obtinut castig de cauza in
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procedura privind brevetul. Este important doar ca aceste transferuri de valori si fie suficient de
avantajoase pentru a incuraja producdtorul de medicamente generice sa renunte la intrarea pe piata in
cauza si sd nu concureze, pe baza meritelor sale, producatorul de medicamente originale in cauza.

Daca aceasta este situatia, acordul in cauza trebuie, in principiu, sa fie calificat drept ,restrangere prin
obiect”, in sensul articolului 101 alineatul (1) TFUE.

O asemenea concluzie nu poate fi inlaturatd, in primul rand, pentru motivul cé intreprinderile care au
incheiat astfel de acorduri invoca fie faptul ca acordurile de solutionare amiabild, precum cele in
discutie in litigiul principal, nu depésesc intinderea si durata de valabilitate ramasa a brevetului la care
se refera si, prin urmare, nu prezinta caracter anticoncurential, fie faptul ca restrictiile care decurg din
astfel de acorduri nu ar prezenta decat un caracter pur accesoriu in sensul Hotaréarii din 11 iulie 1985,
Remia si altii/Comisia (42/84, EU:C:1985:327).

Astfel, desi incheierea de catre titularul unui brevet a unui acord de solutionare amiabila cu un
presupus autor al contrafacerii, care nu depaseste intinderea si durata de valabilitate ramasa a
brevetului, reprezinta cu sigurantd expresia dreptului de proprietate intelectuald al titularului sau si ii
permite acestuia, printre altele, sa se opund oricarei contrafaceri (a se vedea in acest sens Hotéréarea din
31 octombrie 1974, Centrafarm si de Peijper, 15/74, EU:C:1974:114, punctul 9), nu este mai putin
adevarat cd, astfel cum a aratat de asemenea doamna avocata generald la punctul 114 din concluziile
sale, si asa cum s-a amintit la punctul 79 din prezenta hotarare, brevetul mentionat nu permite
titularului sdu séa incheie contracte care ar incélca articolul 101 TFUE.

In al doilea rand, nici faptul ci existia o incertitudine cu privire la validitatea brevetului, ci aceasta
decurge din existenta unui litigiu serios intre titularul brevetului respectiv si producatorul de
medicamente generice in cauza, din existenta unei proceduri jurisdictionale prealabile incheierii
acordului de solutionare amiabilda in discutie sau chiar din pronuntarea unei somatii provizorii de
catre o instantd nationald, prin care se interzice presupusului autor al contrafacerii sa intre pe piatd, in
schimbul acordarii de catre titularul brevetului in cauza a unui cross-undertaking in damages, nu este
relevant pentru a se inlitura calificarea ca ,restrangere prin obiect”.

Admiterea faptului ca astfel de elemente ar permite excluderea calificérii ca ,restrangere prin obiect” in
ceea ce priveste o practicd susceptibila sa prezinte, in sine, un grad suficient de nocivitate pentru
concurentd ar fi de natura sd restrangd in mod excesiv sfera notiunii mentionate, chiar dacd aceasta
este de stricta interpretare, astfel cum s-a amintit la punctul 67 din prezenta hotarare.

Astfel, tocmai incertitudinea cu privire la rezultatul procedurii jurisdictionale referitoare la validitatea
brevetului detinut de producatorul medicamentului original si caracterul contraficut al versiunii
generice a acestui medicament sunt cele care contribuie la existenta unei situatii de concurentd cel
putin potentiald intre cele doud parti la aceastd procedurd, pe intreaga duratd a acesteia.

In plus, astfel cum rezultid din cuprinsul punctelor 48 si 49 din prezenta hotirare, incertitudinea cu
privire la rezultatul acestei proceduri nu poate fi suficientd pentru a inlatura calificarea ca ,restrangere
prin obiect” a unui acord de solutionare amiabild care nu este exclus sa poata atinge gradul de
nocivitate pentru concurenta amintit la punctul 67 din prezenta hotérare.

Astfel, dupa cum s-a aratat deja la punctul 48 din prezenta hotérare, prezumtia de validitate aferenta
unui brevet, precum si existenta unei proceduri jurisdictionale prealabile incheierii unui acord de
solutionare amiabild, si pronuntarea unei somatii provizorii de cétre o instantd nationald nu ofera
nicidecum informatii, in vederea aplicdrii articolelor 101 si 102 TFUE, cu privire la rezultatul unui
eventual litigiu referitor la validitatea acestui brevet, a carui cunoastere a devenit, pe de altd parte,
imposibild prin insasi incheierea acordului intre titularul brevetului pentru procedeu si producatorul
de medicamentele generice in discutie.
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In sfarsit, si ca raspuns la a cincea intrebare, trebuie aritat ci, atunci cand partile la acest acord invoci
efecte favorabile concurentei aferente acestuia, efectele respective, ca elemente ale contextului
acordului mentionat, trebuie si fie luate in considerare in mod corespunzitor in scopul calificarii
acestuia ca ,restrangere prin obiect”, astfel cum s-a amintit la punctul 67 din prezenta hotarare si la
punctul 158 din concluziile doamnei avocate generale, intrucat pot repune in discutie aprecierea
globala a gradului suficient de nociv pentru concurenta al practicii coluzorii in cauza si, in consecinta,
calificarea sa ca ,restrangere prin obiect”.

Intrucat luarea in considerare a acestor efecte favorabile concurentei nu are ca obiect inldturarea
calificirii ca ,restrdngere a concurentei”’, in sensul articolului 101 alineatul (1) TFUE, ci doar
intelegerea gravitétii obiective a practicii in cauza si, in consecintd, definirea modalitatilor de proba a
acesteia, ea nu contravine in niciun fel jurisprudentei constante a Curtii potrivit cireia dreptul
european al concurentei nu cunoaste niciun ,criteriu al caracterului rezonabil” potrivit ciruia ar trebui
sa se efectueze o evaluare comparativa a efectelor favorabile concurentei si a celor anticoncurentiale ale
unui acord, cu ocazia calificarii acestuia ca ,restrangere a concurentei’, in temeiul articolului 101
alineatul (1) TFUE (a se vedea in acest sens Hotaréarea din 13 iulie 1966, Consten si Grundig/Comisia,
56/64 si 58/64, EU:C:1966:41, paginile 497 si 498).

Totusi, aceasta luare in considerare presupune ca efectele favorabile concurentei si fie nu numai
dovedite si pertinente, ci si proprii acordului in cauzi, astfel cum aratd doamna avocata generald, in
ceea ce priveste acordurile in discutie in litigiul principal, la punctul 144 din concluziile sale.

In plus, astfel cum a aritat doamna avocati generali la punctul 166 din concluziile sale, simpla
prezenta a unor astfel de efecte favorabile concurentei nu poate, ca atare, sd conduca la inlaturarea
calificarii ca ,restrangere prin obiect”.

Presupunand ca sunt dovedite, pertinente si proprii acordului in cauzi, aceste efecte favorabile
concurentei trebuie sa fie suficient de importante, astfel incit sa permita in mod rezonabil aparitia
unor indoieli cu privire la caracterul suficient de nociv pentru concurenta al acordului de solutionare
amiabila in cauza si, prin urmare, la obiectul sdu anticoncurential.

In aceasta privint, faptele mentionate de instanta de trimitere la literele a) si b) din a cincea intrebare,
interpretate in lumina deciziei de trimitere si evocate de doamna avocata generala la punctele 168-172,
175 si 179 din concluziile sale, indica faptul ca acordurile de solutionare amiabild in discutie in litigiul
principal au produs in esenta efecte al caror caracter favorabil concurentei este minim sau chiar incert.

Astfel, desi instanta de trimitere constata ca aceste acorduri au determinat efectiv o usoard reducere a
pretului paroxetinei, aceasta arata in paralel, dupd cum reiese in special de la litera a) a celei de a
cincea intrebari, cd furnizarea de paroxetina de catre GSK producatorilor de medicamente generice,
prevazutd de acordurile mentionate, nu ar genera o presiune concurentiald semnificativa asupra GSK.
Instanta aratd in acest sens cd, din cauza cantitatilor limitate furnizate, a cédror plafonare nu
corespundea niciunei constrangeri tehnice, producitorii de medicamente generice nu aveau niciun
interes si concureze la nivelul preturilor. In plus, la litera b) a celei de a cincea intrebiri, ea evoci
faptul ca acordurile vizate au adus consumatorilor avantaje pe care nu le-ar fi avut dacd titularul
brevetului ar fi obtinut castig de cauza in procedura referitoare la acest brevet, precizand in acelasi
timp cd aceste avantaje erau net inferioare avantajelor concurentiale care ar fi rezultat in urma
introducerii pe piata a unui produs generic independent, daca producatorii de medicamente generice
in cauzi ar fi obtinut castig de cauzi in procedura respectivi. In sfarsit, ea arati, pe de o parte, ci
modificarea structurii pietei, determinatd de acordurile in cauzd, nu se datora introducerii unei
concurente, ci unei reorganizari controlate a pietei paroxetinei organizate de GSK, si, pe de alta parte,
ca furnizarea de paroxetind, precum si cesionarea unor cote de piatd de céitre GSK producitorilor de
medicamente generice trebuiau sa fie considerate transferuri de valori nemonetare.
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Or, astfel de efecte, al caror caracter favorabil concurentei este minim sau chiar incert, nu pot fi
suficiente pentru a permite in mod rezonabil aparitia unor indoieli — presupunind cd acestea sunt
constatate de instanta de trimitere — cu privire la caracterul suficient de nociv pentru concurentd al
unui acord de solutionare amiabild, precum cele in discutie in litigiul principal, aspect a cédrui apreciere
este, in orice caz, de competenta exclusivd a instantei de trimitere.

Avand in vedere cele de mai sus, trebuie sa se raspunda la a treia-a cincea intrebare ca articolul 101
alineatul (1) TFUE trebuie si fie interpretat in sensul cd un acord de solutionare amiabila a unei
proceduri jurisdictionale pendinte intre un producator de medicamente originale si un producator de
medicamente generice aflati in situatie de concurenta potentiald — referitoare la validitatea unui brevet
pentru procedeul de fabricare a substantei active, intrate in domeniul public, a unui medicament
original, al carui titular este primul producitor, precum si referitoare la caracterul contraficut al unei
versiuni generice a acestui medicament —, prin care acest producator de medicamente generice se
angajeaza sa nu intre pe piata medicamentului care contine substanta activa respectiva, precum si sa
nu isi continue actiunea in declararea nulitatii brevetului mentionat pe durata acordului, in schimbul
unor transferuri de valori in favoarea sa de citre producdtorul de medicamente originale, reprezinta
un acord avand ca obiect impiedicarea, restrangerea sau denaturarea concurentei:

— daca din ansamblul elementelor disponibile reiese ca soldul pozitiv al transferurilor de valori ale
producatorului de medicamente originale in beneficiul producétorului de medicamente generice se
explicd numai prin interesul comercial al partilor la acord de a nu concura pe baza meritelor;

— cu exceptia cazului in care acordul de solutionare amiabila in cauza este insotit de efecte favorabile
concurentei dovedite, de naturd s genereze in mod rezonabil indoieli cu privire la caracterul sau
suficient de nociv pentru concurenta.

Cu privire la a sasea intrebare (calificarea ca ,restrdangere prin efect”)

Cu titlu introductiv, trebuie arédtat cd, potrivit cererii de decizie preliminara, instanta de trimitere a
apreciat cd, dacd acordurile de solutionare amiabila in discutie nu ar fi existat, ar fi existat o
posibilitate reald ca producatorii de medicamente generice in cauzd sa fi obtinut céstig de cauza
impotriva GSK in procedurile referitoare la brevetul pentru procedeu in discutie sau, in subsidiar, ca
partile la aceste acorduri sd fi incheiat un tip de acord de solutionare amiabila mai putin restrictiv.

Cu toate acestea, instanta adauga ca, desi, pentru a se concluziona in sensul existentei unei ,restrangeri
prin efect”, trebuie sa se constate ca era probabil, in proportie de peste 50 %, ca producatorul de
medicamente generice sa fi reusit sa demonstreze ca avea dreptul sa intre pe piata sau, in subsidiar, ca
partile ar fi incheiat un tip de acord de solutionare amiabild mai putin restrictiv, o0 asemenea constatare
nu poate fi facuta in ceea ce priveste dosarul aflat pe rolul sau.

Prin urmare, a sasea intrebare trebuie inteleasd in sensul ca urmaireste in esenta si se stabileascd daca
articolul 101 alineatul (1) TFUE trebuie sa fie interpretat in sensul cd demonstrarea existentei unor
efecte semnificative potentiale sau reale asupra concurentei ale unui acord de solutionare amiabils,
precum cele in discutie in litigiul principal, si, prin urmare, calificarea sa ca ,restrangere prin efect”
presupune sa se constate cd, in lipsa acestuia, fie producétorul de medicamente generice, parte la acest
acord, ar fi obtinut, probabil, castig de cauza in procedura referitoare la brevetul pentru procedeu in
discutie, fie partile la acordul mentionat ar fi incheiat, probabil, un acord de solutionare amiabild mai
putin restrictiv.
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Dupé cum s-a amintit la punctul 66 din prezenta hotarare, in ipoteza in care analiza practicii coluzorii
in cauza nu ar indica un grad suficient de nocivitate pentru concurenti, trebuie sid se examineze
efectele acesteia si, pentru a o califica drept ,restrangere a concurentei” in sensul articolului 101
alineatul (1) TFUE, sa se reuneasca elementele care dovedesc ci, in fapt, concurenta a fost fie
impiedicata, fie restransd, fie denaturatd in mod semnificativ.

In acest scop, trebuie si se ia in considerare cadrul concret in care se inscrie practica mentionata, in
special contextul economic si juridic in care opereaza intreprinderile in cauza, natura bunurilor sau a
serviciilor afectate, precum si conditiile reale de functionare si structura pietei sau a pietelor relevante
(Hotdrarea din 11 septembrie 2014, MasterCard si altii/Comisia, C-382/12 P, EU:C:2014:2201,
punctul 165, precum si jurisprudenta citata).

Potrivit unei jurisprudente constante, efectele de restriangere a concurentei pot fi atat reale, céat si
potentiale, insa, in orice caz, trebuie si fie suficient de semnificative (a se vedea in acest sens
Hotararea din 9 iulie 1969, Volk, 5/69, EU:C:1969:35, punctul 7, precum si Hotararea din
23 noiembrie 2006, Asnef-Equifax si Administracion del Estado, C-238/05, EU:C:2006:734,
punctul 50).

In vederea aprecierii efectelor unei practici coluzorii in raport cu articolul 101 TFUE, trebuie si se
examineze concurenta in cadrul real in care s-ar desfasura in lipsa acordului in litigiu (Hotararea din
11 septembrie 2014, MasterCard si altii/Comisia, C-382/12 P, EU:C:2014:2201, punctul 161).

Rezultd cd, intr-o situatie precum cea in discutie in litigiul principal, stabilirea scenariului contrafactual
nu presupune, din partea instantei de trimitere, nicio constatare definitivd cu privire la sansele de
succes ale producatorului de medicamente generice in procedura privind brevetul sau cu privire la
probabilitatea incheierii unui acord mai putin restrictiv.

Astfel, scenariul contrafactual are ca scop numai stabilirea posibilitatilor realiste de comportament ale
acestui producitor in lipsa acordului in cauza. Astfel, desi scenariul contrafactual mentionat nu poate
fi indiferent cu privire la sansele de succes ale producatorului de medicamente generice in procedura
referitoare la brevet sau chiar cu privire la probabilitatea incheierii unui acord mai putin restrictiv,
aceste elemente nu constituie totusi decat unele dintre elementele care trebuie luate in considerare
pentru a se determina jocul probabil al pietei, precum si structura acesteia in cazul neincheierii
acordului in cauza.

In consecinti, pentru a se stabili existenta unor efecte semnificative potentiale sau reale asupra
concurentei ale unor acorduri de solutionare amiabila precum cele in discutie in litigiul principal, nu
este de competenta instantei de trimitere si constate fie cd producidtorul de medicamente generice,
care este parte la acordul respectiv, ar fi obtinut, probabil, castig de cauzd in procedura referitoare la
brevet, fie ca partile la acordul mentionat ar fi incheiat, probabil, un acord de solutionare amiabila mai
putin restrictiv.

Avand in vedere ceea ce precedd, este necesar s se raspunda la a sasea intrebare ca articolul 101
alineatul (1) TFUE trebuie sd fie interpretat in sensul cd demonstrarea existentei unor efecte
semnificative potentiale sau reale asupra concurentei ale unui acord de solutionare amiabild, precum
cele in discutie in litigiul principal, si, prin urmare, calificarea sa ca ,restrangere prin efect” nu
presupune si se constate ca, in lipsa acestuia, fie producétorul de medicamente generice, parte la acest
acord, ar fi obtinut, probabil, céstig de cauza in procedura referitoare la brevetul pentru procedeu in
discutie, fie partile la acordul mentionat ar fi incheiat, probabil, un acord de solutionare amiabild mai
putin restrictiv.
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Cu privire la intrebdrile a saptea-a zecea (articolul 102 TFUE)

Cu privire la a saptea intrebare (definirea pietei relevante)

Prin intermediul celei de a saptea intrebari, instanta de trimitere solicitd sd se stabileascd daca, in cazul
in care un medicament brevetat poate substitui, pe plan terapeutic, o serie de alte medicamente dintr-o
clasa terapeuticd, iar pretinsul abuz in sensul articolului 102 TFUE constd in excluderea efectiva de pe
piatd, de catre titularul brevetului, a versiunilor generice ale acestui medicament, trebuie luate in
considerare, in scopul definirii pietei relevante a produsului, medicamentele generice respective, desi
acestea nu pot intra in mod legal pe piata inainte de expirarea brevetului, dacd brevetul este valid
(ceea ce nu este cert) si dacd este incélcat de medicamentele generice mentionate.

Cu titlu introductiv, trebuie aratat cd aceasta problemad se inscrie in cadrul dezbaterii din fata instantei
de trimitere referitoare la intinderea pietei produselor in vederea stabilirii existentei unei pozitii
dominante a GSK. Astfel, GSK a sustinut in special cd, tindind seama de rolul central care trebuie
acordat substituibilititii pe plan terapeutic, celelalte ISRS decat paroxetina ar trebui de asemenea sa
fie incluse pe piata produselor.

Cu toate acestea, si dupa cum reiese din raspunsul instantei de trimitere la cererea de informatii a
Curtii, aspectul daca celelalte ISRS decat paroxetina trebuie de asemenea sa fie incluse pe piata
relevanta a produselor nu face obiectul prezentei intrebari, intrucat aceasta a constatat ca celelalte
ISRS exercitau in fapt o presiune mica asupra stabilirii pretului Seroxatului de catre GSK.

In consecinti, a saptea intrebare priveste numai aspectul daci articolul 102 TFUE trebuie interpretat in
sensul cd, in situatia in care un producator de medicamente originale care contin o substanta activa
intratd in domeniul public, dar al carei procedeu de fabricare este protejat de un brevet pentru
procedeu a carui validitate, care este incertd, se opune, in temeiul acestuia, intrarii pe piatd a unor
versiuni generice ale medicamentului respectiv, trebuie sa se ia in considerare, pentru definirea pietei
relevante a produselor, nu numai versiunea originala a acestui medicament, ci si versiunile generice ale
acestuia, desi acestea din urma ar putea sd nu poatd intra in mod legal pe piata inainte de expirarea
brevetului pentru procedeu mentionat.

In aceastd privints, trebuie amintit ci stabilirea pietei relevante, in cadrul aplicirii articolului 102
TFUE, constituie, in principiu, o conditie prealabila a aprecierii existentei eventuale a unei pozitii
dominante a intreprinderii in cauza (a se vedea in acest sens Hotardrea din 21 februarie 1973,
Europemballage si Continental Can/Comisia, 6/72, EU:C:1973:22, punctul 32), avdnd ca obiect
definirea perimetrului in interiorul ciruia trebuie apreciat aspectul dacd aceastd intreprindere este apta
sa actioneze, intr-o masura apreciabila, independent de concurentii sai, de clientii sdi si de consumatori
(a se vedea in acest sens Hotardrea din 9 noiembrie 1983, Nederlandsche
Banden-Industrie-Michelin/Comisia, 322/81, EU:C:1983:313, punctul 37).

Stabilirea pietei relevante mentionate presupune definirea, in primul rand, a pietei produsului apoi, in
al doilea rand, a pietei geografice a acestuia (a se vedea in acest sens Hotérarea din 14 februarie 1978,
United Brands si United Brands Continentaal/Comisia, 27/76, EU:C:1978:22, punctele 10 si 11).

In ceea ce priveste piata produselor, singura in discutie in cadrul prezentei intrebiri, reiese din
jurisprudentd ca notiunea de piata relevanta implica faptul ca poate exista o concurenta efectiva intre
produsele sau serviciile care fac parte din aceastd piatd, ceea ce presupune un grad suficient de
interschimbabilitate, in vederea aceleiasi utilizari, intre toate produsele sau serviciile care fac parte din
aceeasi piatd. Interschimbabilitatea sau substituibilitatea nu se apreciazd numai din perspectiva
caracteristicilor obiective ale produselor sau ale serviciilor in cauzi. Este de asemenea necesar si se ia
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in considerare conditiile de concurentd si structura cererii si a ofertei de pe piata (Hotédrarea din
23 ijanuarie 2018, F. Hoffmann-La Roche si altii, C-179/16, EU:C:2018:25, punctul 51, precum si
jurisprudenta citatd).

In acest cadru, si dupa cum a aritat doamna avocati generald in esenti la punctul 222 din concluziile
sale, interschimbabilitatea si substituibilitatea produselor prezintd in mod natural un caracter dinamic,
intrucéit o noud ofertd de produse poate modifica conceptia produselor considerate interschimbabile cu
un produs deja prezent pe piatd sau substituibile acestui produs si, astfel, poate justifica o noud definire
a parametrilor pietei relevante.

In ceea ce priveste, in special, definirea pietei produselor din care face parte, in vederea unei eventuale
aplicari a articolului 102 TFUE, un medicament original precum, in litigiul principal, paroxetina
comercializatd sub denumirea de ,Seroxat”, care poate fi substituitd, pe plan terapeutic, de celelalte
ISRS, din motivul enuntat la punctul anterior din prezenta hotérare reiese cd o ofertd de medicamente
generice care contin aceeasi substanta activd, in speta paroxetina, ar putea conduce la o situatie in care
medicamentul original este considerat de mediile in cauza ca fiind interschimbabil numai cu aceste
medicamente generice si, pe cale de consecinta, ca facand parte dintr-o piatd specificd, limitata doar la
medicamentele care contin substanta activa respectiva.

O asemenea concluzie presupune, totusi, in conformitate cu principiile amintite la punctul 129 din
prezenta hotdrare, si existe un grad suficient de interschimbabilitate intre medicamentul original si
medicamentele generice in cauza.

Aceasta situatie se regaseste atunci cand producatorii de medicamente generice in cauzd sunt in
masurd si intre in termen scurt pe piata relevantd cu o fortd suficientd pentru a constitui o
contrapondere serioasd fata de producatorul de medicamente originale deja prezent pe piatd (a se
vedea in acest sens Hotdrarea din 21 februarie 1973, Europemballage si Continental Can/Comisia,
6/72, EU:C:1973:22, punctul 34).

Aceasta este situatia atunci cénd, la expirarea brevetului privind substanta activa in cauza sau chiar a
perioadei de exclusivitate a datelor aferente acestei substante active, producatorii de medicamente
generice mentionati sunt in masurd si intre pe piatd imediat sau in termen scurt, in special atunci
cind acestia s-au inscris intr-o strategie prealabila si efectiva de intrare pe piatd, au efectuat
demersurile necesare acesteia, si anume, de exemplu, depunerea unei cereri de AIP sau chiar
obtinerea unei astfel de AIP sau, mai mult, au incheiat contracte de aprovizionare de la distribuitori
terti.

In aceastd privints, astfel cum arati doamna avocati generald la punctul 239 din concluziile sale,
elementele care dovedesc perceptia producatorului de medicamente originale in legatura cu caracterul
imediat al amenintarii intrdrii pe piata a producdtorilor de medicamente generice vor putea fi de
asemenea luate in considerare pentru evaluarea caracterului semnificativ al constrangerilor
concurentiale exercitate de acestia din urma.

Faptul ca producitorul de medicamente originale invoca un drept de proprietate intelectuald asupra
procedeului de fabricare a substantei active in cauza de natura sa impiedice eventual intrarea pe piata
a versiunilor generice ale medicamentului princeps care contine acest principiu activ nu poate
conduce la o apreciere diferita.

Astfel, desi, desigur, si dupa cum s-a amintit la punctul 41 din prezenta hotarare, Directiva 2004/48,
precum si articolul 17 alineatul (2) din Carta drepturilor fundamentale asigurd un nivel ridicat de
protectie a proprietatii intelectuale in cadrul pietei interne, nu este mai putin adevarat ca brevetul
pentru procedeu pe care il poate invoca un producitor de medicamente originale pentru a impiedica
introducerea pe piatd a unei versiuni generice a unui medicament care contine o substanta activa
intratd in domeniul public nu reprezinta, pentru producidtorul medicamentului original in cauza,
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certitudinea ca medicamentul generic care contine aceasta substantd activa nu poate fi introdus pe
piatd in mod legal sau ca brevetul mentionat este protejat impotriva oricérei repuneri in discutie, cum
s-a intdmplat, de altfel, in litigiul principal, dupd cum rezultd din cuprinsul punctului 14 din prezenta
hotérére.

Prin urmare si sub rezerva indeplinirii conditiilor mentionate la punctele 133 si 134 din prezenta
hotarare, versiunile generice ale unui medicament original care contine o substanta activd intratd in
domeniul public, dar al cérui procedeu de fabricare este protejat de un brevet a carui validitate
ramane incertd trebuie sa fie luate in considerare in scopul definirii pietei relevante, in caz contrar
fiind incalcatd jurisprudenta amintita la punctul 129 din prezenta hotérére, potrivit céreia trebuie s
fie luate in considerare conditiile de concurentd si structura cererii si a ofertei de pe piata relevanta.

O astfel de concluzie nu este contrara jurisprudentei Curtii potrivit cireia imprejurarea ca produsele
farmaceutice sunt fabricate sau vandute in mod ilicit impiedica in principiu si se considere ca aceste
produse sunt substituibile sau interschimbabile (Hotararea din 23 ianuarie 2018, F. Hoffmann-La
Roche si altii, C-179/16, EU:C:2018:25, punctul 52). Astfel, aceasta jurisprudentda nu priveste intrarea
pe piatd a unor versiuni generice ale unui medicament original a cirui substantd activd a intrat in
domeniul public si cu privire la care se sustine ca incalca un brevet pentru procedeu, ci introducerea
pe piatd a unui medicament in lipsa unei AIP eliberate de autoritatea competentd a unui stat membru
in conformitate cu Directiva 2001/83 sau a unei autorizatii eliberate in conformitate cu dispozitiile
Regulamentului nr. 726/2004, care au ca obiect, ambele, protectia sanatatii pacientilor si a sanatatii
publice (Hotararea din 23 ianuarie 2018, F. Hoffmann-La Roche si altii, C-179/16, EU:C:2018:25,
punctele 81 si 82).

Avand in vedere ceea ce preceda, trebuie sa se raspunda la a saptea intrebare cd articolul 102 TFUE
trebuie sd fie interpretat in sensul c§, in situatia in care un producator de medicamente originale care
contin o substanta activa intratd in domeniul public, dar al carei procedeu de fabricare este protejat de
un brevet pentru procedeu a carui validitate este contestatd se opune, in temeiul acestuia, intrarii pe
piatd a unor versiuni generice ale medicamentului respectiv, trebuie sa se ia in considerare, in scopul
definirii pietei relevante a produselor, nu numai versiunea originald a medicamentului mentionat, ci si
versiunile generice ale acestuia, chiar daca este posibil ca ele sd nu poatd intra in mod legal pe piata
inainte de expirarea brevetului pentru procedeu mentionat, dacd producatorii de medicamente
generice in cauzd sunt in masurd sd intre in termen scurt pe piata relevanta cu o fortd suficientd
pentru a constitui o contrapondere serioasd fatd de producidtorul de medicamente originale deja
prezent pe aceasta piatd, aspect a carui verificare este de competenta instantei de trimitere.

Cu privire la intrebdrile a opta-a zecea

Cu titlu introductiv, este necesar s se arate cd, prin intermediul celei de a opta intrebari, instanta de
trimitere solicitd sid se stabileascd dacd, in imprejurdri precum cele din litigiul principal, si
presupunand ca titularul brevetului pentru procedeu in discutie, in speta GSK, se afld intr-o pozitie
dominantd, faptul cd acesta a incheiat un acord de solutionare amiabild, precum cele in discutie in
litigiul principal, constituie un abuz de aceastd pozitie, in sensul articolului 102 TFUE.

Cu toate acestea, din dosarul aflat la dispozitia Curtii reiese cd GSK a fost sanctionata nu pentru ca a
savarsit mai multe abuzuri de pozitie dominanta prin incheierea fiecaruia dintre acordurile in discutie
cu IVAX, cu GUK si, respectiv, cu Alpharma, ci pentru ci a savérsit un abuz de pozitie dominanta
unic ca urmare a strategiei sale de ansamblu de incheiere a acordurilor respective cu producitorii de
medicamente generice.

Prin urmare, trebuie sa se raspundd numai din aceastd perspectiva, evocatd, de altfel, de instanta de
trimitere in cadrul celei de a zecea intrebari litera a).
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In acest scop, trebuie de asemenea si se arate, astfel cum reiese din a noua intrebare si din a zecea
intrebare litera b), interpretate in lumina raspunsului instantei de trimitere la cererea de informatii a
Curtii, ca GSK a fost sanctionatda pentru cd a savarsit un abuz de pozitie dominanta nu numai ca
urmare a acordurilor incheiate cu GUK si cu Alpharma, care au fost sanctionate de asemenea in
temeiul dreptului Regatului Unit sau chiar al dreptului european privind intelegerile, ci si a unui al
treilea acord incheiat cu IVAX. Acest din urma acord, in primul rand, nu a fost incheiat pentru a se
pune capit unei proceduri jurisdictionale in curs, ci pentru a se evita o astfel de procedur, in al doilea
rand, este exclus din domeniul de aplicare al dreptului Regatului Unit privind intelegerile in temeiul
unei dispozitii nationale specifice, si, in al treilea rand, a produs efecte favorabile, si anume o
diminuare a nivelului de rambursare pentru medicamentul respectiv, din cauza structurii sistemului
national de rambursare de catre autoritéitile din domeniul sdnatétii publice catre farmacii, generand
economii substantiale pentru aceste autoritati.

In consecinti, trebuie si se inteleagi ci prin intrebirile a opta-a zecea, analizate impreuns, se
urmareste sa se stabileascd dacd articolul 102 TFUE trebuie sa fie interpretat in sensul cd strategia
unei intreprinderi in pozitie dominantd, titulara a unui brevet pentru un procedeu de producere a
unei substante active intrate in domeniul public, care o determind sa incheie — fie in mod preventiv,
fie ca urmare a initierii unor proceduri judiciare prin care se repune in discutie validitatea brevetului
mentionat — o serie de acorduri de solutionare amiabila care au ca efect, cel putin, mentinerea
temporara in afara pietei a concurentilor potentiali care produc medicamente generice care utilizeaza
aceastd substanta activd, reprezinta un abuz de pozitie dominanta in sensul acestui articol, chiar si
atunci cand unul dintre acordurile in cauza ar fi fost exclus din domeniul de aplicare al dreptului
national privind intelegerile.

Potrivit unei jurisprudente constante, o asemenea practicd poate genera o incilcare atat a articolului
101 TFUE, cat si a articolului 102 TFUE, chiar daca cele doua dispozitii urmaresc obiective distincte
(a se vedea in acest sens Hotararea din 13 februarie 1979, Hoffmann-La Roche/Comisia, 85/76,
EU:C:1979:36, punctul 116 si Hotdrarea din 16 martie 2000, Compagnie maritime belge transports si
altii/Comisia, C-395/96 P si C-396/96 P, EU:C:2000:132, punctul 33).

Astfel, o strategie contractuald a unui producéitor de medicamente originale aflat in pozitie dominanta
pe o piata poate fi sanctionatd nu numai in temeiul articolului 101 TFUE, ca urmare a fiecarui acord
considerat in mod individual, ci si in temeiul articolului 102 TFUE, pentru eventuala atingere
suplimentara pe care aceasta strategie o aduce structurii concurentiale a unei piete pe care, din cauza
pozitiei dominante pe care o are acest producitor de medicamente originale, gradul de concurenta
este deja redus (a se vedea in acest sens Hotararea din 13 februarie 1979, Hoffmann-La
Roche/Comisia, 85/76, EU:C:1979:36, punctul 120).

In acest scop, trebuie amintit ci notiunea de ,folosire abuzivd a unei pozitii dominante”, in sensul
articolului 102 TFUE, este o notiune obiectivd care vizeazd comportamentele unei intreprinderi in
pozitie dominanta care, pe o piatd unde gradul de concurentd este deja redus tocmai din cauza
prezentei intreprinderii respective, au ca efect, prin recurgerea la mijloace diferite de cele care
guverneaza o concurenta normala intre produse si servicii pe baza prestatiilor operatorilor economici,
sa impiedice mentinerea gradului de concurentd existent inca pe piatd sau dezvoltarea acestei
concurente (Hotérarea din 13 februarie 1979, Hoffmann-La Roche/Comisia, 85/76, EU:C:1979:36,
punctul 91, precum si Hotararea din 19 aprilie 2012, Tomra Systems si altii/Comisia, C-549/10 P,
EU:C:2012:221, punctul 17).

Cu toate acestea, existenta unei pozitii dominante nu priveaza o intreprindere aflatd in aceasta pozitie
nici de dreptul de a-si apara propriile interese comerciale, atunci cidnd acestea sunt amenintate, nici de
posibilitatea de a indeplini, intr-o masura rezonabild, actele pe care le considerd adecvate in vederea
protejarii intereselor sale comerciale (Hotararea din 14 februarie 1978, United Brands si United Brands
Continentaal/Comisia, 27/76, EU:C:1978:22, punctul 189).
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Mai precis, exercitarea unui drept exclusiv legat de un drept de proprietate intelectuald, precum
incheierea de acorduri de solutionare amiabild intre titularul unui brevet si presupusii autori ai
contrafacerii pentru a pune capat unor litigii referitoare la acest brevet, face parte dintre prerogativele
titularului unui drept de proprietate intelectuald, astfel cd exercitarea unui asemenea drept, chiar in
conditiile in care ar fi actul unei intreprinderi in pozitie dominantd, nu poate constitui in sine un abuz
de aceasta pozitie (a se vedea in acest sens Hotararea din 16 iulie 2015, Huawei Technologies,
C-170/13, EU:C:2015:477, punctul 46 si jurisprudenta citata).

Cu toate acestea, asemenea comportamente nu pot fi admise nici atunci cand au ca obiect tocmai sa
intareasca pozitia dominanta a autorului lor si sa abuzeze de ea (a se vedea in acest sens Hotérarea din
14 februarie 1978, United Brands si United Brands Continentaal/Comisia, 27/76, EU:C:1978:22,
punctul 189), nici atunci cdnd au ca obiect sa priveze concurentii potentiali dovediti de accesul efectiv
pe o piata precum cea a unui medicament care contine o substanta activa intratd in domeniul public.

Astfel, simpla vointa a unui producator de medicamente originale in pozitie dominanta de a-si proteja
propriile interese comerciale, in special prin apéararea brevetelor al caror titular este acesta, si de a se
apara impotriva concurentei medicamentelor generice nu justifica recurgerea la practici straine de
concurenta bazatd pe merite (a se vedea prin analogie Hotardrea din 16 iulie 2015, Huawei
Technologies, C-170/13, EU:C:2015:477, punctul 47 si jurisprudenta citata).

Astfel, revine intreprinderii care detine o pozitie dominanti o raspundere speciald de a nu aduce
atingere prin comportamentul sdu unei concurente efective si nedenaturate pe piata interna
(Hotérarea din 6 septembrie 2017, Intel/Comisia, C-413/14 P, EU:C:2017:632, punctul 135 si
jurisprudenta citata).

Din aceasta perspectiva, trebuie amintit, in plus, ca caracterul abuziv al unui comportament presupune
ca acesta sa fi avut capacitatea de a restrdnge concurenta si, in special, de a produce efectele de
excludere reprosate (a se vedea in acest sens Hotdrarea din 17 februarie 2011, TeliaSonera Sverige,
C-52/09, EU:C:2011:83, punctele 64 si 66, precum si Hotararea din 6 septembrie 2017, Intel/Comisia,
C-413/14 P, EU:C:2017:632, punctul 138), fiind necesar ca aceastd apreciere si se realizeze in raport
cu toate imprejurarile de fapt relevante care insotesc comportamentul mentionat (a se vedea in acest
sens Hotararea din 17 februarie 2011, TeliaSonera Sverige, C-52/09, EU:C:2011:83, punctul 68).

In speti, din elementele cuprinse in dosarul aflat la dispozitia Curtii reiese ci CMA, precum si instanta
de trimitere, au apreciat cd seria de acorduri de solutionare amiabild incheiate la initiativa GSK se
inscria intr-o strategie de ansamblu a acestui producitor de medicamente originale si a avut, dacd nu
ca obiect, atunci cel putin ca efect, sd intarzie intrarea pe piatd a unor medicamente generice care
contin substanta activa ,paroxetind” intratd anterior in domeniul public si, prin urmare, sa prevind o
diminuare semnificativa a preturilor medicamentelor originale care contin aceastd substanta activa si
care sunt produse de GSK, a carei consecintd directda ar fi fost o sciadere semnificativd a cotelor de
piatd ale GSK, precum si o scidere la fel de semnificativa a pretului de vanzare al medicamentului sdu
original.

Or, o astfel de strategie contractuald, al cérei caracter dovedit este de competenta instantei de trimitere
sa il verifice in raport cu elementele de proba aflate la dispozitia sa, constituie, in principiu, o practica
ce se opune — daca nu in dauna consumatorului final, atunci cel putin in dauna sistemelor nationale de
sanatate — dezvoltarii concurentei pe piata unei substante active intrate in domeniul public.

Efectele anticoncurentiale ale unei asemenea strategii contractuale pot depasi efectele anticoncurentiale
inerente incheierii fiecaruia dintre acordurile care contribuie la aceasta. Astfel, aceasta produce un efect
semnificativ de blocare a pietei medicamentului original care contine substanta activa in discutie,
privand consumatorul de avantajele intrérii pe aceastd piatd a unor concurentilor potentiali care isi
fabrica propriul medicament si, prin urmare, rezervandu-i, direct sau indirect, piata mentionatd
producatorului medicamentului original in cauza.
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In aceasti privints, este irelevant faptul, evocat in cadrul celei de a noua intrebari, ci unul dintre
acordurile de solutionare amiabild in discutie, in spetd acordul GSK/IVAX, nu a fost incheiat in
scopul solutionarii unei proceduri judiciare existente, ci pentru a se evita initierea unei astfel de
proceduri.

De asemenea, faptul cd unul dintre acordurile de solutionare amiabild incheiate de producétorul de
medicamente originale mentionat, in speta acordul GSK/Ivax, nu a putut fi sanctionat in temeiul
dreptului national privind intelegerile sau ca a generat economii substantiale pentru sistemul national
de sdnatate nu poate repune in discutie, in sine, constatarea existentei unei astfel de strategii si a
caracterului abuziv al acesteia.

Astfel, indiferent dacd dispozitia din dreptul Regatului Unit in temeiul careia acest acord nu a putut fi
sanctionat este conforma cu principiul suprematiei prevazut la articolul 101 TFUE, simplul fapt ca
acordul mentionat nu a fost sanctionat nu inseamna cé acesta nu producea efecte anticoncurentiale.

Prin urmare, si tindind seama de faptul cd nu intreprinderea dominantd determind céati concurenti
viabili sunt autorizati sa o concureze (a se vedea in acest sens Hotéararea din 19 aprilie 2012, Tomra
Systems si altii/Comisia, C-549/10 P, EU:C:2012:221, punctul 42), nu poate fi exclus ca acordul
GSK/Ivax sa fi putut genera, impreuna cu acordurile GSK/Alpharma si, respectiv, GSK/GUK, efectele
cumulative ale unor acorduri restrictive paralele de natura s consolideze pozitia dominanta a GSK si,
prin urmare, ca strategia acestui producator de medicamente originale sa se dovedeascd abuziva in
sensul articolului 102 TFUE, aspect a cérui apreciere este, insi, numai de competenta instantei de
trimitere.

In acest scop, trebuie amintit de asemenea ci, desi, in scopul aplicarii articolului 102 TFUE, nu este
nicidecum necesar sa se stabileascd existenta unei intentii anticoncurentiale in privinta intreprinderii
in pozitie dominanta, dovada unei astfel de intentii, desi nu poate fi suficienta in sine, constituie o
imprejurare de fapt care poate fi luatd in considerare pentru determinarea unui abuz de pozitie
dominantd (a se vedea in acest sens Hotararea din 19 aprilie 2012, Tomra Systems si altii/Comisia,
C-549/10 P, EU:C:2012:221, punctele 20, 21 si 24).

Or, in speta, CMA, precum si instanta de trimitere considera ca incheierea de citre GSK a acordurilor
in cauza se inscria intr-o strategie globala care consta, pentru aceasta din urma, in mentinerea pentru
cat mai mult timp posibil a pozitiei sale de monopol pe piata paroxetinei din Regatul Unit.

In consecintd, presupunind ci aceste elemente sunt stabilite, eventuala intentie anticoncurentiald a
GSK trebuie sa fie luatd in considerare de instanta de trimitere pentru a aprecia daca comportamentul
acesteia trebuie sa fie calificat ca ,abuz de pozitie dominantd”, in sensul articolului 102 TFUE.

In aceste conditii, trebuie amintit, ca raspuns la a zecea intrebare literele b) si c), ci, potrivit unei
jurisprudente constante, o intreprindere care ocupd o pozitie dominantd poate justifica actiuni
susceptibile sa intre sub incidenta interdictiei previzute la articolul 102 TFUE, in special prin
demonstrarea faptului ca efectul de excludere pe care il genereaza comportamentul sdu poate fi
contrabalansat sau chiar depésit de avantaje in termeni de eficacitate care profitd deopotriva
consumatorilor (a se vedea in acest sens Hotirarea din 27 martie 2012, Post Danmark, C-209/10,
EU:C:2012:172, punctele 40 si 41, precum si jurisprudenta citata).

In acest scop, revine intreprinderii care ocupia o pozitie dominanti sarcina de a demonstra ci
castigurile in termeni de eficacitate care pot rezulta din comportamentul avut in vedere neutralizeaza
efectele prejudiciabile probabile asupra concurentei si asupra intereselor consumatorilor pe pietele
afectate, ca aceste castiguri in termeni de eficacitate au fost sau pot fi realizate datoritd acelui
comportament, cd acesta din urma este indispensabil pentru realizarea respectivelor castiguri si ca el
nu elimind o concurentd efectiva prin inldturarea tuturor sau a majorititii surselor existente de
concurentd actuald sau potentiald (Hotdrarea din 27 martie 2012, Post Danmark, C-209/10,
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EU:C:2012:172, punctul 42), excluzand astfel ca intreprinderea respectiva sd se limiteze sa sustina
argumente vagi, generale si teoretice cu privire la acest aspect sau si invoce exclusiv interese
comerciale proprii.

Rezultd de aici cé aprecierea caracterului justificat al unei practici care poate intra sub incidenta
interdictiei prevazute la articolul 102 TFUE presupune, printre altele, o evaluare comparativa a
efectelor favorabile si nefavorabile pentru concurenti ale practicii in cauzd (Hotérarea din
6 septembrie 2017, Intel/Comisia, C-413/14 P, EU:C:2017:632, punctul 140), care impune o analizd
obiectiva a efectelor sale asupra pietei.

Astfel, luarea in considerare, printre altele, a cresterii in eficientd a practicilor in cauzd nu poate
depinde de obiectivele eventual urmarite de autorul lor si, prin urmare, de aspectul daci acestea sunt
rezultatul unei vointe deliberate sau, dimpotriva, sunt doar fortuite sau neintentionate.

O asemenea concluzie este, de altfel, confirmatd de jurisprudenta constanta a Curtii, potrivit careia
notiunea de abuz de pozitie dominantd constituie o notiune obiectivi (a se vedea printre altele
Hotararea din 13 februarie 1979, Hoffmann-La Roche/Comisia, 85/76, EU:C:1979:36, punctul 91, si
Hotérérea din 16 iulie 2015, Huawei Technologies, C-170/13, EU:C:2015:477), ceea ce presupune ca
eventualele justificari ale unei astfel de practici sa fie apreciate, la rdndul lor, in mod obiectiv.

Prin urmare, caracterul eventual neintentionat al implicatiilor financiare ale acordului GSK/IVAX,
favorabile sistemului national de sdnitate, evocate in a zecea intrebare litera b), nu poate conduce,
numai pentru acest motiv, la inlaturarea unor asemenea implicatii financiare ale evaluarii comparative
a efectelor favorabile si nefavorabile pentru concurentd ale practicii in cauzd, aceste implicatii
financiare trebuind, asadar, si fie luate in considerare in mod corespunzéitor pentru a aprecia daca
reprezinta efectiv cresteri ale eficientei care pot rezulta din comportamentul avut in vedere si, in caz
afirmativ, daca neutralizeazi efectele negative pe care comportamentul mentionat le poate produce
asupra concurentei si a intereselor consumatorilor pe piata afectata.

In aceastd privinta, trebuie aritat ci evaluarea comparativd mentionati trebuie si fie efectuata tinand
seama in mod corespunzator de caracteristicile proprii ale practicii in cauza si, mai precis, in ceea ce
priveste o practica unilaterala precum cea in discutie in litigiul principal, de faptul evocat de instanta
de trimitere in cea de a zecea intrebare litera b), si anume de faptul ca efectele favorabile dovedite
care decurg din acordul GSK/IVAX se dovedesc net inferioare celor care ar fi rezultat in urma intrarii
independente pe piatd a unei versiuni generice a Seroxatului, in urma unei solutiondri in favoarea
IVAX a litigiului privind brevetul.

Avand in vedere ceea ce precedd, se impune si se raspunda la intrebarile a opta-a zecea, analizate
impreund, cd articolul 102 TFUE trebuie sa fie interpretat in sensul ca strategia unei intreprinderi in
pozitie dominantd, titulara a unui brevet pentru un procedeu de producere a unei substante active
intrate in domeniul public, care o determind sa incheie — fie in mod preventiv, fie ca urmare a initierii
unor proceduri judiciare prin care se repune in discutie validitatea brevetului mentionat — o serie de
acorduri de solutionare amiabila care au ca efect, cel putin, mentinerea temporard in afara pietei a
concurentilor potentiali care produc medicamente generice care utilizeazd aceasta substantd activa,
reprezintd un abuz de pozitie dominantd in sensul articolului amintit, din moment ce strategia
mentionata are capacitatea de a restringe concurenta si, in special, de a produce efecte de excludere,
depasind efectele anticoncurentiale proprii fiecaruia dintre acordurile de solutionare amiabild care
contribuie la aceasta, aspect a carui verificare este de competenta instantei de trimitere.
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Cu privire la cheltuielile de judecata

173 Intrucat, in privinta partilor din litigiul principal, procedura are caracterul unui incident survenit la
instanta de trimitere, este de competenta acesteia sa se pronunte cu privire la cheltuielile de judecata.
Cheltuielile efectuate pentru a prezenta observatii Curtii, altele decat cele ale partilor mentionate, nu
pot face obiectul unei rambursari.

Pentru aceste motive, Curtea (Camera a patra) declara:

1)

2)

3)

4)

30

Articolul 101 alineatul (1) TFUE trebuie sa fie interpretat in sensul ca se afla in situatie de
concurenta potentiala, pe de o parte, un producator de medicamente originale titular al unui
brevet pentru un procedeu de fabricare a unei substante active intrate in domeniul public si,
pe de alta parte, produciatori de medicamente generice care se pregitesc sa intre pe piata
medicamentului care contine aceasta substanta activa, in litigiu cu privire la validitatea
brevetului respectiv sau la caracterul contraficut al medicamentelor generice in cauza,
atunci cand se dovedeste ca producatorul de medicamente generice are efectiv intentia
ferma, precum si capacitatea proprie de a intra pe piata si ca nu intampina bariere la
intrare, care prezinta un caracter insurmontabil, aspect a carui apreciere este de competenta
instantei de trimitere.

Articolul 101 alineatul (1) TFUE trebuie sa fie interpretat in sensul ca un acord de
solutionare amiabila a unei proceduri jurisdictionale pendinte intre un producitor de
medicamente originale si un producator de medicamente generice aflati in situatie de
concurenta potentiala — referitoare la validitatea unui brevet pentru procedeul de fabricare a
substantei active, intrate in domeniul public, a unui medicament original, al carui titular este
primul producator, precum si referitoare la caracterul contrafacut al unei versiuni generice a
acestui medicament —, prin care acest producator de medicamente generice se angajeaza sa
nu intre pe piata medicamentului care contine substanta activa respectiva, precum si sa nu
isi continue actiunea in declararea nulitatii brevetului mentionat pe durata acordului, in
schimbul unor transferuri de valori in favoarea sa de catre produciatorul de medicamente
originale, reprezinta un acord avand ca obiect impiedicarea, restrangerea sau denaturarea
concurentei:

— daca din ansamblul elementelor disponibile reiese ca soldul pozitiv al transferurilor de
valori ale producatorului de medicamente originale in beneficiul producatorului de
medicamente generice se explici numai prin interesul comercial al partilor la acord de a
nu concura pe baza meritelor;

— cu exceptia cazului in care acordul de solutionare amiabila in cauza este insotit de efecte
favorabile concurentei dovedite, de natura sa genereze in mod rezonabil indoieli cu privire
la caracterul sau suficient de nociv pentru concurenta.

Articolul 101 alineatul (1) TFUE trebuie sa fie interpretat in sensul ca demonstrarea
existentei unor efecte semnificative potentiale sau reale asupra concurentei ale unui acord de
solutionare amiabild, precum cele in discutie in litigiul principal, si, prin urmare, calificarea
sa ca ,restrangere prin efect” nu presupune sa se constate ci, in lipsa acestuia, fie
producitorul de medicamente generice, parte la acest acord, ar fi obtinut, probabil, castig de
cauza in procedura referitoare la brevetul pentru procedeu in discutie, fie partile la acordul
mentionat ar fi incheiat, probabil, un acord de solutionare amiabila mai putin restrictiv.

Articolul 102 TFUE trebuie sa fie interpretat in sensul cd, in situatia in care un producator de
medicamente originale care contin o substanta activa intrata in domeniul public, dar al carei
procedeu de fabricare este protejat de un brevet pentru procedeu a carui validitate este
contestata se opune, in temeiul acestuia, intrarii pe piata a unor versiuni generice ale
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medicamentului respectiv, trebuie sa se ia in considerare, in scopul definirii pietei relevante a
produselor, nu numai versiunea originala a medicamentului mentionat, ci si versiunile
generice ale acestuia, chiar daca este posibil ca ele sa nu poata intra in mod legal pe piata
inainte de expirarea brevetului pentru procedeu mentionat, daca producatorii de
medicamente generice in cauza sunt in masura sa intre in termen scurt pe piata relevanta cu
o forta suficientd pentru a constitui o contrapondere serioasa fata de producitorul de
medicamente originale deja prezent pe aceasta piata, aspect a carui verificare este de
competenta instantei de trimitere.

Articolul 102 TFUE trebuie sa fie interpretat in sensul ca strategia unei intreprinderi in
pozitie dominanta, titulara a unui brevet pentru un procedeu de producere a unei substante
active intrate in domeniul public, care o determina sa incheie — fie in mod preventiv, fie ca
urmare a initierii unor proceduri judiciare prin care se repune in discutie validitatea
brevetului mentionat — o serie de acorduri de solutionare amiabila care au ca efect, cel
putin, mentinerea temporara in afara pietei a concurentilor potentiali care produc
medicamente generice care utilizeaza aceasta substanta activa, reprezinta un abuz de pozitie
dominanta in sensul articolului amintit, din moment ce strategia mentionata are capacitatea
de a restrange concurenta si, in special, de a produce efecte de excludere, depasind efectele
anticoncurentiale proprii fiecaruia dintre acordurile de solutionare amiabila care contribuie
la aceasta, aspect a carui verificare este de competenta instantei de trimitere.

Semnaturi
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